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RESUMEN EJECUTIVO

El cancer de mama (CM) representa la neoplasia mas frecuente y la principal causa de muerte por cancer entre las
mujeres. La mayoria de los casos son diagnosticados en estadios tempranos y requieren un abordaje multimodal que
implica la incorporacion de tratamientos quirurgicos, radiantes, quimioterapia y terapias dirigidas en base al riesgo de
recaida de la enfermedad. Con el objetivo de eliminar cualquier enfermedad microscopica residual, prevenir la recaida
o la diseminacion a 6rganos distantes y mejorar la sobrevida, se han desarrollado distintas estrategias de tratamiento

adyuvante.

Evidencia de moderada calidad proveniente de un solo ensayo clinico aleatorizado fase 3 sefala que en pacientes con
cancer de mama temprano y caracteristicas de alto riesgo de recaida, la adiciéon de ribociclib al tratamiento de
adyuvante hormonal con inhibidores de aromatasa podria incrementar la sobrevida libre de enfermedad invasiva (4,5%;
NNT: 22) o recaida a distancia (4%; NNT: 25) a cinco afios. Actualmente no existe evidencia de mejoria en la sobrevida
global. Su utilizacién conlleva un incremento en el numero de eventos adversos graves (principalmente a nivel
hematologico). Evidencia de baja calidad proveniente de un estudio de comparaciones indirectas sefiala que en
aquellos pacientes susceptibles de recibir abemaciclib no existiria diferencia entre ambos en los desenlaces de
sobrevida libre de enfermedad invasiva o recaida a distancia. Existe consenso entre las recomendaciones provenientes
de guias de practica clinica en su utilizacion en este grupo de pacientes. Una evaluacion econémica realizada en un
sistema de salud de amplia cobertura concluye que al precio de venta sugerido la intervencién no es costo efectiva
cuando se la compara con el tratamiento solo con hormonoterapia. Diferentes agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias han recomendado su utilizacién solo a través de acuerdos de acceso gestionados o reducciones en el precio

de adquisicion (mayor al 40%).

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

las siguientes condiciones:

e Diagndstico reciente de cancer de mama invasivo con expresion de receptores hormonales positivos y HER2
negativo, confirmado histolégicamente.
o Definicion del estadio anatomico de la enfermedad como:
o Estadio llA sin afectacién ganglionar y alguno de los siguientes requisitos:
= Diferenciacién de grado 3.
= Diferenciacién de grado 2 con niveles de expresion de Ki-67 de alto riesgo (indice de
proliferacion 20 %) o en caso de realizarse los resultados de pruebas genémicas deben haber
sefialado que posee alto riesgo (p. ej., con Oncotype DX Breast Recurrence Score 726, o
Prosigna/PAMS50, MammaPrint, or EndoPredict EPclin puntajes elevados).
o EstadiolIB o lll.
e Los pacientes deben tener un buen estado general.
e Utilizacion por 3 afios (maximo). Inhibidores de la aromatasa (IA) puede continuarse mas tiempo.

e Una reduccion sustancial en el precio de adquisicion y administracion.
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