Trabectedina (Yondelis®) frente a quimioterapia basada en doxorrubicina
como tratamiento en primera linea en pacientes con SRT

Se deatorizard arecibir Trabectedina o Doxorrubicina (1:1).

YONDELIS® (trabectedina, ET-743)

Citotoxico potente natural de origen marino, aislado del tunicado del Caribe Ecteinascidia
turbinata

Aprobado en Septiembre de 2007 por la Comisién Europea para STB

En desarrollo clinico para cancer de Ovario, PrOstata, Mamay otros

Yondelis® Mecanismo de Accion:

Actividad antitumora mediada por dafio en el ADN

— Seuneal surco menor del ADN

— Seproducen roturas de doble cadena (RDC) en el ADN
Sensibilidad/resistencia a Yondelis esta mediada por dos mecanismos de reparacion del
ADN

— REN*: incrementando la citotoxicidad si es eficiente

— RH**: incrementando la citotoxicidad en la deficiente reparacion de RDC
Interactlia con factores de trascripcion y proteinas de union a ADN
Interactdaciclo celular: bloquea G2 y retrasa S

Criteriosde Inclusioén:

Consentimiento informado por escrito del paciente antes de ningln procedimiento
especifico del estudio.
Pacientes adultos (edad > 18 afios).
Diagnostico anatomopatol6gico de SRT (evauacion del centro), incluidos los siguientes
subtipos: :
- Rabdomiosarcoma alveolar ( eliminado con laenmienda# 2).
- Sarcomaalveolar de partes blandas.
- Histiocitoma fibroso angiomatoide
- Sarcomade células claras,
- Tumor desmopléstico de células redondas pequefias,
- Sarcomadel estromaendometrial (se permite hormonoterapia previa),
- Sarcomafibromixoide de bajo grado,
- Condrosarcoma mixoide,
- LMCRYy sarcomasinovial Angiomatoid fibrous histiocytoma,
Es obligatorio disponer de material tumoral adecuado para unarevision externa

Los pacientes deben presentar enfermedad no resecable localmente avanzada o metastésica
antes del reclutamiento.
Puntuacion del estado funcional del ECOG de 0-2.
Funcion cardiaca adecuada, definida como una FEVI dentro de los limites normales segin
las normas del centro, en su determinacion mediante ecocardiografia 0 gammagrafia
(MUGA).
Parametros hematol 6gicos.

- Hemoglobina> 9 g/dl.

- Recuento absoluto de neutrofilos (RAN) > 1.500/ul.

- Recuento de plaquetas > 100.000/pl.
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Parametros bioquimicos:
- Creatininasé&rica< 1,5 mg/di
- CPK <2,5vecese LSN
Parametros de funcion hepatica:
- Bilirrubinatotal < LSN.
- Fosfatasa acalina (FA) total < 2,5 vecesel LSN, os > 2,5 vecesd LSN, lafraccion
hepéticade laFA y/olaGGT y/ola5' nucleotidasa deben ser < LSN.
- AST/SGOT y ALT/SGPT deben ser < 2,5 veces el LSN.
- Albumina> 25 g/I.

Criteriosde Exclusion:

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la formulacién intravenosa
(i.v.) de trabectedina o de los farmacos de comparaci on.

Quimioterapia previa.

Radiacion previa de la lesién s solamente se dispone de una lesién diana (es decir,
medible).

Mujeres embarazadas 0 en periodo de lactancia u hombres y mujeres potencialmente fértiles
gue no utilicen métodos anticonceptivos eficaces

Antecedentes de otra enfermedad neoplasica (excepto e carcinoma basocelular o €
carcinoma de cuello uterino in situ adecuadamente tratado), salvo que esté en remision
desde hace cinco afios o0 més.

Metastasis cerebrales y/o leptomeningeas, incluso tratadas.

Otras enfermedades graves, tales como: Insuficiencia cardiaca congestiva 0 angina de
pecho; infarto de miocardio en € afio previo al reclutamiento; hipertension arterial no
controlada (conforme alos criterios de laOMYS), arritmias o FEV 1 anormal.

Trastorno psiquiatrico o cualquier otra circunstancia personal que impida el cumplimiento
del protocolo del estudio.

Hepatitis virica activa o hepatopatia cronica.

Infeccion activa,

Cualquier otro proceso medico inestable..

Incapacidad o falta de voluntad de cumplir el protocolo del estudio.

Tratamiento previo con cuaquier farmaco/tratamiento en investigacion en los 30 dias
previos alainclusion en e presente estudio


https://comercio.softonic.com/esales/tienda/motor_tienda2.phtml?quehacer=comprar_programa&n_id=237
https://comercio.softonic.com/esales/tienda/motor_tienda2.phtml?quehacer=comprar_programa&n_id=237

