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NOVEDADES EN EL TRATAMIENTO
DEL CANCER DE MAMA.
LO MAS DESTACADO DE ASCO 2018

Dra. Sara Lopez-Tarruella y Dr. Miguel Martin
Hospital General Universitario Gregorio Maranan.

Instituto de Investigacion Sanitaria Gregorio Marandn (liSGM).
Universidad Complutense. CiberOnc. GEICAM. Madrid

sabiamos muy bien si la quimioterapia era o no necesaria.
Ante la duda, muchos oncélogos médicos nos inclindba-
mos por la administracién de este téxico tratamiento. El
estudio TAILORx ha demostrado que la gran mayoria de
las mujeres con test de riesgo intermedio pueden ser tra-
tadas con tratamiento hormonal oral y pueden evitar la
quimioterapia adyuvante, dado que la terapia hormonal
exclusiva era estadisticamente no inferior a la secuencia
de hormono y quimioterapia en términos de supervivencia
libre de enfermedad invasiva y de supervivencia global. En
el subgrupo de pacientes menores de 50 anos esta afir-
macién merece ser matizada con un analisis profundo e
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DELIVERING DISCOVERIES: EXPANDING THE REACH OF PRECISION MEDICINE

La Sociedad Americana de Oncologia Clinica (ASCO] ha
planteado como tematica central de su reunion anual para
2018 la expansidn del alcance de la medicina de precision.
En este contexto de individualizacién del tratamiento del
cancer encaja perfectamente el estudio TAILORx"Z, el
mas relevante sobre cancer de mama comunicado en
Chicago, presentado en la sesion plenaria. Este estudio
del grupo ECOG-ACRIN no aporta datos de eficacia de un
nuevo tratamiento contra el cdncer de mama, sino los re-
sultados de un estudio con un test genémico basado en 21
genes tumorales (OncotypeDX®), que permite saber qué
mujeres con cancer de mama precoz hormonodependien-
te (sin afectacién ganglionar) pueden evitar la quimiote-
rapia y cudles la necesitan. Este test, al igual que otros
similares, ya estaba disponible comercialmente y era utili-
zado regularmente en muchos paises, entre ellos Espana.
Cuando los resultados del test eran extremos (bajo o alto
riesgo de recaida), ya sabfamos que las pacientes podian
evitar o debian recibir, respectivamente, quimioterapia
ademas del tratamiento hormonal. Los autores del estu-
dio TAILORx han comunicado ahora los resultados para
las mujeres que tenian un test de riesgo intermedio (apro-
ximadamente el 65% de las mas de 10.000 pacientes que
participaron en el estudio), en las cuales hasta ahora no

individualizado de los riesgos/beneficios entre la paciente
y su oncélogo. Muchas mujeres con acceso a estos test se
beneficiaran de lo que llamamos una desescalada tera-
péutica, la omisién de una quimioterapia que no les aporta
beneficio, evitando asi sus limitantes efectos adversos. El
estudio TAILORx va a cambiar la practica clinica en este
grupo de mujeres.

Se han actualizado también en este 2018 los datos de
supervivencia a 8 anos de los estudios SOFT y TEXTY.
Conjuntamente estos estudios incluyeron mas de 4.500
pacientes premenopausicas, buscando la mejor estrate-
gia de terapia hormonal adyuvante para ellas entre tres
opciones, tamoxifeno con supresion ovarica, tamoxifeno
en monoterapia o exemestano con supresion ovarica. El
seguimiento a largo plazo de las pacientes con tumo-
res receptor hormonal positivo es clave considerando la
historia natural de este subtipo de cancer de mama, y
se confirma que cuanto mayor es el riesgo de recaida a
distancia mas se benefician las pacientes jévenes de un
bloqueo estrogénico completo, aportando evidencia para
perfilar cuales son las pacientes que mas se benefician
de esta estrategia de escalada de la terapia endocrina, cu-
yos efectos secundarios deben ser considerados con cada
paciente individual. Asimismo, las pacientes de mayor
riesgo tuvieron mejor supervivencia libre de enfermedad
con la combinacién de supresion ovérica y exemestano
que con tamoxifeno, mientras que las pacientes de muy
bajo riesgo obtienen buenos resultados con tamoxifeno en
monoterapia.

Continuando con los estudios mas relevantes presenta-
dos en enfermedad precoz, dos estudios en fase Ill con



denosumab frente a placebo (denosumab es un anticuerpo
monoclonal humanizado contra el ligando de RANK], ad-
ministrado de forma adyuvante posquirdrgica en pacien-
tes con cancer de mama, generaron resultados opuestos.
En el estudio ABCSG-18% se incrementé el tiempo libre de
enfermedad en combinacién con hormonoterapia (inhibi-
dor de aromatasa), mientras que en el estudio D-CARE",
sobre una poblacién con tumores de alto riesgo, no se ob-
servd ningun efecto en términos de supervivencia ni su-
pervivencia libre de metastasis dseas [objetivo principal
del estudio). Por este motivo, el interés de este farmaco
queda poco claro en el momento actual en la enfermedad
precoz.

El estudio TAILORx ha
demostrado que la gran
mayoria de las mujeres con
test de riesgo intermedio
pueden ser tratadas con
tratamiento hormonal

oral y pueden evitar la
quimioterapia adyuvante

Otra muestra del interés en optimizar la duracién de los
tratamientos para las pacientes con cancer de mama pre-
coz es el estudio PERSEPHONE®. En él se valord la posi-
bilidad de reducir a seis meses el tratamiento habitual de
un ano con trastuzumab, terapia dirigida de demostrada
eficacia en mujeres con cancer de mama con sobreexpre-
sién de HERZ2. Después de un seguimiento de méas de 5
anos, el 89,4% de las pacientes que recibieron el trata-
miento durante 6 meses estaban vivas a los 4 anos, frente
al 89,8% del brazo control con 12 meses de tratamiento,
con una menor tasa de discontinuacion de trastuzumab
por toxicidad cardiaca en las pacientes con pauta corta
de tratamiento. Se trata de un estudio con un diseno de
no inferioridad que se suma a otros dos previamente pu-
blicados (PHARE y HORG]) cuyos resultados no han cam-
biado el estandar de tratamiento adyuvante anti-HER?
actual de 12 meses. Las caracteristicas de la poblacion
incluida en el estudio y de los esquemas de quimiotera-
pia acompanante recibidos dentro del mismo, entre otros
motivos, hacen que los resultados iniciales del estudio
PERSEPHONE probablemente no modifiquen hoy el es-
tandar de tratamiento en nuestro medio. Actualmente hay
analisis en marcha translacionales, econdémicos y de ca-
lidad de vida que nos aportaran valiosa informacion para
identificar a las pacientes que pudieran ser candidatas a
una desescalada del tratamiento dirigido en un futuro.

