INFORME DE EVALUACION DE
TECNOLOGIA SANITARIA CON
EVALUACION MULTICRITERIO (ETS-EMC)

SERIE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA CON EVALUACION MULTICRITERIO N° 27-2024
Diciembre, 2024

Abemaciclib mas fulvestrant en mujeres
adultas posmenopausicas con cancer de
mama HR+/HER2- con recurrencia
metastasica posterior de 12 meses de
completar terapia endocrina adyuvante
previa.

Red Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias -
RENETSA

Informe elaborado segln Documento Técnico: Evaluacion Multicriterio para generar
recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncolégicas de alto costo, aprobado
mediante Resolucion Jefatural N° 243-2022-J-OPE/INS

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD



s

L5, ST 7 S A{M&L‘/}d/‘ para proteger la sabud éff;

Dr. Victor Javier Suarez Moreno
Presidente ejecutivo
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Dr. Raul Timana Ruiz
Director
CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD

Lic. Karen Huaman Sanchez
Subdirectora II’ ) )
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS



) . ) ’f .ﬂ
L5 Geeenoigies enSalud ﬂwe&’t/;a/* para proteger U sabud \}V‘l /

Subdireccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud

Instituto Nacional de Salud

Av. Defensores del Morro 2268 (Ex Huaylas) - Chorrillos
Lima 09, Pert

Telf. (511) 7481111 Anexo 1909

Este informe de evaluacion de tecnologia sanitaria con evaluacion multicriterio fue generado en respuesta
a un requerimiento del Hospital Nacional Carlos Seguin Escobedo.

La evaluacion de la tecnologia sanitaria se ha realizado considerando los criterios de carga de enfermedad,
necesidad clinica, eficacia, seguridad, balance de efectos, certeza de la evidencia, nivel de innovacion,
equidad, recursos necesarios y costo-efectividad. A través de un proceso transparente y colaborativo, los
resultados de esta evaluacion fueron presentados inicialmente a un grupo de trabajo y, posteriormente, a
los representantes de RENETSA quienes finalmente formularon una recomendacién respecto al uso de la
tecnologia sanitaria.

El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Ejecutor del Ministerio de Salud del Pera dedicado
a la investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnoldgico. El Instituto Nacional
de Salud tiene como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la
investigacion cientifica tecnologica y brindar servicios de salud en los campos de salud publica, control de
enfermedades transmisibles y no transmisibles, alimentacién y nutricion, produccion de bioldgicos, control
de calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, salud ocupacional, proteccion del medio
ambiente y salud intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacién. A través del
Centro de Evaluaciones de Tecnologias en Salud (CETS), participa en el proceso de elaboracion de
documentos técnicos, basados en la mejor evidencia disponible, que sirvan como sustento para la
aplicacion de intervenciones en Salud Publica, la determinacion de Politicas Publicas Sanitarias y la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
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SIGLAS Y ABREVIATURAS

Afos de vida ajustados por calidad

Afos de Vida Saludables Perdidos

Afos de Vida vividos con Discapacidad

Afos de Vida Perdidos por muerte prematura

Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de
las Américas

Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de
Enfermedades de Peru

Comité Farmacoterapéutico
Comision Nacional de Evaluacién de Tecnologias de Salud

Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude

Disability Adjusted Life Years

Direccién General de Aseguramiento e Intercambio Prestacional
Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
Direccién de Prevencién y Control de Cancer

Ensayo controlado aleatorizado

Clasificaciéon del estado funcional segun el Eastern Cooperative
Oncology Group

European Medicines Agency
Seguro Social de Salud del Peru

Marco de la evidencia para la recomendacion (del inglés “Evidence to
decision / recommendation”)

Evaluacién de Tecnologia Sanitaria

Evaluacién de Tecnologia Sanitaria con Evaluacién Multicriterio
Food and Drug Administration

Fondo Intangible Solidario de Salud

Global Burden of Disease

Global Cancer Observatory

Guia de Practica Clinica

Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

Carcinoma de Células Renales

Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud
Intervalo de Confianza

Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria

Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Instituto Nacional de Salud

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Ministerio de Salud

Ministerio de Salud de Chile
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PNUME
RENETSA
RoB

RS

TS

uIT

YLD

YLL

Organizacion Mundial de la Salud

Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
Risk of Bias

Revision sistemética

Tecnologia Sanitaria

Unidad Impositiva Tributaria

Years of healthy Life lost due to Disability

Years of Life Lost due to premature mortality
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MENSAJES CLAVE

e Este informe de evaluacion de tecnologia sanitaria con evaluacion multicriterio (ETS-EMC)
se realizé a solicitud del Comité Farmacoterapéutico (CFT) del Hospital Nacional “Carlos
Alberto Seguin Escobedo” — EsSalud, mediante: Oficio N°035-GRAAR-ESSALUD-2024 y
Oficio N°165-2024-IETIS/ESSALUD.

e El cancer de mama es la neoplasia mas frecuente en mujeres y ocupa el sexto lugar de las
canceres con mayor mortalidad en la poblacién general. El cAncer de mama se puede
clasificar segun la presencia o ausencia de receptores hormonales (HR) y del factor de
crecimiento epidérmico humano 2 (HER2), a partir de lo cual la combinacion HR positivo y
HER2 negativo (HR+/HERZ2-) es aquella que se presenta en el 60% a 70% de las pacientes
con esta neoplasia.

e El abemaciclib esta indicado en combinacion con fulvestrant para el tratamiento del cancer
de mama metastasico de tipo HR+/HER2-. EI mecanismo de accién del abemaciclib
consiste en inhibir la actividad de las cinasas dependientes de ciclinas 4 (CDK4) y 6 (CDK®6),
lo que limita la progresion del ciclo celular y, en consecuencia, reduce la proliferacion
celular. Por su parte, fulvestrant inhibe la sefalizacion mediada por el receptor de

estrégenos al unirse de manera competitiva y promover la degradacion del receptor.

e La pregunta PICO formulada y validada fue la siguiente P: Mujeres adultas
posmenopausicas con diagnostico de cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia
metastasica posterior de 12 meses de completar terapia endocrina previa adyuvante; I
Abemaciclib mas fulvestrant; C: Fulvestrant; O: Sobrevida global (critico), calidad de vida
(critico), eventos adversos serios (critico), eventos adversos grado 3 y 4 (importante), y tasa

de respuesta completa (importante).

e No se encontraron estudios que evallen la eficacia y seguridad de abemaciclib méas
fulvestrant en comparacion con solo fulvestrant para la poblacién de la PICO validada. Por
lo tanto, no se pudo determinar los efectos deseables e indeseables de la tecnologia

sanitaria (TS), el balance de los efectos, ni la certeza de la evidencia.

e El resumen de los juicios expresados por el grupo de trabajo fue el siguiente: necesidad

clinica: existe alternativa; efectos deseables: no lo sé; efectos indeseables: no lo sé; certeza
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de la evidencia: ningun estudio incluido; balance de los efectos: no lo sé; nivel de
innovacion: TS no innovadora; impacto en la equidad: no lo sé; recursos necesarios: costos

extensos; y costo efectividad: ningun estudio incluido.

Finalmente, en base a los juicios emitidos para los criterios del marco multicriterio, el grupo
de trabajo emitié6 una recomendacién en contra del uso de abemaciclib méas fulvestrant en
mujeres adultas posmenopausicas con diagnostico de cancer de mama HR+/HER2- con
recurrencia metastasica, de compromiso visceral 0 en médula 6sea, posterior de 12 meses
de completar terapia endocrina adyuvante previa (recomendacion en contra de la
intervencion, basada en la ausencia de evidencia al momento para determinar su

eficaciay seguridad en la poblacion de la PICO validada).
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Cuadro clinico

A nivel global, en 2022 se reportaron 2.2 millones de casos nuevos de cancer de mama,
representando el 11.5 % de los diagnésticos de cancer en mujeres. En Perd, se registraron 7
797 casos nuevos de cancer de mama en mujeres y una prevalencia del 12.3 %. Respecto a la
mortalidad, se reportaron 666 103 fallecimientos relacionadas con cancer de mama a nivel
mundial (6.8 % de las muertes por cancer) y 1 951 fallecimientos en Peru (5.4 % de las muertes
por cancer). En base a ello, esta neoplasia es el sexto tipo de cancer mas letal en la poblacién

general peruana.

Respecto a la carga de enfermedad, el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control
de Enfermedades (CDC) del Per en 2019 reportd que este tipo de cancer generd 39 139 afios
de vida ajustados por discapacidad (AVISA) por cada 1 000 habitantes, de los cuales 9 049
correspondieron a afios vividos con discapacidad y 30 091 a afios perdidos por muerte

prematura.

El cancer de mama se puede clasificar segun la presencia o ausencia de receptores hormonales
(HR) y del factor de crecimiento epidérmico humano 2 (HERZ2), a partir de lo cual la combinacién
HR positivo y HER2 negativo (HR+/HER2-) es aquella que se presenta en el 60% a 70% de las

pacientes con esta neoplasia.

El manejo terapéutico de los pacientes con cancer de mama HR+/HER2- metastasico se centra
en prolongar la supervivencia y mantener la calidad de vida de las pacientes, siendo la terapia

endocrina el componente principal del tratamiento.

Tecnologia sanitaria

El abemaciclib esta indicado en combinacién con fulvestrant para el tratamiento del cancer de
mama metastasico HR+/HER2-. Su mecanismo de accion consiste en inhibir la actividad de las
cinasas dependientes de ciclinas 4 (CDK4) y 6 (CDK®6). Esto limita la progresion del ciclo celular

y, en consecuencia, reduce la proliferacion celular. Por su parte, fulvestrant inhibe la
10
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sefalizacién mediada por el receptor de estrégenos al unirse de manera competitiva y promover

la degradacién de dicho receptor.

El abemaciclib cuenta con autorizacion de comercializacién otorgada por la European Medicines
Agency (EMA), la Food and Drug Administration (FDA) y la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) de Peru para el tratamiento de pacientes con cancer de mama
HR+/HER2- avanzado o metastasico.

La dosis recomendada de abemaciclib es de 150 mg, administrada como tableta por via oral
cada 12 horas. Cuando se utiliza en combinacién con fulvestrant, este tltimo debe administrarse
en una dosis de 250 mg mediante inyeccién intramuscular (IM), con un esquema inicial en los

dias 1, 15y 29, y luego cada 4 semanas.

Justificacion de la evaluacion

Este informe de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio (ETS-EMC) se
realizé a solicitud del Comité Farmacoterapéutico del Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin
Escobedo mediante Oficio N°035-GRAAR-ESSALUD-2024 y Oficio N°00000165-2024-
IETSI/ESSALUD, en el marco del articulo 13, numeral 13.8 y la décimo quinta disposicién
complementaria del Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional de Cancer aprobado
mediante Decreto Supremo N° 004-2022-SA.

OBJETIVOS

e Identificar, evaluar y sintetizar la mejor evidencia disponible para informar los criterios de
carga de enfermedad, efectos deseables, efectos indeseables, certeza de la evidencia,
balance de efectos, nivel de innovacion, equidad, recursos necesarios y costo-efectividad
para la evaluacion multicriterio de abemaciclib mas fulvestrant en mujeres adultas
posmenopausicas con diagnéstico de cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia
metastasica de compromiso visceral o en médula dsea, posterior de 12 meses de completar

terapia endocrina adyuvante previa.

e Reportar la valoracion de los criterios y la recomendacion efectuada por el Grupo de trabajo
de la ETS-EMC respecto al uso de abemaciclib mas fulvestrant en mujeres adultas

posmenopausicas con diagnéstico de cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia

11
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metastasica de compromiso visceral o en médula ésea, posterior de 12 meses de completar

terapia endocrina adyuvante previa.
METODOLOGIA

A partir de una pregunta clinica, se realizé una evaluacion de tecnologia sanitaria con evaluacion
multicriterio (ETS-EMC) sobre abemaciclib més fulvestrant considerando diez criterios: Carga
de enfermedad, Necesidad Clinica, Efectos deseables, Efectos indeseables, Balance de
efectos, Certeza de evidencia, Nivel de Innovacion, Equidad, Recursos Necesarios y Costo-
efectividad. Para ello se sigui6 la metodologia desarrollada por el grupo de trabajo Grading of
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations (GRADE) en base a los marcos

de la Evidencia a la Decision (Evidence to decision, EtD por sus siglas en inglés).
Pregunta clinica y graduacion de desenlaces

Se recibié una pregunta clinica y en formato PICO (P: poblacién, I: intervencién, C: comparador,
O: outcomes o desenlaces), la cual fue ajustada y validada por profesionales de la institucion
solicitante y del equipo de metoddlogos responsables de la ETS-EMC. Ademas, se gradué la
importancia de los desenlaces para la toma de decisiones con la participacion de los

profesionales mencionados previamente.
Efectos deseables e indeseables (eficacia y seguridad)

Se realiz6 una busqueda sistematica en MEDLINE (a través de PubMed), EMBASE
(Embase.com), The Cochrane Library (CENTRAL) y LILACS (Biblioteca virtual en salud), desde
la fecha de insercion de cada base de datos hasta el 16 de octubre del 2024. El proceso de
seleccién de estudios fue desarrollado por un revisor y conducido en la plataforma electronica
Rayyan. La calidad metodoldgica de los estudios se evalu6 empleando las herramientas Risk of
Bias 1.0 (RoB 1.0) de la Colaboracién Cochrane, A MeaSurement Tool to Assess Systematic
Reviews-2 (AMSTAR-2) para revisiones sistematicas con o sin metaanalisis, y la escala de
Newcastle-Ottawa (NOS) para estudios observacionales. La certeza de la evidencia se clasifico
siguiendo la metodologia Grading of Recommendations, Assessment, Development, and

” o« ” W

Evaluations (GRADE) en niveles de certeza “muy baja”, “baja”, “moderada” o “alta”. Los efectos
para cada desenlace se resumieron en una tabla de evidencia (SoF), utilizando descripciones

estandarizadas segun la metodologia GRADE.

12
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La evaluacion de la magnitud de los efectos deseables e indeseables se realiz6 considerando
tanto los efectos relativos en los desenlaces criticos como la certeza de la evidencia disponible.
Para este proposito, se aplicaron los umbrales clinicos definidos por el Institut fir Qualitéat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), con lo cual se clasifico la magnitud del efecto

en “nula”, “pequefa’, “moderada’ y “grande” cuando se obtuvo una certeza de evidencia al menos

“baja”.

Para el balance entre efectos deseables e indeseables, la direccién de la recomendacion estuvo
en base a la magnitud de los efectos relativos de los potenciales beneficios y dafios, considerando
la certeza de la evidencia para cada desenlace. La certeza global de la evidencia en esta
recomendacién se baso en el nivel de certeza mas bajo de los desenlaces relevantes necesarios

para fundamentar la decision.
Carga de enfermedad, necesidad clinicay equidad

Para estimar la carga de enfermedad, se revisé la informacion disponible en las paginas web de
Global Burden of Disease (GBD), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y del CDC - Peru.
Adicionalmente, se realiz6 una estrategia de busqueda en MEDLINE (a través de PubMed) con

los términos para la poblacion y carga de enfermedad (“burden of disease”, “burden”, “DALY”).

Para evaluar la necesidad clinica, se reviso el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME), la lista complementaria de medicamentos para el tratamiento de
enfermedades neoplasicas y se consultaron Guias de Practica Clinica (GPC) para poblacién
objetivo de la presente ETS-EMC, con el objetivo de determinar si las alternativas actualmente
disponibles en el del PNUME o sus listas complementarias son consideradas opciones de

tratamiento para estos pacientes.

Para informar el impacto sobre la equidad en salud, se realiz6 una busqueda de estudios a
través de la plataforma EVID@Easy y en MEDLINE (a través de PubMed) hasta el 30 de octubre

de 2024 aplicando filtros para estudios locales o regionales.

13
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Recursos necesarios (costos)

Se desarroll6 un estudio de costo de enfermedad desde la perspectiva del financiador
incluyendo costos de procedimientos médicos, medicamentos e insumos. Se empled un modelo
estatico con horizonte temporal de un afio, con estimacion de costos bottom-up y enfoque

epidemiolégico de prevalencia.

El calculo de los costos de los procedimientos médicos se realizé siguiendo la metodologia de
costeo establecida en la Resolucion Ministerial N° 1032-2019-MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: "Metodologia para la Estimacion de Costos Estandar de Procedimientos Médicos o
Procedimientos Sanitarios en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud".

Costo-efectividad

Para informar sobre la costo-efectividad, se realizé6 una busqueda manual de evaluaciones
econdémicas realizadas por la Direccibn General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), se consultaron las paginas web de agencias regionales que realizan evaluaciones
de tecnologia sanitaria sanitarias (ETS) como el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
(IETS) de Colombia, la Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC) de Brasil, el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) de
Argentina, la Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONETEC) de
Argentina, el Ministerio de Salud de Chile (MINSAL) y la Base Regional de Informes de
Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), y se elabor6 una estrategia de
busqueda en MEDLINE (a través de PubMed) para identificar estudios econémicos en un
contexto local o regional publicados hasta el 30 de octubre de 2024.

Elaboracién de larecomendacion

Se convoco a un grupo de trabajo conformado por representantes de la IPRESS solicitante
(Hospital Nacional Carlos Seguin Escobedo), la Red Oncologica Nacional (RON), de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), de la Direccion de
Prevencion y Control de Cancer (DPCAN), representante de la Direccion General de
Aseguramiento e Intercambio Prestacional (DGAIN), de la Institucion Administradora de Fondos
de Aseguramiento en Salud (IAFAS) de EsSalud, IAFAS del Fondo Intangible Solidario de Salud
(FISSAL) y IAFAS de la Policia Nacional del Perd (SALUDPOL).
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El equipo metodoldgico del Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud del Instituto Nacional
de Salud (CETS-INS) presento la evidencia para apoyar la evaluacion de los diez criterios
mencionados. Los juicios para cada uno de los criterios del marco multicriterio y para la
recomendacion fueron formulados por los representantes del grupo de trabajo mediante

consenso 0 mayoria simple obtenida por votacién a mano alzada.

RESULTADOS

Pregunta clinica: La pregunta PICO formulada y validada fue la siguiente: P: Mujeres adultas
posmenopausicas con diagnéstico de cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia
metastasica, de compromiso visceral o en médula ésea, posterior de 12 meses de completar
terapia endocrina adyuvante previa; I: Abemaciclib mas fulvestrant; C: Fulvestrant; O: Sobrevida
global (critico), calidad de vida (critico), eventos adversos serios (critico), eventos adversos

grado 3y 4 (importante), tasa de respuesta completa (importante).

Necesidad clinica: La GPC National Comprehensive Cancer Network (NCCN) del 2024
menciona el uso de fulvestrant como opcion terapéutica para este grupo de pacientes,
tecnologia sanitaria que tuvo cobertura financiera en nuestro contexto. Con dicha informacion,
el grupo de trabajo decidié por unanimidad que existe una alternativa de tratamiento que puede
ser brindada en el sistema de salud publico peruano. Por ello el juicio para este criterio fue

“existe alternativa”.

Efectos deseables e indeseables: No se identificaron estudios que determinaran la eficacia y
seguridad del uso de abemaciclib mas fulvestrant en comparacion con solo brindar fulvestrant
en la poblacion de la pregunta PICO validada. En consecuencia, no fue posible determinar los
efectos deseables e indeseables de la tecnologia evaluada. Por ello, el juicio para estos dos

criterios fue “no lo sé”.

Certeza de la evidencia: Debido a que ningun estudio fue incluido, no fue posible determinar

la certeza de la evidencia. Por ello, el juicio para este criterio fue “ningun estudio incluido”.

Balance de efectos deseables e indeseables: Debido a que no hubo ningln estudio incluido,
no fue posible determinar el balance de efectos. Por ello, el juicio para este criterio fue “no lo
sé”
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Nivel de innovacién: Los representantes del grupo de trabajo consideraron por mayoria que la
tecnologia sanitaria (TS) no cumplia con la definiciobn operacional establecida para una
tecnologia sanitaria innovadora segun lo estipulado en el documento técnico “Evaluacién
multicriterio para generar recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncologicas de alto

costo”. Por ello, el juicio para este criterio fue “TS no innovadora”.

