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Pregunta 6. En adultos con cdncer de prdstata metastdsico hormonosensible de novo, ése
deberia brindar terapia de deprivacién androgénica (TDA) en combinacion con radioterapia
(RT) al cancer primario en lugar de solo TDA como parte de las alternativas terapéuticas?

Introduccidén

Dentro de las opciones de tratamiento de los pacientes con cancer de protata metastdsico
hormonosensible de novo, se encuentra la terapia de deprivacién andrégenica sola o en
combinacion de la radioterapia. Sin embargo, es necesario evaluar los beneficios y dafios
potenciales en los pacientes con volumen bajo o alto metastasico. Por ello, se planteé la esta
pregunta clinica.

Pregunta PICO abordada en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé dos preguntas PICO:

Pregunta . Intervencion
g Paciente / Problema /

PICO N° Comparacién Desenlaces

Criticos:
e Supervivencia global

(tiempo hasta la muerte
Adultos con cancer de por cualquier causa)

préstata metastasico e Calidad de vida

hormonosensible de novo y e Eventos adversos grado
de alto volumen metastasico NlaV

6.1

e Eventos adversos de
grado lll a V en intestino

o vejiga por la
Terapia de deprivacién radioterapia
androgénica (TDA) mas

radioterapia (RT) al cancer | Importantes:

primario e Supervivencia libre de
/ solo TDA progresioén (tiempo
Adultos con céncer de hasta la progresion del
préstata metastasico cancer)
hormonosensible de novo y e Supervivencia libre de
de bajo volumen metastdsico eventos dseos (tiempo

6.2

hasta el desarrollo de un
evento 0seo)

e Discontinuidad de la
terapia debida a eventos
adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte de
alguna GPC (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2), que hayan
evaluado alguno de los desenlaces criticos o importantes priorizados por el GEG.

Se encontraron tres RS potenciales publicadas como articulo cientifico: Menges 2022 (38),
Wang 2020 (43), y Burdett 2019 (53). A continuacidn, se resumen las caracteristicas de las RS
encontradas:
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) Fecha de la Desenlaces criticos o importantes que son
Puntaje en . . .
RS busqueda (mesy evaluados por los estudios (nimero de
AMSTAR-2* o .
ano) estudios por cada desenlace)
PICO 6.1y 6.2

Menges 2022

e Supervivencia global (2 ECA)

e (Calidad de vida (1 ECA)

e Supervivencia libre de progresion (1
ECA)

12/14 Marzo 2022 e Eventos adversos de grado llla V (1
ECA)

e Eventos adversos de grado lllaV en
intestino o vejiga por la radioterapia (1
ECA)

Wang 2020

e Supervivencia global (2 ECA)
9/14 Mayo 2020 e Supervivencia libre de progresion (1
ECA)

Burdett 2019

e Supervivencia global (2 ECA)
10/14 Junio 2018 e Supervivencia libre de progresion (1
ECA)

*El puntaje del AMSTAR-2 se detalla en el Anexo N° 3

Evidencia por cada desenlace:

PICO 6.1. Poblacidon: Adultos con cancer de prdstata metastasico hormonosensible de novo y

de alto volumen metastasico.

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Supervivencia global:

O

Para este desenlace se contd con tres RS: Menges 2022 (38), Wang 2020 (43),

y Burdett 2019 (53).

Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que

tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd

recientemente, e incluyd el mayor nimero de estudios.

Para este desenlace, la RS de Menges 2022 realizé un MA de 2 ECA (n=1392)

(54, 55). Estos tuvieron las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con adenocarcinoma de novo de la
prostata confirmado histolégicamente, metastasis radiolégicamente
demostrable, de un rango de edad entre 61 a 73 afios, procedentes de
Suiza en un ECA (STAMPEDE - brazo H) y de los Paises Bajos en el
segundo ECA (HORRAD). Se incluyeron a los pacientes sin
contraindicacién a radioterapia y sin previa prostatectomia radical,
con alto volumen metastdsico segun la definicién del estudio
CHAARTED.
= La intervencion fue brindar radioterapia (RT) de haz de externo a la

prostata, ya sea 36 Gy en 6 fracciones semanales consecutivas de 6 Gy
durante 6 semanas o 55 Gy en 20 fracciones diarias de 2.75 Gy
durante 4 semanas, seguida de ADT continua (agonistas o antagonistas
de LHRH, u orquiectomia, mas antiandrégenos no esteroideos durante
4 semanas).
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= El comparador fue brindar terapia de deprivacién androgénica
continua (agonistas o antagonistas de LHRH, u orquiectomia, mas
antiandrégenos no esteroideos durante 4 semanas).

= El desenlace se definid como supervivencia global, que es el tiempo
desde la aleatorizacién hasta la muerte por cualquier causa, durante
un rango de mediana de 37 a 47 meses de seguimiento.

o El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

Calidad de vida

o Paraeste desenlace se contd con una RS: Menges 2022 (38).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd
recientemente, e incluyé el mayor nimero de estudios.

o Para este desenlace, la RS de Menges 2022 incluyé 1 ECA (n=432) [HORRAD].
Este tuvo las siguientes caracteristicas:

= La poblacién, la intervencidn, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.

= El desenlace se definié como la calidad de vida medida mediante la
escala European Organization for Research and Treatment of Cancer,
Quality of Life Questionnaire — Cancer 30 (EORTC QLQ-C30), medido al
inicio, a los 3, 6, 12, y 24 meses. El GEG considerd evaluar los efectos al
tiempo de seguimiento mds largo, es decir a los 24 meses de
seguimiento.

o El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

Supervivencia libre de progresion

o Para este desenlace se contd con tres RS: Menges 2022 (38), Wang 2020 (43),
y Burdett 2019 (53).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd
recientemente, e incluyd el mayor nimero de estudios.

o Para este desenlace, la RS de Menges 2022 realiz6 un MA de 1 ECA (n=1120)
[STAMPEDE — brazo H]. Este tuvo las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn, la intervencién, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.

= El desenlace se definid como el tiempo desde la aleatorizacidn hasta la
primera evidencia de al menos uno de los siguientes eventos:
progresion del cancer (sea local en linfonodos o metastasis a distancia)
o muerte por cancer de prdstata. El desenlace tuvo una mediana de
tiempo de 37 meses de seguimiento.

o El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

Supervivencia libre de eventos dseos

o Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.
Eventos adversos grado lll a V

o Paraeste desenlace se contd con una RS: Menges 2022 (38).



Ak Essalud IETSI

Perd saludable EsSalud

O

INSTITUTQ DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

SALUD E .
INVESTIGACION

Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd
recientemente, e incluyd el mayor niumero de estudios.
Para este desenlace, la RS de Menges 2022 incluyé 1 ECA (n=2061) [STAMPEDE
— brazo H]. Este tuvo las siguientes caracteristicas:
= La poblacion, la intervencidn, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.
= El desenlace se defini6 como la ocurrencia de eventos adversos
clasificados segun los Criterios de Terminologia Comun para Eventos
Adversos del Instituto Nacional del Cancer (CTCAE) version 4.0. El
desenlace tuvo una mediana de seguimiento de 37 meses.
El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

e Eventos adversos grado Ill a V en intestino o vejiga por la radioterapia

@)
@)

O

Para este desenlace se conté con una RS: Menges 2022 (38).
Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd
recientemente, e incluyé el mayor nimero de estudios.
Para este desenlace, la RS de Menges 2022 incluyé 1 ECA (n=2061) [STAMPEDE
— brazo H]. Este tuvo las siguientes caracteristicas:
= La poblacién, la intervencidon, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.
= El desenlace se definié como la ocurrencia de eventos adversos en el
intestino y la vejiga durante la radioterapia, y los posibles efectos a
largo plazo de la radioterapia, utilizando Radioterapia Oncoldgica
Escala de grupo (RTOG). El desenlace tuvo una mediana de
seguimiento de 37 meses.
El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

e Discontinuacion debido a eventos adversos

O

Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.



Ak Essalud IETSI

Perd saludable EsSalud

INSTITUTQ DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

SALUD E .
INVESTIGACION

PICO 6.2. Poblacion: Adultos con cancer de prdstata metastasico hormonosensible de novo y

de bajo volumen metastasico.