Adentrandonos en el escenario de la enfermedad avan-
zada, hay un segundo estudio que nos gustaria resal-
tar por su relevancia en este ASCO 2018. Se trata del
MONNALEESA-37. En este estudio, con importante

contribuciéon espanola y realizado en mujeres posmeno-
pausicas con cancer de mama metastatico con expresién
de receptores hormonales, la combinacién del agente
hormonal fulvestrant y ribociclib (un inhibidor de CDK 4/6)
incrementé el control de la enfermedad de forma notable
(medianas de tiempo hasta la progresién de 12,8 meses
con fulvestrant y 20,5 meses con la combinacion que se
corresponden con un 41% de reduccion del riesgo de pro-
gresion). MONALEESA-3 confirma el beneficio de los in-
hibidores de CDK 4/6 en el tratamiento de las pacientes
con cancer de mama avanzado, siendo el primer estudio
en demostrar la eficacia de la combinacién de éstos con
fulvestrant en pacientes con tumores avanzados sin trata-
miento previo o cuya enfermedad ha recaido transcurridos
mas de 12 meses de la finalizacién de la terapia hormonal
adyuvante. Se presenta, por lo tanto, una nueva y eficaz
opcién de combinacién terapéutica para las pacientes con
cancer de mama avanzado.

También se han comunicado resultados modestos sobre
farmacos de diana molecular que habian generado ciertas
expectativas. El taselisib, un agente inhibidor de PI3K, se
combiné con fulvestrant y se comparé con fulvestrant en
monoterapia en el estudio SANDPIPER®. La poblacién de
estudio la constituian mujeres posmenopéausicas con can-
cer de mama receptor hormonal positivo metastatico en
progresion a un inhibidor de aromatasa, con mutaciones
del gen PIK3CA, alteraciones genéticas que se encuen-
tran entre las mas comunes en cancer de mama. Hubo
un incremento estadisticamente significativo de la super-
vivencia libre de progresion con la combinacién frente a
fulvestrant aislado (7,4 frente a 5,4 meses), con una reduc-
cion del riesgo de progresion del 30%, demostrando que
se puede actuar sobre esta diana terapéutica en cancer
de mama. Sin embargo, la escasa magnitud del beneficio
incremental (2 meses), unida al aumento de toxicidad aso-
ciada al uso de taselisib (principalmente hiperglucemia y
diarrea), hace poco probable que este farmaco sea comer-
cializado en las condiciones de este estudio.

En el apartado de nuevas terapias emergentes con poten-
cial interés en el tratamiento del cancer de mama, se pre-
sentaron resultados prometedores, aunque muy prelimina-
res de algunas moléculas. El sacituzumab govitecan es un
conjugado de anticuerpo y citotéxico dirigido contra Trop-2,
un antigeno epitelial expresado en muchos canceres, in-
cluidos los de mama”. En un estudio en fase I/Il realizado
en cancer de mama hormonodependiente politratado, la
tasa de respuesta en 54 pacientes con este farmaco fue del
31%, muy prometedora. Este mismo compuesto demostrd
a finales de 2017, en SABCS (San Antonio Breast Camcer
Symposium, similar actividad en pacientes con cancer de
mama triple negativo también politratado. El verdadero
papel del medicamento deberd establecerse en futuros
estudios en fase Il que se encuentran actualmente en
marcha. Los inmunoconjugados son farmacos compues-
tos por un anticuerpo monoclonal enlazado quimicamente
con otra sustancia con actividad antitumoral que puede ser
una toxina, una molécula radiactiva o un medicamento.
Son ejemplos de terapias dirigidas de nueva generacion,
siendo trastuzumab emtansina (T-DM1] el primer farma-
co aprobado de este grupo para pacientes con cancer de



La inmunoterapia ha
revolucionado el manejo
de otros tumores, como

el melanoma y cancer de
pulmén, pero su papel

en el cancer de mama esta
aun por definir

mama avanzado HER? positivo. En el campo de las te-
rapias anti-HER?2, el desarrollo de nuevos inmunocon-
jugados sigue dando sus frutos, y varios agentes han
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CLINICAENONCOLOGIA.
EL PACIENTE DE ENSAYO CLINICO

Tatiana Massarrah
Coordinadora de la Unidad de Investigacion de Oncologia Médica.
Hospital General Universitario Gregorio Marandn. Madrid

A lo largo de los anos venimos buscando respuestas
a interminables preguntas sobre el cancer, su origen,
como diagnosticarlo, su comportamiento, su reaccion
a los distintos tratamientos y cémo mejorar la forma
de cuidar a los pacientes. En definitiva, buscamos res-
puestas para lograr una cura, una estabilizacion de la
enfermedad avanzada en otros casos y una calidad de
vida aceptable, sin la cual no alcanzaremos uno de los
objetivos fundamentales en el desarrollo de la ciencia
para la salud. Porque el cancer es descrito no como
una enfermedad aislada, sino como un conjunto de en-
fermedades.

La investigacion clinica en oncologia nos permitira dar
respuestas a muchas de esas preguntas que tanto pa-
cientes como profesionales nos hacemos cada dia.

Multiples lineas de investigacion basica daran lugar al
desarrollo de farmacos especificos, que a su vez se en-
sayaran en innumerables estudios clinicos que com-
pletardn estudios e investigaciones previas en labora-
torios y modelos animales, para poder averiguar a qué
nos enfrentamos y cual es la mejor manera de hacer-
lo en el proceso de enfermedad, de tratamiento y de se-
guimiento de los pacientes.

Una de las principales reglas de oro del ensayo clinico
seréa preservar la seqguridad del paciente que participa
en el mismo, ofreciéndole una atencién integral en to-
dos los aspectos: fisico, psicoemocional y social, facili-
tando su implicacion y adaptacion a todos los procedi-
mientos que requerira un estudio de investigacidn.

