ICO

Institut Catala d'Oncologia
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| Acta 2014 02 Data: 25/4/14 Hora: 9:30 hores |

Ordre del Dia:

1. Lecturai aprovacio de I'’Acta de la reunié anterior

S'aprova I'acta 2014_01 de la reuni6 anterior del dia 17/2/14.
Es fa entrega dels formularis de declaracié de conflicte d'interés.

3. Medicaments especials
3.a. Estadistica medicaments especials: FFT i UC.

Es presenten les sol-licituds rebudes durant el periode

3. b. Estat situaci6 de protocols assistencials proposats arran de la subcomissié de medicaments especials

i. Sindrome Mielodisplasica (SMD)

Es presenta el document de consens dels tres centres ICO en relacié al tractament de la Sindrome Mielodisplasica. El
document actualitzat contempla els suggeriments i modificacions sorgides arran de la presentaci6 préevia del mateix a la CFT
(Acta 2013 _02) en relacié a I'azacitidina, lenalidomida i epoetina.

Es comenta que es contempla la discussi6 individualitzada dels criteris de tractament en pacients majors de 80 anys aixi
com la valoraci6 del tractament dels pacients de baix risc, simptomatics o amb dependéncia transfusional i sense sindrome
50- que no siguin candidats a inclusié a assaig clinic.

S’aprova el protocol del tractament de la sindrome mielodisplasica per part de la CFT.

ii. Macroglobulinemia de Waldenstrém (MW)

Es presenta el protocol del tractament de la MW que inclou la primera i la segona linia de tractament. En no haver estat
revisada 'evidéncia del tractament de segona linia i donat el desacord i la diversitat dels esquemes de tractament d’'eleccid,
s’acorda que el protocol només inclogui les recomanacions de tractament referents a la primera linia.

En aquest sentit, s'acorda com a tractament d'elecci6 I'esquema DCR (ciclofosfamida, dexametasona i rituximab),

contemplant la possibilitat d’administrar la ciclofosfamida endovenosa o oral a dosis equivalents]. - {cOmentario [sfm1]: Pendent!!

S'aprova el protocol del tractament de la Macroglobulinémia de Waldenstrom per part de la CFT.

iii. Sindrome de Sezary

S’informa que s’esta treballant en I'elaboracié del protocol inter-ICO del sindrome de Sezary, amb lideratge de la Dra.
Gonzélez-Barca. El dr. Arellano manifesta el seu interés en participar en aquest document i en ampliar la participacié als
facultatius del servei de radioterapia.

iv. Abiraterona pre-quimioterapia

Veure apartat 4.

iv. R-GEMOX en LNH

S’informa que s’esta treballant en I'elaboraci6 del protocol inter-ICO de I'is de R-GEMOX en el tractament dels limfomes no
Hodking. Es presentara a la propera CFT.

vi. Bevacizumab en Carcinoma de cérvix

S’informa que s’esta treballant en I'elaboracié del protocol inter-ICO de I'Gs de Bevacizumab en el tractament del Carcinoma
de cervix. Es presentara a la propera CFT juntament amb I'informe d’avaluacio de I'evidéncia. .

4. Analisi de farmacs
a. Abiraterona pre-qt

La discussi6 d’'abiraterona s'emmarca arran de la sol-licitud reiterada del farmac a la subcomissi6 de UC, alhora que a peticio
del grup de Tumors Urologics i en el marc de la Icopraxi de prostata actualment en curs.
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L’avaluacio en discussié contempla I's d’abiraterona en pacients en els qué malgrat ser candidats a quimioterapia per la
seva simptomatologia, el tractament amb docetaxel estaria contraindicat (indicaci6 fora de fitxa técnica). En aquest sentit, el
dr. Font presenta els criteris de contraindicaci6 a quimioterapia acordats pels referents en cancer de prostata dels respectius
centres i aquests son revisats per la CFT.

S’acorda aprovar els criteris d’Us suggerits a excepcié del suposit de preferéncia del pacient com a criteri de contraindicacié
a quimioterapia. S'acorda discutir aquests casos a nivell de la subcomissi6é de compassius.