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Supervivencia global:

O

O

Para este desenlace se contd con tres RS: Menges 2022 (38), Wang 2020 (43),
y Burdett 2019 (53).
Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd
recientemente, e incluyé el mayor nimero de estudios.
Para este desenlace, la RS de Menges 2022 realizé un MA de 2 ECA (n=979)
(54, 55). Estos tuvieron las siguientes caracteristicas:
= La poblaciéon fueron pacientes con adenocarcinoma de novo de la
prostata confirmado histolégicamente, metastasis radiolégicamente
demostrable, de un rango de edad entre 61 a 73 afios, procedentes de
Suiza en un ECA (STAMPEDE - brazo H) y de los Paises Bajos en el
segundo ECA (HORRAD). Se incluyeron a los pacientes sin
contraindicacion a radioterapia y sin previa prostatectomia radical,
con bajo volumen metastdsico seglin la definicion del estudio
CHAARTED.
= La intervencion fue brindar radioterapia (RT) de haz de externo a la
prostata, ya sea 36 Gy en 6 fracciones semanales consecutivas de 6 Gy
durante 6 semanas o 55 Gy en 20 fracciones diarias de 2.75 Gy
durante 4 semanas, seguida de ADT continua (agonistas o antagonistas
de LHRH, u orquiectomia, mas antiandrégenos no esteroideos durante
4 semanas).
= El comparador fue brindar terapia de deprivacion androgénica
continua (agonistas o antagonistas de LHRH, u orquiectomia, mas
antiandrégenos no esteroideos durante 4 semanas).
= El desenlace se definié6 como supervivencia global, que es el tiempo
desde la aleatorizacién hasta la muerte por cualquier causa, durante
un rango de mediana de 37 a 47 meses de seguimiento.
El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

e C(Calidad de vida

o
o

Para este desenlace se conté con una RS: Menges 2022 (38).
Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd
recientemente, e incluyd el mayor nimero de estudios.
Para este desenlace, la RS de Menges 2022 incluy6 1 ECA (n=432) [HORRAD].
Este tuvo las siguientes caracteristicas:
= La poblacidn, la intervencién, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.
= El desenlace se definié como la calidad de vida medida mediante la
escala European Organization for Research and Treatment of Cancer,
Quality of Life Questionnaire — Cancer 30 (EORTC QLQ-C30), medido al
inicio, alos 3, 6, 12, y 24 meses. El GEG considerd evaluar los efectos al
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tiempo de seguimiento mas largo, es decir a los 24 meses de
seguimiento.

o El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

e Supervivencia libre de progresién

o Para este desenlace se contd con tres RS: Menges 2022 (38), Wang 2020 (43),
y Burdett 2019 (53).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022, debido a que tuvo
una calidad metodoldgica aceptable, la blisqueda se realizé recientemente, e
incluyd el mayor nimero de estudios.

o Para este desenlace, la RS de Menges 2022 realizé6 un MA de 1 ECA (n=1120)
[STAMPEDE — brazo H]. Este tuvo las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn, la intervencién, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.

= El desenlace se definiéd como el tiempo desde la aleatorizacidn hasta la
primera evidencia de al menos uno de los siguientes eventos:
progresion del cancer (sea local en linfonodos o metastasis a distancia)
o muerte por cancer de prdstata. El desenlace tuvo una mediana de
tiempo de 37 meses de seguimiento.

o El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

e Supervivencia libre de eventos dseos
o Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.
e Eventos adversos grado lllaV

o Para este desenlace se contd con una RS: Menges 2022 (38).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizé
recientemente, e incluyd el mayor nimero de estudios.

o Para este desenlace, la RS de Menges 2022 incluyé 1 ECA (n=2061) [STAMPEDE
— brazo H]. Este tuvo las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn, la intervencién, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.

= El desenlace se defini6 como la ocurrencia de eventos adversos
clasificados segun los Criterios de Terminologia Comun para Eventos
Adversos del Instituto Nacional del Cancer (CTCAE) version 4.0. El
desenlace tuvo una mediana de seguimiento de 37 meses.

o El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

e Eventos adversos grado Ill a V en intestino o vejiga por la radioterapia

o Paraeste desenlace se contd con una RS: Menges 2022 (38).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Menges 2022 (38), debido a que
tuvo una calidad metodoldgica aceptable, la busqueda se realizd
recientemente, e incluyé el mayor niumero de estudios.

o Para este desenlace, la RS de Menges 2022 incluyé 1 ECA (n=2061) [STAMPEDE
— brazo H]. Este tuvo las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn, la intervencién, y el comparador fueron descritos
previamente en el desenlace de supervivencia global.
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= El desenlace se defini6 como la ocurrencia de eventos adversos en el
intestino y la vejiga durante la radioterapia, y los posibles efectos a
largo plazo de la radioterapia, utilizando Radioterapia Oncoldgica
Escala de grupo (RTOG). El desenlace tuvo una mediana de
seguimiento de 37 meses.
o El GEG considerd no necesario actualizar la RS de Menges 2022 debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2022).

e Discontinuacion debido a eventos adversos
o Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.
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PICO 6.1. Poblacion: Adultos con cancer de prdstata metastasico hormonosensible de novo de

alto volumen metastasico.

Poblacion: Adultos con cancer de prostata metastasico hormonosensible de novo y de alto volumen metastasico.
Intervencion: Terapia de deprivacidn androgénica (TDA) mas radioterapia (RT) al cancer primario
Comparador: Solo terapia de deprivacion androgénica (TDA)
Autores: Carolina Delgado-Flores, Sergio Goicochea-Lugo

Bibliografia por desenlace:

e Supervivencia global: RS de Menges 2022 (estudios STAMPEDE - brazo H y HORRAD).

e Calidad de vida: RS de Menges 2022 (estudio HORRAD).
e Supervivencia libre de progresién: RS de Menges 2022 (estudio STAMPEDE — brazo H).
e Supervivencia libre de eventos dseos: Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.
e Eventos adversos de grado Ill a V: RS de Menges 2022 (estudio STAMPEDE — brazo H).

e Eventos adversos de grado Il a V en intestino o vejiga por la radioterapia: RS de Menges 2022 (estudio STAMPEDE — brazo H).
® Discontinuidad de la terapia debida a eventos adversos: Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.

Numeroy
Desenlaces . o . Efecto . q
(tiempo de Importancia UIEDEk Inieivenciong(geomparaciony relativo D encis Certeza Interpretacion*
e estudio TDA +RT solo TDA (IC 95%)
seguimiento) (1IC 95%)
(muestra)
Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
. . Incidencia no Incidencia no con céncer de prostata
Supervivencia .
lobal [Tiempo fue reportada | fue reportada 22 més por metastasico
ﬁasta la muerte por 2 ECA HR:1.07 1000 (de 27 ®OOQ | hormonosensible de novo y
. P CRITICO Mediana de Mediana de (0.92a MUY BAJA | de alto volumen
cualquier causal] (1392) ] . ) ) menos a 73 abc - .
(mediana de 37 a supervivencia: | supervivencia: 1.24) mas) + 5 metastasico, podria ser que
37.6a45 38.8a43 no modifiqguemos la
47 meses) . .
meses meses supervivencia global a un
tiempo de seguimiento de
37 a 47 meses, aunque la
evidencia es incierta.
Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
= Un ECA reporté que no hubo diferencias con cancer de prdstata
estadisticamente significativas o clinicamente metastasico
ignificati tre | tuaci lobales de | | h ibl
Calidad de vida — signi |<?a ivas enAre as puntuaciones globales de la gsca a ®000 ormonosensible de novo y
L. . 1ECA de calidad de vida EORTC QLQ-C30 entre los pacientes de alto volumen
valoracién global CRITICO L o . MUY BAJA .. ,
(media: 24 meses) (432) que recibieron TDA en combinaciéon con RT al céncer acde metastasico, podria ser que
! primario comparado con aquellos que recibieron solo no modifiqguemos la
TDA a 24 meses de seguimiento (79.2 puntos vs 76.6 valoracion global de la
puntos, respectivamente, p > 0.05). calidad de vida a un tiempo
de seguimiento de 24
meses, aunque la evidencia
es incierta.
Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
Supervivencia libre NR/553 NR/567 con céncer de prostata
de progresion (70%) (65%) HR: 1.09 34 mas por metastasico
[Tiempo hasta la IMPORTANTE 1ECA (0'94 a 1000 (de 23 [ ®@@®OQ | hormonosensible de novo y
progresion del (1120) Mediana de Mediana de 1.26) menos a 84 BAJA ac de alto volumen
cancer] (mediana supervivencia: | supervivencia: : mas) metastasico, podria ser que
de 37 meses) 26.2 meses 28 meses no modifiqguemos la
supervivencia libre de
progresion a un tiempo de
seguimiento de 37 meses.
Supervivencia libre
de eventos dseos
[Tiempo hasta el IMPORTANTE | Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace

desarrollo de
eventos 0seos]
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Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
con cancer de prostata

Eventos adversos -
metastasico

degrado lllaVv 3 mas por hormonosensible de novo y

[Tiempo hasta el . 1ECA 380/985 398/1050 HR: 1.01 1 1300 (de 40 ®000 | 4 alto volumen

primer evento CRITICO (0.87a MUY BAJA . ,

adverso de grado il (2035) (39%) (38%) 1.16) menos a 46 acd metastasico, podria ser que
g ’ mds) no modifiquemos los

a V] (mediana de 37

eventos adversos de grado
meses)

Il a V a un tiempo de
seguimiento de 37 meses,
aunque la evidencia es
incierta.