Llevar a cabo un ensayo clinico implica no solo cumplir
con una normativa rigurosa que regula la investigacion
en seres humanos, sino también supone recoger deta-
ladamente todos los datos relevantes que se van obte-
niendo, conduciéndonos a resultados que marquen las
vias de tratamiento mas eficaces y seguras contra la
enfermedad tumoraly todo lo que ello significa. Un tra-
bajo sélido en equipo, tanto de los profesionales como
de los pacientes y su entorno més préximo, garantizara
una mayor seguridad del paciente y mayor fiabilidad de
los datos en el &mbito de la investigacion clinica.

Para poder cumplir con todo lo expuesto, tenemos que
situarnos alli donde estos ensayos clinicos se llevan a
cabo: las unidades de investigacion clinica, que en mu-
chas ocasiones resultan ser grandes desconocidas en
lo que se refiere al trabajo que se realiza en ellas, los
equipos que la forman y el papel e implicacién de los
pacientes.

Las unidades de investigacién clinica en oncologia se ubi-
can en centros hospitalarios, en los cuales el paciente es
diagnosticado y tratado. Estas unidades deben cumplir
unos requisitos en lo que a recursos humanos, materia-
lesy de infraestructura se refiere, para poder llevar a cabo
ensayos de muy distintas caracteristicas, adaptando es-
tas unidades a unas normas generales y otras especificas
de cada estudio. Se tendran ademas en cuenta diferen-
tes criterios, como son: la poblacion de pacientes a la que
va dirigido el estudio, el tipo de tumor, el estado de la en-
fermedad o el estado general del paciente, ademas de la
complejidad que pueda acarrear cada ensayo.




Todos los procedimientos que se realicen en estas unida-
des seran auditados e inspeccionados en muchas ocasio-
nes para constatar que la norma se cumple y los datos se
recogen apropiadamente, valorando y evaluando el traba-
jo realizado durante el desarrollo del estudio.

¢Cuales son los tipos de estudios mas
frecuentes en los que participan los
pacientes en oncologia en una unidad
de investigacion?

La inmensa mayoria de los estudios que se realizan son
con farmacos antitumorales, aunque pueden estar impli-
cados otros compuestos o agentes que no van dirigidos a
atacar la enfermedad tumoral en sf, sino a paliar los sin-
tomas derivados de la enfermedad, como por ejemplo el
dolor o a mitigar y evitar efectos secundarios de los trata-
mientos oncoloégicos.

Podemos diferenciar distintos tipos de ensayos depen-
diendo de cudl sea el objetivo a alcanzar, cada uno con
sus complejidades y especificidades: tiempo que dura el
estudio, frecuencia de visitas al centro hospitalario, tipos
de pruebas diagnosticas, tipos de farmacos y formas de
administracion, etc., siendo todos necesarios para poder
obtener las respuestas que nos permitan evolucionar ha-
cia el mejor de los tratamientos y calidad de vida para el
paciente oncoldgico.

El gran protagonista
dentro de una unidad
de investigacién clinica
es el paciente

Otros estudios van dirigidos a la prevencidn, o bien a nue-
va tecnologia diagndstica, para poder tratar con un éxi-
to mayor, obligando de forma paralela a generar modelos
de cuidados acordes a la innovacién, como es el caso de
la nutricion y el ejercicio fisico, sobre los que también se
investiga, cdmo obtener una mejor calidad de vida y cémo
cuidar de forma mas eficaz al paciente en cada momento
y de forma individualizada, dentro de un escenario de con-
tinuo cambio y evolucion para los pacientes, en el que la
educacién sanitaria en el contexto de la investigacion cli-
nica se hace mas que necesaria.

¢Quiénes forman el equipo investigador
en una unidad de investigacion clinica
oncoldgica?

Los recursos humanos serdn mas o menos amplios de-
pendiendo de la envergadura del centro y del numero y

tipos de ensayos clinicos que se lleven a cabo, pero la es-
tructura sera por lo general siempre la misma, teniendo
en cuenta que los ensayos clinicos con farmacos deberan
estar bajo la supervision y direccién de un equipo médico
responsable del desarrollo del estudio.

Un director cientifico de investigaciéon como referente,
un coordinador de la unidad de investigacidn para ges-
tionar toda la logistica de esta, médicos investigado-
res, enfermeras, coordinadores de investigacion clinica
que gestionaran la logistica de cada estudio y coordina-
ran a todos los miembros del equipo que intervienen en
el mismo, personal experto en el manejo de datos y de
documentacion especifica de investigacién, bioestadisti-
cos, etc., seran los profesionales que integren este tipo
de unidades.

Pero, sin duda, el gran protagonista dentro de una unidad
de investigacion clinica es el paciente. Su implicacion ac-
tiva y su interaccién con el equipo investigador seran la
base para que todo funcione de forma segura. Las dis-
tintas pruebas diagndsticas, como tomografia axial com-
putarizada (TAC), resonancia, ecografia, analiticas, elec-
trocardiogramas, entre otras, definen las caracteristicas
de enfermedad, pero si a esto le sumamos la informacion
que podemos obtener de la entrevista con el paciente,
mediante el lenguaje verbal, un gesto o emocién, tendre-
mos la llave maestra que nos permita preservar la sequ-
ridad, el cumplimiento la persistencia y adherencia al tra-
tamiento.

Algunas unidades de investigacién cuentan con consultas
de enfermeria, en las que se valoraran los distintos as-
pectos de cada paciente de ensayo clinico en toda su in-
tegridad, asesorando, educando y entrenando al paciente
en los aspectos concernientes al estudio y a otros aspec-
tos de salud y cuidado.

Toda la informacién se traduce en multiples datos, que
seran transmitidos para su analisis con el fin de encontrar
respuestas que nos lleven a una cura, a una estabilidad de
la enfermedad y cronicidad, en caso de no ser curable,y a
que la calidad de vida sea lo mejor posible y coherente con
la perspectiva de cada paciente.

¢Qué otros profesionales colaboran
en los ensayos clinicos?

El desarrollo de un estudio de investigacién clinica en pa-
ciente oncoldgico obliga a una intervencién multidiscipli-
nar, es decir, al trabajo conjunto de los miembros de una
unidad de investigacién y de otros muchos profesionales
de areas distintas a la oncologia, de forma que el paciente
que esta en tratamiento dentro de un estudio clinico tenga
una atencion integral dirigida a atender todo aquello que
puede ir ocurriendo y que no siempre conocemos.