Equidad: No se identificaron estudios que evaluaran el impacto en la equidad en salud del uso
de abemaciclib mas fulvestrant para la poblacion de interés. Por mayoria de votos, los
representantes del grupo de trabajo consideraron que el impacto de abemaciclib més fulvestrant
en la equidad en salud en la poblacion de interés es desconocida. Por ello, el juicio para este

criterio fue “no lo sé”.

Recursos necesarios (costos): La diferencia de costos entre el uso de abemaciclib mas
fulvestrant y solo fulvestrant fue de 131 606.66 soles mas por paciente por afio. En base a ello,
los representantes del grupo de trabajo consideraron por mayoria que la incorporacion de

abemaciclib mas fulvestrant produce “costos extensos”.

Costo-efectividad: No se identificaron estudios que evaluaran costo-efectividad del uso de
abemaciclib mas fulvestrant en la poblacién de interés. Debido a no haber encontrado ningin
estudio de costo-efectividad a nivel nacional ni regional, los representantes del grupo de trabajo

consideraron que el juicio para este criterio fue “ningln estudio incluido”.

RECOMENDACION FORMULADA POR EL GRUPO DE TRABAJO Y JUSTIFICACION

En mujeres adultas posmenopausicas con diagnéstico de cancer de mama HR+/HER2- con
recurrencia metastasica, de compromiso visceral o en médula 6sea, posterior de 12 meses
de completar terapia endocrina adyuvante previa, no se recomienda el uso de abemaciclib
mas fulvestrant (recomendacién en contra de la intervencion, basada en la ausencia de
evidencia al momento para determinar su eficacia y seguridad en la poblacién de la
PICO validada).
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Comentarios: Esta recomendacion se dio por unanimidad, concluyendo en no recomendar
eluso de la TS evaluada por la ausencia de evidencia al momento para determinar su eficacia

y seguridad en la poblacion de la PICO validada.

Criterio

Resultado de

valoraciéon

(juicios emitidos)

Comentario

Balance entre los efectos

TS.

deseables e No  se udo | No se pudo determinar el balance de los efectos
indeseables. determinar P debido a la falta de evidencia que aborde
cla TS es eficaz y ' especificamente la pregunta PICO.

segura?

Sorr?f?gnzgin Igeer\t/?dZ:ncig NoO se udo No se pudo determinar la certeza global de la
sobre los efectos de la | determinar P evidencia debido a la falta de estudios que

aborden especificamente la pregunta PICO.

Ningun desenlace

No se contdé con informacion para desenlaces

efectiva?

Tipo ~ de  desenlace final contd6 con | finales debido a la falta de evidencia que aborda
evaluado. . - .
informacion. especificamente la pregunta PICO.
Costo-efectividad No se pudo determinar la costo-efectividad
Ningun estudio | debido a la falta de estudios que aborden la
¢la TS es  costo- | incluido. costo-efectividad de la intervencion en la

poblacién de interés.

Recomendacion en contra del uso de abemaciclib mas fulvestrant basada en la ausencia de
evidencia sobre los beneficios y dafios de la tecnologia sanitaria para esta ETS-EMC.

PALABRAS CLAVES: Abemaciclib, fulvestrant, cancer de mama, recurrencia, metastasis.
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I.  INTRODUCCION

1.1 Cuadro clinico

El cAncer de mama es una neoplasia en la que se produce un crecimiento desregulado de
las células de cualquier componente de la mama (1). La diseminacién se puede dar a través
de la sangre o de los vasos linfaticos y propagarse otros tejidos, lo cual se denomina
metastasis (2).

Segun el reporte de The Global Cancer Observatory (GLOBOCAN), a nivel mundial, en 2022
se registraron 2.2 millones de casos nuevos de cancer de mama, representando el 11.5%
de los diagndésticos de cancer en mujeres. En PerQ se registraron 7 797 casos nuevos; con
una prevalencia del 12.3 %, lo que posiciona a esta neoplasia como el tipo de cancer mas
frecuente en las mujeres peruanas. Respecto a la mortalidad, se reportaron 666 103
fallecimientos relacionados con el cancer de mama a nivel mundial (6.8 % de las muertes
por cancer) y 1951 fallecimientos en Per( (5.4% de las muertes por cancer). En base a ello,

esta neoplasia es el sexto tipo de cancer mas letal en la poblacién general peruana.

Respecto a la carga de enfermedad, el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y
Control de Enfermedades de Per (CDC Pert) en 2019 este tipo de cancer gener6 39 139
afos de vida ajustados por discapacidad (AVISA) por cada 1 000 habitantes, de los cuales
9 049 correspondieron a afios vividos con discapacidad y 30 091 correspondieron a afios
perdidos por muerte prematura (5). El cAncer de mama tiene una etiologia multifactorial de
factores relacionados con el medioambiente, los estilos de vida, y factores hereditarios (6).

Respecto a los subtipos moleculares, El cancer de mama se puede clasificar segun la
presencia o ausencia de receptores hormonales (HR) y del factor de crecimiento epidérmico
humano 2 (HER2), a partir de lo cual la combinacion HR positivo y HER2 negativo
(HR+/HER2-) es aquella que se presenta en el 60% a 70% de las pacientes con esta

neoplasia en Estados Unidos de Norteamérica (7)(8).

El objetivo terapéutico principal en pacientes con cancer de mama metastasico HR+/HER2-
es prolongar la supervivencia y preservar la calidad de vida. La seleccion del tratamiento

depende de factores como la extension de la enfermedad, la respuesta previa a la terapia
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endocrina adyuvante, el estado clinico general y las preferencias del paciente. La teraBia

endocrina constituye el componente principal del manejo para la mayoria de los casos con

tumores localmente avanzados o metastasicos, excepto en pacientes con enfermedad

terminal, crisis visceral, o resistencia documentada a terapias endocrinas previas (7).
I.2 Tecnologia sanitaria

El abemaclib, también comercializado en el Peri como Verzenio ®, es un inhibidor de la
actividad de las cinasas dependientes de ciclinas 4 (CDK4) y 6 (CDK6), las cuales se
encuentran en concentraciones elevadas en los tumores mamarios malignos que sobre
expresan receptores hormonales. Producto de ello, reduce la proliferacién celular (9). El
abemaclib esta indicado en combinacién con un inhibidor de aromatasa o con fulvestrant

para el tratamiento del cancer de mama metastasico o avanzado HR+, HER2- (10).

El fulvestrant, también es comercializado en el Perll con los nombres comerciales, Faslodex
®, Favesan ®, o Exeltrant ®. El mecanismo de accién del fulvestrant se basa en inhibir la
sefalizacibn mediada por el receptor de estrégenos al unirse de manera competitiva y
promover la degradacién del receptor (11). Esta indicado en monoterapia y en combinacion

con palbociclib (12).

El abemaciclib cuenta con autorizacion de comercializacion en Europa por la European
Medicines Agency (EMA), en Estados Unidos por la Food and Drug Administration (FDA), y
Perua por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) (13,14,15).
Cabe resaltar que la DIGEMID dispone de una ficha técnica registrada del abemaciclib; Sin
embargo, en dicha ficha técnica no se hace mencién del uso combinado de abemaciclib junto
con fulvestrant (15). Ante ello, se decidié tomar de referencia las fichas técnicas reportadas
por la FDA y EMA.

La dosis recomendada de abemaciclib es de 150 mg, administrada como tableta por via oral
cada 12 horas. Cuando se utiliza en combinacién con fulvestrant, este Ultimo debe
administrarse en una dosis de 250 mg mediante inyeccion intramuscular (IM), con un

esquema inicial en los dias 1, 15y 29, y luego cada 4 semanas.
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Tabla 1. Costo anual por paciente de abemaciclib mas fulvestrant en el Pert para el
tratamiento de pacientes mujeres adultas posmenopdusicas con cancer de mama

RH+/HER2- con recurrencia metastasica posterior de 12 meses de completar terapia

endocrina adyuvante previa.

Nombre de la ; Costo
. : Cantidad ;
tecnologia Costo Dosis estimado
- - anual por
sanitariay unitario (S/)* recomendada** ; anual por
_ paciente ;
presentacion paciente (S/)
130 356.1 PRI
I Abemaciclib:
Abemaciclib por tableta diario cada 12 730 unidades
de de
horas
150mg tab abemaciclib abemaciclib 130 356.1
+ + +
+ +
Fulvestrant Fulvestrant: 7 475.9
7 475.9 por cada 4 semanas 28 ampollas
250mg iny ampolla de (las 3 primeras de fulvestrant
fulvestrant dosis cada 2
semanas)

*El precio fue obtenido del Catalogo de Precios (CATPREC) del Seguro Integral de Salud con informacion
actualizada al periodo 2024-1. Disponible en http://www.sis.gob.pe/ipresspublicas/guias.html.

**Se tomd en cuenta la dosis recomendada en la ficha técnica de trioxido de arsénico aprobada por DIGEMID

|.3 Justificacion de la evaluacién

Este informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluaciéon Multicriterio (ETS-EMC)
se realizé a solicitud del Comité Farmacoterapéutico del Hospital Nacional Carlos Alberto
Seguin Escobedo mediante Oficio N°035-GRAAR-ESSALUD-2024 y Oficio N°00000165-
2024-IETSI/ESSALUD, en el marco del articulo 13, numeral 13.8 y la décimo quinta
disposicion complementaria del Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional de Cancer
aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2022-SA.

I OBJETIVOS

e |dentificar, evaluar y sintetizar la mejor evidencia disponible para informar los criterios

de carga de enfermedad, efectos deseables, efectos indeseables, certeza de la
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evidencia, balance de efectos, nivel de innovacion, equidad, recursos necesarios y
costo-efectividad para la evaluacién multicriterio de la combinacién de abemaciclib
mas fulvestrant en mujeres adultas posmenopausicas con diagnéstico de cancer de
mama HR+/HER2- con recurrencia metastasica de compromiso visceral o en médula

Osea, posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa.

e Reportar la valoracion de los criterios y la recomendacién efectuada por el grupo de
trabajo de la ETS-EMC respecto al uso de la TS abemaciclib mas fulvestrant en
mujeres adultas posmenopausicas con diagndstico de cancer de mama HR+/HER2-
con recurrencia metastasica de compromiso visceral o en médula ésea, posterior de

12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa.
[l PREGUNTA CLINICA DE LA ETS-EMC

1.1 Formulacién de pregunta PICO

La pregunta en formato PICO (P: poblacién, I: intervencion, C: comparador, O: outcomes 0
desenlaces) inicial formulada en la solicitud del Hospital Nacional Carlos Seguin Escobedo

se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2. Pregunta PICO inicial enviada por el Hospital Nacional Carlos Seguin Escobedo.

Pacientes adultos con diagndsticos de cancer de mama HR+/HER2-
gue han presentado recurrencia metastasica de enfermedad mientras
se encontraban en terapia endocrina adyuvante.

Poblacién

Intervencion Abemaciclib Tt mas Fulvestrantt

Comparador Fulvestrant t

e Sobrevida Global.

e Sobrevida Libre de Progresion.
Desenlaces
e Tasa de Respuesta Obijetiva.

e Eventos adversos.

TDosis: 500 mg IM cada 4 semanas (las tres primeras dosis cada 2 semanas).

TtDosis: 150mg VO cada 12 horas.
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Una vez recibida la solicitud para el desarrollo de la ETS-EMC, se analizé la propuesta inicial
de pregunta PICO para identificar posibles dudas o controversias. Posteriormente, el grupo
metodoldgico realiz6 una revision rapida de la literatura sobre el conjunto de desenlaces
importantes (core outcome set) que pueden ser considerados para la toma de decisiones en
pacientes con la presente condicion. No se pudo entrevistar a algun paciente y/o familiar con
la condicion de salud especifica para determinar si los desenlaces incluidos en la pregunta

clinica guardan relacion con sus valores, preferencias y expectativas de tratamiento.

La evidencia se presento en una reunion técnica, que tuvo como objetivo ajustar la pregunta
PICO, con la participacién del médico especialista en hematologia y el equipo metodoldgico
de la CETS del Instituto Nacional de Salud (INS). En base a la revision de la literatura y la
experiencia de los especialistas clinicos, se elaboré la lista final de desenlaces para la
presente ETS. La pregunta PICO validada para la presente ETS-EMC se presenta en la
Tabla 3.

Tabla 3. Pregunta PICO validada para la ETS-EMC.

Mujeres adultas posmenopausicas con diagnéstico de cancer de mama
receptor hormonal positivo (HR+) / receptor tipo 2 del factor de
Poblacién crecimiento epidérmico humano negativo (HER2-) con recurrencia

metastésica* posterior de 12 meses de completar terapia endocrina

previa**.
Intervencion Abemaciclibtt mas Fulvestrantt.
Comparador Fulvestrant *.

Criticos:

e Sobrevida Global.
e Calidad de vida.

e Ees e Eventos adversos serios.

Importantes:

e Eventos adversos grado 3y 4.

e Tasa de repuesta completa.

* Compromiso visceral o0 en médula ésea.
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** Terapia hormonal en el contexto de la adyuvancia.

1t Dosis: 150 mg VO cada 12 horas.

T Dosis: 500 mg IM cada 4 semanas (las tres primeras dosis cada 2 semanas).

[11.2 Graduacion de los desenlaces

Luego de definir la pregunta PICO, se realiz6 la graduacion de los desenlaces de acuerdo

con su importancia para la toma de decisiones, siguiendo los lineamientos propuestos por

el grupo de trabajo GRADE (16). Este proceso se llevo a cabo en la reunién técnica que

se tuvo con el grupo de trabajo que particip6 en la validacién de la pregunta PICO. Asi,

los desenlaces se clasificaron en: desenlaces criticos, desenlaces importantes, y

desenlaces de importancia limitada mediante didlogo deliberativo Tabla 4.

Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracion de esta ETS, se seleccionaron

los desenlaces criticos e importantes.

Tabla 4. Graduacion de los desenlaces segun el enfoque GRADE.

Desenlace Importancia
Sobrevida global Critico
Calidad de vida Critico
Eventos adversos serios Critico
Eventos adversos grado 3y 4 Importante
Tasa de respuesta completa Importante

IV METODOLOGIA

IV.1 Efectos deseables e indeseables (eficaciay seguridad)

A. Métodos de busqueda

Para la identificacion de evidencia cientifica sobre la eficacia y seguridad de abemaciclib

méas fulvestrant para el tratamiento de pacientes mujeres adultas posmenopausicas con

diagnéstico de cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia metastasica, de

compromiso visceral 0 en médula 6sea, posterior de 12 meses de completar terapia

endocrina adyuvante previa, se construyé una estrategia de busqueda en las bases de
datos: MEDLINE (a través de PubMed), EMBASE (Embase.com), The Cochrane Library
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(CENTRAL) y LILACS (Biblioteca virtual en salud), que incluy6 términos en lenguaje
controlado y términos libres. La fecha de busqueda fue el 16 de octubre de 2024, y el
periodo de busqueda incluy6 desde la fecha de insercién de cada base de datos hasta
el 16 de octubre de 2024. Asi mismo, se verificaron las listas de referencias de los

estudios potencialmente elegibles a fin de incluir cualquier referencia adicional relevante.

Las estrategias de busqueda para las diferentes bases de datos consultadas se detallan
en el Anexo la.

. Criterios de elegibilidad

Se incluyeron revisiones sistematicas (RS) de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) con
o sin metaandlisis (MA) y ECA de fase Il o Il, que respondieron a la pregunta PICO de
la presente evaluacion. Se incluyeron estudios en idioma inglés o espafiol. No hubo
restricciones por fecha de publicacién. En el caso de no existir RS o ECA para evaluar
un desenlace especifico, se incluyeron estudios observacionales comparativos. Se
excluyeron resultados publicados como cartas al editor, resimenes de congresos u otros

formatos de reporte breve.

. Seleccidn de evidencia, extraccién y sintesis de datos
El proceso de seleccién de estudios por titulo y resumen fue desarrollado por un revisor

y fue realizada en la plataforma electronica Rayyan (https://www.rayyan.ai/). Se

consolidaron las referencias identificadas en cada una de las bases de datos y se
removieron los registros duplicados utilizando el Deduplicator desarrollado por Bond
University de Australia (https://sr-accelerator.com/#/deduplicator). Seguido de ello, se
procedi6 a la seleccion de estudios considerando una fase inicial de lectura de titulos y
resimenes. Luego, el revisor realizo la lectura a texto completo de las referencias
potencialmente relevantes identificadas en la fase previa. Posteriormente, de incluirse
algun estudio, se extrajo la informacién de los estudios incluidos tal y como son provistos

por los autores.

El flujograma de seleccién de la evidencia y los motivos de exclusion durante la fase de
lectura a texto completo pueden ser consultados en los Anexos 2y 3, respectivamente.
Asimismo, la sintesis de los datos se muestra mas adelante en la seccion 5.3. Efectos

deseables y efectos indeseables (eficacia y seguridad).
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D. Evaluacion de calidad metodologicay riesgo de sesgo
La valoracion de la calidad y riesgo de sesgo de los estudios incluidos en el presente
informe fue realizada por un evaluador, empleando las siguientes herramientas
metodoldgicas segun sea el caso: A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews-
2 (AMSTAR-2) para la evaluacion de la calidad de RS con o sin metaanalisis (17), Risk
of Bias 1.0 Tool (RoB 1.0) de la colaboracién Cochrane para la evaluacion del riesgo de
sesgos de ECA (18), ROBINS-I para la evaluacion de estudios de intervencion no
aleatorizados (19), y la escala de Newcastle-Ottawa para estudios observacionales (20).

La herramienta RoB 1.0 incluye la evaluacién de los siguientes dominios: generacion de
secuencia aleatoria, ocultamiento de la asignacion, cegamiento de participantes y
personal, cegamiento de la evaluacion de resultados, datos incompletos de resultados,
reporte selectivo de desenlaces y otras fuentes de sesgo. Para los motivos de esta ETS-
EMC y acorde con el enfoque Grading of Recommendations, Assessment, Development,
and Evaluations (GRADE), se evaluo el riesgo de sesgo para cada uno de los desenlaces

gque seran considerados para la toma de decisiones.

E. Evaluacion de la certeza de la evidencia
La certeza de la evidencia para los desenlaces que seran considerados para la toma de
decisiones fue determinada por un evaluador siguiendo la metodologia GRADE (21). La
certeza de la evidencia segun esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio,
riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de publicacion,
tamafio de efecto, relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos
aspectos son evaluados en estudios observacionales). Finalmente, la certeza de la
evidencia para cada desenlace evaluado pudo ser “muy baja”, “baja”, “moderada” o

“alta”.

Si la evidencia para un desenlace proviene de ECA, la valoracion comienza con un nivel
de certeza de evidencia alto, y pueden disminuir su nivel de certeza segun qué tan serias
0 no sean las limitaciones en estos cinco aspectos: 1) riesgo de sesgo, 2) inconsistencia,
3) evidencia indirecta, 4) imprecision, y 5) sesgo de publicacién. Por otro lado, si la
evidencia para un desenlace proviene de estudios observacionales, la valoracion
comienza con un nivel de certeza de evidencia bajo, y pueden disminuir su nivel de
certeza segun qué tan serias 0 no sean las limitaciones en los cinco aspectos

mencionados previamente. Sin embargo, en caso no se presenten limitaciones en dicha
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evaluacion, la certeza de evidencia puede aumentar dependiendo de la valoracion de
los aspectos de: 1) tamafio de efecto de gran magnitud, 2) gradiente dosis-respuesta, y

3) efecto de los potenciales factores de confusion residual.

Elaboracién de tablas de evidencia

Para resumir la evaluacion de la certeza de la evidencia y los efectos por cada
desenlace, se uso la tabla Summary of Findings (SoF) y los enunciados para comunicar
la certeza de los resultados se expreso segun lo propuesto por el grupo GRADE (22).

Luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para todos los desenlaces de
interés, se asigno la certeza de evidencia global para la recomendacién. Para ello, se
considerd que, si la certeza de la evidencia es la misma para todos los desenlaces,
entonces dicha certeza serd la global para la recomendacion. En contraste, si la certeza
de la evidencia difiere a lo largo de los desenlaces, la menor calificacion de la certeza
de la evidencia para cualquier desenlace relevante determind la certeza global de la
evidencia. La interpretaciébn de los niveles de certeza de evidencia tanto para los
desenlaces como para la recomendacion de la ETS-EMC y el enunciado para comunicar

los resultados se detallan en la Tabla 5.