Al brindar TDA mas RT al
cancer primario a adultos
con cancer de prostata
metastasico

hormonosensible de novo y
de alto volumen
metastasico, podria ser que

= Un ECA reporto que en los pacientes que recibieron TDA
mas RT al cancer primario y que reportaron padecer al
menos un evento adverso de este grado, la incidencia de
eventos adversos de grado Ill a IV en intestino o vejiga | @OOO

Eventos adversos
degradolllaVen

|ntest|noc.)vej|ga' CRITICO 1ECA durante la radioterapia fue 5% (48/920) [los eventos | MUY BAJA la incidencia de eventos
por la radioterapia (988) - - A adversos de grado Illa V en
X toxicos agudos en vejiga fueron mayores (5%, 43/920) ac X X "
(mediana de 37 . . . intestino o vejiga durante y
que los eventos tdxicos agudos en intestino (1%, 8/920)] A i .
meses) después de la radioterapia

y luego de la radioterapia fue 4% (37/988). No se

sea de 5% 4%,
reportaron eventos adversos de grado V. oY °

respectivamente, a un
tiempo de seguimiento de
37 meses, aunque la
evidencia es incierta.

Discontinuidad de
la terapia debida a IMPORTANTE Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace
eventos adversos

IC: Intervalo de confianza; HR: Razdn de Hazards; EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer, Quality of Life Questionnaire —
Cancer 30, NR: No reporta.

* Se usan términos estandarizados de acuerdo con la certeza de la evidencia: alta = ninglin término, moderada = probablemente, baja = podria ser, muy baja =
podria ser, aunque la evidencia es incierta.

tPara el célculo de los efectos absolutos se considerd el riesgo basal de mortalidad del estudio STAMPEDE — brazo H (mortalidad en el grupo “solo TDA”: 44.4%
[252/567]).

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Se disminuyd un nivel por imprecision seria.
Se disminuyd un nivel por inconsistencia: efecto de heterogeneidad p=0.002.
Se disminuyd por evidencia indirecta: debido a que incluydé en ambos grupos el 18% de pacientes que recibieron otras terapias como docetaxel.
Se disminuyd por evidencia indirecta: debido a que incluyd pacientes con cancer de prostata metastdsico hormonosensible de novo de alto y bajo volumen.
Se disminuyd un nivel por riesgo de sesgo en el estudio: riesgo de sesgo alto en los dominios de datos del desenlace incomple tos, evaluacidn del desenlace,
y riesgo de sesgo poco claro en la seleccion del reporte de desenlace.

o o0 o




Ak Essalud IETSI &

Perd saludable EsSalud | e

INVESTIGACION

PICO 6.2. Poblacion: Adultos con cancer de prdstata metastdsico hormonosensible de novo y
de bajo volumen metastasico.

Poblacidn: Adultos con cancer de préstata metastasico hormonosensible de novo y de bajo volumen metastasico.
Intervencidn: Terapia de deprivacion androgénica (TDA) mas radioterapia (RT) al cancer primario
Comparador: Solo terapia de deprivacion androgénica (TDA)
Autores: Carolina Delgado-Flores, Sergio Goicochea-Lugo
Bibliografia por desenlace:
e Supervivencia global: RS de Menges 2022 (estudios STAMPEDE - brazo H y HORRAD).
e Calidad de vida: RS de Menges 2022 (estudio HORRAD).
e Supervivencia libre de progresién: RS de Menges 2022 (estudio STAMPEDE — brazo H).
e Supervivencia libre de eventos dseos: Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.
e Eventos adversos de grado Ill a V: RS de Menges 2022 (estudio STAMPEDE — brazo H).
e Eventos adversos de grado Il a V en intestino o vejiga por la radioterapia: RS de Menges 2022 (estudio STAMPEDE — brazo H).
e Discontinuacion debido a eventos adversos: Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace.
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(tiempo de Importancia uilEek Intervencién: | Comparacién: relativo BliEEEE Certeza Interpretacion*
uit B estudio TDA +RT solo TDA (Ic 95%) P
seguimiento) (IC 95%)
(muestra)
Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
. ) . . solo TDA a 1000 adultos
X . Incidencia no Incidencia no . A
Supervivencia con cancer de prdstata
global [Tiempo fue reportada | fue reportada 81 menos metastasico
HR:0.68 | por 1000 o000 :
hasta | t p 2 ECA h led
astala muerte por | cpirico Medianade | Medianade | (0.54a (de119 | MODERADA | NOrmonosensible de novoy
cualquier causa] (979) R . . . de bajo volumen
. supervivencia: | supervivencia: 0.86) menos a 34 @ -
(mediana de 37a metastasico,
45a49.1 43a45.4 menos) T .
47 meses) probablemente evitemos
meses meses .
81 muertes a un tiempo de
seguimiento de 37 a 47
meses (-119 a -34).
Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
= Un ECA reportd6 que no hubo diferencias con cancer de prdstata
estadisticamente significativas o clinicamente metastasico
Calidad de vida - significativas entre las puntuaciones globales de la escala ®000 hormonosensible de novo y
valoracion global CRITICO 1ECA de calidad de vida EORTC QLQ-C30 entre los pacientes MUY BAJA de bajo volumen
(media de 24 (432) que recibieron TDA en combinacién con RT al cancer abe metastasico, podria ser que
meses) primario comparado con aquellos que recibieron solo no modifiquemos la
TDA a 24 meses de seguimiento (79.2 puntos vs 76.6 valoracion global de Ila
puntos, respectivamente, p > 0.05). calidad de vida a un tiempo
de seguimiento de 24
meses, aunque la evidencia
es incierta.
Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
Supervivencia libre NR/410 NR/409 con cancer de prdstata
de progresion (37%) (42%) 74 menos metastasico
[Tiempo hasta la 1ECA HR: 0.78 por 1000 OO60 hormonosensible de novo
P L IMPORTANTE . . (0.63a (de 130 MODERADA . Y
progresion del (819) Mediana de Mediana de 0.98) menos a 6 R de bajo volumen
cancer] (mediana supervivencia: | supervivencia: : menos) metastasico,
de 37 meses) 42.9 meses 39.4 meses probablemente evitemos
74 casos de progresion a un
tiempo de seguimiento de
37 meses (-130 a -6).
. i li
Supervwenc’la ibre IMPORTANTE Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace
de eventos dseos
Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
con cancer de prdstata
Eventos adversos .
metastasico
degrado lllaVv 3 mas por hormonosensible de novo y
Ti hasta el HR: 1.01
[Tiempo hasta e ) 1ECA 380/985 398/1050 1000 (de 40 ®000 | 4 bajo volumen
primer evento CRITICO (0.87a MUY BAJA . .
(2035) (39%) (38%) menos a 46 b metastasico, podria ser que
adverso de grado IlI 1.16) . abe o
. mas) no modifiquemos los
a V] (mediana de 37
meses) eventos adversos de grado
Ila V a un tiempo de
seguimiento de 37 meses,
aunque la evidencia es
incierta.
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Al brindar TDA mas RT al
cancer primario en lugar de
solo TDA a 1000 adultos
con cancer de prdstata

= Un ECA reportd que en los pacientes que recibieron TDA metastasico
Eventos adversos mas RT al cancer primario y que reportaron padecer al hormonosensible de novo y
menos un evento adverso de este grado, la incidencia de de bajo volumen

degradolllaVen - ,
g eventos adversos de grado Ill a IV en intestino o vejiga OO0 metastasico, podria ser que

|ntest|noc.>vej|ga' CRITICO 1ECA durante la radioterapia fue 5% (48/920) [los eventos | MUY BAJA | la incidencia de eventos
por la radioterapia (988) - " b
R toxicos agudos en vejiga fueron mayores (5%, 43/920) abe adversos de grado lll aV en
(mediana de 37 . . X X . -
meses) que los eventos tdxicos agudos en intestino (1%, 8/920)] intestino o vejiga durante y
y luego de la radioterapia fue 4% (37/988). No se después de la radioterapia
reportaron eventos adversos de grado V. sea de 5% vy 4%,

respectivamente, a un
tiempo de seguimiento de
37 meses, aunque la
evidencia es incierta.