Especialistas de radiologia, anatomfa patolégica, medici-
na nuclear, cirugia, dermatologia, cardiologia y oftalmolo-
gia, entre otros, contribuiran en el diagndstico, en el tra-
tamiento y en el seguimiento de la enfermedad tumoral,



asi como en el control de los posibles efectos adversos de
los farmacos que se le estén administrando durante el es-
tudio.

La farmacia hospitalaria en todo su conjunto participa de
forma muy activa, siendo clave en todos los estudios de in-
vestigacion con farmacos.

Ademas, psicooncologos y trabajadores sociales, profe-
sionales fundamentales de este gran puzle que es el mun-
do del ensayo clinico, ayudaran a preservar otros aspec-
tos no menos importantes, como son los emocionales y
sociolaborales.

.Donde empieza el papel del paciente
en un estudio de investigacion clinica?

Cada enfermedad tumoral, sea del origen que sea, tie-
ne unas caracteristicas muy distintas. Aun siendo tumo-
res del mismo lugar de origen, no significa que la manera
de tratarlo sea la misma. Por tanto, son diferentes las al-
ternativas terapéuticas para cada tipo de enfermedad tu-
moral, y entre esas alternativas esté la posibilidad de reci-
bir tratamiento dentro de un ensayo clinico. La eleccién de
un tratamiento debe llevarse a cabo de forma consensua-
da entre médico y paciente, y en algunos casos el entor-
no mas proximo también participaréd de esa decision te-
rapéutica.

Si la opcidn es una posible participacion en un estudio cli-
nico, el paciente recibird detallada informacién por parte
del médico investigador, sintetizada en una hoja de infor-
macién al respecto, asi como un consentimiento informa-
do que deberé firmar, si su decisidn es participar. Es en
ese instante cuando comienza la colaboraciéon activa de
un paciente en el estudio.

El paciente madurara su decision con toda la informacion
en la mano antes de la firma de consentimiento, de for-
ma que le permita comprender, consultar, solicitar otras

La investigacién
clinica permitira
dar respuestas
a muchas de las
preguntas que
nos hacemos
sobre el cancer

opinionesy resolver dudas, para posteriormente firmar un
consentimiento junto con su médico investigador.

Todo consentimiento informado, podré ser retirado en
cualquier momento y sin estar obligado a dar explicacion
alguna.

La informacién es un punto crucial en todo el proceso de
diagnostico, tratamiento y seguimiento en un estudio de
investigacion clinica, siendo siempre expresada con una
terminologia adaptada a la comprension de cada paciente.

¢Qué informacion es importante que el
paciente reciba y como podra colaborar?

Sobre la enfermedad tumoral

Es importante conocer la situacion de la enfermedad tu-
moral, si es localizada o avanzada, de un tipo u otro y sus
caracteristicas especificas, puesto que esto llevara al on-
cblogo a poder ofrecer al paciente el ensayo clinico mas
apropiado y acorde a sus circunstancias y asi pueda com-
prender el porqué de uno u otro tratamiento. Debe tener
informacion sobre los posibles efectos de la enfermedad,
sintomas que puedan aparecer a consecuencia de estay
cémo manejarlos en el domicilio.

Un paciente podra colaborar infinitamente mejor si cono-
ce los motivos por los que ha de poner en aviso al equipo
investigador o a cualquier especialista o profesional de la
salud que le vaya a atender durante su proceso de enfer-
medad y tratamiento.

Sobre el tratamiento oncoldgico

Es necesario entender el objetivo de un estudio, si esta di-
rigido al tratamiento o a mejorar la calidad de vida, o bien
a disminuir efectos secundarios o a optimizar el cuidado
del paciente, puesto que cada uno de ellos tendra distin-
tas implicaciones.




El ensayo clinico dirigido al tratamiento tiene entre otros
objetivos buscar la dosis ideal, eficaz y seqgura de un far-
maco o agente determinado, solo o en combinacién con
otros, comparar farmacos nuevos con los tratamientos
estandar o convencionales, asi como buscar las formas
de administracion ideal para cada tratamiento: local, in-
travenosa, subcutanea, oral e incluso intratumoral (es de-
cir, inoculando el farmaco de estudio dentro del tumor).

Parte de los tratamientos son administrados en el hospi-
tal, pero muchos de ellos se administran por via oral. Por
tanto, la implicacion y colaboracion del paciente desde su
domicilio en este aspecto es mas que imprescindible para
poder asegurar el cumplimento de las dosis, la frecuen-
cia y forma de administracién, con o sin alimento, cuan-
do se debe suspender el farmaco, cuando hay que omitir
una dosis, etc. Todo esto avalara la seguridad del pacien-
te y el cumplimiento de unas normas para la obtencién de
unos datos fiables.

Sobre los posibles efectos secundarios
y otros sintomas

El paciente debe ser informado de los posibles efectos se-
cundarios que pueden aparecer tras la administracion del
tratamiento, bien del fArmaco en estudio, bien de otros far-
macos ya conocidos que pueden administrarse dentro del
estudio.

Cada paciente se comportara de forma distinta frente a cada
uno de los farmacos. Unos efectos serdn mas frecuentes
que otros, y otros muchos de los descritos en la hoja de infor-
macién del paciente ni tan siquiera llegardn a manifestarse.

Habré otros sintomas y signos que el paciente detecte y
que no estaran relacionados con los farmacos, sino con la
propia enfermedad tumoral u otras enfermedades y alte-
raciones del organismo, que deberan ser tratadas de for-
ma paralela, y que no son menos importantes que el efec-
to secundario de los tratamientos.

El entrenamiento del paciente, en lo que se refiere a la de-
teccion y reporte de los posibles efectos que pueden apa-
recer, ayudara de forma muy notable al equipo investiga-
dor a tener un control mas exhaustivo y corregirlos a tiempo,

tratando de evitar que interfieran en la continuidad del trata-
miento en estudio. En investigacion clinica es absolutamen-
te necesario el registro de los tiempos en los que ocurre un
efecto, un sintoma, una incidencia, cuando dejé de ocurrir, si
se precisé de la administracion de otros farmacos, también
si se necesitd asistencia médica, bien en el centro de salud,
en urgencias o si requirio hospitalizacion. Es importante co-
nocer si fueron atendidos por otros profesionales en relacién
con otro tipo de enfermedades o alteraciones, dado que esto
podria implicar una interrupcion transitoria del tratamiento,
modificaciones de dosis o una salida del estudio si el riesgo
puede ser mayor que el beneficio.

