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Lista de terapias

Frase de busqueda: Cancer de mama

A continuacién, encontraras una lista de sustancias activas registradas por la Agencia Médica Europea (EMA) en los ultimos
15 afos y recomendadas por la Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO), asi como el estatus de su financiacién con

fondos publicos en tu pais.

Cancer de mama

Talazoparib esta indicado en monoterapia para el
tratamiento de pacientes adultos con mutaciones BRCA 1/2
(por sus siglas en inglés) germinales con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico HER2 (por sus siglas en
inglés) negativo. Los pacientes deben haber sido tratados

. _— Q SIN FINANCIACION
previamente con una antraciclina y/o un taxano, en

Talazoparib _
(neo)adyuvancia, enfermedad localmente avanzada o
metastdsica, a no ser que los pacientes no fueran
candidatos para estos tratamientos. Los pacientes con
cancer de mama con receptor hormonal (RH) positivo

deben haber recibido tratamiento hormonal previo o ser

considerados no adecuados para el tratamiento hormonal.

Elacestrant en monoterapia estd indicado para el
tratamiento de hombres y mujeres posmenopausicas con
cancer de mama localmente avanzado o metastésico, con
receptor estrogénico (RE) positivo, HER2 negativo, con una
Elacestrant y _
mutacion activadora ESR1 que hayan presentado
progresién de la enfermedad después de al menos una
linea de terapia endocrina incluyendo un inhibidor de CDK

4/6.




Capivasertib is indicated in combination with fulvestrant for
the treatment of adult patients with oestrogen receptor
(ER)-positive, HER2-negative locally advanced or metastatic
breast cancer with one or more PIK3CA/AKT1/PTEN-

. . . ° SIN FINANCIACION
alterations following recurrence or progression on or after

Capivasertib , , ,
an endocrine-based regimen. In pre- or perimenopausal
women, Capivasertib plus fulvestrant should be combined
with a luteinising hormone releasing hormone (LHRH)
agonist. For men, administration of LHRH agonist according

to current clinical practice standards should be considered.

Cancer de mama Datopotamab deruxtecdn en monoterapia

estéd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
Datopotamab  cincer de mama HER2-negativo con receptores hormonales
deruxtecan (RH) positivos irresecable o metastasico que hayan recibido
tratamiento endocrino y al menos una linea de

quimioterapia en el contexto avanzado.

Inavolisib, en combinacién con palbociclib y fulvestrant,
estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cadncer de mama localmente avanzado o metastésico, con
mutacién en PIK3CA, receptor de estrégeno positivo (ER),
HER2 negativo, tras recurrencia durante o en los 12 meses
siguientes tras completar tratamiento endocrino adyuvante.

Los pacientes tratados previamente con un inhibidor Q SIN FINANCIACION

Inavolisib . _
CDK4/6 en el entorno (neo)adyuvante deberan haber tenido
un intervalo de al menos 12 meses entre la finalizacién del
tratamiento con el inhibidor CDK4/6 y la deteccién de la
recurrencia. En mujeres premenopdusicas y
perimenopausicas y en hombres, el tratamiento endocrino

se debe combinar con un agonista de la hormona

liberadora de hormona luteinizante (LHRH).

Eribulin estd indicado para el tratamiento de pacientes

adultos con céancer de mama localmente avanzado o

metastasico con progresion de la enfermedad después de,

al menos, un régimen de quimioterapia para la enfermedad
Eribulin , . -

avanzada. La terapia previa debe haber incluido una

antraciclina y un taxano en el &mbito adyuvante o

metastasico, a menos que estos tratamientos no fueran

adecuados para los pacientes.

Everolimus estd indicado para el tratamiento del cancer de
mama avanzado, con receptor hormonal positivo, HER2/neu
negativo, en combinacién con exemestano, en mujeres
Everolimus . .
postmenopausicas que no tengan una enfermedad visceral
sintomatica, después de recurrencia o progresién a un

inhibidor de la aromatasa no esteroideo.