Discontinuidad de
la terapia debida a IMPORTANTE Las RS encontradas no proporcionaron evidencia para este desenlace
eventos adversos

IC: Intervalo de confianza; HR: Razdn de Hazards; EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer, Quality of Life Questionnaire —
Cancer 30, NR: No reporta.

* Se usan términos estandarizados de acuerdo con la certeza de la evidencia: alta = ninglin término, moderada = probablemente, baja = podria ser, muy baja =
podria ser, aunque la evidencia es incierta.

* Para el calculo de los efectos absolutos se considerd el riesgo basal de mortalidad del estudio STAMPEDE — brazo H (mortalidad en el grupo “solo TDA”: 28.4%
[116/409]).

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a. Se disminuyd un nivel por evidencia indirecta: debido a que incluyd en ambos grupos el 18% de pacientes que recibieron otras terapias como docetaxel.
b. Se disminuyd un nivel por evidencia indirecta: debido a que incluyé pacientes con céncer de prdstata metastasico hormonosensible de novo de alto y bajo
volumen.
c.  Se disminuyd un nivel por imprecision seria.




Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 6.1. Poblacidon: Adultos con cancer de préstata metastasico hormonosensible de novo y

de alto volumen metastasico.

Presentacion:

Pregunta 6.1: En adultos con cancer de préstata metastasico hormonosensible de novo y de
alto volumen metastasico, ése deberia brindar terapia de deprivacion androgénica (TDA) en
combinacién con radioterapia (RT) al cancer primario en lugar de solo TDA como parte de las

alternativas terapéuticas?

Poblacion:

Adultos con cancer de préstata metastasico hormonosensible de novo y de alto volumen
metastdasico

Intervencion:

Terapia de deprivacion androgénica (TDA) mas radioterapia (RT) al cancer primario

Comparador: Solo Terapia de deprivacion androgénica (TDA)
e Supervivencia global
o Calidad de vida
e Supervivencia libre de progresion
Desenlaces: o Supervivencia libre de eventos dseos
e Eventos adversos de grado llla V
e Eventos adversos de grado lll a V en intestino o vejiga por la radioterapia
o Discontinuidad de la terapia debida a eventos adversos
Escenario: EsSalud

Perspectiva:

Recomendacidn clinica poblacional — Seguro de salud (EsSalud)

Potenciales conflictos de interés:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a esta
pregunta

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Trivial Desenlaces Numerey Efecto En adultos con cancer de prdstata
o Pequefio . ) ) Diferencia metastdsico hormonosensible, los
0 Moderado (tIEI:np.O de RS '_je relativo (1C 95%) e beneficios de brindar TDA en
o Grande seguimiento) estudios | (IC95%) combinacion con RT al céancer
Supervivencia primgrio en Iug.a.r de solo TDA se
o Varia ) consideraron triviales (puesto que
o Se desconoce global [Tiempo i los efectos sobre la supervivencia
hasta la HR: 1.07 | 22 ™aspor ®0O00 global, supervivencia libre de
muerte por 2 ECA (0.92 a 1000 (de 27 | \\"CEAIA progresién, supervivencia libre de
cualquier (1392) 1.24) menos a 73 falla, y calidad de vida fueron
causa) ' mas) T similares en ambas terapias).
(mediana de
37 a 47 meses)
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= Un ECA reportd que
no hubo diferencias
estadisticamente
significativas o
clinicamente
significativas  entre
las puntuaciones
globales de la escala
de calidad de vida
EORTC QLQ-C30

Calidad de vida .
entre los pacientes

—valoracién 1ECA . o000

global (media: | (432) que recibieron TDA |\ ;v gaja
en combinacién con

24 meses)

RT al cancer
primario comparado
con aquellos que
recibieron solo TDA
a 24 meses de
seguimiento  (79.2
puntos vs 76.6

puntos,
respectivamente, p
>0.05).
Supervivencia
libre de
pr.ogresién HR: 1.09 34 mas por ®000
[Tiempo hasta | 1 ECA (0.94 2 1000 (de 23 BAJA
la progresién (1120) ) menos a 84
. 1.26) .
del cancer] mas)
(mediana de
37 meses)

Supervivencia
libre de
eventos dseos
[Tiempo hasta
el desarrollo
de eventos
bseos]

Las RS encontradas no proporcionaron evidencia
para este desenlace

tPara el célculo de los efectos absolutos se considerd el riesgo basal de mortalidad
del estudio STAMPEDE — brazo H (mortalidad en el grupo “solo TDA”: 44.4%
[252/567]).

En resumen, en adultos con céncer de prdstata metastdsico
hormonosensible de novo y alto volumen metastasico, por cada 1000
personas a las que brindemos TDA en combinacién con RT al céncer
primario en lugar de solo TDA:

. Podria ser que no modifiquemos la supervivencia global a un
tiempo de seguimiento de 37 a 47 meses, aunque la
evidencia es incierta.

. Podria ser que no modifiquemos la valoracion global de la
calidad de vida a un tiempo de seguimiento de 24 meses,
aunque la evidencia es incierta.

. Podria ser que no modifiquemos la supervivencia libre de
eventos a un tiempo de seguimiento de 37 meses.

Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio | Evidencia | Consideraciones adicionales
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o Grande . En adultos con cancer de proéstata
Desenlaces Numeroy Efecto 3 . .. .
o Moderado (ti d Tino d lati Diferencia o metastdsico hormonosensible, los
® Pequeiio ler.np.o & 'po .e . |\°lo (1C 95%) CIteza dafios de brindar TDA en
o Trivial seguimiento) estudios | (IC95%) combinacion con RT al céancer
primario en lugar de solo TDA se
. Eventos . ~
o Varia consideraron pequefios (puesto que
o Se desconoce adversos de los efectos sobre los eventos
gradolllaV 3 més por adversos grado Il a V fueron
[Tiempo hasta 1ECA HR: 1.01 1000 (de 40 o000 similares entre ambas
el primer (0.87a MUY BAJA intervenciones y estuvo relacionado
(2035) menos a 46 o R
evento adverso 1.16) . principalmente a la TDA. Sin
mas) L N
de gradolll a embargo, si bien la RT se consideré
V] (mediana de tolerable y la incidencia de eventos
37 meses) adversos de grado Il a V por la
radioterapia fue poco frecuente, la
= Un ECA report6 que ocurrencia de alguno de estos
en los pacientes que eventos adversos como obstruccién
recibieron TDA més intestinal, estenos.is uretral 9 diarrea
RT al cancer puede ser. de importancia para
. . algunos pacientes).
primario 'y que
reportaron padecer
al menos un evento
adverso de este
grado, la incidencia
de eventos
Eventos
adversos de grado
adversos de . .
Il a IV en intestino
gradolllaVen o vejiga durante la
intestino o 1ECA . Vg . ®000
veiiga por la (988) radioterapia fue 5% | MUY BAJA
Jiga por (48/920) llos
radioterapia -
) eventos toxicos
(mediana de agudos en vejiga
37 meses) g e
fueron mayores
(5%, 43/920) que los
eventos toxicos
agudos en intestino
(1%, 8/920)] y luego
de la radioterapia
fue 4% (37/988). No
se reportaron
eventos adversos de
grado V.
Discontinuidad
de la terapia
R P Las RS encontradas no proporcionaron evidencia
debida a
para este desenlace
eventos
adversos

En resumen,

sea de 5% vy

en adultos con cancer

de proéstata

metastasico

4%,

hormonosensible de novo y alto volumen metastasico, por cada 1000
personas a las que brindemos TDA en combinacién con RT al céncer
primario en lugar de solo TDA:

. Podria ser que no modifiquemos los eventos adversos de
grado Ill a V a un tiempo de seguimiento de 37 meses,
aunque la evidencia es incierta.

