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Preguntas a responder

Erlotinib y gefitinib en primera linea de cancer de pulmén no microcitico en estadio
avanzado o metastasico, con mutacion activadora del EGFR

En relacion al posicionamiento terapéutico de las diferentes alternativas disponibles, se
plantean las siguientes preguntas:

¢ Presentan erlotinib y gefitinib una eficacia comparable en primera linea de
tratamiento en pacientes adultos con CPNM en estadio avanzado o metastasico,
con mutacién activadora de EGFR?

¢ Presentan erlotinib y gefitinib una seguridad comparable en primera linea de
tratamiento en pacientes adultos con CPNM en estadio avanzado o metastasico,
con mutacién activadora de EGFR?

¢ Presentan erlotinib y gefitinib una eficiencia comparable en primera linea de
tratamiento de pacientes adultos con CPNM en estadio avanzado o metastasico, con
mutacion activadora de EGFR?

¢ Existen subgrupos de pacientes en los que la relacion beneficio/riesgo con estos
medicamentos sea mas favorable?

¢, Cuales deberian ser los criterios de inicio del tratamiento?

¢,Con qué frecuencia deberia valorarse la eficacia y seguridad del tratamiento?

¢ Qué variables serviran para la monitorizacion del tratamiento con erlotinib y gefitinib?
¢,Cuando se consideraria que el tratamiento esté siendo efectivo / inefectivo?

¢,Cuando estaria indicada la retirada del tratamiento?
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Recomendaciones

Las recomendaciones que se presentan a continuacién se han formulado siguiendo la
metodologia propuesta por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), (Anexo1).

Las recomendaciones podran verse modificadas por nuevos datos disponibles en el
futuro, y por tanto, en el caso de que se publique nueva evidencia cientifica relevante en el
tratamiento de pacientes con cancer de pulmén no microcitico (CPNM) en estadio avanzado o
metastasico, con mutacion activadora del Receptor del factor de crecimiento epidérmico
(EGFR), este documento de recomendaciones debera ser sometido a revision.

Recomendaciones en pacientes con CPNM en estadio avanzado o metastasico, con
mutacién activadora de EGFR

Grado de
recomendacion

EFICACIA

En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacion activadora
del EGFR, que sean candidatos al tratamiento con inhibidores de la Tirosin Kinasa (TK), D
tanto erlotinib como gefitinib se consideran alternativas validas de eficacia similar.

SEGURIDAD

En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutaciéon activadora
del EGFR, que sean candidatos al tratamiento en primera linea con inhibidores de la D
TK, tanto erlotinib como gefitinib presentan un perfil de seguridad similar.

EFICIENCIA

En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacién activadora
del EGFR, que sean candidatos al tratamiento con inhibidores de la TK, tanto erlotinib
como gefitinib se consideran alternativas validas de eficacia similar. La elecciéon de uno D
u otro inhibidor de la TK debiera tener en cuenta en pacientes candidatos a ambos, el
precio, cuando no existan factores clinicos que condicionen la eleccion.

EFICACIA SEGUN EL HABITO TABAQUICO

En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutaciéon activadora
del EGFR, que sean candidatos al tratamiento con inhibidores de la TK, tanto erlotinib

como gefitinib se consideran alternativas validas de eficacia similar,
independientemente del habito tabaquico de los pacientes.
CRITERIOS DE INICIO DEL TRATAMIENTO
En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacién activadora
del EGFR, se recomienda iniciar tratamiento en primera linea, con erlotinib o gefitinib si
se cumplen los siguientes criterios:
- Enfermedad medible o evaluable en estadio Illb-IV de CPNM. C

— Presencia de mutacion activadora de EGFR.

— Pacientes sin metastasis cerebrales o con metastasis cerebrales que no estén
en progresion.

— Edad mayor de 18 afos.
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Recomendaciones en pacientes con CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacion

activadora de EGFR (Continuacién)

Grado de
recomendacion

FRECUENCIA DE MONITORIZACION DEL TRATAMIENTO

En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacién activadora del
EGFR, en tratamiento en primera linea, con erlotinib o gefitinib la respuesta al tratamiento
debe monitorizarse con una frecuencia de 8 semanas los 4 primeros meses y a partir del
4° mes cada 12 semanas (en los pacientes sin evidencia de progresion clinica).

CRITERIOS PARA MONITORIZAR LA RESPUESTA AL TRATAMIENTO

En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutaciéon activadora
del EGFR, en tratamiento en primera linea, con erlotinib o gefitinib la respuesta al
tratamiento debe evaluarse a través de los criterios de evaluacion de la respuesta en
tumores soélidos RECIST (respuesta completa (RC), respuesta parcial (RP), enfermedad
estable (EE) o progresion de la enfermedad (PE)) y los efectos adversos.

CRITERIOS DE EFICACIA'Y CRITERIOS DE INEFICACIA DEL TRATAMIENTO

7.1. En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacion
activadora del EGFR, en tratamiento en primera linea, con erlotinib o gefitinib se
considera que el tratamiento es eficaz cuando se produce de acuerdo con los criterios
RECIST, una respuesta completa, una respuesta parcial o estabilizacion de la
enfermedad y se juzga un beneficio clinico para el paciente.

7.2. En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacion
activadora del EGFR, en tratamiento en primera linea, con erlotinib o gefitinib se
considera que el tratamiento es ineficaz cuando se produce progresion de la
enfermedad como mejor respuesta.

CRITERIOS DE RETIRADA DEL TRATAMIENTO

En pacientes de CPNM en estadio avanzado o metastasico, con mutacién activadora
del EGFR, en tratamiento en primera linea, con erlotinib o gefitinib que presenten
progresion sistémica de la enfermedad clinicamente relevante, toxicidad inaceptable, o
un deterioro del estado global del paciente se recomienda la retirada del tratamiento.
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