Tabla 5. Significado de los niveles de certeza de evidencia para los desenlaces y para

la recomendacion segun la metodologia GRADE.

Certeza de L :
: : Significado y enunciado
evidencia

Certeza del resultado de un desenlace

Estamos muy seguros de que el efecto real de la intervencion

se aproxima al efecto estimado en los estudios.
Alta

(PODD)
“Al dar la intervencién en lugar del comparador, estamos

seguros que ...”
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Confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: lo
mas probable es que el efecto real se aproxime al estimado
en los estudios, pero es posible que sea sustancialmente
Moderada diferente.
(@0 0)
“Al dar la intervencibn en lugar del comparador,
probablemente ...”
Nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: es
posible que el efecto real se aproxime al estimado en los
estudios, pero es probable que sea sustancialmente
Baja diferente.
®00)
“Al dar la intervencion en lugar del comparador, podria ser
que ..”
Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: lo
mé&s probable es que el verdadero efecto sea
Muy baja sustancialmente diferente del estimado en los estudios.
@®000)
“Al dar la intervencion en lugar del comparador, la evidencia
es muy incierta sobre ...”
Certeza global de una recomendacion para ETS-EMC
Alta Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
(@ODD) decision es alta.
Moderada Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
@000) decision es moderada.
Bai Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
aja L .
decisién es baja.
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Muy baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
@000) decision es muy baja.

G. Evaluacién de la magnitud de los efectos deseables e indeseables
Los juicios sobre la magnitud de los efectos se basaron en los umbrales propuestos por
la metodologia del instituto aleman Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen IQWIG (23). Segun esta metodologia, la magnitud se evalla si los
resultados son estadisticamente significativos. Ademas, se considerd que la magnitud
de los efectos deseables e indeseables para un desenlace se determina solo si la certeza
de la evidencia medida por la metodologia GRADE (21) es al menos “baja”.

Para los desenlaces dicotomicos, se utilizaran las medidas relativas como el Riesgo
Relativo (RR), Raz6n de Hazards (HR) o Razén de Tasas de Incidencia (RTI) junto con
el intervalo de confianza al 95% (IC 95%) de tal manera que si existe un efecto de la
intervencion se evidencie cuando el valor de la medida relativa sea menor a 1. En el
caso de que el desenlace haga referencia a eventos positivos (el beneficio en salud se
produce cuando el valor de la medida relativa es menor de 1) o el desenlace haga
referencia a eventos negativos (el dafio en salud se produce cuando el valor de la medida
relativa es mayor de 1) para poder determinar la magnitud del efecto se debera evaluar
la inversa del RR y del IC 95%. En la Tabla 6 se describen los umbrales para los

desenlaces dicotdmicos.

Tabla 6. Valores de umbrales para determinar la magnitud de los efectos para

desenlaces dicotémicos

Tipo de desenlace con certeza al menos baja***

Magnitud del ratio
) i Desenlaces
Mortalidad Desenlaces criticos )
importantes
Grande 0.85 0.75 y riesgo = 5%* No aplica

28
CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS



@

) . ) ’f .ﬂ
L5 Geecneogis an Saud 4{%&’5/}4& para proteger U sabud X2

Moderada 0.95 0.90 0.80
Pequefia 1.00 1.00 0.90
Nula (sin o ] .
) ) Sin diferencia estadistica <0.90
diferencia)

Para los desenlaces numéricos reportados por los pacientes, se medird la magnitud solo
si, ademas de cumplir con los criterios mencionados anteriormente, el puntaje reportado
proviene de un instrumento validado. También se realizara una busqueda de estudios
que informen al menos un umbral de relevancia clinica para dicho instrumento. Si se
encuentra dicho umbral y es mayor al 15% del rango de la escala de medicion, se usara
como primer umbral (U1) para distinguir entre una magnitud trivial y pequeia. El segundo
umbral (U2), entre pequefia y moderada, se calculara multiplicando U1 por 2.5; y el tercer
umbral (U3), entre moderada y grande, se calculara multiplicando U1 por 4.

En caso de no encontrar umbrales de relevancia clinica y si los datos disponibles lo
permiten, se transformard la diferencia de los puntajes finales entre los grupos de
intervencion y control reportados por el estudio en diferencias de medias estandarizadas
(DME). Se utilizardn los umbrales descritos por la metodologia IQWIG (23) para

desenlaces numéricos que no son reportados por los pacientes.

IV.2 Valor o importancia relativa de los desenlaces por parte de la poblacién de interés

Para determinar si los desenlaces incluidos en la pregunta PICO guardan relacién con
los valores y preferencias de los pacientes; asi como, la graduacién de dichos
desenlaces, se identific la evidencia cientifica disponible respecto al valor o importancia
relativa que la poblacion de interés otorga a los desenlaces considerados, para lo cual
se construy6 una estrategia de busqueda en MEDLINE (a través de PubMed). La fecha
de busqueda fue el 30 de octubre de 2024. La estrategia de busqueda puede ser
consultada en el Anexo 1lb. Se seleccionaron aquellos estudios que presentaron
informacion cualitativa o cuantitativa sobre el valor que le asignan los pacientes
(poblacion de la PICO) a los desenlaces de interés. Se seleccionaron RS o estudios

primarios en inglés o espafiol, sin restricciones por fecha de publicacion.
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IV.3 Recursos necesarios (Costos)

Para la estimacion de los recursos necesarios para la incorporacién de abemaciclib mas

fulvestrant al tratamiento de mujeres adultas posmenopdausicas con diagnéstico de cancer

de mama HR+/HER2- con recurrencia metastésica, de compromiso visceral o en médula

Osea, posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante, se desarrollé un

estudio de costo de enfermedad (COI) desde la perspectiva del financiador incluyendo

costos de procedimientos médicos, medicamentos e insumos (Figura 1). Se emple6 un

modelo estéatico con horizonte temporal de un afio, con estimacion de costos bottom-up y

enfoque epidemiolégico de prevalencia, y no se aplicaron los indices inflacionarios ni la

tasa de descuento, tampoco se aplicé un andlisis de sensibilidad. Se realizaron los

siguientes pasos:

Paso 1: Se conceptualizan los diferentes estados de la enfermedad de la poblacion
de la pregunta PICO, mediante la revision de las guias de préctica clinica (GPC),
procedimientos clinicos, normas técnicas sanitarias u otros documentos vigentes
emitidos por el Ministerio de Salud (MINSA), el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) u otras entidades, y se complementé con la busqueda de
evidencia disponible sobre el tema. Por Gltimo, se discutié con el representante de la
IPRESS solicitante el mapa conceptual del modelo enfermedad con la finalidad de

afinarlo y validarlo.

Paso 2: Se procedi6 a revisar las GPC, procedimientos clinicos, normas técnicas
sanitarias u otros documentos vigentes emitidos por el MINSA e INEN u otras
entidades con la finalidad de obtener los procedimientos clinicos, insumos o
medicamentos que son necesarios para el diagndstico, tratamiento y seguimiento de
cada una de las variantes clinicas definidas. Por ultimo, esta informacion se
complementd con el aporte del representante de la IPRESS solicitante sobre los
procedimientos clinicos, insumos o0 medicamentos que son necesarios para el

diagnostico, tratamiento y seguimiento de cada una de las variantes clinicas definidas.

Paso 3: Junto con el representante de la IPRESS solicitante se definieron las

cantidades, frecuencias y porcentajes de administracion y aplicacion de los
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procedimientos clinicos, insumos o medicamentos que son necesarios para el

diagnéstico, tratamiento y seguimiento de cada una de las variantes clinicas definidas.

e Paso 4: Se procedid a valorizar cada procedimiento clinico, insumo o0 medicamento
gue son necesarios para el diagndstico, tratamiento y seguimiento de cada una de las
variantes clinicas definidas. En primer término, se realizé una revisién de los costos
de fuentes publicas oficiales (MINSA, SIS, u otro), seguido de los costos de la IPRESS
u organizacién que solicité la ETS. Si de acuerdo con el modelo de enfermedad existe
una prestacion no costeada por la fuente principal consultada se procedera a utilizar
el costo de otra fuente oficial pablica segun su disponibilidad.

e Paso 5: Sien caso el procedimiento médico, insumo o medicamento no se encuentre
costeado se procedi6 a costearlo de acuerdo con la Resolucién Ministerial N° 1032-
2019-MINSA que aprueba el Documento Técnico: "Metodologia para la Estimacion
de Costos Estandar de Procedimientos Médicos o Procedimientos Sanitarios en las

Instituciones Prestadores de Servicios de Salud", y los precios de mercado.

e Paso 6: En este paso se estimo el producto de los costes unitarios, las cantidades,
frecuencias y porcentajes de administracion y aplicaciéon de los procedimientos
clinicos, insumos o medicamentos. Asi como la adicion de todos los productos de la
valoracién de los procedimientos clinicos, insumos o medicamentos, con la finalidad

de obtener el valor estimado del costo unitario total por cada variante clinica.

La recoleccion de datos para el COl, se realizé en cada una de las reuniones planificadas
con los expertos clinicos u otro profesional de la entidad que solicitd la ETS. También, se
procedié a recolectar informacion de fuentes secundarias, como paginas oficiales de
MINSA, Sistema Integrado de Salud - Fondo Intangible Solidario de Salud (SIS-FISSAL),
EsSalud, u otros.

Para el procesamiento y analisis de datos, se elabor6 el modelo de enfermedad en una
hoja de calculo del programa Microsoft Excel. Cada estado de enfermedad se present6
en una hoja célculo del programa Microsoft Excel conteniendo las prestaciones, la
cantidad consumida, el costo unitario, el costo subtotal y el costo total por cada estado de

enfermedad. Para el andlisis de datos se presentaron las caracteristicas del modelo de
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enfermedad un modelo grafico y para los costos de enfermedad de cada una de las

variantes comparativamente entre la tecnologia de intervencion y el comparador.

Figura 1. Metodologia de estimacion de costos de enfermedad para la Evaluacion
Multicriterio para generar recomendaciones de uso de Tecnologias Sanitarias
oncoldgicas de Alto Costo

» Trabajo conjunto

. ) con Expertos
efinir la cantidad y clinicos
Definir las variantes DEf,Imr los la fre:uenc\.'a de
. procedimientos y administracién de
clinicas por cada .
regunta PICO TS por cada cada procedimiento
P variante clinica y TS por cada
variante clinica

Trabajo conjunto con ‘
profesionales de unidades

de costos o sus

Reconocer los

ival Valorizar los procedimientos Estimar el costo
equivalentes procedimientos y que no cuenten unitario total por
TS por cada con costos cada variante
variante clinica establecidos y clinica.

estimar su costo

V.4 Costo-efectividad

Para informar sobre los resultados de evaluaciones de costo-efectividad a nivel local
(Peru) del uso de abemaciclib mas fulvestrant en mujeres adultas posmenopausicas con
cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia metastasica, de compromiso visceral o en
médula 6sea, posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa, se

realizé una busgqueda manual de evaluaciones econémicas realizadas por la DIGEMID.

Ademas, se consultdé en las paginas web de agencias regionales que realizan
evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) como el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud (IETS) de Colombia, la Comissédo Nacional de Incorporagcédo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC) de Brasil, el Instituto de Efectividad Clinica y
Sanitaria (IECS) de Argentina, la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias de
Salud (CONETEC) de Argentina, el Ministerio de Salud de Chile (MINSAL) y la Base

Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA).

Asimismo, se realiz6 una busqueda de estudios sobre costo-efectividad a través de la
plataforma EVID@Easy. Se especific6 una seleccién de estudios para neoplasias del
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cuello uterino desde el aspecto de estudios de costos o costo-efectividad para la

implementacién de las opciones de tratamiento.

Finalmente, se elabord una estrategia de busqueda en MEDLINE (a través de PubMed)
para identificar estudios de costo-efectividad de abemaciclib mas fulvestrant para la
poblacion objetivo, en un contexto local o regional. La fecha de busqueda fue el 30 de
octubre de 2024. Se utilizaron términos relacionados a la intervencion, poblacién y costo-
efectividad, con filtros para estudios a nivel Latinoamericano. La estrategia de busqueda
puede ser consultada en el Anexo 1c. Se seleccionaron aquellos estudios que
respondieron a la pregunta PICO de la presente evaluacion.

IV.5 Evidencia sobre carga de enfermedad, necesidad clinicay equidad.

Para la obtencién de la evidencia respecto al criterio de Carga de enfermedad, se reviso
la informacion disponible en las paginas web de Global Burden of Disease (GBD) (24), la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y del CDC - Peru. Adicionalmente, se realiz6é una
busqueda en MEDLINE (a través de PubMed) con los términos para la poblacién y carga

de enfermedad (“burden of disease”, “burden”, “DALY").

Para la evaluacién de la necesidad clinica de abemaciclib mas fulvestrant en mujeres
adultas posmenopausicas con diagnostico de cancer de mama HR+/HER2- con
recurrencia metastasica posterior de 12 meses de completar terapia endocrina previa, se
revis6 el PNUME aprobado mediante Resolucién Ministerial 633-2023-MINSA vy la lista
complementaria de medicamentos para el tratamiento de enfermedades neoplasicas.
Asimismo, se revisaron los tratamientos recomendados por las GPC la European Society
for Medical Oncology (ESMO) de 2020 (25), del National Comprehensive Cancer Network
(NCCN) del 2024 (26), con el objetivo de determinar si las alternativas actualmente
disponibles en PNUME eran consideradas opciones de tratamientos para estos pacientes.

Para informar el impacto en la equidad en salud de la tecnologia sanitaria (TS) abemaciclib
més fulvestrant, se realizO una busqueda de estudios sobre equidad a través de la
plataforma EVID@Easy. Se especificd una seleccion de estudios para cancer de mama
HR+/HER2- con recurrencia metastésica desde el aspecto de equidad o aspectos éticos
para la implementacion de las opciones de tratamiento. Asimismo, se construyé una

estrategia de busqueda en MEDLINE (a través de PubMed) considerando los términos
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para la poblacion objetivo, la intervencion y equidad, aplicando filtros para estudios locales
o regionales. La fecha de busqueda fue el 30 de octubre de 2024. Las estrategias de

busqueda detalladas para los diferentes criterios pueden ser consultadas en el Anexo 1d.

V  RESULTADOS

V.1

V.2

CARGA DE ENFERMEDAD

La informacion identificada para este criterio esta incluida en la seccion I.1. Cuadro

clinico del presente informe.

NECESIDAD CLINICA

Para determinar la necesidad clinica y emitir juicios para cada criterio de la ETS-EMC se
llevd a cabo una reunién de dialogo deliberativo el 04 de noviembre del 2024 (en adelante
Reunion de Deliberacién). En dicha reunién particip6 el equipo metodoldgico del CETS-
INS y el grupo de trabajo conformado por representantes de la Red Oncolégica Nacional
(RON), de la IPRESS solicitante — Hospital Nacional Carlos Seguin Escobedo, de la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), de la Direccion de
Prevencion y Control de Cancer (DPCAN), de la Direccién General de Aseguramiento e
Intercambio Prestacional (DGAIN), de las IAFAS ESSALUD, de las IAFAS FISSAL, de las
IAFAS SALUDPOL.

La guia NCCN del 2024 (26) recomienda el uso de moduladores selectivos del receptor
de estr6geno para pacientes mujeres adultas posmenopausicas con cancer de mama con
recurrencia HR+/HER2-. A pesar de que fulvestrant no se encuentra en el PNUME ni en
sus listas complementarias, ha sido adquirido por los institutos oncol6gicos nacionales a
través de la IAFAS FISSAL.

En base a esta informacion, todos los miembros del grupo de trabajo por unanimidad
indicaron que “existe alternativa” para la poblacion descrita en la PICO de la presente

ETS-EMC,; por lo tanto, hay necesidad clinica cubierta.
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V.3 EFECTOS DESEABLES Y EFECTOS INDESEABLES (EFICACIA Y SEGURIDAD)

A. Resultados de la busqueday seleccion de estudios.

Se identificaron 730 articulos procedentes de cuatro bases de datos
(MEDILINE/PubMed, CENTRAL, EMBASE y LILACS). De estos, se excluyeron 75 por
duplicados y se tamizaron 655 articulos por titulo y resumen. Posteriormente, se
excluyeron 606 articulos, y se evaluaron 37 articulos a texto completo. Ninguno de estos
fue incluido. Durante la revision de los articulos a texto completo, no se identificaron
articulos adicionales a través de sus referencias bibliogréficas, pero estos tampoco
fueron incluidos. El diagrama de flujo de seleccién de los estudios y las razones de
exclusién de los estudios evaluados a texto completo se disponen en el Anexo 2y 3.

Se obtuvieron cuarenta y siete articulos que fueron revisados a texto completo y
posteriormente excluidos. Se identificaron ocho revisiones sistematicas, de las cuales
cuatro incluian estudios primarios que no cumplieron con abordar la poblacién de la PICO
validada (30,33-35). Por ejemplo, una revisién sistematica evalué como intervencion el
uso de inhibidores de CDK4/6 (abemaciclib, palbociclib o ribociclib) en combinacion con
fulvestrant o un inhibidor de aromatasa; y como comparador, el fulvestrant o un inhibidor
de aromatasa en monoterapia. En esta revision, se incluyeron tres estudios primarios:
MONARCH-2, PALOMA-3 y MONALEESA-3, las cuales incluyeron a pacientes con las
caracteristicas de la poblacién descritos en la PICO validada para la presente ETS-EMC
(30). Otra revision sistematica evalu6 una comparacion similar a la anterior RS,
considerando como intervencion los inhibidores de CDK4/6 mas fulvestrant y como
comparador, el uso de fulvestrant o inhibidores de aromatasa en monoterapia para lo
cual incluyd tres estudios primarios mencionados previamente (34). Otras tres revisiones
sistematicas evaluaron intervenciones diferentes a los planteados en la pregunta PICO
validada (31,32,36) y una revision sistematica evalu6 un grupo de comparacion diferente
a la PICO validada (29).

Se identificaron 24 ensayos clinicos, de los cuales once estudios evaluaban a una
poblacion diferente a la de la pregunta PICO validada (37-40, 42-46, 48), tres estudios
evaluaban una intervencion diferente a la de la pregunta PICO validada (41, 47, 59) y

diez estudios fueron excluidos por ser resumenes de congresos (49-57, 60).
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Se considerd importante reportar con mayor detalle los motivos de exclusiéon de los
ensayos clinicos que fueron cuerpo de evidencia de las principales revisiones
sisteméticas identificadas: MONARCH-PLUS y MONARCH-2. Para este andlisis se
revisaron a detalle los criterios de inclusion de ambos ensayos mencionados en los
manuscritos publicados y en sus respectivos protocolos (NCT02763566 vy
NCT02107703) (37,38). En base a ello, se pudo conocer que los estudios incluyeron a

participantes con las siguientes caracteristicas:

e Presentar recaida con evidencia radiologica de progresion mientras recibia terapia
endocrina neoadyuvante o adyuvante, sin recibir terapia endocrina posterior después

de la progresion.

e Presentar recaida con evidencia radioldgica de progresion dentro de 1 afio desde la
finalizacion de la terapia endocrina adyuvante, sin terapia endocrina posterior

recibida después de la progresion.

e Presentar recaida con evidencia radiol6gica de progresién mas de 1 afio después de
completar la terapia endocrina adyuvante y luego recaida con evidencia radiologica
de progresion después de recibir tratamiento con un anti-estrégeno o un inhibidor de
la aromatasa como terapia endocrina de primera linea para la enfermedad
metastasica. Los participantes no pueden haber recibido méas de 1 linea de terapia

endocrina o cualquier quimioterapia previa para la enfermedad metastésica.

e Presentar enfermedad metastasica de novo y luego recaer, con evidencia radiolégica
de progresién después de recibir tratamiento con un antiestrdgeno o un inhibidor de
la aromatasa como terapia endocrina de primera linea para la enfermedad
metastasica. Los participantes no pueden haber recibido mas de una linea de terapia

endocrina o cualquier quimioterapia previa para la enfermedad metastasica.

Ademas, el estudio MONARCH-2 incluyé un criterio adicional en su protocolo de
seleccion de participantes: "No debe haber recibido terapia endocrina previa en el
contexto de la enfermedad actual o anterior". Este criterio no incluye a la poblacion de la
PICO de interés (37).
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Seguidamente, se verificod si la poblacién de la PICO correspondi6é a alguno de estos
criterios de inclusion. Para ello, se tomo en cuenta el estado recurrente de la condicion
y la temporalidad de la recaida respecto a la culminacion de la terapia endocrina
adyuvante previa. Producto de ello, se determind que la poblacién de la PICO no era

incluida en ninguno de los estudios evaluados.