. Podria ser que la incidencia de eventos adversos de grado Ill
a V en intestino o vejiga durante y después de la radioterapia

respectivamente,
seguimiento de 37 meses, aunque la evidencia es incierta.

a un tiempo de

Certeza de la evidencia:
¢Cudl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja
o Baja Desenlaces (tiempo de )
o Moderada ool Importancia Certeza

o Alta
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o Ningun estudio incluido

Supervivencia global
[Tiempo hasta la

muerte por cualquier CRITICO a000
causa] MUY BAJA abc
(mediana de 37 a 47
meses)
Calidad de vida —

o000

valoracién global CRITICO

. MUY BAJA acde
(media: 24 meses)

Supervivencia libre de
progresion [Tiempo

hasta la progresion del | IMPORTANTE gﬂi?co
cancer] (mediana de 37
meses)
Supervivencia libre de Las RS encontradas
eventos dseos [Tiempo no proporcionaron
IMPORTANTE . .

hasta el desarrollo de evidencia para este
eventos dseos] desenlace
Eventos adversos de
grado lll a V [Tiempo
h | pri .

asta el primer evento CRITICO o000 ,
adverso de grado Ill a MUY BAJA ¢
V] (mediana de 37
meses)
Eventos adversos de
gradolllaVen

o000

intestino o vejiga por la | CRITICO
radioterapia (mediana
de 37 meses)

MUY BAJA 2<d

Las RS encontradas
no proporcionaron
evidencia para este
desenlace

Discontinuidad de la
terapia debida a IMPORTANTE
eventos adversos

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Sedisminuyd un nivel por imprecision seria.

b. Se disminuyé un nivel por inconsistencia: efecto de heterogeneidad
p=0.002.

c. Se disminuy6 por evidencia indirecta: debido a que incluyé en ambos
grupos el 18% de pacientes que recibieron otras terapias como docetaxel.

d. Se disminuyd por evidencia indirecta: debido a que incluyd pacientes con
cancer de prdstata metastasico hormonosensible de novo de alto y bajo
volumen.

e. Se disminuy6 un nivel por riesgo de sesgo en el estudio: riesgo de sesgo
alto en los dominios de datos del desenlace incompletos, evaluacion del
desenlace, y riesgo de sesgo poco claro en la seleccidon del reporte de
desenlace.

Entre los desenlaces criticos (supervivencia global, calidad de vida,
eventos adversos de grado Ill a V, y eventos adversos de grado lll a V en
intestino o vejiga por la radioterapia), se considerd la menor certeza de
evidencia (muy baja).

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢Se contd con evidencia para todos los desenlaces importantes/criticos para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

No se contd con evidencia para el desenlace importante de
supervivencia libre de eventos 6seos. Sin embargo, se conté con
evidencia para los desenlaces criticos priorizados. Por ello, el GEG
consideré que probablemente si se conté con evidencia para los
desenlaces importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencién o al comparador?
(Tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Favorece al comparador
® Probablemente favorece
al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece
a la intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia
o Se desconoce

Considerando los beneficios, dafios,
certeza de evidencia y la presencia
de desenlaces importantes, el
balance probablemente no favorece
al uso de la TDA en combinacién con
RT al cancer primario como parte de
las alternativas terapéuticas.

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una enfermedad
cronica, usar el costo anual)?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

o Costos moderados

o Intervencion y
comparador cuestan similar
o los costos son pequefios
o Ahorros moderados

o Ahorros extensos

o Varia
0 Se desconoce

Intervencion: TDA

Comparador: solo

Presentacion

mas RT TDA
Agonistas de | Agonistas de
hormona hormona
liberadora de | liberadora de

gonadotropina:

= Leuprorelina
acetato:
ampolla de 3.75
mg.

= Triptorelina:
ampolla de 3.75
mg.

Radioterapia:
procedimiento
(sesidn)

gonadotropina:

= Leuprorelina
acetato:
ampolla de 3.75
mg.

= Triptorelina:
ampolla de 3.75
mg.

Costo unitario

= Leuprorelina acetato: S/ 220 aprox. por

ampolla

Triptorelina: S/ 133 aprox. por ampolla
Radioterapia: S/ 300 aprox. por sesion

Dosis (cantidad de
unidades del
producto a usar)

Leuprorelina

acetato: 7.5 mg
cada mes (1
amp/mes)
= Triptorelina: 3.75
mg cada mes (1
amp/mes)

Radioterapia

conformacional o
de intensidad
modulada — dosis
convencional: 72 a
76 Gy en 36 a 38
sesiones (2 Gy por
sesion) [para el
calculo de los
costos se uso este
esquema por ser

= Leuprorelina

acetato: 7.5 mg
cada mes (1
amp/mes)

= Triptorelina: 3.75
mg cada mes (1
amp/mes)

el mas
consevador]
Duracién del | Aproximadamente 3 afios segun los ECA
esquema (36 meses)
= Leuprorelina + RT |= Leuprorelina =
=(S/220* 1 amp * (5/220 * 1 amp *
Costo total 36 meses) + 36 meses) = S/

tratamiento por
persona:

(S/300 * 1 sesion *
38 sesiones) = S/
19 320.

7920.

= Triptorelina =
(5/133 * 1 amp *

El GEG consideré que el costo del
uso de la TDA en combinacién con
RT al cdncer primario seria mayor en
comparacion a los costos del uso de
solo TDA. Debido a que los costos de
la intervencion serian
aproximadamente 2.4 veces mads, los
costos se consideraron moderados.
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= Triptorelina + RT = 36 meses) = S/
(5/133 * 1 amp * 4788.
36 meses) +
(S/300 * 1 sesién *
38 sesiones) =
S/16 188.
Por persona tratada, la intervencién cuesta
S/11 400 mas que el comparador a 36
X . meses de tratamiento.
Diferencia Por 1000 personas tratadas, la intervencion
cuesta S/ 11 400 000 mds que el
comparador a 36 meses de tratamiento.

Definiciones

Equidad:

Al preferir la intervencion en lugar del comparador, écual serd el impacto en la equidad?

e Incrementa la equidad: favorece a poblaciones vulnerables de interés, como mayores de edad, personas de escasos recursos economicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)
® Reduce la equidad: desfavorece a poblaciones vulnerables de interés, como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reduce la equidad

® Probablemente reduce la

equidad

o Probablemente no tenga

impacto en la equidad
O Probablemente
incrementa la equidad
o Incrementa la equidad

o Varia
o Se desconoce

Al preferir  brindar TDA en
combinacién con RT al cdéncer
primario en lugar de solo TDA,
probablemente se reduce la equidad
dado que es posible que no todos
los establecimientos de salud que
manejen a este tipo de pacientes
cuenten con equipos de RT y/o
disponibilidad para su uso, lo que
podria desfavorecer a pacientes
cuyos centros de referencia o
atencion no dispongan de dicho
equipamiento.

Luego de conocer los efectos sobre los beneficios y dafios, éLa intervencion es aceptable para el pe

Aceptabilidad:

rsonal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

® Probablemente no
o Probablemente si
oSi

o Varia
0 Se desconoce

Personal de salud:

El GEG considerod que el personal de
salud no aceptaria brindar TDA en
combinaciéon con RT al cancer
primario a pacientes con cancer de
préstata metastasico
hormonosensible de novo y de alto
volumen metastasico como parte de
las alternativas terapéuticas.

Pacientes:

El GEG considerd que la mayoria de
los pacientes no aceptaria recibir
TDA en combinaciéon con RT al
cancer primario dado el balance
desfavorable de esta alternativa.

Factibilidad:
¢éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia
o Se desconoce

Disponibilidad y restricciones: Los siguientes farmacos utilizados para la
TDA estan disponibles en el petitorio de EsSalud:

. Agonistas de hormona liberadora de gonadotropina:
o Leuprorelina acetato: ampolla de 3.75y 7.5 mg
o Triptorelina: ampolla de 3.75 mg

Asi mismo, en EsSalud se dispone de los recursos humanos y logisticos
para realizar TDA quirurgica con orquiectomia.

EsSalud cuenta con los equipos para brindar RT conformacional o de
intensidad modulada.

Disponibilidad real: El GEG
consideré6 que estos farmacos
suelen  estar disponibles en
establecimientos que atienden a
estos tipos de pacientes. Sin
embargo, sera necesario regular la
disponibilidad de dichos farmacos
segun la carga de atencion de los
establecimientos de salud y evaluar
la modificacion de las restricciones
para el uso de los medicamentos.
Ademas, en el seguro social se
cuenta con recursos para llevar a

cabo TDA quirdrgicas con
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orquiectomia.