De igual manera, algunos de estos efectos pueden ser
manejados y corregidos por el propio paciente o cuida-
dor principal, con la formacién necesaria impartida desde
el equipo investigador, evitando en muchas ocasiones vi-
sitas innecesarias a urgencias. Conviene remarcar la im-
portancia de que el equipo médico y de enfermeria de los
centros de salud estén informados por el paciente de su
participacion en un estudio de investigacion.

La informacién que un paciente transmite es tanto o mas
importante muchas veces que lo que una prueba o anali-
tica pueda mostrar. Lo que un paciente manifiesta puede
llevar al investigador a pedir otro tipo de pruebas, o bien
a derivarle a otros especialistas con el fin de ir a un diag-
noéstico mas preciso y, en consecuencia, a un tratamien-
to més adecuado.

Sobre las pruebas y técnicas diagndsticas

Desde que el paciente firma un consentimiento informa-
do aceptando participar en un ensayo hasta la inclusion
en el mismo si redne todas las condiciones necesarias, se
realizaran una serie de pruebas dependiendo del tipoy de
los objetivos de cada estudio, como por ejemplo: analisis
de la muestra de tumor para determinar sus caracteristi-
cas moleculares, analiticas de sangre y orina, para cono-
cer el estado de la funcidn del higado y rindn y descartar
otras alteraciones, biopsias, pruebas cardiolégicas, prue-
bas de imagen, exploraciones oftalmoldgicas, registro de
signos vitales (tensién arterial, temperatura, frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria),cuestionarios de calidad
de vida y otro tipo de informacion que seréa recogida por el



equipo investigador, para después verificar si los criterios
que exige cada estudio basados principalmente en unos
principios de seguridad son los adecuados para que el pa-
ciente pueda participar.

Ademas, una vez el paciente inicia tratamiento, se pueden
llevar a cabo mas pruebas de forma periddica, que reve-
laran datos sobre la eficacia, la seguridad, la dosis y los
efectos secundarios de los tratamientos administrados, y
que seran cruciales para tomar una decision sobre la per-
manencia, interrupcién o salida del estudio.

En este sentido, es importante que el paciente sea infor-
mado antes de consentir su participacion en el ensayo, de
la frecuencia, del tipo y de los posibles riesgos que pueden
acarrear las pruebas que se le realicen, siendo clave su co-
laboracion en el cumplimiento una vez iniciado el estudio.

Sobre los medicamentos prohibidos por interaccion
con los tratamientos de estudio

Es posible que el paciente que participa en un ensayo cli-
nico esté en tratamiento por otro tipo de enfermedades
con farmacos o agentes que pueden potenciar o dismi-
nuir la actividad del farmaco de estudio o provocar efec-
tos indeseados al administrarse de forma conjunta. El
paciente debe ser informado de los farmacos prohibi-
dos o que debe administrar con precaucion, subrayan-
do también la importancia de consultar siempre con el
equipo investigador sobre el uso de terapias alternativas
no farmacoloégicas, que pueden interferir durante su per-
manencia en el estudio.

El paciente debe llevar consigo un documento que reco-
ja aquellos farmacos que pueden interaccionar e infor-
mar a todos profesionales médicos que vayan a prescri-
bir cualquier tratamiento, de forma que se garantice la
seguridad del paciente en todo momento.

Los pacientes tratados dentro de un ensayo clinico deben
tener identificados y localizados a los miembros del equipo

de investigacidn, asi como los contactos para poder realizar
cualquier tipo de consulta o reporte de sintomas.

cDonde y por quién seran administrados
los tratamientos de un estudio clinico?

Las unidades de investigacién tienen distintas estructu-
ras, pero los tratamientos seran administrados por enfer-
meras en el hospital de dia oncoldgico o bien en unidades
de administracion especificas, como es el caso de los en-
sayos clinicos en fase I.

¢Qué ocurre una vez ha finalizado
el tratamiento en ensayo clinico?

Algunos ensayos clinicos no finalizan cuando acaba el tra-
tamiento, sino que serd necesario un periodo de segui-
miento mas o menos extenso, dependiendo de las carac-
teristicas de cada estudio.

El seguimiento del paciente precisa en ocasiones de visi-
tas al hospital para realizacion de pruebas o consultas, y en
otras ocasiones se realizard un seguimiento meramente te-
lefonico, Unicamente para conocer la situacion del paciente y
si hubo algln tipo de acontecimiento o incidencia que desta-
car. La vigilancia de un paciente a veces va mas alla una vez
finalizado el tratamiento del estudio; ademas, esta informa-
cién es clave para llegar a las conclusiones y resultados fi-
nales, los cuales pueden significar la aparicion de un nue-
vo estandar de tratamiento y de cuidado, lo que hace muy
necesaria la implicacion y colaboracion del paciente duran-
te este periodo.

El éxito de una unidad de investigacion en oncologia viene
avalado por el trabajo en equipo de profesionales y pacien-
tes, donde convergen la ciencia y la historia Unica de cada
paciente, en un esfuerzo comudn por encontrar respuestas
y posibles beneficios en la poblacion actual y en generacio-
nes venideras.

El paciente debe

ser informado

de los farmacos
prohibidos o que
debe administrar con
precaucion
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ACCESOS VENOSOS

EN QUIMIOTERAPIA

Neus Munoz Mella

Instituto Catalén de Oncologia de Girona. Profesora asociada de la Universidad de Girona

¢Qué es un acceso venoso?

Un acceso venoso es la introduccién de un dispositivo, o
de una cénula, en el interior de una vena. Su finalidad es
administrar fArmacos, fluidos o componentes sanguineos
en una vena. También sirven para obtener muestras de
sangre y analizarla.

Tipos de accesos venosos

Existen muchas formas y tipos de catéteres. Suelen cla-
sificarse por el tiempo de permanencia dentro de una
venay, por ello, se distinguen los catéteres de larga (du-
ran anos o meses) y corta duracién (duran dias o una se-
mana).

Pero la forma mas comin de clasificarlos es segun el tipo
de vena que ocupan. Asi, los mas frecuentes son los caté-
teres de venas periféricas (CVP) y los catéteres de venas
centrales (CVC].

CVP: Son catéteres periféricos cuando se introducen den-
tro de venas de pequeno grosor, superficiales o periféri-
cas. Generalmente en las venas de la mano o del ante-
brazo. Precisan de una técnica aséptica para su insercion
(Figura 1).

