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RESUMEN EJECUTIVO

La leucemia mieloide aguda (LMA) constituye la forma mas frecuente de leucemia aguda en adultos. En pacientes
afiosos o con comorbilidades el objetivo del tratamiento es paliativo basandose en la administracién de agentes
hipometilantes (decitabina o azacitidina, citarabina en bajas dosis) y diferentes medidas de soporte. Actualmente dentro
de las estrategias terapéuticas se encuentra el uso en combinacion con venetoclax, un inhibidor selectivo de la proteina
BCL-2.

Evidencia de alta calidad proveniente de un solo ensayo clinico aleatorizado fase 3 doble ciego senala que, en
pacientes con diagnostico reciente de LMA de riesgo intermedio o pobre no aptos para un tratamiento intensivo debido
a la edad o presencia de comorbilidades, el uso combinado de azacitidina en combinaciéon con venetoclax podria
incrementar la sobrevida global (=5 meses), y la tasa de remision completa objetiva (=20%) en comparacion con el uso
de azacitidina sola. Actualmente existe consenso entre las guias de practica clinica en su utilizacidon en este contexto
clinico como primera linea de tratamiento, aunque también se cita en las mismas como comparador valido el uso de

dosis bajas de citarabina (opcién mas accesible y con mayor historial de utilizacion).

Evaluaciones econémicas provenientes de paises de altos ingresos Canada y Reino Unido mostraron que su utilizacién
no fue considerada costo-efectiva requiriéndose descuentos sustanciales (o absolutos) en el precio de la tecnologia.
En el mismo sentido, diferentes agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias han recomendado su utilizacion solo

a través de acuerdos de acceso gestionados o reducciones considerables en el precio de adquisicion.

En este contexto de evidencias, podria considerarse su cobertura sélo de manera condicional y en casos que cumplan

las siguientes condiciones:

e Diagndstico reciente de LMA de riesgo intermedio o pobre;

¢ En combinacion con azacitidina;

e  Cumplir con alguno de los siguientes criterios clinicos:

e El paciente tiene 75 afios y un ECOG 0 a 2

e El paciente tiene mas de 60 afios y presenta comorbilidades severas que impiden el tratamiento con
quimioterapia de induccion intensiva.

e Contraindicacién absoluta del uso de citarabina en bajas dosis (como primera opcién accesible);

e Una reduccion sustancial en el precio de los medicamentos.
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