Respecto a la radioterapia, EsSalud
cuenta con los equipos para realizar
RT conformacional o de intensidad
modulada. Sin  embargo, sera
necesario evaluar el estado
operativo de los equipos y la
necesidad de incrementar la
descentralizacion del servicio.

Personal e infraestructura: El GEG
consideré6 que la intervenciéon
requiere que los especialistas estén
capacitados en la realizacién de
orquiectomia, administraciéon de
TDA y de RT. Ademas, requiere
establecimientos equipados para el
procedimiento quirdrgico y para
ofrecer las sesiones de RT. En
adicion, deberan realizarse
esfuerzos por contar con
disponibilidad de citas para la
administracion de las terapias.

Considerando todo ello, el GEG
establecié que implementar la TDA
en combinacion con RT
probablemente si sea factible.
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PICO 6.2. Poblacion: Adultos con cancer de prdstata metastasico hormonosensible de novo y
de bajo volumen metastasico.

Presentacion:

Pregunta 6.2: En adultos con cancer de préstata metastasico hormonosensible de novo y de

bajo volumen metastasico, ése deberia brindar terapia de deprivacion androgénica (TDA) en

combinacién con radioterapia (RT) al cancer primario en lugar de solo TDA como parte de las
alternativas terapéuticas?

Adultos con cancer de préstata metastasico hormonosensible de novo y de bajo volumen

Poblacion: .
metastasico

Intervencion: Terapia de deprivaciéon androgénica (TDA) mds radioterapia (RT) al cdncer primario

Comparador: Solo Terapia de deprivacién androgénica (TDA)
e Supervivencia global
o Calidad de vida
e Supervivencia libre de progresion
Desenlaces: e Supervivencia libre de eventos dseos
e Eventos adversos de grado lll a V
e Eventos adversos de grado lll a V en intestino o vejiga por la radioterapia
o Discontinuidad de la terapia debida a eventos adversos
Escenario: EsSalud

Perspectiva: Recomendacion clinica poblacional — Seguro de salud (EsSalud)

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a esta
pregunta

Potenciales conflictos de interés:

Evaluacion:

Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial Desenlaces Ndmero Efecto En adultos con cancer de prdstata
o Pequefio . ) v ) Diferencia metastdsico hormonosensible de
(tiempo de Tipo de relativo Certeza -

e Moderado o X . (1C 95%) novo y de alto volumen metastasico,
o Grande seguimiento) estudios | (IC95%) los beneficios de brindar TDA en
S . . combinacién con RT al céancer
o Varia upervw?naa primario en lugar de solo TDA se
0 Se desconoce global [Tiempo 81 menos consideraron moderados (puesto
hasta la HR:0.68 | por 1000 o000 que los efectos sobre Ia
muerte por 2ECA (0.54 2 (de 119 MODERADA supervivencia global y supervivencia

cualquier 979 . i i6
q (979) 0.86) menos a 34 IlbreA de _progresion fuer([)n
causa] menos) T considerados importantes. Ademas,
(mediana de la terapia combinada no impactaria
37 a 47 meses) negativamente en la calidad de

vida).




AfxEssalud IETSI =

Perd saludable EsSalud | e

INVESTIGACION

= Un ECA reportd que
no hubo diferencias
estadisticamente
significativas o
clinicamente
significativas  entre
las puntuaciones
globales de la escala
de calidad de vida
EORTC QLQ-C30
entre los pacientes
que recibieron TDA
en combinacién con
RT al cancer
primario comparado
con aquellos que
recibieron solo TDA
a 24 meses de
seguimiento  (79.2
puntos vs 76.6

Calidad de vida
- valoracién 1ECA
global (media (432)
de 24 meses)

®000
MUY BAIA

puntos,
respectivamente, p
>0.05).
Supervivencia
libre d
Ir(zereiién 74 menos
prog HR:0.78 | por 1000 Cllle)

[Tiempo hasta | 1 ECA
la progresion (819)

(0.63a | (de130 MODERADA

i 0.98) menos a 6
del cancer] menos)
(mediana de
37 meses)

Supervivencia
libre de
eventos dseos
[Tiempo hasta
el desarrollo
de eventos
bseos]

Las RS encontradas no proporcionaron evidencia
para este desenlace

tPara el célculo de los efectos absolutos se considerd el riesgo basal de mortalidad
del estudio STAMPEDE — brazo H (mortalidad en el grupo “solo TDA”: 28.4%
[116/409]).

En resumen, en adultos con céncer de prdstata metastdsico
hormonosensible de novo y bajo volumen metastasico, por cada 1000
personas a las que brindemos TDA en combinacién con RT al céncer
primario en lugar de solo TDA:

. Probablemente evitemos 81 muertes a un tiempo de
seguimiento de 37 a 47 meses (-119 a -34).

. Podria ser que no modifiquemos la valoracién global de la
calidad de vida a un tiempo de seguimiento de 24 meses,
aunque la evidencia es incierta.

. Probablemente evitemos 74 casos de progresion a un tiempo
de seguimiento de 37 meses (-130 a -6).

Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio | Evidencia | Consideraciones adicionales
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o Grande . En adultos con cancer de proéstata
Desenlaces Numeroy Efecto 3 . .. A
o Moderado ) ) . Diferencia metastdsico hormonosensible de
o (tiempo de Tipo de relativo Certeza .
® Pequefio L X . (1C 95%) novo y de bajo volumen
o Trivial seguimiento) estudios (Ic 95%) metastasico, los dafios de brindar
TDA en combinacién con RT al
, Eventos . . .
o Varia cancer primario en lugar de solo
o Se desconoce adversos de TDA se consideraron pequefios
gr.adoIIIaV 3 més por (puesto que los efectos sobre los
[Tiempo hasta 1ECA HR: 1.01 1000 (de 40 o000 eventos adversos grado Ill a V
el primer (0.87 a MUY BAJA fueron similares entre ambas
(2035) menos a 46 . . )
evento adverso 1.16) , intervenciones y estuvo relacionado
mas) o R
de gradolll a principalmente a la TDA. Sin
V] (mediana de embargo, si bien la RT se considerd
37 meses) tolerable y la incidencia de eventos
adversos de grado Il a V por la
= Un ECA report6 que radioterapia fue poco frecuente, la
en los pacientes que ocurrencia de alguno de estos
recibieron TDA més .event.os adversos .como obstrtfccién
RT al cancer intestinal, estenos'|s uretral 9 diarrea
. . puede ser de importancia para
primario 'y que .
algunos pacientes).
reportaron padecer
al menos un evento
adverso de este
grado, la incidencia
de eventos
Eventos
adversos de grado
adversos de . .
Il a IV en intestino
gradolllaVen o vejiga durante la
intestino o 1ECA . Vg . ®000
veiiga por la (988) radioterapia fue 5% | MUY BAJA
liga por (48/920) llos
radioterapia -
) eventos toxicos
(mediana de agudos en vejiga
37 meses) g e
fueron mayores
(5%, 43/920) que los
eventos toxicos
agudos en intestino
(1%, 8/920)] y luego
de la radioterapia
fue 4% (37/988). No
se reportaron
eventos adversos de
grado V.
Discontinuidad
de la terapia
R P Las RS encontradas no proporcionaron evidencia
debida a
para este desenlace
eventos
adversos

En resumen,

sea de 5% vy

en adultos con cancer

de proéstata

metastasico

4%,

hormonosensible de novo y bajo volumen metastasico, por cada 1000
personas a las que brindemos TDA en combinacién con RT al céncer
primario en lugar de solo TDA:

. Podria ser que no modifiquemos los eventos adversos de
grado Ill a V a un tiempo de seguimiento de 37 meses,
aunque la evidencia es incierta.