Son catéteres de longitud corta y solo pueden permanecer
dias en el trayecto venoso.

Catéter venoso periférico

Se recomienda, segin la normativa del CDC (Centers for
Disease Control and Prevention]), que no se infundan
sustancias que puedan danar las paredes venosas (como
quimioterapia).

CVC: Se llaman catéteres centrales cuando ocupan venas
de mayor calibre, venas profundas. Es llamado “central”
porque el extremo distal se encuentra en la vena cava su-

perior (Figura 2).

Son catéteres de larga duracion y precisan de una técnica
aséptica para su insercion!.

Este tipo de catéter permite infundir sustancias irritantes,
farmacos vesicantes (como algunos quimioterapicos) y de
alta osmolaridad (como nutricidn parenteral) sin dafar el
trayecto venoso.

Catéter venoso central

Catéter venoso central - \
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Figura 1. CVP.

Figura 2. CVC.



¢Como elegir el tipo
de cateter?

. ; Port-a-cath
Depe_ndera espeqalmente (I skin
del tipo de tratamiento. Hay 1

farmacos en quimioterapia
clasificados como vesicantes
o irritantes para las paredes
venosas. Ante ello es preferi-
ble utilizar un catéter venoso
central.

Otro factor a considerar es la
duracion del tratamiento. Si
va a durar més de seis me-
ses, es un tratamiento cro-
nico o precisa multiples ve-
nopunciones, es importante
preservar las venas del bra-
zo y, por ello, utilizar un ca-
téter venoso central es mas
adecuado.

También influyen las caracte-
risticas propias de cada per-
sona, como edad, obesidad,
si tiene un dificil acceso ve-
noso periférico al tener venas

Port-a-cath (Port)

Inserting needle
into Port-a-cath

/ o

-

fragiles, problemas vascula-
res o linfedema. Figura 3. PAC.

Por todo lo expuesto, es im-

portante que los profesio-

nales de salud realicen una valoracion previa antes del
tratamiento, para adecuar el tipo de acceso venoso mas
pertinente.

Cateteres centrales mas utilizados
en pacientes con quimioterapia

Los CVC son muy recomendables para realizar los tra-
tamientos de quimioterapia. Los més utilizados son los
PICC (catéter central de insercion periférica) y los PAC
(Port-A-Cath®).

Permiten mayor seguridad a los enfermeros para admi-
nistrar farmacos vesicantes, evitan punciones dificiles y
su permanencia dentro del vaso venoso es de larga du-
racion.

1. PAC o reservorio venoso

Es un catéter central interno. Se implanta de forma prefe-
rente en la zona supraclavicular, a través de la vena sub-
clavia o yugular. Lo realiza un cirujano vascular o un mé-
dico especialista de forma ambulatoria, mediante una
pequena incision/corte en la piel con anestesia local. El
dispositivo se coloca debajo de la piel [Figura 3).

Estan fabricados con material biocompatible con el siste-
ma venoso, y suelen ser de silicona o de poliuretano.

Los hay de diferentes tamanos y grosores, que se escogen
segun las caracteristicas del tratamiento.

Constan de un portal con una seccién elevada llama-
da “septum”, que es la que se palpa a través de la piel
como si fuera una moneda. Pueden tener uno o dos
portales.

Para acceder al sistema precisan una aguja de tipo
Gripper®, agujas con un angulo de 90°.

Al ser implantados debajo de la piel requieren menor nu-
mero de cuidados para su mantenimiento.

Su tiempo de permanencia dentro de la vena es de anos.
Las caracteristicas del fabricante marcan el tiempo limi-
te y también si pueden usarse para técnicas radioldgicas
que precisen contraste, como la TAC. Para ello, han de lle-
var las siglas CT [técnica de contraste) escritas en el por-
tal o en la zona elevada del catéter.

Ventajas

e No alteran la imagen corporal por encontrase debajo
de la piel.

e Ofrecen comodidad al paciente para su higiene perso-
nal.

e No precisan medidas especiales para realizar activida-
des dentro del agua.




e Algunos estudios indican que presentan un menor indi-
ce de complicaciones en comparacion con otros catéte-
res centrales?.

Inconvenientes

e Cuando no se utilizan requieren curas de mantenimien-
to mensuales para que no se hagan pequenos codgulos
en la entrada.

e Precisan de una pequefia intervencion quirdrgica. Hay
que realizar una incision, con lo cual habra una cicatriz
en la zona de la implantacidn.

e Se precisan agujas especiales para su uso. Hay que rea-
lizar una puncién en la piel, con el riesgo de danar la in-
tegridad cutanea.

e Por otra parte, pueden presentar algunas complicaciones
caracteristicas de intervenciones quirdrgicas, como por
ejemplo la entrada de aire en la pleura (neumotdrax], que
con otras técnicas de implantacién no suceden.

2.PICC

Son catéteres centrales que se introducen por una vena
superficial periférica. Suelen colocarse en las venas del
brazo hasta llegar a la vena cava superior. A través de un
ecografo se visualiza la vena y permite facilmente la colo-
cacion. (Figura 4)

Estan disenados con materiales flexibles, de silicona o po-
liuretano, y su permanencia en las venas puede superar
los 6 meses e incluso llegar al ano.

En su extremo hay una valvula que sirve para conectar el
sistema sin necesidad de aguja. Poseen aletas exteriores
para su sujecion.

e Al finalizar el tratamiento son retirados sin ninguna
complicacién.

e No dejan cicatriz en el lugar de la implantacion.

e No requieren agujas para acceder al sistema.

e No presentan las mismas complicaciones que los caté-
teres insertados quirdrgicamente®.

Inconvenientes

e Su maximo tiempo de permanencia dentro de la vena es
inferior a los PAC. Por ello, no son recomendados para
tratamientos crénicos o muy largos.

e Alteran la imagen corporal, ya que no se ocultan deba-
jo la piel.

e Precisan de cuidados semanales para su mantenimiento.

e Requieren medidas de proteccion del catéter para la hi-
giene personal y no se pueden realizar actividades den-
tro del agua.

Observaciones

Todos los catéteres son susceptibles de producir compli-
caciones. Es importante que el paciente los pueda reco-
nocer para ponerse en contacto con el personal sanitario
y seguir el tratamiento adecuado.