Ante la ausencia de revisiones sistematicas y ECA, se procedié a evaluar estudios
observacionales. Se identificaron cinco estudios observacionales, los cuales fueron
analizados a texto completo. Dos de estos estudios fueron excluidos, ya que evaluaron
intervenciones diferentes a los planteados en la pregunta PICO validada y tres fueron

excluidos por ser resimenes de congresos (61-65).

B. Caracteristicas de los estudios identificados
Ningun estudio se incluy6 para responder a la pregunta PICO de interés para la presente

evaluacién de tecnologia sanitaria.

C. Calidad metodolégicay riesgo de sesgo de los estudios incluidos.
Ningun estudio se incluy6 para responder a la pregunta PICO de interés para la presente

evaluacion de tecnologia sanitaria.

D. Principales resultados
1. Sobrevida global: Ningan estudio se incluyé.

2. Calidad de vida: Ningun estudio se incluy®d.

3. Eventos adversos serios: Ningun estudio se incluyo.

4. Eventos adversos grado 3 v 4: Ningun estudio se incluyé.

5. Tasa de respuesta completa: Ningun estudio se incluy®.
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Poblacién: Mujeres adultas posmenopausicas con diagnéstico con cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia metastasica posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa.
Intervencién: Abemaciclib més fulvestrant.
Comparador: Fulvestrant.
Bibliografia por desenlace:
» Sobrevida global: No se encontr6 evidencia.
» Calidad de vida: No se encontré evidencia.
> Eventos adversos serios: No se encontr6 evidencia.
» Eventos adversos de grado 3y 4: No se encontr6 evidencia.
» Tasade respuesta completa: No se encontré evidencia.
B | Numero y - .
esenlace ntervencion: A :
tipo de Comparacion: Efecto Diferencia Certeza de
. ) . S
(tiempo de Importancia estudios Abaresiais més Ab b relativo absoluta (IC |2 evidencia Interpretacién
. emacicli 0 0
seguimiento) fulvestrant (IC 95%) 95%)
(muestra)
Sobrevida global CRITICO Ningun estudio se incluyé
Calidad de vida CRITICO Ningun estudio se incluyé
Eventos adversos 3 . . . .
) CRITICO Ningun estudio se incluy6
serios
Eventos adversos . ) )
IMPORTANTE Ningun estudio se incluyé
grado 3y 4
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Tasa de respuesta o ) ) 3
IMPORTANTE Ningun estudio se incluyé
completa

Abreviaturas utilizadas: IC: Intervalo de confianza

*Se usan términos estandarizados de acuerdo con la certeza de la evidencia: alta = ningn término; moderada = probablemente; baja = podria ser; muy baja = la evidencia es muy incierta.
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V.4 CERTEZA GLOBAL DE LA EVIDENCIA

No se pudo determinar la certeza global de la evidencia debido a la falta de estudios
gue aborden especificamente la pregunta PICO de interés. Teniendo en cuenta ello, la

entidad evaluadora determiné este criterio como “ningun estudio incluido”.

V.5 BALANCE DE EFECTOS

A. Valor o importancia relativa de los desenlaces por parte de la poblacion de
interés
No se identificaron estudios para establecer la priorizacién de desenlaces considerados
en la presente ETS-EMC. Asimismo, se tomd en cuenta la solidez de los desenlaces
finales clinicamente relevantes para los pacientes y la perspectiva del paciente para

conocer la importancia relativa que le otorga a los desenlaces (ver tabla 5).

B. Determinacion de los umbrales
No se incluyé ningun estudio para ninguno de los desenlaces considerados en la
pregunta PICO. Por ello, no se utilizaron los umbrales clinicos de IQWIG (23) para

determinar las magnitudes de los efectos.

C. Magnitud de los efectos deseables e indeseables de la tecnologia sanitaria y
valoracion del balance de efectos
Para determinar la magnitud de los efectos deseables e indeseables y la valoracion del
balance de efectos de abemaciclib méas fulvestrant en comparacion de solo fulvestrant
como tratamiento para pacientes mujeres adultas posmenopausicas con diagnéstico
de cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia metastasica posterior de 12 meses
de completar terapia endocrina adyuvante previa, se llevé a cabo una reunién de
dialogo deliberativo el dia 04 de noviembre del 2024 (en adelante Reunién de
Deliberacién). En dicha reunion participé el equipo metodoldgico del CETS-INS y el
grupo de trabajo conformado por los representantes de la IPRESS solicitante, RON,
DIGEMID, DPCAN, DGAIN, de la Institucion Administradora de Fondos de
Aseguramiento en Salud (IAFAS) ESSALUD, IAFAS FISSAL, IAFAS SALUDPOL

quienes formularon una recomendacion respecto al uso de la tecnologia sanitaria.
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En caso se hubiera encontrado estudios sobre la eficacia y seguridad de abemaciclib
mas fulvestrant que responda a la pregunta PICO, este cuerpo de evidencia seria
utilizado junto a los umbrales clinicos previamente definidos (ver Anexo 1b), y a la
certeza de evidencia para cada desenlace, para obtener las magnitudes de efecto para
cada desenlace critico, de corresponder (Tabla 7). En la presente evaluacion de
tecnologia sanitaria con evaluacion multicriterio, no se incluyé ningin estudio para
ninguno de los desenlaces de la pregunta PICO, por tanto, no se pudo determinar las
magnitudes de efecto para cada desenlace critico.

Tabla 7. Determinacion de la magnitud de los efectos deseables e indeseables.

Desenlace : Conclusion de la magnitud
e Efecto relativo (IC 95%) 5 .
(seguimiento) ) ; segun los umbrales clinicos
; _ y certeza de evidencia ;
[importancia] establecidos por IQWIG

Sobrevida global
Ningun estudio se incluyo.
[CRITICO]

Calidad de vida
Ningun estudio se incluyo.
[CRITICO]

Eventos adversos

Serios Ningln estudio se incluy®.

[CRITICO]

Eventos adversos

grado 3y 4 Ningln estudio se incluyo.

[IMPORTANTE]

Tasa de respuesta

completa Ningun estudio se incluyé.

[IMPORTANTE]
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1. Magnitud de los efectos deseables (beneficios):

En la valoracién del criterio de efectos deseables (beneficios), los representantes del
grupo de trabajo consideraron por unanimidad la opcién de “No lo sé” debido a que no
se encontraron estudios para los desenlaces de sobrevida global, calidad de vida,
eventos adversos serios, eventos adversos grado 3 y 4 y tasa de respuesta completa.

2. Magnitud de los efectos indeseables (dafios):

En la valoracion del criterio de efectos indeseables (dafios), los representantes del grupo
de trabajo consideraron por unanimidad la opcién de “No lo sé” debido a que no se
encontraron estudios para los desenlaces de sobrevida global, calidad de vida, eventos

adversos serios, eventos adversos grado 3 y 4 y tasa de respuesta completa.
3. Balance entre los efectos deseables e indeseables:

Debido a la ausencia de estudios que reporten los efectos deseables e indeseables,
todos los representantes del grupo de trabajo consideraron por unanimidad la opcién de

“No lo sé”.
V.6 NIVEL DE INNOVACION

Una tecnologia sanitaria se considera innovadora si genera una mejora significativa en los
desenlaces relevantes para la salud de los pacientes (desenlaces finales), ya sea en
términos de mayor eficacia o seguridad en comparacion con el mejor tratamiento

disponible, basado en evidencia con certeza al menos moderada.

Los representantes del grupo de trabajo consideraron por mayoria la opcion de
“Tecnologia sanitaria no innovadora” debido a que no cumple con la definicion
operacional mencionada en el documento técnico “Evaluaciéon multicriterio para generar
recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncolégicas de alto costo”. Sélo el

representante de la IPRESS vot6 por la opcién “tecnologia sanitaria innovadora”.
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V.7

V.8

En primera votacion, y por mayoria, se tomo la decision de sefialar que abemaciclib mas

fulvestrant no es una terapia innovadora.

EQUIDAD

Esta dimension valora el potencial impacto de la tecnologia sobre la equidad en salud,
considerando posibles efectos diferenciales en poblaciones desfavorecidas o con
caracteristicas que probablemente se asocien con desventajas.

Luego de la busqueda sisteméatica no se identificaron estudios que evaluaran el impacto
del uso de abemaciclib mas fulvestrant en la equidad en salud para las mujeres adultas
posmenopausicas con diagndstico de cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia

metastasica posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa.

Los representantes del grupo de trabajo consideraron por mayoria la opcion "no lo sé"
debido a que no se encontraron estudios que evallen el impacto del uso de abemaciclib
mas fulvestrant en la equidad en salud para la poblacion de la PICO. Sélo el representante

de la IPRESS vot6 por la opcién “probablemente aumentada”.

RECURSOS NECESARIOS (COSTOS)

Teniendo en cuenta la poblacion de la pregunta PICO y la informacién brindada por los
expertos clinicos se plantearon dos variantes clinicas (Anexo 5). A continuacion, se
presentan los resultados (consultar el Anexo 5 para ver el costeo detallado de cada una

de las variantes clinicas):

Tabla 8. Costos unitarios de las variantes clinicas para el manejo de mujeres adultas
posmenopausicas con cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia metastasica

posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa.
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Tecnologia Variante Costos (S/.)
Sanitaria Clinica
Procedimie Medicamentos Costo total
ntos e Insumos Variante
Comparador: Céancer de
HNCASE 9 595.06 7 488.53 17 083.59
Fulvestrant mama,
Metéstasis
Tecnologia cerebral
Sanitaria:
HNCASE 10 742.99 137 947.25 148 690.24
Abemaciclib +
Fulvestrant
Comparador: Céncer de
HNCASE 8317.41 7 491.07 15 808.48
Fulvestrant mama,
otras
Tecnologia ubicacione
Sanitaria: s de
o . . HNCASE 9 465.34 137 949.79 147 415.13
Abemaciclib + | metastasis
Fulvestrant

Los detalles de los costos unitarios se pueden revisar en el Anexo 5.

La diferencia de costos con el precio minimo de CONOSCE y CATPREC de un afio de
tratamiento de una mujer adulta posmenopausica con diagnéstico de cancer de mama
HR+/HER2- con recurrencia metastasica posterior de 12 meses de completar terapia
endocrina previa adyuvante, con tratamiento con fulvestrant comparado con abemaciclib
mas fulvestrant es de S/. 131 606.66 en ambas variantes clinicas. Las diferencias de los
costos para cada variante clinica y de acuerdo con el comparador se muestran en la Tabla
9.

Tabla 9. Diferencia de costos para cada variante clinica con el comparador de fulvestrant.
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Variante Clinica Costos unitarios Diferencia de costos
(sh €))

Comparador: Tecnologia (Abemaciclib +

Fulvestrant Sanitaria: Fulvestrant) -
Abemaciclib Fulvestrant

+ Fulvestrant

Cancer de mama,

. HNCASE 17 083.59 148 690.24 131 606.66
Metastasis cerebral
Cancer de mama,
otras ubicaciones de HNCASE 15 808.48 147 415.13 131 606.66

metastasis

Si bien es cierto que en la actualidad no hay informacion que pueda definir lo que es costo
extenso para diferenciarlo de costo moderado, teniendo en cuenta la normativa vigente
sobre alto costo de una tecnologia sanitaria oncolégica definida en 9 UIT (S/. 46 350) (27),
siguiendo la metodologia de umbrales de GRADE y la experiencia de grupos de trabajo
internacionales que elaboran GPC (28) quienes consideran como segundo umbral al doble
del primer umbral, podemos definir operacionalmente el umbral de costos extensos en 18
UIT (S/. 92 700). Tomando en cuenta la informacién antes descrita, los representantes del

grupo de trabajo consideraron por mayoria la opcion de “costos extensos”.
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No se identificaron estudios de costo-efectividad sobre el uso de abemaciclib mas

fulvestrant en mujeres posmenopausicas con diagnostico de cancer de mama

HR+/HER2- con recurrencia metastasica posterior de 12 meses de completar terapia

endocrina adyuvante.previa

El grupo de trabajo consideré por unanimidad que “ningun estudio incluido” para

valorar este criterio.

V.10 RESUMEN DE LOS JUICIOS EMITIDOS PARA LOS CRITERIOS
El resumen de los juicios expresados por el grupo de trabajo, se resumen en la Tabla 10.
Tabla 10. Resumen de los juicios emitidos por el grupo de trabajo.
Criterios Juicio
Necesidad Existe No existe
clinica alternativa alternativa
Efectos
deseables Trivial Pequefio Moderado Grande Varia No lo sé
(beneficios)
Efectos
indeseables Trivial Pequefio Moderado Grande Varia No lo sé
(dafios)
Certeza de ) ) Ningun estudio
) ) muy baja Baja Moderada Alta ) .
la evidencia incluido
No favorece a
Favorece a Probablemente ) ) Probablemente Favorece a
Balance de la intervencion
No lo sé la favorece a la favorece a la la Varia
efectos » y niala . y . »
comparacion comparacion » intervencion intervencién
comparacion
Nivel de TS no TS
innovacion innovadora innovadora
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) ) ) Probablemente Probablemente Probablemente i
Equidad No lo sé Reducida . o Aumentada Varia
reducida ningun impacto aumentada
Costos y
Recursos Costos Costos Ahorros Ahorros
. No lo sé ahorros Varia
necesarios extensos moderados " moderados extensos
minimos
o No favorece a
Ningun Favorece a Probablemente ) y Probablemente Favorece a
Costo- la intervencién
. estudio la favorece a la . favorece a la la Varia
efectividad ) _ y y niala . y ) y
incluido comparacion comparacion y intervencion intervencion
comparacion

VI FORMULACION DE LA RECOMENDACION

a.

b.

Recomendacién formulada por el grupo de trabajo de la ETS-EMC
En mujeres adultas posmenopausicas con diagnostico de cancer de mama HR+/HER2-
con recurrencia metastésica, de compromiso visceral o en médula ésea, posterior de 12
meses de completar terapia endocrina adyuvante previa, no recomendamos el uso de
abemaciclib mas fulvestrant (recomendacion en contra de la intervencion, basada en
la ausencia de evidencia al momento para determinar su eficacia y seguridad en la

poblacion de la PICO validada).

Comentarios:

La recomendacion final formulada por los representantes del grupo de trabajo esta basada
en una votacién unanime y concluyeron en no recomendar la intervencién evaluada. Sin
embargo, el representante de la IPRESS solicitante manifiesta que fulvestrant deberia
tener mayor disponibilidad y adquisicién en las diferentes IPRESS. Ademas, que para
otros escenarios de recurrencia metastasica en cancer de mama HR+/HER2- en mujeres
posmenopausicas deberia evaluarse el uso de la tecnologia sanitaria de abemaciclib mas

fulvestrant.

Justificacion
El grupo de trabajo de la ETS-EMC baso6 su recomendacion en base a los siguientes

criterios:
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Criterio

Resultado de
valoracion

(juicios emitidos)

Comentario

Balance entre los
efectos deseables

No se pudo determinar el balance de los efectos

e indeseables No — se Pudo | yehido a la falta de evidencia que aborde
determinar. . e ta PICO
cLa TS es eficaz y especificamente la pregunta .
segura?
Grado de certeza o
confianza en la No se pudo determinar la certeza global de la
: . No se pudo . : ; .
evidencia  sobre . evidencia debido a la falta de estudios que aborden
determinar. b
los efectos de la especificamente la pregunta PICO.
TS
. Ningin  desenlace | No se conté con informaciéon para desenlaces
Tipo de desenlace ) , . . ) ;
final cont6 con | finales debido a la falta de evidencia que abordara
evaluado X o e
informacion. especificamente la pregunta PICO.

Costo-efectividad

sLa TS es costo-

Se desconoce si es
costo-efectiva

No se pudo determinar la costo-efectividad debido
a la falta de estudios que evallen la costo-

efectividad de la intervencién en la poblacion de

efectiva? interés.

VII

CONCLUSIONES

Este informe de evaluacion de tecnologia sanitaria con evaluacion multicriterio (ETS-EMC)
se realizé a solicitud del Comité Farmacoterapéutico (CFT) del Hospital Nacional “Carlos
Alberto Seguin Escobedo” — EsSalud, mediante: Oficio N°035-GRAAR-ESSALUD-2024 y
Oficio N°165-2024-IETIS/ESSALUD.

El objetivo de esta ETS-EMC fue evaluar abemaciclib mas fulvestrant en comparacion con
solo fulvestrant en mujeres adultas posmenopdausicas con diagnostico de cancer de mama
HR+/HER2- con recurrencia metastasica, de compromiso visceral o en meédula 0Osea,
posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa, bajo 10 criterios:

carga de enfermedad, necesidad clinica, efectos deseables (eficacia), efectos indeseables
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(seguridad), certeza global de evidencia, balance de efectos, nivel de innovacién, equidad,

recursos necesarios y costo-efectividad.

e No se encontraron estudios que evallen la eficacia y seguridad de abemaciclib méas
fulvestrant en comparacién con solo fulvestrant para la poblacion de la PICO validada.

e El resumen de los juicios expresados por el grupo de trabajo fue el siguiente: necesidad
clinica; existe alternativa; efectos deseables: no lo sé; efectos indeseables: no lo sé; certeza
de la evidencia: ningun estudio incluido; balance de los efectos: no lo sé; nivel de
innovacioén: TS no innovadora; impacto en la equidad: no lo sé; recursos necesarios: costos

extensos; y costo efectividad: ningtn estudio incluido.

e Finalmente, en base a los juicios emitidos para los criterios del marco multicriterio, el grupo
de trabajo emitié una recomendacion en contra del uso de abemaciclib méas fulvestrant en
mujeres adultas posmenopausicas con diagndstico de cancer de mama HR+/HER2- con
recurrencia metastasica, de compromiso visceral o en médula 6sea, posterior de 12 meses
de completar terapia endocrina adyuvante previa (recomendacién en contra de la
intervencion, basada en la ausencia de evidencia al momento para determinar su

eficaciay seguridad en la poblacién de la PICO validada).

49
CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS



fou .
7 B PERU | Ministerio Instituto Nacional Centro de Evaluacion
de Salud de Salud de Tecnologias en Salud

&m@m para proteger b sabud

FOER)

"./’

VIII CONTRIBUCION DE LOS PARTICIPANTES EN LA ETS-EMC

5

A

@

PACHECO

metodolégico

Nombres y Apellidos Rol Contribucion
Busqueda, seleccién, evaluacion de
riesgo de sesgo, sintesis y determinacion
] ) de certeza de la evidencia. Brinda soporte
Nicole VILLAGARAY Equipo

para la realizaciéon de los marcos de la

evaluacion multicriterio para la

formulacion de la recomendacion.

Redaccion del informe de la ETS-EMC.

Sergio GOICOCHEA LUGO

Equipo
metodolégico

Coordinacion y soporte metodolégico

durante la  blsqueda, seleccion,
evaluacion de riesgo de sesgo, sintesis y

determinacion de certeza de la evidencia.

Danny ACOSTA QUISPE

Equipo

metodolégico

Anadlisis de costo enfermedad

Guillermo VALENCIA
MESIAS

Representante de
RON

Grupo de trabajo

Participacion en el didlogo deliberativo,

valoracion de los criterios para la

formulaciéon de la recomendacion.

Luis PUMA VILLANUEVA

Médico
especialista

solicitante

IPRESS Hospital
Nacional Carlos

Seguin Escobedo

Grupo de trabajo

Participacion en el ajuste de la pregunta

PICO y graduacion de desenlaces.

Participacion en el diadlogo deliberativo,
valoracion de los criterios para la

formulacion de la recomendacion.
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Juana GOMEZ MORALES

Representante de
DIGEMID

Grupo de trabajo

Participacion en el dialogo deliberativo,
valoracion de los criterios para la

formulaciéon de la recomendacion.

Alberto BARRENECHEA
PASTOR

Representante de
la Gerencia
Central de
Seguros y

Prestaciones
Econdmicas —
EsSalud

Grupo de trabajo

Participacion en el didlogo deliberativo,
valoracion de los criterios para la

formulaciéon de la recomendacion.