. Podria ser que la incidencia de eventos adversos de grado IlI
a V en intestino o vejiga durante y después de la radioterapia

respectivamente,
seguimiento de 37 meses, aunque la evidencia es incierta.

a un tiempo de

Certeza de la evidencia:
¢Cudl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja
o Baja Desenlaces (tiempo de )
© Moderada ool Importancia Certeza

o Alta
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o Ningun estudio incluido

Supervivencia global
[Tiempo hasta la

muerte por cualquier CRITICO o0
causa] MODERADA ?
(mediana de 37 a 47
meses)
Calidad de vida -

o000

valoracién global CRITICO

. MUY BAJA @<
(media: 24 meses)

Supervivencia libre de
progresion [Tiempo

L o0
h:lasta la progr.e5|on del | IMPORTANTE MODERADA 2
cancer] (mediana de 37
meses)
Supervivencia libre de Las RS encontradas
eventos dseos [Tiempo no proporcionaron
IMPORTANTE . .
hasta el desarrollo de evidencia para este
eventos dseos] desenlace
Eventos adversos de
grado Ill a V [Tiempo
h | pri .
asta el primer evento CRITICO o000 .
adverso de grado Ill a MUY BAJA bc
V] (mediana de 37
meses)
Eventos adversos de
gradolllaVen
o000

intestino o vejiga por la | CRITICO
radioterapia (mediana
de 37 meses)

MUY BAJA abic

Las RS encontradas
no proporcionaron
evidencia para este
desenlace

Discontinuidad de la
terapia debida a IMPORTANTE
eventos adversos

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Se disminuyd un nivel por evidencia indirecta: debido a que incluyd en
ambos grupos el 18% de pacientes que recibieron otras terapias como
docetaxel.

b. Se disminuyé un nivel por evidencia indirecta: debido a que incluyd
pacientes con cancer de prdstata metastasico hormonosensible de novo
de alto y bajo volumen.

c. Se disminuy6 un nivel por imprecision seria.

Entre los desenlaces criticos (supervivencia global, calidad de vida,
eventos adversos de grado Il a V, y eventos adversos de grado lll a V en
intestino o vejiga por la radioterapia), la menor certeza de evidencia fue
muy baja. Sin embargo, el GEG considerd que la certeza de evidencia
general sea la del desenlace critico dirimente para la decision
(supervivencia global). Por ello, la certeza de evidencia general fue
moderada.

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢Se contd con evidencia para todos los desenlaces importantes/criticos para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

No se contd con evidencia para el desenlace importante de
supervivencia libre de eventos 6seos. Sin embargo, se conté con
evidencia para los desenlaces criticos priorizados. Por ello, el GEG
consideré que probablemente si se conté con evidencia para los

desenlaces importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(Tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia |

Consideraciones adicionales
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o Favorece al comparador
o Probablemente favorece
al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente favorece
a la intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia
o Se desconoce

Considerando los beneficios, dafios,
certeza de evidencia y la presencia
de desenlaces importantes, el
balance probablemente favorece al
uso de la TDA en combinaciéon con
RT al cancer primario como parte de
las alternativas terapéuticas.

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una enfermedad
cronica, usar el costo anual)?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

o Costos moderados

o Intervencion y
comparador cuestan similar
o los costos son pequefios
o Ahorros moderados

o Ahorros extensos

o Varia
0 Se desconoce

Intervencion: TDA

Comparador: solo

Presentacion

mas RT TDA
Agonistas de | Agonistas de
hormona hormona
liberadora de | liberadora de

gonadotropina:

= Leuprorelina
acetato:
ampolla de 3.75
mg.

= Triptorelina:
ampolla de 3.75
mg.

Radioterapia:
procedimiento
(sesidn)

gonadotropina:

= Leuprorelina
acetato:
ampolla de 3.75
mg.

= Triptorelina:
ampolla de 3.75
mg.

Costo unitario

= Leuprorelina acetato: S/ 220 aprox. por

ampolla

Triptorelina: S/ 133 aprox. por ampolla
Radioterapia: S/ 300 aprox. por sesion

Dosis (cantidad de
unidades del
producto a usar)

Leuprorelina

acetato: 7.5 mg
cada mes (1
amp/mes)
= Triptorelina: 3.75
mg cada mes (1
amp/mes)

Radioterapia

conformacional o
de intensidad
modulada — dosis
convencional: 72 a
76 Gy en 36 a 38
sesiones (2 Gy por
sesion) [para el
calculo de los
costos se uso este
esquema por ser

= Leuprorelina

acetato: 7.5 mg
cada mes (1
amp/mes)

= Triptorelina: 3.75
mg cada mes (1
amp/mes)

el mas
consevador]
Duracién del | Aproximadamente 3 afios segun los ECA
esquema (36 meses)
= Leuprorelina + RT |= Leuprorelina =
=(S/220* 1 amp * (5/220 * 1 amp *
Costo total 36 meses) + 36 meses) = S/

tratamiento por
persona:

(S/300 * 1 sesion *
38 sesiones) = S/
19 320.

7920.

= Triptorelina =
(5/133 * 1 amp *

El GEG consideré que el costo del
uso de la TDA en combinacién con
RT al cdncer primario seria mayor en
comparacion a los costos del uso de
solo TDA. Debido a que los costos de
la intervencion serian
aproximadamente 2.4 veces mads, los
costos se consideraron moderados,
los cuales serian justificables para el
beneficio encontrado.
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= Triptorelina + RT = 36 meses) = S/
(5/133 * 1 amp * 4788.
36 meses) +
(S/300 * 1 sesién *
38 sesiones) =
S/16 188.
Por persona tratada, la intervencién cuesta
S/11 400 mas que el comparador a 36
X . meses de tratamiento.
Diferencia Por 1000 personas tratadas, la intervencion
cuesta S/ 11 400 000 mds que el
comparador a 36 meses de tratamiento.

Equidad:

Al preferir la intervencion en lugar del comparador, écual serd el impacto en la equidad?

Definiciones

e Incrementa la equidad: favorece a poblaciones vulnerables de interés, como mayores de edad, personas de escasos recursos economicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)
® Reduce la equidad: desfavorece a poblaciones vulnerables de interés, como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reduce la equidad

® Probablemente reduce la
equidad

o Probablemente no tenga
impacto en la equidad

o Probablemente
incrementa la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia
o Se desconoce

Al preferir  brindar TDA en
combinacién con RT al céncer
primario en lugar de solo TDA,
probablemente se reduce la equidad
dado que es posible que no todos
los establecimientos de salud que
manejen a este tipo de pacientes
cuenten con equipos de RT y/o
disponibilidad para su uso, lo que
podria desfavorecer a pacientes
cuyos centros de referencia o
atencion no dispongan de dicho
equipamiento.

Luego de conocer los efectos sobre los beneficios y dafios, éLa intervencion es aceptable para el pe

Aceptabilidad:

rsonal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

® Probablemente no
o Probablemente si
oSi

o Varia
0 Se desconoce

Personal de salud:

El GEG considerd que
probablemente la mayoria del
personal de salud aceptaria brindar
TDA en combinaciéon con RT al
cancer primario a pacientes con
cancer de prostata metastasico
hormonosensible de novo y de bajo
volumen metastasico como parte de
las alternativas terapéuticas.

Pacientes:

El GEG considerd que
probablemente la mayoria de los
pacientes aceptaria recibir TDA en
combinacion con RT al céancer
primario dado el balance favorable
de esta alternativa.

Factibilidad:

¢éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no
® Probablemente si

oSi .

o Varia
0 Se desconoce

Disponibilidad y restricciones: Los siguientes farmacos utilizados para la
TDA estan disponibles en el petitorio de EsSalud:

Agonistas de hormona liberadora de gonadotropina:
o Leuprorelina acetato: ampolla de 3.75y 7.5 mg
o  Triptorelina: ampolla de 3.75 mg

Asi mismo, en EsSalud se dispone de los recursos humanos y logisticos
para realizar TDA quirurgica con orquiectomia.

EsSalud cuenta con los equipos para brindar RT conformacional o de
intensidad modulada.

Disponibilidad  real: El GEG
consideré6 que estos farmacos
suelen estar disponibles en

establecimientos que atienden a
estos tipos de pacientes. Sin
embargo, sera necesario regular la
disponibilidad de dichos farmacos
segun la carga de atencion de los
establecimientos de salud y evaluar
la modificacién de las restricciones
para el uso de los medicamentos.

Ademas, en el seguro social se
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cuenta con recursos para llevar a
cabo TDA quirdrgicas con
orquiectomia.

Respecto a la radioterapia, EsSalud
cuenta con los equipos para realizar
RT conformacional o de intensidad
modulada. Sin  embargo, sera
necesario evaluar el estado
operativo de los equipos y la
necesidad de incrementar la
descentralizacidon del servicio.

