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Objetivo

Evaluar la utilizacion de denosumab para prevenir eventos relacionados con el esqueleto (ERE) en pacientes con
metastasis oseas (MO) de tumores solidos.

Material y métodos

«Estudio descriptivo retrospectivo (01/08/11-01/10/16) de pacientes

con MO de tumores solidos en tratamiento (tto) con denosumab en un hospital de 22 nivel.

oldentificacion de pacientes: Farhos ® v.5.0 y revision de historias clinicas: Mambrino XXI®.

«Variables recogidas: sexo, edad y localizacidon carcinoma primario.

«Se evaluo:

v’ Adhesion al protocolo hospitalario: tto de eleccion acido zoledronico (AZ) excepto en insuficiencia renal (IR) o mal
acceso Venoso.

v Efectividad: tiempo desde diagndstico (Dx) MO hasta inicio denosumab, pauta posolégica, n?2 administraciones
denosumab, aparicion de ERE previamente al inicio de denosumab y/o tiempo tras el mismo, suplementos calcicos
complementarios (SCC), motivo suspension de tto y supervivencia global (SG).

\/S_eguridad: frecuencia y gravedad de reacciones adversas (RA) segun CTCAEv4.03.

v Coste: coste/administracion/paciente (C/A/P) y coste/mediana administraciones (C/MA) denosumab vs AZ.

Resultados - 7~ Adhesional

| Principal localizacién tumor primario: protocolo
360paC|e.ntes. " Mama (50%). 86% pacientes cumplieron protocolo:
58/:? mujeres. " Prostata (22%). v'AZ previo (44%), mediana de 9
71 anos ?4.'90 ' "Pulmon (14%). administraciones (1-43).

Efectividad v IR leve (6%), moderada (11%), grave (17%).
«Mediana desde Dx MO hasta inicio denosumab: 1 mes (0-50). v Mal acceso venoso (8%).
«Pauta posologica: 92% acorde ficha técnica. Al cierre del estudio:
«Mediana de administraciones: 3 (1-41). " Mediana SG: 4 meses (1-15).

EREs:

> 25% pacientes previo a denosumab.
> 30% pacientes durante tto con denosumab.
«Mediana desde inicio denosumab hasta ERE: 5 meses (1-37).
«8% pacientes presentaron >1 ERE con denosumab.
«25% pacientes no tenian prescritos SCC, justificado en el 11% por 20/
hipercalcemia. 33% de estos pacientes presentaron 1 ERE durante

tto con denosumab. Seguridad m

B Hipocalcemia

Continuan

539% 33% Suspendido por RA

11% Suspendido por no efectividad

Exitus

61% pacientes m Sofocos

presentaron Osteonecrosis mandibular
alguna RA. (suspension)
Sincope (suspension)

Denosumab

Conclusiones

Denosumab constituye una alternativa farmaco-terapéutica para prevenir EREs en MO de tumores solidos en
pacientes con IR moderada-grave o mal acceso venoso.

«Resultados de efectividad inferior a los de ensayos clinicos, debido probablemente al pequeno tamano muestral.
«Perfil de seguridad semejante a ficha técnica, pero mayor frecuencia de RA grado lll.

oEl impacto economico de denosumab vs otras alternativas implica una adecuada seleccion en pacientes para
garantizar un uso eficiente del farmaco y un consumo sostenible de los recursos sanitarios.
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