Maria MERMA POLACO

Representante de
DPCAN

Grupo de trabajo

Participacion en el dialogo deliberativo,
valoracién de los criterios para la

formulacién de la recomendacion.

Olga TUTAYA QUISPE

Representante de
DGAIN

Grupo de trabajo

Participacion en el dialogo deliberativo,
valoracion de los criterios para la

formulacion de la recomendacion.

Flor MIRABAL VERAMENDI

IAFAS FISSAL

Participacion en el dialogo deliberativo,
valoracion de los criterios para la

formulacion de la recomendacion.

Maribel CASTRO REYES

IAFAS ESSALUD

Participacion en el didlogo deliberativo,
valoracion de los criterios para la

formulaciéon de la recomendacion.

Marylin BARRAGAN
PACHECO

IAFAS
SALUDPOL

Participacion en el dialogo deliberativo,
valoracion de los criterios para la

formulaciéon de la recomendacion.
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Xl ANEXOS
ANEXO 01. DESCRIPCION DE LA ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Anexo la. Estrategias de busqueda para eficacia y seguridad

i
‘.gﬁo—u— 3

f

Base de datos Medline

Plataforma PubMed

Fecha de busqueda 16 de octubre de 2024

Rango de fecha de . .
i Inicio de los tiempos al 16 de octubre de 2024
busqueda

Concepto Ne° Estrategia de busqueda Resultado

Poblacion ("Breast Neoplasms"[Mesh] OR ((Breast[tiab] OR
mamma*[tiab]) AND (cancer*[tiab] OR carcino*[tiab]
OR tumor[tiab] OR tumour[tiab] OR neoplasm[tiab]))
OR Mammary Neoplas*[tiab] OR “Mammary
Cancer’[tiab] OR “Mammary Tumor’[tiab] OR
“‘Mammary Tumors™[tiab] OR Mammary
Carcinom*[tiab] OR “Breast Tumor”[tiab] OR “Breast
Tumors’[tiab] OR “Breast Cancer’[tiab] OR Breast
Carcinom*[tiab] OR Breast Neoplas*[tiab]) AND
("Neoplasm Metastasis"[Mesh] OR metastasi*[tiab]
OR advanced]tiab])

108 554

Intervencion Abemaciclib [Supplementary ~ Concept] OR
2 | Abemaciclib [tiab] OR Verzenio [tiab] OR LY2835219 1011
[tiab] OR LY-2835219 [tiab] OR LY2385219 [tiab]
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Fulvestrant [Mesh] OR Fulvestrant [tiab] OR

Faslodex [tiab]

4 046

#2 AND #3

170

Final 5

#1 AND #4

105

Base de datos

The Cochrane Library

Plataforma

Fecha de busqueda

16 de octubre de 2024

Rango de fecha de

busqueda

Inicio de los tiempos al 16 de octubre de 2024

Concepto N°

Estrategia de blisqueda

Resultado

Poblacién

(Imh "Breast

Neoplasms"] OR ((Breast:ti,ab OR mamma:ti,ab) AND
(cancer:ti,ab OR carcino:ti,ab OR tumor:ti,ab OR tum
our:ti,ab OR neoplasm:ti,ab)) OR ("Mammary" NEXT
Neoplas):ti,ab OR "Mammary

Cancer":ti,ab OR "Mammary

Tumor":ti,ab OR "Mammary

Tumors":ti,ab OR ("Mammary" NEXT Carcinom):ti,ab
OR "Breast Tumor":ti,ab OR "Breast

Tumors":ti,ab OR "Breast

Cancer":ti,ab OR ("Breast" NEXT Carcinom):ti,ab OR
("Breast" NEXT Neoplas):ti,ab)

47 385

(Imh "Neoplasm
Metastasis"] OR metastasi:ti,ab OR advanced:ti,ab)

78 179

#1 OR #2

5799
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Abemaciclib:ti,ab OR Abemaciclib:ti,ab OR
4 Verzenio:ti,ab OR LY2835219:ti,ab OR LY- 408
2835219:ti,ab OR LY2385219:ti,ab
Intervencion . [mh Fulvestrant] OR Fulvestrant:ti,ab OR
Faslodex:ti,ab 1184
6 #4 OR #5 145
Final 7 #3 AND #6 119
Base de datos LILACS
Plataforma Biblioteca Virtual en Salud
Fecha de bisqueda 16 de octubre de 2024
Rango de fecha de o .
i Inicio de los tiempos al 16 de octubre de 2024
busqueda
Concepto N° Estrategia de busqueda Resultado
Poblacion mh:"Breast Neoplasms" OR ti:"Breast Neoplasms” OR
ti:"Mammary Cancer" OR ti:"Mammary Tumor" OR
1 . . 19 125
ti:"Mammary Tumors" OR ti:"Breast Tumor" OR
ti:"Breast Tumors" OR ti:"Breast Cancer"
mh:"Neoplasm Metastasis" OR ti:metastasi OR
2 9 395
ti:advanced
3 #1 AND #2 1142
Intervencion 4 ti:Abemaciclib OR ti:Verzenio 6
5 mh:Fulvestrant OR ti:Fulvestrant OR ti:Faslodex 77
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Final 6 #3 AND #6 3
Base de datos EMBASE
Plataforma Embase
Fecha de
i 16 de octubre de 2024
blusqueda
Rango de fecha de o )
i Inicio de los tiempos al 16 de octubre de 2024
busqueda
Concepto N° Estrategia de busqueda Resultado
Poblacion (‘Breast Neoplasms'/exp OR ((Breastitiab OR
mamma*:ti,ab) AND (cancer*:ti,ab OR carcino*:ti,ab OR
tumor:ti,ab OR tumour:tiab OR neoplasm:ti,ab)) OR
‘Mammary Neoplas*:tiab OR 'Mammary Cancer':ti,ab
OR 'Mammary Tumor"ti,ab OR 'Mammary Tumors':ti,ab
1 ) _ ) 225 555
OR 'Mammary Carcinom*':ti,ab OR 'Breast Tumor':ti,ab
OR 'Breast Tumors'ti,ab OR 'Breast Cancer'ti,ab OR
'‘Breast Carcinom*:tiiab OR 'Breast Neoplas*'ti,ab)
AND ('‘Neoplasm Metastasis'/exp OR metastasi*:ti,ab
OR advanced:ti,ab)
Intervencion Abemaciclib:tn OR Abemaciclib:ti,ab OR Verzenio:ti,ab
2 | OR LY2835219:ti,ab OR LY-2835219:iti,ab OR 2 062
LY2385219:ti,ab
Fulvestrant/exp OR Fulvestrant:ti,ab OR Faslodex:ti,ab
3 12 990
4 #2 AND #3 594
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Anexo 1b. Estrategias de blsqueda para valores y preferencias de los pacientes

Base de datos Medline

Plataforma PubMed

Fecha de busqueda 30 de octubre de 2024

Rango de fecha de o _
Inicio de los tiempos a 30 de octubre del 2024
busqueda

Concepto N° Estrategia de busqueda Resultado

("Breast Neoplasms"[Mesh] OR ((Breast[tiab] OR
mamma*[tiab]) AND (cancer*[tiab] OR carcino*[tiab]
OR tumor[tiab] OR tumour[tiab] OR neoplasm[tiab]))
OR Mammary Neoplas*[tiab] OR “Mammary
Cancer’[tiab] OR “Mammary Tumor’[tiab] OR
Poblacion 1 “‘Mammary Tumors”[tiab] OR Mammary 108 758
Carcinom*[tiab] OR “Breast Tumor”[tiab] OR “Breast
Tumors”[tiab] OR “Breast Cancer’[tiab] OR Breast
Carcinom*[tiab] OR Breast Neoplas*[tiab]) AND
("Neoplasm Metastasis"[Mesh] OR metastasi*[tiab] OR

advanced|tiab])

("Abemaciclib"[Supplementary Concept] OR

"Abemaciclib"[Title/Abstract] OR
"Verzenio"[Title/Abstract] OR
Intervencion 2| "Ly2835219"[Title/Abstract] OR "LY- 17
2835219"[Title/Abstract] OR
"LY2385219"[Title/Abstract]) AND
("Fulvestrant"[MeSH Terms] OR

63
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"Fulvestrant"[Title/Abstract] OR
"Faslodex"[Title/Abstract])

Preferencias,
valores,
medidas de
utilidad

(CCccceecceeeecccceeecccceeeeccccccc'attitude - to Health”
[MAJR]) OR ("Patient Participation"[MAJR])) OR

("Patient Preference"[MAJR])) OR (preference*[tiab]))
OR  (choice[Title])) OR (choices[Title])) OR
(value*[Title])) OR (health state values[tiab])) OR
(valuation*[ti])) OR  (expectation*[ tiab])) OR
(attitude*[tiab])) OR (acceptab*[tiab])) OR
(knowledge[tiab])) OR (point of view[tiab])) OR (user
participation[tiab])) OR (users patrticipation[tiab])) OR
(users' participation[tiab])) OR (user's
participation[tiab])) OR (patient participation[tiab])) OR
(patients participation[tiab])) OR (patients'
participation[tiab])) OR (patient's participation[tiab]))
OR (patient perspective*[tiab])) OR (patients
perspective*[tiab])) OR (patients' perspective*[tiab]))
OR (patient's perspective*[tiab])) OR (patient
perce*[tiab])) OR (patients perce*[tiab])) OR (patients’
perce*[tiab])) OR (patient's perce*[tiab])) OR (health
perception*[tiab])) OR (user view*[tiab])) OR (users
view*[tiab])) OR (users' view*[tiab])) OR (user's
view*[tiab])) OR (patient view*[tiab])) OR (patients
view*[tiab])) OR (patients' view*[tiab])) OR (patient's
view*[tiab])) OR ((("decision making"[Title:~1] OR
"decision  mak*"[Title/Abstract] OR  "decisions
mak*"[Title/Abstract]) AND ("patient*[Title/Abstract]
OR "user*"[Title/Abstract] OR "men"[Title/Abstract] OR

"women"[Title/Abstract])) OR (("discrete
choice*"[Title/Abstract] OR "decision
board*'[Title/Abstract] OR "decision
analy*"[Title/Abstract] OR "decision-
support"[Title/Abstract] OR "decision

tool*"[Title/Abstract] OR "decision aid*"[Title/Abstract]
OR "discrete choice*'[Title/Abstract]) AND
("patient*'[Title/Abstract] OR "user*"[Title/Abstract] OR

8 576
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"men"[Title/Abstract] OR "women"[Title/Abstract]))))
OR ("Decision Support Techniques"[MeSH Terms] OR

("health"[Title] AND "utilit*"[Title]) OR
"gamble*"[Title/Abstract] OR "prospect
theory"[Title/Abstract] OR "preference
score"[Title/Abstract] OR "preference
elicitation"[Title/Abstract] OR "health

utilit*"[Title/Abstract] OR "utility value*'[Title/Abstract]
OR  "utility score*'[Title/Abstract] OR  "utility

estimate*'[Title/Abstract] OR "health
state"[Title/Abstract] OR "feeling
thermometer*'[Title/Abstract] OR  "best  worst
scaling"[Title/Abstract] OR "standard
gamble"[Title/Abstract] OR "time trade

off'[Title/Abstract] OR "TTO"[Title/Abstract] OR
"probability trade off"[Title/Abstract] OR "utility

score"[Title/Abstract] OR "preference
based"[Title/Abstract] OR "preference
score*"[Title/Abstract] OR
"multiattribute"[Title/Abstract] OR "multi
attribute"[Title/Abstract] OR "euroqol 5d"[Title/Abstract]
OR "EuroQol5D"[Title/Abstract] OR

"EQ5D"[Title/Abstract] OR "EQ 5D"[Title/Abstract] OR
"SF6D"[Title/Abstract] OR "SF 6D"[Title/Abstract] OR
"HUI"[Title/Abstract] OR "15D"[Title/Abstract])) AND

("carcinoma, non small cell lung"'[MeSH Terms] OR

"nsclc"[Title/Abstract] OR (("lung
cancer*'[Title/Abstract] OR "lung
carcinoma*"[Title/Abstract] OR "lung
neoplasm*'[Title/Abstract] OR "lung
tumor*"[Title/Abstract] OR ("lung
tumor*"[Title/Abstract] AND "lung
tumour*"[Title/Abstract])) AND "non small
cell*"[Title/Abstract] OR "nonsmall

cell*[Title/Abstract])))
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Latinoamérica
y El Caribe

("aruba'[MeSH Terms] OR "aruba'[All Fields]) OR
("argentina"[MeSH Terms] OR "argentina"[All Fields])
OR "Antigua and Barbuda"[All Fields] OR
("brazil'[MeSH Terms] OR "brazil'[All Fields]) OR
Brasil[All Fields] OR ("bolivia"[MeSH Terms] OR
"bolivia"[All Fields]) OR "British Virgin Islands"[All
Fields] OR ("belize"[MeSH Terms] OR "belize"[All
Fields])  OR ("barbados"[MeSH Terms] OR
"barbados"[All Fields]) OR ("bahamas"[MeSH Terms]
OR "bahamas"[All Fields]) OR ("chile"[MeSH Terms]
OR "chile"[All Fields]) OR ("cuba"[MeSH Terms] OR
"cuba"[All Fields]) OR "Costa Rica"[All Fields] OR
("colombia"[MeSH Terms] OR "colombia"[All Fields])
OR "Cayman Islands"[All Fields] OR ("curacao"[MeSH
Terms] OR "curacao"[All Fields]) OR ("ecuador'[MeSH
Terms] OR “"ecuador"[All Fields]) OR "El Salvador"[All
Fields] OR "French Guiana’[All Fields] OR
("guatemala”[MeSH Terms] OR “"guatemala"[All
Fields]) OR ("guadeloupe"[MeSH Terms] OR
"guadeloupe"[All Fields]) OR ("haiti"[MeSH Terms] OR
"haiti"[All Fields]) OR ("haiti"[MeSH Terms] OR
"haiti"[All Fields]) OR ("guyana'[MeSH Terms] OR
"guyana"[All Fields]) OR ("grenada”[MeSH Terms] OR
"grenada"[All Fields]) OR "Dominican Republic"[All
Fields] OR "Republica Dominicana"[All Fields] OR
("dominica"[MeSH Terms] OR "dominica"[All Fields])
OR ("honduras"[MeSH Terms] OR "honduras"[All
Fields]) OR (“jamaica"[MeSH Terms] OR "jamaica"[All
Fields]) OR ("martinique"[MeSH Terms] OR
"martinique"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms]
OR "mexico"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms]
OR "mexico"[All Fields]) OR ("nicaragua"[MeSH
Terms] OR "nicaragua"[All Fields]) OR
("paraguay"[MeSH Terms] OR "paraguay"[All Fields])
OR ("peru"[MeSH Terms] OR "peru”[All Fields]) OR
("peru"[MeSH Terms] OR "peru"[All Fields]) OR
("panama“[MeSH Terms] OR "panama’[All Fields]) OR

1.219 744
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("panama“[MeSH Terms] OR "panama"[All Fields]) OR
"Puerto Rico"[All Fields] OR "Panama Canal Zone"[All
Fields] OR "Saint Martin"[All Fields] OR "Saint
Barthelemy"[All Fields] OR "Saint Barthelemy"[All
Fields] OR  ("suriname"[MeSH Terms] OR
"suriname"[All Fields]) OR "St. Lucia"[All Fields] OR
"St. Kitts and Nevis"[All Fields] OR "Sint Maarten
(Dutch part)"[All Fields] OR "St. Vincent and the
Grenadines"[All Fields] OR "St. Martin"[All Fields] OR
"Turks and Caicos Islands"[All Fields] OR "Trinidad and
Tobago"[All Fields] OR ("uruguay"[MeSH Terms] OR
"uruguay"[All Fields]) OR ("venezuela"[MeSH Terms]
OR '"venezuela'[All Fields]) OR "Virgin Islands
(U.S.)"[All Fields] OR (("venezuela"[MeSH Terms] OR
"venezuela"[All Fields]) AND RBJAIl Fields]) OR "Latin
America"[All Fields] OR "Latin American"[All Fields] OR
"America Latina"[All Fields] OR "South America"[Mesh]
OR "Latin America"[Mesh] OR "Central
America"[Mesh] OR "Central American"[All Fields] OR
"South American"[All Fields]

Final 5 #1 AND #2 AND #3 AND #4
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Base de datos

MEDLINE

Plataforma

PubMed

Fecha de bisqueda

30 de octubre del 2024

Rango de fecha de

busqueda

Inicio de los tiempos a 30 de octubre del 2024

Concepto N°

Estrategia de bisqueda

Resultado

Poblacién 1

("Breast Neoplasms"[Mesh] OR ((Breast[tiab] OR
mamma*[tiab]) AND (cancer*[tiab] OR carcino*[tiab]
OR tumor[tiab] OR tumour[tiab] OR neoplasm[tiab]))
OR Mammary Neoplas*[tiab] OR “Mammary
Cancer’[tiab] OR “Mammary Tumor”[tiab] OR
“Mammary Tumors”[tiab] OR Mammary
Carcinom*[tiab] OR “Breast Tumor”[tiab] OR “Breast
Tumors”[tiab] OR “Breast Cancer’[tiab] OR Breast
Carcinom*[tiab] OR Breast Neoplas*[tiab]) AND
("Neoplasm Metastasis"[Mesh] OR metastasi*[tiab]
OR advanced]tiab])

108 758

Intervencion 2

("Abemaciclib"[Supplementary Concept] OR
"Abemaciclib"[Title/Abstract] OR
"Verzenio"[Title/Abstract] OR
"LY2835219"[Title/Abstract] OR "LY-
2835219"[Title/Abstract] OR
"LY2385219"[Title/Abstract]) AND
("Fulvestrant"[MeSH Terms] OR
"Fulvestrant"[Title/Abstract] OR
"Faslodex"[Title/Abstract])

171

Costo-

efectividad

Economics[majr:noexp] OR "costs and cost
analysis"[majr] OR (economic[tiab] AND model*[tiab])
OR cost minimi*[tiab] OR cost-utilit*[tiab] OR health
utilit*[tiab] OR economic evaluation*[tiab] OR
economic review*[tiab] OR cost outcome[tiab] OR
cost analys*[tiab] OR economic analys*[tiab] OR
(budget*[tiab] AND impact analys*[tiab]) OR cost-

279 844
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effective*[ti] OR pharmacoeconomic*[ti] OR
pharmaco-economic*[ti] OR cost-benefit[ti] OR
costs|ti] OR cost-effective*[ot] OR
pharmacoeconomic*[ot] OR pharmaco-economic*[ot]
OR cost-benefit[ot] OR costs[ot] OR life year[tiab] OR
life years[tiab] OR galy*[tiab] OR cost-benefit
analys*[tiab] OR cost-effectiveness analys*[tiab] OR
((cost[ti] OR economic*[ti] OR cost[ot] OR
economic*[ot]) AND (costs[tiab] OR cost-

effectiveness[tiab] OR markov]tiab]))

Latinoamérica 4

("aruba"[MeSH Terms] OR "aruba"[All Fields]) OR
("argentina"[MeSH Terms] OR "argentina"[All Fields])
OR "Antigua and Barbuda"[All Fields] OR
("brazil'[MeSH Terms] OR "brazil"[All Fields]) OR
Brasil[All Fields] OR ("bolivia"[MeSH Terms] OR
"bolivia"[All Fields]) OR "British Virgin Islands"[All
Fields] OR ("belize"[MeSH Terms] OR "belize"[All
Fields]) OR ("barbados"[MeSH Terms] OR
"barbados"[All Fields]) OR ("bahamas"[MeSH Terms]
OR "bahamas"[All Fields]) OR ("chile"[MeSH Terms]
OR "chile"[All Fields]) OR ("cuba"[MeSH Terms] OR
"cuba"[All Fields]) OR "Costa Rica"[All Fields] OR
("colombia"[MeSH Terms] OR "colombia"[All Fields])
OR "Cayman Islands"[All Fields] OR
("curacao"[MeSH Terms] OR "curacao"[All Fields])
OR ("ecuador'[MeSH Terms] OR "ecuador"[All
Fields]) OR "El Salvador"[All Fields] OR "French
Guiana"[All Fields] OR ("guatemala"'[MeSH Terms]
OR "guatemala"[All Fields]) OR ("guadeloupe"[MeSH
Terms] OR "guadeloupe"[All Fields]) OR
("haiti"[MeSH Terms] OR "haiti"[All Fields]) OR
("haiti"[MeSH Terms] OR "haiti"[All Fields]) OR
("guyana"[MeSH Terms] OR "guyana"[All Fields]) OR
("grenada"[MeSH Terms] OR "grenada"[All Fields])
OR "Dominican Republic"[All Fields] OR "Republica
Dominicana"[All Fields] OR ("dominica"[MeSH Terms]
OR "dominica"[All Fields]) OR ("honduras"[MeSH