Cancer de mama precoz Pertuzumab estd indicado en
combinacién con trastuzumab y quimioterapia en: - el
tratamiento neoadyuvante de pacientes adultos con céncer
de mama HER2-positivo, localmente avanzado,
inflamatorio, o en estadio temprano con alto riesgo de
recaida; - el tratamiento adyuvante de pacientes adultos

Pertuzumab con céncer de mama precoz HER2-positivo con alto riesgo
de recaida. Cancer de mama metastasico Pertuzumab estd
indicado en combinacién con trastuzumab y docetaxel para
el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama
HER2 positivo localmente recidivante irresecable o
metastasico, que no han recibido tratamiento previo anti-
HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastésica.
Palbociclib esta indicado para el tratamiento del cancer de
mama metastdsico o localmente avanzado, positivo para el
receptor hormonal (RH) y negativo para el receptor 2 del
factor de crecimiento epidérmico humano (HER2): - en

Palbociclib combinacién con un inhibidor de la aromatasa; - en
combinacién con fulvestrant en mujeres que hayan recibido
hormonoterapia previ. En mujeres pre o perimenopausicas
la hormonoterapia se debe combinar con un agonista de la
hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).
Neratinib estd indicado en adultos para el tratamiento
adyuvante extendido de cdncer de mama en estadio inicial
con receptor hormonal positivo y

Neratinib y e
sobreexpresiéon/amplificacién de HER2, que hayan
finalizado el tratamiento adyuvante a base de trastuzumab

hace menos de un afo.

Olaparib estd indicado como: - monoterapia o en
combinacién con terapia endocrina para el tratamiento
adyuvante de pacientes adultos con cdncer de mama
temprano HER2-negativo, de alto riesgo, con mutaciones
germinales en BRCA1/2 y que hayan recibido previamente
tratamiento con quimioterapia neoadyuvante o adyuvante.
- monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de mama localmente avanzado o metastdsico HER2
Olaparib negativo, que tiene mutaciones germinales en BRCA1/2.
Los pacientes deben haber recibido tratamiento previo con
una antraciclina y un taxano en (neo)adyuvancia o para la
enfermedad metastasica, a menos que no fuesen aptos
para estos tratamientos. Los pacientes con cancer de
mama con receptor hormonal (HR) positivo también deben
haber progresado durante o después de la terapia
endocrina previa o ser considerados no aptos para la

terapia endocrina.



Alpelisib estd indicado en combinacién con fulvestrant para
el tratamiento del cdncer de mama localmente avanzado o
metastasico en mujeres posmenopausicas y hombres, con
A|pe|isib receptor hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, con una
mutacién PIK3CA, tras progresién de la enfermedad

después de terapia endocrina en monoterapia.

Trastuzumab Deruxtecan en monoterapia esta indicado
para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
mama HER2-positivo no resecable o metastasico que han
recibido una o mas pautas previas dirigidas a HER2.
Trastuzumab Deruxtecan como monoterapia esté indicado

Trastuzumab
para el tratamiento de pacientes adultos con céncer de

deruxtecan mama con baja expresiéon de HER2 no resecable o
metastasico que han recibido quimioterapia previa en el
contexto metastasico o han desarrollado recurrencia de la
enfermedad durante o en los 6 meses siguientes a la
finalizacién de la quimioterapia adyuvante.

Tucatinib estd indicado en combinacién con trastuzumab y

capecitabina para el tratamiento de pacientes adultos con
Tucatinib céncer de mama HER2-positivo localmente avanzado o

metastésico que hayan recibido por lo menos dos pautas de

tratamiento anti-HER2 anteriores.

Sacituzumab Govitecan en monoterapia estd indicado para

el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama

triple negativo irresecable o metastasico (CMTNm) que

hayan recibido dos o més tratamientos sistémicos previos,

incluido al menos uno de ellos para la enfermedad
Sacituzumab avanzada. Sacituzumab Govitecan en monoterapia esté
govitecan indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de mama irresecable o metastdsico con receptores
hormonales (HR) positivos, HER2 negativo, que hayan
recibido tratamiento basado en terapia endocrina y al
menos dos terapias sistémicas adicionales en el contexto

avanzado.