Las complicaciones mas frecuentes son:

e Flebitis: es la inflamacion de la vena. Aparece un enro-
jecimiento en la zona de insercién o alrededor del caté-
ter. A veces se presenta con dolor, edema, tumefaccién
y/o endurecimiento de la zona.

Es muy caracteristico en los catéteres periféricos situa-
dos en venas pequenas o fragiles.

Si ocurre, el personal sanitario sigue los protocolos
de cada centro. En algunas ocasiones con solucién de

Puede decirse que evitan mu-
chas venopunciones. Sin em-
bargo, debe realizarse un cui-
dado semanal en enfermerfa
para su mantenimiento.

Cuando se tienen que realizar ]
pruebas radioldgicas con con-
traste, como la TAC, se po-
dra utilizar el catéter si lleva
las siglas CT en el sistema de
cierre de seguridad del caté-
ter, llamado “pinza de clam-
paje” o “sistema clamp”.

PICC
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Pueden tener una o varias en-
tradas al catéter. Esto se re-

fiere a tener una luz, o lumen,
o varias luces o lUmenes.

Ventajas

e Son faciles de implantar, no
requieren una técnica qui-
rdrgica y son colocados por

Peripherally Inserted Central
Catheter (PICC)
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personal de enfermeria en-

trenado. Figura 4. PICC.



Es importante que los profesionales de salud realicen una
valoracién previa antes del tratamiento para adecuar el tipo

de acceso venoso mas pertinente

Burow o agua de Burow (una preparacion farmacoldgi-
ca compuesta de acetato de aluminio disuelto en agua)
es suficiente.

e Obstruccién del catéter: cuando no es posible infundir Li-
quidos o realizar extracciones sanguineas. Se debe in-
vestigar la causa: un bucle en el catéter, una rotura o un
coagulo que lo obstruya. En el primer caso puede ser
suficiente con tirar del catétery, en caso de obstruccién
por sangre, se puede administrar sustancia para des-
hacer el codgulo.

e Extravasacion: es la salida del liquido o farmaco fue-
ra de la vena. Produce una protuberancia alrededor del
catéter y suele provocar dolor en la zona. Suele ocurrir
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: GRACIAS,

MAMA!
(;COMO PUEDO
EXPLICARLE EL
CANCER?)

Dra. Anna Rodriguez Morera

Psicooncdloga Instituto Catalan de Oncologia.
Hospital Josep Trueta [Girona)

Existe un debate entre expertos sobre si el cancer de los
progenitores ayuda a entender mejory mas deprisa a los ni-
nos el concepto de enfermedad o, por el contrario, la expe-
riencia directa con la enfermedad provoca un impacto emo-
cional que retarda o bloquea este aprendizaje. En general, la
experiencia que tiene el nino de la enfermedad es un aspec-
to determinado en gran parte por su desarrollo cognitivo, es
decir, que el nifio comprende el cancer segun su edad; asf
pues, un nino de corta edad que lleva mucho tiempo con-
viviendo con la enfermedad de su madre posiblemente no
tendré un conocimiento mas exacto que un adolescente que
acaba de ser informado. Dicho de otra forma: con la misma
experiencia, los ninos de mayor edad y desarrollo cognitivo
comprenden de forma mas precisa el cancer de sus padres.

La mayoria de ninos pasan por tres etapas bien diferencia-
das de comprensién de la enfermedad. Una primera fase
se corresponderia con la edad preescolar, que entiende la
enfermedad de una manera fantasiosa, magica y con un
relato sobre ella un tanto egocéntrico; por ejemplo, pue-
den explicar que “mamaé estd malita porque ellos hicieron
una gran travesura que la enfurecid”. La segunda seria la
etapa escolar, caracterizada por entender los hechos de
manera concreta: se entiende aquello de la enfermedad
que se ve, que se oye, que se toca, etc., es decir, se com-
prenden aquellos aspectos que se perciben y experimen-
tan directamente [de manera real o imaginarial; por ejem-
plo, “"mama estad enferma porque la operaron del pecho,
tiene una herida roja que le duele, tampoco tiene cabe-
llos, siempre esta tumbada en el soféd y a veces llora por-
que no va al trabajo”. Finalmente, una tercera etapa que

La mayoria de niflos pasan
por tres etapas bien
diferenciadas de comprensién
de la enfermedad

coincide con el inicio de la etapa adolescente y sigue has-
ta la madurez, en que se es capaz de comprender la enfer-
medad como un proceso, separando claramente los sinto-
mas, las causas, las consecuencias y los tratamientos; se
entienden los términos mas abstractos, como incertidum-
bre, probabilidad, posibilidad, salud, etc. Se comprenden
las explicaciones médicas, los objetivos de los tratamien-
tosy, en general, se tiene mayor capacidad empatica con
el sufrimiento ajeno.

De manera muy general, a partir de los 6 anos empiezan
a tienen conciencia de que en casa algo va mal, pero no
suele ser hasta los 10 anos cuando preguntan de mane-
ra especifica por la enfermedad, edad en que se diferen-
cian perfectamente las enfermedades comunes de las en-
fermedades graves.

Antes de los 4 anos los nifios no entienden lo que es la
enfermedad. Entre los 4 y los 6 afos la definen de mane-
ra anecddtica a partir de sintomas aislados: conocen las
que ha experimentado el propio nifo, sobre todo las mas
recientes, y se habla de ellas como un fendmeno externo
no interno (p.ej., se tiene fiebre porque lo dice mamal, y
se confunden los sintomas de diferentes enfermedades
asocidandolas muchas veces a las condiciones ambienta-
les (p.ej., no se puede tener un resfriado si no hace frio).
Entre los 7y los 9 anos las definiciones aun estan centra-
das en los sintomas, pero empiezan sutilmente a referir-
se al proceso de causalidad o a la manera de transmisién.
A esta edad se tiene un conocimiento del cancer muy po-
bre y estereotipado, frecuentemente limitado a su grave-
dad. A partir de los 8 anos, se incluyen entre los sintomas
sensaciones interoceptivas y se empieza a explicar el pro-
ceso de enfermar (p.ej., que el cdncer es una division des-
mesurada de células). Es a partir de los 10 afios cuando
los ninos empiezan a explicar las enfermedades como un
proceso y de manera generalizada, con toma de concien-
cia de los estados internos [p.ej., la fiebre es un estado de
malestar que se puede objetivar con el termdmetro, pero
que se nota subjetivamente), y se entienden el término
“duracién”y los mecanismos de las enfermedades. A esta



edad pueden afirmar que “tienen poca informacion sobre
la enfermedad”. Entre los 10y los 13 afnos mejoran las ex-
plicaciones légicas, histéricas y sociales de las enferme-
dades, tienen en cuenta el estado general del enfermoy
el proceso fisioldgico y/o psicoldgico.