1.219 744
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Terms] OR "honduras"[All Fields]) OR
("jamaica"[MeSH Terms] OR "jamaica"[All Fields]) OR
("martinique"[MeSH Terms] OR "martinique"[All
Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms] OR "mexico"[All
Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms] OR "mexico"[All
Fields]) OR ("nicaragua'[MeSH Terms] OR
"nicaragua"[All Fields]) OR ("paraguay"[MeSH Terms]
OR "paraguay"[All Fields]) OR ("peru"[MeSH Terms]
OR "peru"[All Fields]) OR ("peru"[MeSH Terms] OR
"peru"[All Fields]) OR ("panama"[MeSH Terms] OR
"panama’[All Fields]) OR ("panama”“[MeSH Terms]
OR "panama’[All Fields]) OR "Puerto Rico"[All Fields]
OR "Panama Canal Zone"[All Fields] OR "Saint
Martin"[All Fields] OR "Saint Barthelemy"[All Fields]
OR "Saint Barthelemy"[All Fields] OR
("suriname"[MeSH Terms] OR "suriname"[All Fields])
OR "St. Lucia"[All Fields] OR "St. Kitts and Nevis"[All
Fields] OR "Sint Maarten (Dutch part)"[All Fields] OR
"St. Vincent and the Grenadines"[All Fields] OR "St.
Martin"[All Fields] OR "Turks and Caicos Islands"[All
Fields] OR "Trinidad and Tobago"[All Fields] OR
("uruguay"[MeSH Terms] OR "uruguay"[All Fields])
OR ("venezuela"[MeSH Terms] OR "venezuela"[All
Fields]) OR "Virgin Islands (U.S.)"[All Fields] OR
(("venezuela"[MeSH Terms] OR "venezuela"[All
Fields]) AND RBJAIll Fields]) OR "Latin America"[All
Fields] OR "Latin American"[All Fields] OR "America
Latina"[All Fields] OR "South America"[Mesh] OR
"Latin America"[Mesh] OR "Central America"[Mesh]
OR "Central American"[All Fields] OR "South

American"[All Fields]

Final 5 #1 AND #2 AND #3 AND #4

Repositorios, organismos elaboradores de evaluaciones de tecnologia sanitaria.
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Resultados que
Palabra clave cumplen criterios
Base de datos o repositorio <l Fral et arm
DIGEMID Abemaciclib 1
BRISA
Abemaciclib 3
https://pesquisa.bvsalud.org/brisa/
Breast Cancer AND
(tag_contexto:("6_ODS3_enferm
edades_notrasmisibles™) AND
EVID@EASEY tag_tema_saude:("6_other_mali 0
gnant_neoplasms") AND
evideasy_perguntas:(“custosloc
ais_evidenciaslocais"))
IETS, Colombia:
http://www.iets.org.co/evaluacione
s-economicas/ Abemaciclib 0
CONITEC, Brasil:
https://www.gov.br/conitec/pt- Abemaciclib
br/assuntos/avaliacao-de- 0
tecnologias-em-
saude/recomendacoes-da-conitec
IECS Argentina: o
_ Abemaciclib 0
https://www.iecs.org.ar/home-ets/
MINSAL, Chile: https://etesa-
sbe.minsal.cl/repositorio-etesa- Abemaciclib 0
sbe/
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Anexo 1d. Estrategias de blsqueda para evidencia sobre el impacto en la equidad en salud.
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Base de datos

MEDLINE

Plataforma

PubMed

Fecha de busqueda

30 de octubre del 2024

Rango de fecha de

busqueda

Inicio de los tiempos a 30 de octubre del 2024

Concepto N°

Estrategia de busqueda Resultado

Poblacion 1

("Breast Neoplasms"[Mesh] OR ((Breast[tiab] OR
mamma*[tiab]) AND (cancer*[tiab] OR carcino*[tiab]
OR tumor tiab] OR tumour[tiab] OR neoplasm[tiab]))

OR Mammary Neoplas*[tiab] OR “Mammary
Cancer’[tiab] OR “Mammary Tumor’[tiab] OR
“Mammary Tumors”[tiab] OR Mammary
Carcinom*[tiab] OR “Breast Tumor”[tiab] OR “Breast
Tumors”[tiab] OR “Breast Cancer’[tiab] OR Breast
Carcinom*[tiab] OR Breast Neoplas*[tiab]) AND

108 758

("Neoplasm Metastasis"[Mesh] OR metastasi*[tiab]
OR advanced(tiab])

Intervencion 2

("Abemaciclib"[Supplementary Concept] OR
"Abemaciclib"[Title/Abstract] OR
"Verzenio"[Title/Abstract] OR
"LY2835219"[Title/Abstract] OR "LY-
2835219"[Title/Abstract] OR 171
"LY2385219"[Title/Abstract]) AND
("Fulvestrant"[MeSH Terms] OR
"Fulvestrant"[Title/Abstract] OR
"Faslodex"[Title/Abstract])

Equidad 3

(cccceceeccecccecceecceccccc('residence
Characteristics"[Mesh:NoExp]) OR ("Environment

design"[Mesh:NoExp])) OR ("Marital status"[Mesh])) 2
OR (neighborhood*[tiab] OR neighbourhood*[tiab]))
OR ("residential environment*'[tiab])) OR
(rural*[tiab])) OR (innercity[tiab])) OR ("housing

446 141
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instability"[tiab])) OR ("housing insecurity"[tiab])) OR
("housing strain"[tiab])) OR ("housing security"[tiab]))
OR ("mortgage problem"[tiab:~3] OR "mortgage
problems"[tiab:~3])) OR (foreclosure[tiab])) OR
(eviction*[tiab])) OR ("housing loss"[tiab])) OR ("home
ownership"[tiab])) OR ((repossess*[tiab] AND
hous*[tiab]))) OR ((repossesst*[tiab] AND
propert*[tiab]))) OR ("mortgage delinquency"[tiab]))
OR (("mortgage debt*"[tiab]) AND ("mortgage
debt*"[tiab]))) OR (overcrowding[tiab])) OR ("living
outside"[tiab:~1] OR "living inside"[tiab:~1] OR "living
near"[tiab:~1] OR ‘"living adjacent"[tiab:~1])) OR
("household size"[tiab:~2])) OR (("marital status"[tiab]
OR "marriage status"[tiab]))) OR ((widow*[tiab] OR
cohabit*tiab] OR divorce*[tiab] OR "single
parent*'[tiab] OR  ‘"live alone"[tiab]))) OR
@@ @emuiey

Deprivation"[Mesh:NoEXxp]) OR
("Acculturation"[Mesh:NoExp])) OR
("Culture"[Mesh:NoExp])) OR ("Cross-Cultural
Comparison"[Mesh:NoExp])) OR ("Cultural
Characteristics"[Mesh:NoExp])) OR ("Cultural
Diversity"[Mesh:NoEXxp])) OR
("Language"[Mesh:NoExp])) OR ("Transients and
Migrants"[Mesh:NoExp])) OR ("Emigrants and

Immigrants"[Mesh])) OR ("Minority
groups"[Mesh:NoExp])) OR ("Minority
health"[Mesh:NoExp])) OR
("Prejudice"[Mesh:NoExp])) OR
("Racism"[Mesh:NoExp))) OR

("Xenophobia"[Mesh:NoEXxp])) OR ("Social
Discrimination"[Mesh:NoExp])) OR ("Race
Relations"[Mesh])) OR ("Ethnicity"[Mesh])) OR
("Racial Groups"[Mesh])) OR
("Refugees"[Mesh:NoExp])) OR (minorit*[tiab])) OR
("migration background"[tiab])) OR (racial[tiab])) OR
(racism[tiab])) OR (ethnology]tiab])) OR (race]tiab]))
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OR (ethnic*[tiab])) OR (non-English[tiab] OR "non
english"[tiab])) OR ("language other than"[tiab])) OR
(latino*[tiab])) OR (latina*[tiab])) OR (hispanic*[tiab]))
OR (whites[tiab])) OR (caucasian*[tiab])) OR (non-
white[tiab] OR "non white"[tiab])) OR
(aboriginalltiab])) OR (“first nation*"[tiab])) OR
(indigenous[tiab])) OR ("english as a second
language"[tiab])) OR (“foreign language"[tiab])) OR
("South American People"[Mesh])) OR ("Caribbean
People"[Mesh])) OR ("Central American

People"[Mesh]))) OR
(((("Occupations"[Mesh:NoEXxp]) OR
("Unemployment"[Mesh:NoExp])) OR

(occupations[tiab])) OR (unemployment[tiab]))) OR
(((((((((("cender  Identity"[Mesh]) OR ("Women's
Health"[Mesh:NoExp))) OR ("gender
differences"[tiab])) OR (("sex disparit*'[tiab] OR "sex
difference* [tiab]))) OR ("gender identity"[tiab])) OR
("sex role"[tiab])) OR ("woman role*'[tiab] OR
"women role*'[tiab])) OR ("man role*"[tiab] OR "men
role*[tiab])) OR ("gender role*[tiab])) OR
(servicewomen(tiab])) OR ("Sex
factors"[Mesh:NoExp]))) OR  ((((((("Educational
status"[Mesh]) OR ("Education"[Mesh:NoExp])) OR
(Schooling]tiab])) OR ("educational status"[tiab])) OR
("education level"[tiab:~2] OR "educational
level'[tiab:~2] OR “education levels"[tiab:~2] OR
"educational levels"[tiab:~2])) OR ("higher
educated"[tiab:~0] OR "better educated"[tiab:~0] OR
"worse educated"[tiab:~0] OR "less
educated"[tiab:~0])) OR ("higher level of education
"[tiab:~0] OR "better level of education"[tiab:~0] OR
"worse level of education"[tiab:~0] OR "less level of
education"[tiab:~0]))) OR (("Religion"[Mesh:NoExp])

OR (religi*[tiab]))) OR
(CCccceeeccceeeccccceecccccccc((rsocial - determinants  of
Health"[Mesh:NoExp]) OR ("Psychosocial
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Deprivation"[Mesh:NoExp])) = OR  ("Sociological
Factors"[Mesh:NoExp])) OR ("Working
Poor"[Mesh:NoExp])) OR ("Hierarchy,
Social"[Mesh:NoExp])) OR (disparit*[tiab])) OR
(inequalit*[tiab])) OR (inequit*[tiab])) OR
(equity[tiab])) OR (deprivation[tiab])) OR (gini[tiab]))
OR ("concentration index"[tiab])) OR
("Socioeconomic Factors"[Mesh:NoExp])) OR
("Social Welfare"[Mesh:NoExp])) OR ("Social
Class"[Mesh])) OR ("Poverty"[Mesh])) OR
("Income"[Mesh:NoExp])) OR ("Social class*"[tiab]))
OR ("social determinants”[tiab])) OR ("social
status"[tiab])) OR ("social position"[tiab])) OR ("social
background"[tiab])) OR ("social circumstance*"[tiab]))
OR (socio-economic]tiab])) OR
(socioeconomic[tiab])) OR (sociodemographic[tiab]))
OR (socio-demographic[tiab])) OR (SES[tiab])) OR
(disadvantaged]tiab])) OR (impoverished[tiab])) OR
(poverty[tiab])) OR ("economic level"[tiab])) OR
("assets index"[tiab])) OR (income*[tiab]))) OR

(ceeececceeccecceeccecceeccecsacial

Stigma"[Mesh:NoExp]) OR ("social
capital"[Mesh:NoExp]))  OR  ("Social  Control,
Informal"[Mesh:NoExp])) OR ("Social

Support”"[Mesh])) OR ("Social Environment"[Mesh]))
OR ("Trust"[Mesh:NoExp])) OR ("Social

conditions"[Mesh:NoExp])) OR ("Social
isolation"[Mesh:NoEXxp])) OR ("Social
marginalization"[Mesh:NoExp])) OR
("Anomie"[Mesh:NoExp])) OR ("social
participation"[Mesh:NoEXxp])) OR ("social

exclusion"[tiab])) OR ("social capital“[tiab:~0] OR
"social cohesion"[tiab:~0] OR "social
cohesiveness"[tiab:~0] OR "social cohesive"[tiab:~0]
OR "social organization"[tiab:~0] OR "social

organism"[tiab:~0] OR "social organizational[tiab:~0]

OR "social organized"[tiab:~0] OR "social
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organisation"[tiab:~0] OR "social
organisational"[tiab:~0] OR "social
organised"[tiab:~0])) OR ("community
cohesion"[tiab:~3] OR "community
cohesiveness"[tiab:~3] OR "community
cohesive'[tiab:~3] OR "‘community
participation"[tiab:~3] OR "community
participative"[tiab:~3] "community
participant"[tiab:~3] OR "community
participants"[tiab:~3] OR "community
participate"[tiab:~3] OR "community

participatory"[tiab:~3]))

cohesion"[tiab:~0])

cohesiveness"[tiab:~0]))

OR ((("neighborhood
OR ("neighborhood

OR ("neighborhood

cohesive"[tiab:~0]))) OR ("social relationships"[tiab]))
OR ("social network*'[tiab])) OR ("collective

efficacy"[tiab])) OR

("civil  society"[tiab])) OR

("informal social control"[tiab])) OR ("neighborhood
disorder"[tiab] OR "neighbourhood disorder"[tiab]))
OR ("social disorganization"[tiab] OR "social
disorganisation"[tiab])) OR (anomieftiab])) OR
("social support"[tiab])) OR
participation"[tiab])) OR (trust[tiab])) OR ("emotional
support"[tiab])) OR ("psychosocial support"[tiab])) OR
capital"[tiab])) OR
influence"[tiab])) OR ((social context*[tiab] OR social-
context*[tiab])))) OR ((((((("Health Status
Disparities"[Mesh:NoExp]) OR ("Health Services
Accessibility"[Mesh:NoExp])) OR ("Health
Equity"[Mesh:NoExp])) OR ("healthcare
disparit*"[tiab] OR "health-care disparit*'[tiab])) OR
("health  status disparit*"[tiab])) OR ("health
disparit*"[tiab])) OR ("health inequalit*"[tiab])) OR
("health inequit*"[tiab])) OR

underserved"[tiab]))

("social

("community ("social

("medically

76
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Latinoameérica y

el Caribe

("aruba"[MeSH Terms] OR "aruba"[All Fields]) OR
("argentina"[MeSH Terms] OR "argentina"[All Fields])
OR "Antigua and Barbuda"[All Fields] OR
("brazil"'[MeSH Terms] OR "brazil"[All Fields]) OR
Brasil[All Fields] OR ("bolivia"[MeSH Terms] OR
"bolivia"[All Fields]) OR "British Virgin Islands"[All
Fields] OR ("belize"[MeSH Terms] OR "belize"[All
Fields]) OR ("barbados'[MeSH Terms] OR
"barbados"[All Fields]) OR ("bahamas"[MeSH Terms]
OR "bahamas"[All Fields]) OR ("chile"[MeSH Terms]
OR "chile"[All Fields]) OR ("cuba"[MeSH Terms] OR
"cuba"[All Fields]) OR "Costa Rica"[All Fields] OR
("colombia"[MeSH Terms] OR "colombia"[All Fields])
OR "Cayman Islands"[All Fields] OR
("curacao"[MeSH Terms] OR "curacao"[All Fields])
OR ("ecuador'[MeSH Terms] OR "ecuador"[All
Fields]) OR "ElI Salvador"[All Fields] OR "French
Guiana"[All Fields] OR ("guatemala”[MeSH Terms]
OR "guatemala"[All Fields]) OR ("guadeloupe"[MeSH
Terms] OR  "guadeloupe"[All  Fields]) OR
("haiti"[MeSH Terms] OR "haiti"[All Fields]) OR
("haiti"[MeSH Terms] OR "haiti"[All Fields]) OR
("guyana"[MeSH Terms] OR "guyana"[All Fields]) OR
("grenada"[MeSH Terms] OR "grenada"[All Fields])
OR "Dominican Republic"[All Fields] OR "Republica
Dominicana"[All Fields] OR ("dominica"[MeSH
Terms] OR "dominica"[All Fields]) OR
("honduras"[MeSH Terms] OR "honduras"[All Fields])
OR ("jJamaica"[MeSH Terms] OR ‘"jamaica"[All
Fields]) OR ("martinigue"[MeSH Terms] OR
"martinique"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms]
OR "mexico"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms]
OR "mexico"[All Fields]) OR ("nicaragua"[MeSH
Terms] OR "nicaragua"[All Fields]) OR
("paraguay"[MeSH Terms] OR "paraguay"[All Fields])
OR ("peru"[MeSH Terms] OR "peru"[All Fields]) OR
("peru"[MeSH Terms] OR “peru"[All Fields]) OR

1.219 744
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("panama"[MeSH Terms] OR "panama'[All Fields])
OR ("panama’[MeSH Terms] OR "panama'[All
Fields]) OR "Puerto Rico"[All Fields] OR "Panama
Canal Zone"[All Fields] OR "Saint Martin"[All Fields]
OR "Saint Barthelemy"[All Fields] OR "Saint
Barthelemy"[All Fields] OR ("suriname"[MeSH
Terms] OR "suriname"[All Fields]) OR "St. Lucia"[All
Fields] OR "St. Kitts and Nevis"[All Fields] OR "Sint
Maarten (Dutch part)"[All Fields] OR "St. Vincent and
the Grenadines"[All Fields] OR "St. Martin"[All Fields]
OR "Turks and Caicos Islands"[All Fields] OR
"Trinidad and Tobago"[All Fields] OR
("uruguay"[MeSH Terms] OR "uruguay"[All Fields])
OR ("venezuela"[MeSH Terms] OR "venezuela"[All
Fields]) OR "Virgin Islands (U.S.)"[All Fields] OR
(("venezuela"'[MeSH Terms] OR "venezuela"[All
Fields]) AND RBJAIl Fields]) OR "Latin America"[All
Fields] OR "Latin American"[All Fields] OR "America
Latina"[All Fields] OR "South America"[Mesh] OR
"Latin America"[Mesh] OR "Central America"[Mesh]
OR "Central American"[All Fields] OR "South

American"[All Fields]

Final 5 #1 AND #2 AND #3 AND #4 0

Resultados que
Base de datos o -
- Palabra clave cumplen criterios
repositorio : »
de inclusion

(tag_contexto:("6_ODS3_enfermedades_notrasmisi
EVID@EASEY bles") AND tag_tema_saude:("6_leukemia") AND

evideasy_perguntas:("aspectos_equidade™))
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ANEXO 2. FLUJOGRAMA DE SELECCION DE LA EVIDENCIA PARA EFICACIA Y SEGURIDAD

4 \
EStUdios preVios _ [ ldentificaCién de e eStUdios VI’a otres métOdos ]
\ & J
ios i i Registros identificados de / \ . . e
Estu_dlos |ncIU|c.iosc;enI basges koo Registros eliminados después del tamizaje: Registros identificados de:
ver.5|.o,nes UEB I E Registros duplicados eliminados (n=75) clinicaltrials.gov (n=0)
revision (n: 0) PubMed (n=105) . . . . _
. Emb 503 Registros marcados como elegibles por Organizaciones (n=0)
'Repo'rtes de eStU.d'OS LS (n—' ) _ herramientas de automatizacién (n=0) Busqueda de citas/referencias
incluidos en versiones Cochrane Library (n=119) Registros eliminados por otras razones (n=0) (n=15)
previas de la revision LILACS (n=3) \_ )
\(n=0) ) \ T
4 4 \
Registros tamizados (n=655) Registros excluidos (n=606)
\_ \ J
.. Informes no
¢ Informe solicitado para recuperados
(" p \ su recuperacion (n=0) p_
Informes solicitados para su i dos (ne12 (n=0)
recuperacién (n=49) nformes no recuperados (n=12)
\_ | J
J, /Informes excluidos (n=37): \
( ) No en la poblacién de interés (n=11) Inf
Informes evaluados por No evalda la intervencién de interés (n=12) Informe evaluado por o or.me
elegibilidad (n=37) No evalua el comparador de interés (n=02) elegibilidad excluido:
L l y Tipo de publicacién (n=12) (n=15) (n=15)
4 N\

