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RESUMEN EJECUTIVO

El mieloma multiple (MM) es una neoplasia caracterizada por la proliferacion de un clon de células plasmadticas,
principalmente en la médula ésea. El abordaje terapéutico del MM de nuevo diagndstico depende de si el paciente es
candidato o no a un Trasplante Autélogo de Progenitores Hematopoyéticos (TAPH) segun su edad, comorbilidades o
preferencia. Actualmente dentro de las estrategias terapéuticas se postula incorporar daratumumab durante la fase

de induccidn, consolidacién post TAPH y mantenimiento por al menos dos afnos.

La evidencia de calidad moderada proveniente de dos ensayos clinicos abiertos y aleatorios de fase 3 seiiala que en
pacientes con diagndstico reciente de MM y candidatos a TAPH, la adicidon de daratumumab podria incrementar la
sobrevida global, libre de progresién y la tasa de enfermedad minima residual. También cabe sefalarse que existen

otras alternativas terapéuticas que pueden ser utilizadas en esta indicacién clinica.

Actualmente, existe consenso entre las guias de practica clinica en su utilizacion en este contexto clinico como primera
linea de tratamiento. Evaluaciones econémicas provenientes de paises de altos ingresos Canadd, Reino Unido, India,
Estados Unidos y Japén mostraron que su utilizacion no fue considerada costo-efectiva requiriéndose descuentos
sustanciales en el precio de la tecnologia. En alguno de ellos el resultado estuvo asociado a ahorros potenciales en
lineas de rescates que actualmente no se encuentran disponibles en Argentina, por lo que los resultados podrian no
ser extrapolables a nuestro dmbito. Diferentes agencias de evaluacidén de tecnologias sanitarias han recomendado su

utilizacidn 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:

. Diagndstico documentado de MM activo de nuevo diagndstico segun los criterios vigentes del IMWG.
. Ausencia de tratamiento sistémico.
o Elegibilidad clinica para trasplante autdlogo de progenitores hematopoyéticos, con dicho procedimiento

incluido en el plan terapéutico.

o Estado funcional segln escala ECOG (0 o 1) y condiciones clinicas compatibles con la administracion del

esquema propuesto.

. Una reduccién sustancial en el precio del medicamento.

AGENCIA PROVINCIAL DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS Pdg. 2