Els criteris aprovats com factors que podrien contraindicar el tractament amb quimioterapia en el CPRC i en els que estaria
indicat tractament hormonal s6n els seguents:

1. Pacients de més de 75 anys amb ECOG 0-1 i presencia d” alguna comorbilitat severa (pacients vulnerables segons
classificacio de la SIOG)- Es contraindicara el tractament actiu en pacients amb perspectives de supervivéncia < 24
mesos per la seva patologia de base. En pacients amb cardiopatia de base severa es valorara I'indicaci6 de
enzalutamida en lloc d’ abiraterona. Tanmateix, en pacients menors de 75 anys, es valorara I’ indicacié de
tractament hormonal en cas de gque presentin alguna comorbiditat severa que pugui contraindicar el tractament amb
quimioterapia.

2. Pacients de més de 80 anys en bon estat general (ECOG 0-1) i adequada qualitat de vida previa (healthy). Els risc
de complicacions associades al tractament amb quimioterapia augmenta amb I'edat, pel que no es recomanara el
tractament amb quimioterapia en pacients amb més 80 anys

3. Pacients amb risc augmentat de infeccions: Per exemple, pacients amb broncopatia de base i sobreinfeccions
respiratories freqiients, osteonecrosi del maxil-lar...

4. Quadres hematologics que determinin un recompte de neutrofils < 1500 i/o plaguetopéenia < 100.000

Tanmateix es recomana la inclusié d’una escala de valoracié geriatrica en la valoracio de la indicacié de la quimioterapia en
pacients d’edat avangada (punts 1 i 2 dels criteris de contraindicacio).

Es fa constar que el programa d’Harmonitzacié del CatSalut avaluara la indicacié d’abiraterona pre-quimioterapia en pacients
assimptomatics o lleument assimptomatics (data no definida), que actualment es troba pendent d’establiment de finangament
i de fixacid de preu, i per tant encara no és una indicacio aprovada per part de I'agéncia espanyola del medicament.

Com sempre, en ser vinculant la decisi6 que adopti aquest programa, quan es disposi del dictamen d'Us aquest sera
presentat i assumit si s’escau per la CFT de I'ICO.

5. Programa d’accés expandit a Ruxolitinib

S’exposa l'estat de situacio respecte el tancament previst per als propers mesos (juny-setembre 2014) del programa d’accés
expandit de Ruxolitinib degut a la propera comercialitzacié del farmac.

7. Programa harmonitzaci6 MHDA i PASFTAC. Estat situacié MHDA

Es presenta I'estat de situacié del PHMHDA que inclou les avaluacions en curs i properes.

CIMP=comisién interministerial de precios

Farmac Indicacié Dictamen

Cetuximab,Bevacizumab,Panitumumab 12 linia 12linia CCRm 1a linia aturada pendent publicacié noves dades|
d’evidéncia.

Cetuximab,Bevacizumab,Panitumumab 23linia 22 linia CCRm Pendent CFT 2a linia. Regorafenib pendent]
CIMP

Bevacizumab 1la linia i recaiguda pt sensibles C.ovari Ja té preu. Iniciada reavaluacié. Preacord.
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Ruxolitinib

Brentuximab

Mielofibrosi

LH/Linfoma T anaplasic

Pendent CIMP

22 Linia cancer renal (axitinib, everolimus, sorafenib)

CCR

JAxitinib ja té preu. Dictamen imminent.

Pomalidomida

Mieloma multiple

Preacord. Pendent CIMP.

Everolimus i Pertuzumab

Decitabina LAM Ja té preu. Pendent al-legacions i CFT
Dabrafenib Melanoma Preacord. Pendent CIMP
C. Mama Preacord. Pendent CIMP  pertuzumab.

Everolimus pendent CFT.

Trastuzumab emtansina

Ipilimumab Melanoma 12 linia Pendent CIMP

\Vinflunina C.bufeta Ratificaci6 dictamen. Us excepcional
IAfatinib, Gefitinib, Erlotinib CPCNM Preacord. Pendent al-legacions.
Lapatinib+trastuzumab C.Mama Juny 2014

L’Hospitalet de Llobregat, 25 d’abril de 2014