Nuevos estudios incluidos en
la revisidon (n=0)
Informes de nuevos estudios
incluidos (n=0)

A

(&

Total de estudios incluidos en la revision (n=0)
Todos de articulos incluidos (n=0)

79
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ANEXO 3. MOTIVOS DE EXCLUSION DURANTE LA FASE DE LECTURA A

TEXTO COMPLETO

NO

Articulo excluido

Disefio

Motivo de exclusion

Wang et al. 2023
(29)

Revision Sistematica

Estudio sin grupo de
comparacion

Liu et al 2023 (30)

Revision Sistematica

Estudio primario de la
comparacion de interés no
aborda a la poblacion PICO

Shao et al. 2024
(31)

Revision Sistematica

Estudio sin intervenciéon de
interés

Guo et al. 2023
(32)

Revision Sistematica

Estudio sin intervencion de
interés

Polk et al. 2016
(33)

Revision Sistematica

Estudio primario de la
comparacion de interés no
aborda a la poblacion PICO

Ramos-Esquivel et
al. 2020 (34)

Revision Sistematica

Estudio primario de la
comparacion de interés no
aborda a la poblacién PICO

Pu et al 2024 (35)

Revision Sistematica

Estudio primario de la
comparacion de interés no
aborda a la poblacién PICO

Wang et al. 2024
(36)

Revisiéon Sistematica

Estudio sin intervencion de
interés

Sledge et al. 2017
(37)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

10

Jang et al. 2020
(38)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

11

Sledge et al. 2020
(39)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés
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12

Rugo et al. 2021
(40)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

13

van Ommen-Nijhof
etal. 2018 (41)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin intervenciéon de
interés

14

Toi et al. 2023 (42)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

15

Goetz et al 2021
(43)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

16

Toi et al. 2021 (44)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

17

Inoue et al. 2021
(45)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

18

Neven et al. 2021
(46)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

19

Guo et al. 2019
(47)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin intervencion de
interés

20

Jang et al. 2018
(48)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Estudio sin poblacién de
interés

21

Eli Lilly et al. 2024
(49)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Tipo de publicacion: Protocolo

22

Mayer et al. 2017
(50)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Tipo de publicacion: Resumen
de congreso

23

Grischke et al.
2020 (51)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Tipo de publicacion: Resumen
de congreso

24

Kaufman et al.
2017 (52)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Tipo de publicacion: Resumen
de congreso

25

C et al. 2024 (53)

Ensayo Clinico Aleatorizado

Tipo de publicacion: Resumen
de congreso
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26 Llombart-Cussac et Ensayo Clinico Aleatorizado Tipo de publicacion:
al. 2023 (54) Resumen de congreso

27 Llombart et al 2015 Ensayo Clinico Aleatorizado Tipo de publicacion:
(55) Resumen de congreso

28 Grischke et al. Ensayo Clinico Aleatorizado Tipo de publicacion: Resumen
2023 (56) de congreso

29 Kalinsky et al. Ensayo Clinico Aleatorizado Tipo de publicacién: Resumen
2022 (57) de congreso

30 Goetz et al. 2022 Ensayo Clinico Aleatorizado Estudio sin comparacion de
(58) interés

31 Sonke et al. 2023 Ensayo Clinico Aleatorizado Estudio sin intervencion de
(59) interés

32 Aramburu et al. Ensayo Clinico Aleatorizado Tipo de publicacion: ETS
2020 (60)

33 Ferraro et al. 2024 Observacional Cohorte Tipo de publicacion: Resumen
(61) de congreso

34 Von Arx et al. 2023 Observacional Cohorte Tipo de publicacion: Resumen
(62) de congreso

35 Urch et al. 2020 Observacional descriptivo Tipo de publicacion: Resumen
(63) de congreso

36 Buller et al. 2023 Observacional. retrospectivo Estudio con intervencion
(64) diferente

37 Gullick et al. 2023 Observacional. retrospectivo Estudio con intervencion
(65) diferente
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ANEXO 4. RESULTADOS DE LAS HERRAMIENTAS UTILIZADAS PARA
VALORACION DE LA CALIDAD METODOLOGICA Y DEL RIESGO DE SESGO

Ningun estudio incluido.

83
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ANEXO 5. ESTUDIO DE COSTOS DE ENFERMEDAD

A. Variantes clinicas de la PICO

Mujeres adultas
posmenopalsicas con cancer de
mama HR+/HER2- con
recurrencia metastasica posterior
de 12 meses de completar
terapia endocrina previa
adyuvante

Cancer de
mama,

Cancer de

- . mama, otras
metastasis

cerebral

ubicaciones de
metastasis

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

84

.

é;m%



-y 2 Ministeri tro de Evaluacion ’
w aﬂglasﬁ%lo g?‘T&cn‘éloE\'a‘senSalud A(M@ﬁf/d/‘/ﬂd/‘a /0/‘05—@}&” /d cfd/&(d

B. Costos totales por variante clinica

Variante clinica: Cancer de mama HR+/HER2- con recurrencia metastasica posterior de 12 meses de completar

terapia endocrina previa adyuvante

Comparador: Fulvestrant

PATOLOGIA

Cancer de mama, Metastasis cerebral , Fulvestrant

ESQUEMA DE MANEJO CLINICO

Procedimientos médicos

Cddigo Denominacién Porcentaje Costo Costo total
de unitario ponderado
indicacion
101002 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO GENERAL 4 100% 27.00 108.00
1006108 PUNCION QUISTE MAMARIO PUNCION BIOPSIA DE MAMA 1 100% 84.00 84.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 221.00 221.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 4 100% 21.00 84.00
401078 RECUENTO DE PLAQUETAS 4 100% 10.00 40.00
85
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402050 CREATININA 100% 12.00 48.00
402164 UREA 100% 12.00 48.00
402024 BILIRRUBINA TOTAL 100% 10.00 40.00
402025 BILIRRUBINA FRACCIONADA 100% 10.00 40.00
402081 FOSFATASA ALCALINA 100% 23.00 92.00
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 100% 14.00 56.00
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 100% 14.00 56.00
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 100% 14.00 56.00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 100% 31.00 124.00
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 100% 442.00 1768.00
810048 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON CONTRASTE 100% 469.00 1876.00
810050 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE CEREBRO CON CONTRASTE 100% 459.00 1836.00
810059 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE PELVIS SIN CONTRASTE 100% 177.00 708.00
1117022 GAMMAGRAFIA OSEA 100% 237.00 237.00
403070 MARCADOR TUMORAL CA. 15-3 100% 37.00 148.00
907002 MAMAS 100% 117.00 117.00
805005 MAMOGRAFIA BILATERAL 4 PLACAS 100% 162.00 162.00
86

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

&

£



fos =
(2B PERU | Ministerio Instituto Nacional Centro de Evaluacion
y de Salud de Salud de Tecnologias en Salud

4(%&&‘/}&/0 para /ﬁﬁafe/e/‘ b sabud

]

_r”'ok}q
&

|
A

805006 MAMOGRAFIA UNILATERAL 2 PLACAS 1 100% 91.00 91.00
305001 INTRA MUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 28 100% 4.00 112.00
809008 ACELERADOR LINEAL CON FOTONES 10 90% 152.00 1.368.00
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 1% 238.00 7.14
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 1% 238.00 7.14
103001 DIURNA 1 2% 42.00 0.84
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 2% 238.00 14.28
103001 DIURNA 1 3% 42.00 1.26
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 3% 238.00 7.14
305001 INTRA MUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 4 3% 4.00 0.48
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 1% 238.00 16.66
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 4 1% 21.00 0.84
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 1% 442.00 4.42
810048 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON CONTRASTE 1 1% 469.00 4.69
87
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404023 HEMOCULTIVO 3 1% 45.00 1.35
805012 TORAX. 1 1% 40.00 0.40
901001 ABDOMEN COMPLETO 1 1% 152.00 1.52
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 238.00 2.38
501008 TRANSFUSION DE SANGRE TOTAL 1 1% 142.00 142
502007 PAQUETE GLOBULAR 1 1% 142.00 142

Subtotal
9 595.06

Medicamentos

Cadigo Principio activo Concentracion Forma Presentacion Unidades Porcentaje Precio Precio
SISMED farmacéutica de CATPREC total
indicacion ponderado
20296 FULVESTRANT 250mg INY 5ml 28 100% 267.00 7475.94
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 10 25% 0.09 0.24
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 11 3 25% 5.84 4.38
(0.9%)
02891 DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 22% 0.01 0.03
88
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05157 ONDANSETRON 2 mg/ml INY 4ml 9 1% 0.03 0.003
(COMO
CLORHIDRATO)
05659 RANITIDINA 50 mg/5 mL INY 5ml 9 1% 0.01 0.001
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1l 3 1% 5.84 0.18
(0.9%)
05331 PARACETAMOL 1G TAB 1 15% 0.36 0.05
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 12 1% 0.09 0.01
17646 HIOSCINA BUTIL 20 mg/mL INY 15mL 3 1% 0.01 0.0003
BROMURO
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1l 3 1% 5.84 0.18
(0.9%)
02891 DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 8% 0.01 0.01
05157 ONDANSETRON 2 mg/ml INY 4ml 9 2% 0.03 0.01
(CoMO
CLORHIDRATO)
05659 RANITIDINA 50 mg/5 mL INY 5ml 9 2% 0.01 0.002
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1l 3 2% 5.84 0.35
(0.9%)
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05856 SODIO 20 mL 8.4 g/100 INY 9 10% 1.39 1.25
BICARBONATO (8.4 mL
%)
00808 AMOXICILINA 500mg TAB 15 22% 0.13 0.42
01684 CEFTRIAXONA 19 INY 30 3% 4.30 3.87
SODICA
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1ml 3 1% 10.63 0.32
17773 MEROPENEM 19 INY 10 1% 12.69 1.27
05335 PARACETAMOL 500mg TAB 4 15% 0.03 0.02
02891 DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 6% 0.01 0.01
Subtotal
7 488.53
Total
17 083.59
90
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PATOLOGIA

Cancer de mama, otras ubicaciones de metastasis, Fulvestrant

ESQUEMA DE MANEJO CLINICO

Procedimientos médicos

Cédigo Denominacién Porcentaje de Costo Costo total

indicacion unitario ponderado
101002 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO GENERAL 4 100% 27.00 108.00
1006108 | PUNCION QUISTE MAMARIO PUNCION BIOPSIA DE MAMA 1 100% 84.00 84.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 221.00 221.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 4 100% 21.00 84.00
401078 RECUENTO DE PLAQUETAS 4 100% 10.00 40.00
402050 CREATININA 4 100% 12.00 48.00
402164 UREA 4 100% 12.00 48.00
402024 BILIRRUBINA TOTAL 4 100% 10.00 40.00
402025 BILIRRUBINA FRACCIONADA 4 100% 10.00 40.00
402081 FOSFATASA ALCALINA 4 100% 23.00 92.00
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402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 4 100% 14.00 56.00
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 4 100% 14.00 56.00
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 4 100% 14.00 56.00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 4 100% 31.00 124.00
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 4 100% 442.00 1768.00
810048 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON CONTRASTE 4 100% 469.00 1876.00
810050 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE CEREBRO CON CONTRASTE 4 100% 459.00 1836.00
810059 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE PELVIS SIN CONTRASTE 4 100% 177.00 708.00
1117022 GAMMAGRAFIA OSEA 1 100% 237.00 237.00
403070 MARCADOR TUMORAL CA. 15-3 4 100% 37.00 148.00
907002 MAMAS 1 100% 117.00 117.00
805005 MAMOGRAFIA BILATERAL 4 PLACAS 1 100% 162.00 162.00
805006 MAMOGRAFIA UNILATERAL 2 PLACAS 1 100% 91.00 91.00
305001 INTRA MUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 28 100% 4.00 112.00
809008 ACELERADOR LINEAL CON FOTONES 5 3% 152.00 22.80
1115002 BIOPSIA DE HUESO 1 10% 195.00 19.50
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 10% 221.00 22.10
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809008 | ACELERADOR LINEAL CON FOTONES 5 1.5% 152.00 11.40
1011103 | BIOPSIA DE PIEL Y/O TEJ.CEL.SUBCUTANEO 1 5.% 70.00 3.50
701015 | INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 5.% 221,00 11.05
103001 | DIURNA 1 1% 42.00 042
201001 | GUARTO INDIVIDUAL 3 1% 238.00 7.14
103001 | DIURNA 1 1% 42.00 042
201001 | CUARTO INDIVIDUAL 3 1% 238.00 7.14
103001 | DIURNA 1 2% 42.00 0.84
201001 | GUARTO INDIVIDUAL 3 2% 238.00 14.28
103001 | DIURNA 1 3% 42.00 126
201001 | CUARTO INDIVIDUAL 1 3% 238.00 7.14
305001 | INTRAMUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 4 3% 400 048
103001 | DIURNA 1 1% 42,00 042
201001 | CUARTO INDIVIDUAL 7 1% 238.00 16.66
401054 | HEMOGRAMA COMPLETO 4 1% 21.00 0.84
810062 | TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 1% 442,00 442
810048 | TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON CONTRASTE 1 1% 469.00 469
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404023 HEMOCULTIVO 3 1% 45.00 1.35
805012 TORAX. 1 1% 40.00 0.40
901001 ABDOMEN COMPLETO 1 1% 152.00 1.52
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 238.00 2.38
501008 TRANSFUSION DE SANGRE TOTAL 1 1% 142.00 1.42
502007 PAQUETE GLOBULAR 1 1% 142.00 1.42
Subtotal
8317.41

Medicamentos

Coédigo  Principio activo Concentracion Forma Presentacion Unidades Porcentaje de Precio Precio total
SISMED farmacéutica indicacion CATPREC ponderado
20296 FULVESTRANT 250mg INY 5ml 28 100% 267.00 7475.94
06600 ACIDO 4mg INY 4 5% 12.70 2.54
ZOLEDRONICO
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 10 25% 0.09 0.24
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1l 3 25% 5.84 4.38
(0.9%)
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02891 | DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 22% 0.01 0.03
05157 | ONDANSETRON 2 mg/ml INY 4ml 9 1% 0.03
(COMO 0.0003
CLORHIDRATO)
05659 | RANITIDINA 50 mg/5 mL INY 5ml 9 1% 0.01 0.001
05873 | SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1l 3 1% 5.84 0.18
(0.9%)
05331 | PARACETAMOL 16 TAB 1 15% 0.36 0.05
04478 | LOPERAMIDA 2mg TAB 12 1% 0.09 0.01
17646 | HIOSCINA BUTIL 20 mg/mL INY 15mL 3 1% 0.01 0.0003
BROMURO
05873 | SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1l 3 1% 5.84 0.18
(0.9%)
02891 | DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 8% 0.01 0.01
05157 | ONDANSETRON 2 mg/ml INY 4ml 9 2% 0.03 0.01
(COMO
CLORHIDRATO)
05659 | RANITIDINA 50 mg/5 mL INY 5m 9 2% 0.01 0.002
05873 | SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1l 3 2% 5.84 0.35
(0.9%)
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05856 SODIO 20 mL 8.4 g/100 INY 9 10% 1.39 1.25
BICARBONATO (8.4 mL
%)
00808 AMOXICILINA 500mg TAB 15 22% 0.13 0.42
01684 CEFTRIAXONA 19 INY 30 3% 4.30 3.87
SODICA
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1ml 3 1% 10.63 0.32
17773 MEROPENEM 19 INY 10 1% 12.69 1.27
05335 PARACETAMOL 500mg TAB 4 15% 0.03 0.02
02891 DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 6% 0.01 0.01
Subtotal 7491.07
Total
15 808.48
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Intervencion: Abemaciclib mas Fulvestrant

PATOLOGIA

Cancer de mama, Metastasis cerebral , Abemaciclib + Fulvestrant

ESQUEMA DE MANEJO CLINICO

Procedimientos médicos
Codigo Denominacién Porcentaje Costo unitario Costo total
de ponderado
indicacion
101002 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO GENERAL 4 100% 27.00 108.00
1006108 PUNCION QUISTE MAMARIO PUNCION BIOPSIA DE MAMA 1 100% 84.00 84.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 221.00 221.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 4 100% 21.00 84.00
401078 RECUENTO DE PLAQUETAS 4 100% 10.00 40.00
402050 CREATININA 4 100% 12.00 48.00
402164 UREA 4 100% 12.00 48.00
402024 BILIRRUBINA TOTAL 4 100% 10.00 40.00
402025 BILIRRUBINA FRACCIONADA 4 100% 10.00 40.00
402081 FOSFATASA ALCALINA 4 100% 23.00 92.00
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402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 4 100% 14.00 56.00
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 4 100% 14.00 56.00
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 4 100% 14.00 56.00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 4 100% 31.00 124.00
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 4 100% 442.00 17686.00
810048 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON 4 100% 469.00 1876.00
CONTRASTE
810050 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE CEREBRO CON 4 100% 459.00 1836.00
CONTRASTE
810059 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE PELVIS SIN CONTRASTE 4 100% 177.00 708.00
1117022 GAMMAGRAFIA OSEA 1 100% 237.00 237.00
403070 MARCADOR TUMORAL CA. 15-3 4 100% 37.00 148.00
907002 MAMAS 1 100% 117.00 117.00
805005 MAMOGRAFIA BILATERAL 4 PLACAS 1 100% 162.00 162.00
805006 MAMOGRAFIA UNILATERAL 2 PLACAS 1 100% 91.00 91.00
305001 INTRA MUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 28 100% 4.00 112.00
809008 ACELERADOR LINEAL CON FOTONES 10 90% 152.00 1.368.00
103001 DIURNA 1 13% 42.00 5.46
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201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 13% 238.00 92.82
103001 DIURNA 1 3% 42.00 1.26
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 3% 238.00 21.42
103001 DIURNA 1 2% 42.00 0.84
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 2% 238.00 14.28
103001 DIURNA 1 43% 42.00 18.06
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 43% 238.00 102.34
305001 INTRA MUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 4 43% 4.00 6.88
103001 DIURNA 1 27% 42.00 11.34
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 27% 238.00 449.82
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 4 27% 21.00 22.68
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 27% 442.00 119.34
810048 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON 1 27% 469.00 126.63
CONTRASTE
404023 HEMOCULTIVO 3 27% 45.00 36.45
805012 TORAX. 1 27% 40.00 10.80
901001 ABDOMEN COMPLETO 1 27% 152.00 41.04
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103001 DIURNA 1 7% 42.00 2.94
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 7% 238.00 16.66
501008 TRANSFUSION DE SANGRE TOTAL 1 7% 142.00 9.94
502007 PAQUETE GLOBULAR 1 7% 142.00 9.94
103001 DIURNA 1 9% 42.00 3.78
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 9% 238.00 64.26
103001 DIURNA 1 3% 42.00 1.26
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 3% 238.00 7.14
501009 TRANSFUSION DE UN CONCENTRADO DE PLAQUETAS 5 3% 77.00 11.55
36513 AFERESIS TERAPEUTICA DE PLAQUETAS 1 3% 30.00 0.90
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 238.00 2.38
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 1% 238.00 7.14
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 238.00 2.38

