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PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO
DROGAS DE ALTO COSTO

CANCER DE COLON

El siguiente material es el resultado de una evaluacién minuciosa de la mejor
evidencia cientifica disponible para el tratamiento del cancer de Colon con drogas de
alto costo. Generado por la Agencia de control del cancer y consensuado con
sociedades cientificas y referentes nacionales en la materia, se construyen los
siguientes criterios de prescripcion para su uso en el subsector publico y la seguridad
social de la provincia de Santa Fé.

Integrantes de la ACC.:

e Dr. Alvaro Romera (Jefe de area)

e Dr. Leandro Duarte (evaluador médico)

e Dr. Juan Pupilli (evaluador médico)

e Dra. Guillermina Garello (coordinadora de Navegadores)
Representantes de la Asociacion de Oncologia de Rosario

e Dra. Cristina Nasurdi

e Dr. Alejandro Colombo Berra

e Dr. Gaston Boggio
Referente nacional

e Dr. Enrique Roca
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Cetuximab

Criterios de prescripcion
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Adenocarcinoma de Colon-Recto

Estadio IV con lesiones evaluables por imagenes
ECOG 0-2 (Navegador)

En combinacion con quimioterapia basada en irinotecan en primera o segunda
linea

En primera linea en combinaciéon con FOLFOX

Que no haya realizado tratamiento previo con un Anti EGFR

No como tratamiento en monoterapia

ESTADO RAS Wild Type (salvaje) = K-ras y N-ras salvaje (NO mutado)

Sin enfermedad cardiovascular clinicamente significativa como: IAM en los 6
meses previos, ICC, HTA no controlada; (Navegador)

Laboratorio con funcion hematolégica adecuada (Neutréfilos > 1500, Hb > 9,
Plaquetas > 100000)

Laboratorio con funcion Renal (creatinina sérica) y hepatica normal o hasta 2,5
VSN (TGO TGP Bilirrubina T)

Sin cirugia mayor dentro de los 28 dias anteriores (Navegador)

Requerimientos para inicio del tratamiento

Informe de Anatomia Patoldgica

TAC Térax abdomen y pelvis

ECOG (Navegador)

Encuesta Telefénica (Navegador)

Laboratorio con funcién hematoldgica, renal y hepatica

ESTADO RAS Wild Type (salvaje) = K-ras y N-ras salvaje (NO mutado)

Ciclo de autorizacion

3 meses

Renovacién de tratamiento
TAC de Toérax abdomen y pelvis, valoracion de respuesta al tratamiento por RECIST

ECOG (Navegador)
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Encuesta Telefénica (Navegador)
Laboratorio con funcién hematolégica, renal y hepatica

Panitumumab

Criterios de prescripcion
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Adenocarcinoma de Colon/recto

Estadio IV con lesiones evaluables por imagenes

ECOG 0-2 (Navegador)

En primera linea en combinacién con FOLFOX o FOLFIRI.

En segunda linea en combinacion con FOLFIRI en pacientes que han recibido
primera linea con quimioterapia basada en fluoropirimidinas (excepto irinotecan).

En monoterapia tras el fracaso de regimenes de quimioterapia que contengan
fluoropirimidina, oxaliplatino e irinotecan

Que no haya realizado tratamiento previo con un Anti EGFR
ESTADO RAS Wild Type (salvaje) = K-ras y N-ras salvaje (NO mutado)

Laboratorio con funcion hematolégica adecuada (Neutrofilos > 1500, Hb > 9,
Plaquetas > 100000)

Laboratorio con funcién Renal (creatinina sérica) y hepética normal o hasta 2,5
VSN (TGO TGP Bilirrubina T)

Sin enfermedad cardiovascular clinicamente significativa como: IAM en los 6
meses previos, ICC, HTA no controlada; (Navegador)

Sin cirugia mayor dentro de los 28 dias anteriores (Navegador)

Requerimientos para inicio del tratamiento

Informe de Anatomia Patoldgica

TAC Térax abdomen y pelvis

ECOG (Navegador)

Encuesta Telefénica (Navegador)

Laboratorio con funcién hematoldgica, renal y hepética

ESTADO RAS Wild Type (salvaje) = K-ras y N-ras salvaje (NO mutado)

Ciclo de autorizacién
3 meses
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Renovacién de tratamiento
TAC de Toérax abdomen y pelvis, valoracion de respuesta al tratamiento por RECIST

ECOG (Navegador)
Encuesta Telefénica (Navegador)
Laboratorio con funcién hematolégica, renal y hepatica

Bevacizumab

Criterios de prescripcion
1° Adenocarcinoma de Colon/recto

2° Estadio IV con lesiones evaluables por imagenes
3° ECOG 0-2 (Navegador)

4° En combinacion con quimioterapia basada en Fluoropirimidinas con oxaliplatino
o irinotecan en primera linea

5° En combinacion con quimioterapia basada en Fluoropirimidinas con oxaliplatino
en segunda linea

6° Que no haya realizado tratamiento previo con Bevacizumab
7°  No como tratamiento en monoterapia

8° Sin enfermedad cardiovascular clinicamente significativa como: IAM en los 6
meses previos, ICC, HTA no controlada; (Navegador)