Personal e infraestructura: El GEG
consideré6 que la intervenciéon
requiere que los especialistas estén
capacitados en la realizacion de
orquiectomia, administraciéon de
TDA y de RT. Ademds, requiere
establecimientos equipados para el
procedimiento quirdrgico y para
ofrecer las sesiones de RT. En
adicion, deberan realizarse
esfuerzos por contar con
disponibilidad de citas para la
administracién de las terapias.

Considerando todo ello, el GEG
establecié que implementar la TDA
en combinacién con RT
probablemente si sea factible.
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PICO 6.1. Poblacidn: Adultos con cancer de prdstata metastasico hormonosensible de novo y

de alto volumen metastasico.

JuICIOS
S
BENEFICIO Trivial Pequefio Moderado Grande Varia ©
desconoce
N & . , Se
DANO Grande Moderada Pequeiio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA . . Ningun estudio
Muy b B Moderad Alt
EVIDENCIA U/ aa ederada @ incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
Probablemente | No favoreceala | Probablemente
BALANCE DE Favorece al favorece al interv:ncién ni al favorece a la Favorece ala Varia s
BENEFICIO / DANO comparador . -, intervencion desconoce
comparador comparador intervencion
h Ah Ah
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.u orros orros orros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
P |
Incrementa la Probablemente ro:(a)t;:?znte Probablemente Incrementa la Se
EQUIDAD X ] incrementa la X & incrementa la . Varia
inequidad . . impacto en la R equidad desconoce
inequidad R equidad
equidad
P | P |
ACEPTABILIDAD No robablemente robab ?mente Si Varia Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probabl?mente Si Varia Se
no si desconoce
Recomendacién | Recomendacion Recomendacién | Recomendacién
RECOMENDACION fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
FINAL contra de la contra de la favor de la dela recomendacion

intervencion

intervencion

intervencion

intervencion
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PICO 6.2. Poblacion: Adultos con cancer de prdstata metastdsico hormonosensible de novo y

de bajo volumen metastasico.

JuICIOS
S
BENEFICIO Trivial Pequefio Moderado Grande Varia ©
desconoce
N & L , Se
DANO Grande Moderada Pequeiio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA Ningun estudio
Muy baj Baj Moderad Alt
EVIDENCIA uybaja a3 oderada @ incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favoreceal | 10 | ool | worenea s | Fovoreceaia L | se
BENEFICIO / DANO comparador . ., intervencion desconoce
comparador comparador intervencion
Costos Costos Costos y ahorros Ahorros Ahorros Se
USO DE RECURSOS Y ) Varia
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
Probabl t
Incrementa la SIS ronz t:r:n:n ) Probablemente Incrementa la Se
EQUIDAD X ] incrementa la X g incrementa la . Varia
inequidad . K impacto en la R equidad desconoce
inequidad . equidad
equidad
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probabl?mente Si Varia Se
no si desconoce
P | P |
FACTIBILIDAD No robablemente robab clemente Si Varia Se
no si desconoce
Recomendacién | Recomendacion Recomendacién | Recomendacién
RECOMENDACION fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
FINAL contra de la contra de la favor de la dela recomendacion

intervencion

intervencion

intervencion

intervencion
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Recomendaciones y justificacion:
Justificacion de la direccion y fuerza de la .,
Recomendacion

recomendacion

Direccién: En adultos con cancer de préstata
metastdsico hormonosensible de novo y de alto
volumen metastasico, los beneficios de brindar TDA
en combinacién con RT al cancer primario en lugar
de brindar solo TDA se consideraron triviales (puesto
que los efectos sobre la supervivencia global,
supervivencia libre de progresién, supervivencia
libre de falla, y calidad de vida fueron similares en
ambas terapias) y los dafios se consideraron
pequefios (puesto que los efectos sobre los eventos
adversos grado Ill a V fueron similares entre ambas
intervenciones y estuvo relacionado principalmente
a la TDA. Sin embargo, si bien la RT se considerd
tolerable y la incidencia de eventos adversos de
grado Ill a V por la radioterapia fue poco frecuente,
la ocurrencia de alguno de estos eventos adversos
como obstruccion intestinal, estenosis uretral o
diarrea puede ser de importancia para algunos
pacientes). Por ello, se emitié una recomendacién en
contra de brindar TDA en combinacién con RT al
cancer primario.

Fuerza: Aunque la certeza de la evidencia fue muy
baja, los escasos beneficios que ofrece esta
intervencién en los pacientes de alto volumen
metastdsico no justifican su inversién, ni seria
aceptable por parte de los profesionales de salud ni
los pacientes. Por ello, se decidid emitir una
recomendacion fuerte.

En adultos con cancer de prdstata
metastdsico hormonosensible de
novo y de alto volumen metastdsico,
recomendamos no brindar TDA en
combinacion con RT al cdancer
primario como parte de las
alternativas terapéuticas iniciales.

Recomendacion fuerte en contra

de la intervencion

Certeza de la evidencia: muy baja

®0O00

Direccion: En adultos con cancer de proéstata
metastdsico hormonosensible de novo y de alto
volumen metastasico, los beneficios de brindar TDA
en combinacién con RT al cancer primario en lugar
de solo TDA se consideraron moderados (puesto que

los efectos sobre la supervivencia global y
supervivencia  libre de  progresion  fueron
considerados importantes. Ademas, la terapia

combinada no impactaria negativamente en |Ia
calidad de vida) y los dafios se consideraron
pequefios (puesto que los efectos sobre los eventos
adversos grado Ill a V fueron similares entre ambas
intervenciones y estuvo relacionado principalmente
a la TDA. Sin embargo, si bien la RT se considerd
tolerable y la incidencia de eventos adversos de

En adultos con cancer de prostata
metastdsico hormonosensible de
novo y de bajo volumen
metastasico, recomendamos
brindar TDA en combinacién con RT
al cancer primario en lugar solo TDA
como parte de las alternativas
terapéuticas iniciales.

Recomendacion fuerte a favor de la
intervencion

Certeza de la evidencia: moderada
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grado Ill a V por la radioterapia fue poco frecuente,
la ocurrencia de alguno de estos eventos adversos
como obstruccidon intestinal, estenosis uretral o
diarrea puede ser de importancia para algunos
pacientes). Por ello, se emitié una recomendacién a
favor de brindar TDA en combinaciéon con RT al
cancer primario.

Fuerza: La certeza de la evidencia fue moderada, los
costos serian justificables para el beneficio
encontrado y la terapia seria aceptable por los
profesionales de salud y pacientes. Por ello, esta
recomendacion fue fuerte.

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes
desarrollada:

BPC al respecto de la pregunta clinica

Justificacion BPC
Evidencia: En adultos con cancer de préstata | Segin la tecnologia disponible,
metastasico hormonosensible de novo y de bajo | considere brindar RT intensidad

volumen metastasico, el GEG considerd importante
mencionar las modalidades y dosis de RT al cancer
primario que se pueden emplear en base a las
tecnologias disponibles en la institucion hasta el
2023.

El esquema de RT mencionado estd en base a lo
reportado por el ensayo clinico con mayor nimero
de participantes que fue cuerpo de evidencia para
esta pregunta: el estudio Systemic Therapy in
Advancing or Metastatic Prostate Cancer
Evaluation of Drug Efficacy (STAMPEDE) (54).

modulada a dosis hipofraccionadas
propuestas por el estudio Systemic
Therapy in Advancing or Metastatic
Prostate Cancer - Evaluation of Drug
Efficacy (STAMPEDE): 55 Gray [Gy] en
20 sesiones.
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c. Consideraciones sobre el acetato de abiraterona en el seguro social — EsSalud

El 06 de febrero de 2023, se publica la Resolucion N°12-IETSI-ESSALUD-2023 (56), la cual
resuelve incorporar en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud el producto Acetato de
Abiraterona con la presentacion en tableta de 250 mg (Cédigo SAP N°010350156). En este
sentido, se anexd a este documento la indicacién de uso de dicha tecnologia sanitaria, en lo
gue respecta a la poblacidon abordada en la presente GPC. A continuacidn, se detalla la
indicacion.

Justificacion BPC

Resolucién N°12-IETSI-ESSALUD-2023 (56). Se incorpora el producto Acetato de
Abiraterona (tableta de 250 mg) con la
siguiente indicacién, en lo que
respecta a la poblacién abordada en la
presente guia de prdactica clinica:

e En establecimientos Ill-2: Estd
indicado para el tratamiento
para pacientes adultos con
cancer de prostata
metastasico hormonosensible
posterior a la evaluacion
comparativa de la eficacia y
costo de Abiraterona vy
Enzalutamida.