Subtotal 10 742.99

100
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Medicamentos
Cadigo Principio activo ~ Concentracio Forma Presentacié Unidade Porcentaje Precio CATPREC Precio total
SISMED farmacéutica [ ponderado
indicacion
- ABEMACICLIB 150mg TAB 730 100% 178.57 130 356.10
20296 FULVESTRANT 250mg INY 5ml 28 100% 267.00 7475.94
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 120 73% 0.09 8.23
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 12 13% 0.09 0.15
05873 SODIO 900 mg/100 INY 1l 3 13% 5.84 2.28
CLORURO mL
(0.9%)
02891 DIMENHIDRINA 50mg TAB 20 42% 0.01 0.11
TO
05157 ONDANSETRO 2 mg/ml INY 4ml 9 3% 0.03 0.01
N (COMO
CLORHIDRATO)
05659 RANITIDINA 50 mg/5 mL INY 5ml 9 3% 0.01 0.004
05873 SODIO 900 mg/100 INY 1 3 3% 5.84 0.53
CLORURO mL
(0.9%)
05331 PARACETAMOL 1G TAB 3 33% 0.36 0.35
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04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 12 2% 0.09 0.02
17646 HIOSCINA 20 mg/mL INY 15mL 3 2% 0.01 0.0001
BUTIL
BROMURO
05873 SODIO 900 mg/100 INY 1 3 2% 5.84 0.35
CLORURO mL
(0.9%)
02891 DIMENHIDRINA 50mg TAB 10 26% 0.01 0.03
TO
05856 SODIO 20mL 8.4 INY 9 15% 1.39 1.88
BICARBONATO 9/100 mL
(8.4 %)
01684 CEFTRIAXONA 19 INY 30 43% 4.30 55.47
SODICA
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1ml 3 2% 10.63 8.61
17773 MEROPENEM 19 INY 10 27% 12.69 34.26
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1ml 3 9% 10.63 2.87
01203 BETAMETASON 50 mg/100 g CRE 15¢g 1 1% 1.25 0.01
A
05335 PARACETAMOL 500mg TAB 4 19% 0.03 0.02
06231 TRAMADOL 50mg/mL INY 1mL 9 1% 0.06 0.01
CLORHIDRATO
102
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02891 DIMENHIDRINA 50mg TAB 10 11% 0.01 0.01
TO
02884 DIMENHIDRINA 50mg INY 5ml 9 1% 0.04 0.003
TO
Subtotal 137 947.25
Total 148 690.24
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PATOLOGIA

Cancer de mama, otras ubicaciones de metastasis, Abemaciclib + Fulvestrant

ESQUEMA DE MANEJO CLINICO

Procedimientos médicos

Cédigo Denominacién Porcentaje Costo Costo total
de unitario ponderado
indicacion
101002 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO GENERAL 4 100% 27.00 108.00
1006108 PUNCION QUISTE MAMARIO PUNCION BIOPSIA DE MAMA 1 100% 84.00 84.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 221.00 221.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 4 100% 21.00 84.00
401078 RECUENTO DE PLAQUETAS 4 100% 10.00 40.00
402050 CREATININA 4 100% 12.00 48.00
402164 UREA 4 100% 12.00 48.00
402024 BILIRRUBINA TOTAL 4 100% 10.00 40.00
402025 BILIRRUBINA FRACCIONADA 4 100% 10.00 40.00
402081 FOSFATASA ALCALINA 4 100% 23.00 92.00
104
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402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 4 100% 14.00 56,00
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 4 100% 14.00 56,00
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 4 100% 14.00 56,00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 4 100% 31.00 12400
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 4 100% 442,00 1 768.00
810048 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON CONTRASTE 4 100% 469.00 1876.00
810050 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE CEREBRO CON CONTRASTE 4 100% 459,00 1836.00
810059 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE PELVIS SIN CONTRASTE 4 100% 177.00 708.00
1117022 GAMMAGRAFIA OSEA 1 100% 237.00 237.00
403070 MARCADOR TUMORAL CA. 15-3 4 100% 37.00 148,00
907002 MAMAS 1 100% 117.00 117.00
805005 MAMOGRAFIA BILATERAL 4 PLACAS 1 100% 162.00 162.00
805006 MAMOGRAFIA UNILATERAL 2 PLACAS 1 100% 91.00 91.00
305001 INTRA MUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 28 100% 400 112.00
809008 ACELERADOR LINEAL CON FOTONES 5 3% 152.00 22.80
1115002 BIOPSIA DE HUESO 1 10% 195.00 19.50
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 10% 221.00 22.10
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809008 ACELERADOR LINEAL CON FOTONES 5 1.5% 152.00 11.40
1011103 BIOPSIA DE PIEL Y/O TEJ.CEL SUBCUTANEO 1 5% 70.00 350
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 5% 221.00 11.05
103001 DIURNA 1 139% 42.00 5.46
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 139% 238.00 92.82
103001 DIURNA 1 3% 42.00 1.26
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 3% 238.00 21.42
103001 DIURNA 1 2% 42.00 0.84
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 2% 238.00 14.28
103001 DIURNA 1 43% 42.00 18.06
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 43% 238.00 102.34
305001 INTRA MUSCULAR O SUB-CUTANEA, INTRADERMICA 4 43% 4.00 6.88
103001 DIURNA 1 27% 42.00 11.34
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 27% 238.00 449.82
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 4 27% 21.00 22.68
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 27% 442.00 119.34
810048 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE ABDOMEN CON CONTRASTE 1 27% 469.00 126.63
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404023 HEMOCULTIVO 3 27% 45.00 36.45
805012 TORAX. 1 27% 40.00 10.80
901001 ABDOMEN COMPLETO 1 27% 152.00 41.04
103001 DIURNA 1 7% 42.00 2.94
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 7% 238.00 16.66
501008 TRANSFUSION DE SANGRE TOTAL 1 7% 142.00 9.94
502007 PAQUETE GLOBULAR 1 7% 142.00 9.94
103001 DIURNA 1 9% 42.00 3.78
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 9% 238.00 64.26
103001 DIURNA 1 3% 42.00 1.26
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 3% 238.00 7.14
501009 TRANSFUSION DE UN CONCENTRADO DE PLAQUETAS 5 3% 77.00 11.55
36513 AFERESIS TERAPEUTICA DE PLAQUETAS 1 3% 30.00 0.90
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 238.00 2.38
103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 3 1% 238.00 7.14
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103001 DIURNA 1 1% 42.00 0.42
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 238.00 2.38
Subtotal 9 465.34
Medicamentos
Caédigo Principio activo Concentracion Forma Presentacio Unidades Porcentaje Precio Precio total
SISMED farmacéutic | n de CATPREC ponderado
a indicacion
- ABEMACICLIB 150mg TAB 730 100% 178.57 130 356.10
20296 FULVESTRANT 250mg INY 5ml 28 100% 267.00 7
475.94
06600 ACIDO 4mg INY 4 5% 12.70 2.54
ZOLEDRONICO
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 120 73% 0.09 8.23
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 12 13% 0.09 0.15
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1 3 13% 5.84 2.28
(0.9%)
02891 DIMENHIDRINATO 50mg TAB 20 42% 0.01
0.11
05157 ONDANSETRON 2 mg/ml INY 4ml 9 3% 0.03 0.01
(COMO
CLORHIDRATO)
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05659 RANITIDINA 50 mg/5 mL INY 5l 9 3% 0.01 0.004
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1 3 3% 5.84 0.53
(0.9%)
05331 PARACETAMOL 16 TAB 3 33% 0.36 0.35
04478 LOPERAMIDA omg TAB 12 2% 0.09 0.02
17646 HIOSCINA BUTIL 20 mg/mL. INY 15mL 3 2% 0.01 0.001
BROMURO
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL INY 1 3 2% 5.84
(0.9%) 0.35
02891 DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 26% 0.01 0.03
05856 SODIO 20 mL 8.4 g/100 mL INY 9 15% 139 1.88
BICARBONATO (8.4
%)
01684 CEFTRIAXONA 1g INY 30 43% 430 55.47
SODICA
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1ml 3 27% 10.63 8.61
17773 MEROPENEM 1g INY 10 27% 12.69 34.26
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1ml 3 9% 10.63 287
01203 BETAMETASONA 50 mg/100 g CRE 15g 1 1% 125 0.01
05335 PARACETAMOL 500mg TAB 4 19% 0.03 0.02
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06231 TRAMADOL 50mg/mL INY 1mL 9 1% 0.06 0.01
CLORHIDRATO
02891 DIMENHIDRINATO 50mg TAB 10 11% 0.01 0.01
02884 DIMENHIDRINATO 50mg INY 5ml 9 1% 0.04 0.003
Subtotal 137 949.79
Total 147 415.13
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Se presenta el analisis los intereses declarados por cada participante en la ETS-EMC

Nombres y Rol en la ETS-MC Tipo de interés(es) Limitacion para la
Apellidos declarados participacion
Nicole .
VILLAGARAY Equipo metodolégico c?:lﬂl?c:toos deI\Ilrieres;[aesner Ninguna
PACHECO
Sergio Declaré NO tener
GOICOCHEA Equipo metodolégico . Ninguna
conflictos de Intereses
LUGO
Danny ACOSTA Equino metodolbaico Declaré NO tener Ninauna
QUISPE quip g conflictos de Intereses 9
Guillermo Representante de RON )
VALENCIA Decf'l".’“o 4 '\I'O Ner | Ninguna
MESIAS Grupo de trabajo conflictos de Intereses
Médico especialista
solicitante
Luis PUMA IPRESS Hospital Declaré NO tener Ninauna
VILLANUEVA Nacional Carlos Seguin conflictos de Intereses 9
Escobedo

Grupo de trabajo

Representante de
Juana GOMEZ DIGEMID Declar6 NO tener Ninauna
MORALES conflictos de Intereses 9

Grupo de trabajo

Representante de la

Alberto Gerencia Centra! de Declars NO ener
BARRENECHEA Seguros y Prestaciones ; Ninguna
PASTOR Econémicas — EsSalud conflictos de Intereses

Grupo de trabajo
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Representante de
Maria MERMA DPCAN Declaro NO tener Ninauna
POLACO conflictos de Intereses 9
Grupo de trabajo
Olga TUTAYA Representante de Declaro NO tener Ninguna
QUISPE DGAIN conflictos de Intereses 9
Grupo de trabajo
Flor MIRABAL Declaro NO tener .
VERAMENDI IAFAS FISSAL conflictos de Intereses Ninguna
Participacion en el
. didlogo deliberativo,
Maribel CASTRO IAFAS ESSALUD valoracion de los criterios | Ninguna
REYES -
para la formulacién de la
recomendacion.
Participacion en el
Marylin dialogo deliberativo,
BARRAGAN IAFAS SALUDPOL valoracion de los criterios | Ninguna
PACHECO para la formulacion de la
recomendacion.
Fiorella Coordinacion y
Coordinadora del grupo planificacion del Ninauna
MARMANILLO de trabajo desarrollo de la ETS- 9
MELENDEZ EMC.

ANEXO 7. TABLA DE LA EVIDENCIA A LA RECOMENDACION (ETD)

PREGUNTA:

¢Deberia usarse abemaciclib mas fulvestrant en lugar de solo fulvestrant para el
tratamiento de mujeres adultas posmenopausicas con diagnéstico de cancer de
mama HR+/HER2- con recurrencia metastésica, de compromiso visceral o en médula
Osea, posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa?

Mujeres adultas posmenopausicas con diagnéstico de cancer de mama
Poblacion HR+/HER2- con recurrencia metastésica* posterior de 12 meses de
completar terapia endocrina adyuvante previa**.

Intervencion Abemaciclibtt mas fulvestrantt
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Comparador Fulvestrant!

Criticos:

= Sobrevida global

» Calidad de vida
Desenlaces = Eventos adversos serios

Importantes:
= Eventos adversos grado 304

= Tasa de respuesta completa

*Compromiso visceral o en médula Gsea
**Terapia Hormonal en el contexto de la adyuvancia.
500mg IM cada 4 semanas (las 3 primeras dosis cada 2 semanas).

1150 mg VO cada 12 horas.

EVALUACION:
Criterios Evidencia de investigacién Cons!d_eracmnes
adicionales
Necesidad clinica Los representantes del
- Existe una - La NCCN del 2024 recomienda Saia?migae d tég‘gg{géraf:r:
alternativa de el uso de moduladores la opcion de “existe una
tratamiento en el selectivos del receptor de altefnativa” basado en
PNUME / estrogeno como fulvestrant en la ue fulvestrant es una
PNUDME poblacién objetivo de la presente glternativa terapéutica
(necesidad ETS-EMC. .
cubierta). - Fulvestrant no se encuentra pzrs?nen?uéirs?cfas aduggrs]
) dentro del PNUME ni en sus Eéncer P de mama
- No existe una listas  complementarias, ~ sin | o oo con
alternativa de embargo, ha sido adquirido por ) L
tratamiento en el los institutos oncoldgicos recurrencia - metastasica
PNUME / . - posterior de 12 meses de
nacionales de forma excepcional completar terapia
PNUDME a través de la IAFAS FISSAL. pie P
(neces|dad no endocrina previa
cubierta). adyuvante.
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Criterios

Evidencia de investigacion

Consideraciones
adicionales

Efectos deseables

¢,Cual es la
magnitud de los
efectos deseables
anticipados?

Los representantes del
grupo de trabajo
consideraron por
unanimidad la opcion de

- Trivial . . .
- No se incluyeron estudios para | “No lo sé” basado en que
- Pequefio estos desenlaces. no se encontraron estudios
para los desenlaces de
- Moderado sobrevida global, calidad
Grande de vida y tasa de
respuesta completa.
- Varia
- Nolosé
Efectos
indeseables
¢ Cual es la

magnitud de los
efectos indeseables
anticipados?

- Grande

- Moderado
- Pequefio
- Trivial

- Varia

-No lo sé

No se incluyeron estudios para

estos desenlaces.

Los representantes del
grupo de trabajo
consideraron por
unanimidad la opcion de
“no lo sé” basado en que
no se encontraron estudios
para los desenlaces de
eventos adversos serios y
eventos adversos grado 3

y 4.

Certeza de la
evidencia

La certeza global de la

- No se incluy6é estudios en el
cuerpo de la evidencia por lo que
la certeza de evidencia no pudo

evidencia fue calificada
como “ningan estudio

¢, Cudl es la certeza
global de la

evidencia sobre los
efectos?

- Muy baja

- Baja

ser evaluada.

Certeza global de la evidencia:

Ningun estudio incluido.

incluido” basado en que
no se encontraron estudios
para los desenlaces de
interés.
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Criterios

Evidencia de investigacion

Consideraciones
adicionales

- Moderada
- Alta

- Ningln __estudio

incluido

Balance de efectos

¢ El balance entre
los efectos
deseables e
indeseables
favorece la
intervencién o al
comparador?

- Favorece al
comparador

- Probablemente
favorece al
comparador

- No favorece a la
intervencion ni al
comparador

- Probablemente
favorece a la
intervencion

- Favorece a la
intervencion

El balance de la magnitud de los
efectos deseables (se
desconoce) en comparacion con
la magnitud de los efectos
indeseables (se desconoce); y la
certeza global de la evidencia
(ninguin estudio incluido).

Los representantes del
grupo de trabajo
consideraron por

unanimidad la opcién de
“no lo sé” basado en que
no se encontraron estudios
para los efectos deseables
e indeseables.

- Varia

-No lo sé

Nivel de Los representantes del
innovacion - Certeza de la evidencia: NingL’m grupo de trabajo

- TS no innovadora

- TS innovadora

estudio incluido.

consideraron por mayoria
la opcion de “TS no
innovadora” basado en
gue no hubo estudios que
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ELL

Consideraciones

Criterios Evidencia de investigacion L
adicionales
- Balance de los efectos: Se | respondieran la pregunta
desconoce. PICO de interés.
Equidad
¢Cual  seria el
impacto en la

equidad en salud?
- Reducida

- Probablemente
reducida

- Probablemente
ningdn impacto

- Probablemente
aumentada

- Aumentada
- Varia

- No lo sé

No se encontraron estudios que
reportan el impacto en la
equidad en salud.

Los representantes del
grupo de trabajo
consideraron por mayoria
que “ho se conoce” el
impacto de la TS en la
equidad.

Recursos
necesarios

¢Qué tan grandes
son los recursos
necesarios
(costos)?

- Costos extensos

- Costos
moderados

- Costos y ahorros
minimos

- Ahorros
moderados

- Ahorros extensos
- Varia

- Nolo sé

El estudio de costo reportdé que
el uso de abemaciclib mas
fulvestrant en comparacion de
solo fulvestrant superaria al
equivalente a 18 UIT.

El grupo de trabajo
consider6 por mayoria
que el costo de
abemaciclib mas

fulvestrant como “costos
extensos”.
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Criterios Evidencia de investigacion adicionales

Costo-efectividad

¢Los resultados de

costo-efectividad

favorecen a la

intervencién o a la

comparacién?

- Favorece al
comparador - No se hallaron estudios de costo | Los representantes del

efectividad en Per( o la region | grupo de trabajo

- Probablemente sobre el impacto de abemaciclib | consideraron por
favorece al més fulvestrant en la poblacién | unanimidad que “no se
comparador estudiada. conoce” si la costo-

- No favorece ni a la _efecﬂwda_q favorece a la
intervenciéon ni al intervencion o a la
comparador comparacion.

- Probablemente
favorece a la
intervencion

- Varia

- Ningln __estudio
incluido

RESUMEN DE JUICIOS
Criterios Juicio

Necesidad Existe No existe
clinica alternativa alternativa
Efectos
deseables Trivial Pequefio Moderado Grande Varia No lo sé
(beneficios)
Efectos
indeseables Trivial Pequefio Moderado Grande Varia No lo sé
(dafios)

Ningun
Certgza (_19 muy baja Baja Moderada Alta estudio
la evidencia e

Probableme No favorece Probableme
Favorece a ala Favorece a
Balance de 0 S6 | nte favorece . L nte favorece | .
——-" No lo sé a = ala |nteryeTC|on ala _ a = Varia
comparacion comparacic’m nia a” intervencion intervencion
comparacion
117



&
74
i3 J de Eval y ‘@Qfl
Ministeri Instif Nacional Centro de Evaluacion Y
y AL deSas‘I‘SdO dnesg:liﬁg S de Ttecnologl'as en Salud A{M&’t///d/" /d/"d /0/‘056/6/‘ /a &a%‘d %\“{Eﬂl‘;fy‘p
Nivel de TS no TS
innovacion innovadora innovadora
Probableme Probableme Probableme
Equidad No lo sé Reducida ; nte ningdn nte Aumentada Varia
nte reducida .
impacto aumentada
Costos y
Recursos No lo sé Costos Costos ahorros Ahorros Ahorros Varia
necesarios extensos moderados o moderados extensos
minimos
Lo Probableme No favorece Probableme
Ningun Favorece a ala Favorece a
Costo- ; nte favorece . - nte favorece .
. estudio la intervencion la Varia
efectividad . - L ala . ala . L
incluido comparacion - niala . L intervencion
comparacion L intervencion
comparacion

TIPO DE RECOMENDACION

RECOMENDACION EN CONTRA

No se recomienda el uso

REDACCION DE LA RECOMENDACION

a. Recomendaciéon formulada por el grupo de trabajo de la ETS-EMC

En mujeres adultas posmenopdausicas con diagnéstico de cancer de mama

HR+/HER2- con recurrencia metastasica, de compromiso visceral o en médula 6sea,

posterior de 12 meses de completar terapia endocrina adyuvante previa, no

recomendamos el uso de abemaciclib mas fulvestrant (recomendacidon en contra de

laintervencién, basada en la ausencia de evidencia al momento para determinar

su eficaciay seguridad en la poblacién de la PICO validada).

Comentarios:

La recomendacion final formulada por los representantes del grupo de trabajo esta

basada en una votacidon unanime y concluyeron en no recomendar la intervencion

evaluada. Sin embargo, el representante de la IPRESS solicitante manifiesta que
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fulvestrant deberia tener mayor disponibilidad y adquisicion en las diferentes IPRESS.
Ademas, que para otros escenarios de recurrencia metastdsica en cancer de mama
HR+/HER2- en mujeres posmenopausicas deberia evaluarse el uso de la tecnologia
sanitaria de abemaciclib mas fulvestrant.

b. Justificacion
Resultado de
Criterio valoracion Comentario
(juicios emitidos)
Balance entre los
efectos deseables No ce udo | No se pudo determinar el balance de los efectos
e indeseables . P debido a la falta de evidencia que aborde
determinar. . el ta PICO
cLa TS es eficaz y especificamente la pregunta .
segura?
Grado de certezao
confianza en la No se pudo determinar la certeza global de la
: . No se pudo . : ; .
evidencia  sobre . evidencia debido a la falta de estudios que aborden
determinar. b
los efectos de la especificamente la pregunta PICO.
TS
Tipo de desenlace I\_Ilngun dgsenlace No se conté con mformacpn para desenlaces
final conto con | finales debido a la falta de evidencia que abordara
evaluado . i o
informacion. especificamente la pregunta PICO.
Costo-efectividad No se pudo determinar la costo-efectividad debido
Se desconoce si es | a la falta de estudios que evalien la costo-
¢la TS es costo- | costo-efectiva efectividad de la intervencion en la poblacion de
efectiva? interés.
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