9° Sin uso de dosis plena de anticoagulantes o tromboliticos; (Navegador)
10° Sin herida no cicatrizada, (Navegador)

11° Sin Ulcera, (Navegador)

12° Sin sangrado (Navegador)

13° Sin diatesis o coagulopatia (Navegador)

14° Sin proteinuria o < de 500 mg/ en orina de 24 hs

15° Laboratorio con funcién hematolégica adecuada (Neutréfilos > 1500, Hb > 9,
Plaquetas > 100000)

16° Laboratorio con funcién Renal (creatinina sérica) y hepatica normal o hasta 2,5
VSN (TGO TGP Bilirrubina T)

17° Sin cirugia mayor dentro de los 28 dias anteriores (Navegador)

Requerimientos para inicio del tratamiento
Informe de Anatomia Patoldgica

TAC Térax abdomen y pelvis
ECOG (Navegador)
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Encuesta Telefénica (Navegador)
Laboratorio con funcién hematolégica, renal y hepatica
Orina completa con proteinuria negativa u Orina de 24hs

Ciclo de autorizacién

3 meses

Renovacion de tratamiento

TAC de Toérax abdomen y pelvis, valoracion de respuesta al tratamiento por RECIST
ECOG (Navegador)

Encuesta Telefénica (Navegador)

Laboratorio con funcién hematolégica, renal y hepatica

Orina completa con proteinuria negativa u Orina de 24hs

Regorafenib

Criterios de prescripcion
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Adenocarcinoma de Colon (no incluye cancer de recto) Estadio IV
Lesiones mensurables por TAC (RECIST)
ECOGO0-1

Enfermedad progresada a todas las lineas de tratamiento aprobadas, a saber:
Fluoropirimidinas, Oxaliplatino, Irinotecan, Bevacizumab y Cetuximab o
Panitumumab si RAS WILD TYPE

Menores de 65 afios HR para SG 0,86 (IC 95%: 0,61-1,19 para el grupo de
mas de 65 afios

18 meses 0 mas desde el diagnostico de enfermedad metastasica hasta la
progresion que requiera Regorafenib

Sin enfermedad cardiovascular clinicamente significativa como: IAM en los 6
meses previos, ICC, HTA no controlada; (Navegador)

Laboratorio con funcién hematolégica adecuada (Neutréfilos > 1500, Hb > 9,
Plaquetas > 100000)

Laboratorio con funcion Renal (creatinina sérica) y hepatica normal o hasta 2,5
VSN (TGO TGP Bilirrubina T)

Sin cirugia mayor dentro de los 28 dias anteriores (Navegador)
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11° Sin Metéstasis en sistema nervioso central o de poseerlas deben estar
tratadas previamente con radioterapia

Requerimientos para inicio del tratamiento
Informe de Anatomia Patoldgica

TAC Térax abdomen y pelvis
RNM o TAC de SNC

ECOG (Navegador)

Encuesta Telefénica (Navegador)

Laboratorio con funcién hematolégica, renal y hepatica

Ciclo de autorizacion
2 meses

Renovacion de tratamiento
TAC de Toérax abdomen y pelvis, valoracion de respuesta al tratamiento por RECIST

ECOG (Navegador)
Encuesta Telefénica (Navegador)

Laboratorio con funcién hematolégica, renal y hepatica

Trifluridina/tipiracilo

Criterios de prescripcion
1°  Adenocarcinoma de Colon/recto

2°  Estadio IV Metastasico con lesiones mensurables (RECIST 1.1) por TAC
3° ECOG 0-1 (Navegador)

4° 18 meses o mas desde el diagndstico de enfermedad metastasica hasta la
progresion que requiera TAZ

5°  Que haya realizado quimioterapia previa incluido Fluoropirimidinas,
oxaliplatino, irinotecan, bevacizumab y anti-EGFR si RAS WT

6° Que el esquema anterior inmediato haya contenido una fluoropirimidinas

7°  No puede haber realizado previamente regorafenib

8°  Sin enfermedad cardiovascular clinicamente significativa como: IAM en los 6
meses previos, ICC, HTA no controlada; (Navegador)
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9°  Laboratorio con funcion hematoldgica adecuada (Neutréfilos > 1500, Hb > 9,
Plaquetas > 100000)

10° Laboratorio con funcién Renal (creatinina sérica) y hepatica normal o hasta 2,5
VSN (TGO TGP Bilirrubina T)

11° Sin cirugia mayor dentro de los 28 dias anteriores (Navegador)

12° Sin Metéstasis en sistema nervioso central o de poseerlas deben estar
tratadas previamente con radioterapia

Requerimientos para inicio del tratamiento
Informe de Anatomia Patologica

TAC Térax abdomen y pelvis
RNM o TAC de SNC

ECOG (Navegador)

Encuesta Telefénica (Navegador)

Laboratorio con funcién hematologica, renal y hepatica a

Ciclo de autorizacion
2 meses

Renovacién de tratamiento
TAC de Térax abdomen y pelvis, valoracion de respuesta al tratamiento por RECIST

ECOG (Navegador)

Encuesta Telefénica (Navegador)

Laboratorio con funcién hematoldgica, renal y hepética