Trastuzumab Emtansine, como agente Unico, estd indicado
para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con
cancer de mama precoz HER2-positivo que tienen
enfermedad residual invasiva, en mama y/o ganglios
linfaticos, tras tratamiento neoadyuvante basado en taxano
y terapia dirigida a HER-2. Trastuzumab Emtansine, como
agente Unico, estd indicado para el tratamiento de
Trastuzumab  pacientes adultos con cancer de mama HER2 positivo
emtansine localmente avanzado irresecable o metastasico, que han
recibido previamente trastuzumab y un taxano por
separado o en combinacidn. Los pacientes deben reunir los
requisitos siguientes: - haber recibido tratamiento previo
para la enfermedad localmente avanzada o metastasica, o -
haber manifestado recurrencia de la enfermedad durante el
tratamiento adyuvante o en los seis meses siguientes a su
terminacion.
Céncer de mama precoz Ribociclib en combinacién con un
inhibidor de la aromatasa esta indicado para el tratamiento
adyuvante de pacientes con cancer de mama precoz,
positivo para el receptor hormonal (HR), negativo para el
receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano
(HER2), con elevado riesgo de recaida. En mujeres pre o
perimenopausicas, o en hombres, el inhibidor de la
aromatasa se debe combinar con un agonista de la
Ribociclib hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).
Céncer de mama avanzado o metastésico Ribociclib esté
indicado para el tratamiento de mujeres con céncer de
mama localmente avanzado o metastasico positivo para
HR, negativo para HER2, en combinacién con un inhibidor
de la aromatasa o fulvestrant como tratamiento hormonal
inicial, o en mujeres que han recibido tratamiento hormonal
previo. En mujeres pre o perimenopausicas el tratamiento
hormonal se debe combinar con un agonista de LHRH.
Atezolizumab en combinacién con nab-paclitaxel esta
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de mama triple negativo (CMTN) localmente
Atezolizumab _ L
avanzado irresecable o metastasico cuyos tumores tengan
una expresion de PD-L1 = 1% y que no hayan recibido

quimioterapia previa frente a la metdstasis.



Cancer de mama precoz Abemaciclib en combinacién con
hormonoterapia esta indicado para el tratamiento
adyuvante de pacientes adultos con cdncer de mama en
estadios iniciales, positivo para el receptor hormonal (HR) y
negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2), con afectacién ganglionar o
elevado riesgo de recidiva. En mujeres pre o
perimenopausicas, la hormonoterapia con inhibidores de la
aromatasa se debe combinar con un agonista de la
hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).
Abemaciclib ) -
Cancer de mama localmente avanzado o metastasico
Abemaciclib estd indicado para el tratamiento de mujeres
con cancer de mama localmente avanzado o metastasico,
positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el
receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano
(HER2), en combinacién con un inhibidor de la aromatasa o
fulvestrant como hormonoterapia inicial o en mujeres que
hayan recibido hormonoterapia previa. En mujeres pre o
perimenopausicas la hormonoterapia se debe combinar con
un agonista de LHRH.
Pembrolizumab, en combinacién con quimioterapia como
tratamiento neoadyuvante y luego continuado en
monoterapia como tratamiento adyuvante después de la
cirugia, estd indicado para el tratamiento en adultos con
cancer de mama triple negativo (CMTN) localmente
avanzado o en estadio temprano con riesgo alto de
Pembrolizumab . N
recidiva. Pembrolizumab, en combinacién con
quimioterapia, esta indicado para el tratamiento del cancer
de mama triple negativo localmente recurrente irresecable
0 metastéasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1
con una CPS = 10 y que no hayan recibido quimioterapia

previa para la enfermedad metastasica.