En todas las edades saben las consecuencias psicosocia-
les de la enfermedad (p.ej., si obliga a estar en cama, si se
cura facilmente, si necesita tratamiento hospitalario o si
el tratamiento es fuerte o no) que, légicamente, mejoran
con la edad, y no es hasta los 9 anos que comprenden la
gravedad de una enfermedad como potencialmente mortal.

La informacion que recibe el nino sobre la salud y la en-
fermedad no conducen automaticamente a su compren-
sion, sino que ésta dependera mas de la interaccion entre
informacién, experiencia y nivel cognitivo del nifo.

Nuestra cultura y sociedad actual pretende evitar que los ni-
nosy adolescentes reciban malas noticias, convivan con per-
sonas con enfermedad grave y, en general, que pasen por
cualquier situacion de impacto emocional con la intencion
de protegerles del dolor y del sufrimiento. Pero ;realmente
estamos protegiendo a nuestros hijos o estamos limitando
su aprendizaje experiencial y su desarrollo emocional? ; Po-
driamos protegerlos sin limitar su crecimiento experiencial
y emocional? jPues claro que si! jLo podemos hacery lo va-
mos a hacer muy bien!

Poniendo énfasis en la idea que cada nifo/adolescente es
Unico, tiene su manera de sery ha pasado por su propia ex-
periencia de enfermedad, de manera general describiremos
como entiende cada nifo el cancer de su mama seguln su
edad bioldgica para poder valorar segun el propio criterio y
el conocimiento de vuestro hijo, cdmo se quiere comunicar el
diagnostico y acompanar al hijo durante todo el tratamiento.

¢Como podemos hablar
del cancer a nuestros hijos?

Aspectos importantes

e Mantener la enfermedad en secreto en casa es imposible.
Los nifos méas pequenos ya notan los cambios en casa,
los mayores ya tienen pistas claras y los adolescentes ya
pueden buscar informacion por su cuenta para resolver
dudas o miedos. Seamos realistas, demos un paso para na-
turalizar nuestra enfermedad con nuestros hijos.

e La informacién y comprension de la enfermedad esta-
ré determinada, como hemos dicho, por la edad y madu-
rez cognitiva-emocional de cada nino. Por lo tanto, cada
nifo tendra que tener la informacién adecuada a sus ne-
cesidades y situacion concreta, y tendremos que esperar
reacciones diferentes segin cada caso y cada momento
concreto. Debemos estar preparadas para responder a to-
das sus preguntas, y si no tenemos la respuesta, debe-
mos pensarla y responderla cuando nos sintamos segu-
ras. Siempre vamos a dar una respuesta, y comprobaremos
que hemos tranquilizado sus preocupaciones y dudas.

e | a informacién médica que facilitemos a los ninos ten-
dria que ser lo mas simple, sincera y educativa posible,

La informacién y
comprensién de la
enfermedad estara
determinada por la edad
y madurez cognitiva-
emocional de cada nino

que facilite la comprensién y el aprendizaje. La informa-
cién bésica de la enfermedad (que no significa obliga-
torial seria: nombre del cancer y lugar de la enferme-
dad; como sera el tratamiento y los cambios esperables
parala mamay la familia a corto plazo. Siempre debemos
acompanar una noticia con informacién negativa con infor-
macidn tranquilizadora.

e Los nifios menores de 8 afos no necesitan informacion
detallada de la enfermedad; en cambio, los mayores de
8 anos ya necesitan conocer masy, en general, los ado-
lescentes pueden tener la misma informacién que los
adultos. Preguntemos a cada hijo qué sabe y qué le preo-
cupa, si lo hacemos asi sequro que le daremos la informa-
cién que necesita, ni mas ni menos.

Actuaciones generales para informar a nuestros
hijos de la enfermedad:
1. Crear espacios y momentos para hablar de lo que
les preocupa.
2. Descubrir qué es lo que ellos conocen.
3. Dar la informacion de manera gradual, dar tiempo
para asimilar la informacion.
4. Dar explicaciones concretas y simples, repetirlas las
veces que sea necesario.
. Responder “no lo sé” cuando sea necesario.
. Validar sus sentimientos y preocupaciones.
. Hablar con palabras que ellos puedan comprender.
. Responder a sus preguntas de manera claray
tranquilizadora.
9. Explicar las causas del cancer de manera adecuada
a cada edad.
10. Ser honestos y abiertos.
11. Mantener las rutinas cotidianas y los limites.
12. Explicarles aquello que puedan esperar, esclarecer
expectativas sobre su dia a dia.
13. Preguntar si desean hablar con alguien mas sobre
el tema.
14. Mantener un equilibrio entre la esperanzay la
realidad.
15. Ofrecernos para hablar con ellos siempre que lo
necesiten, ser accesibles.
16. Evitar hacer promesas que no se puedan cumplir.
17. Mostrar amor, ofrecer seqguridad y compartir la
emocion.
18. Fomentar la expresion emocional con el dibujo, el
juego, cuentos o canciones.
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¢Qué reacciones podemos esperar y qué puedo hacer?

De 0 a 3 anos

Reacciones posibles

Recomendaciones

e Se muestran inestables si se les retira el pecho de
manera subita.

e Buscan mamar con mas frecuencia para mantener el
confort.

e Se muestran molestos y gritones, mimosos.
e Cambios en los habitos de dormiry comer.
e Colicos.

* Nifos pequefios: pataletas, mas negatividad (decir
“NO”).

e Conductas regresivas: chuparse el dedo gordo, mojar la

cama [enuresis), habla infantil, etc.

De 3 a 6 anos

Reacciones posibles

e Mantener rutinas, pedir al cuidador que siga los horarios establecidos
cuanto antes mejor.

» Darle mucho contacto fisico (abrazos, balancearlo en brazos, méas
momentos de biberdn...] para ayudarlo a sentirse seguro.

e Pedir ayuda a los familiares para los trabajos del hogar.

e Observar el juego para encontrar pistas de como se enfrenta a la
situacion.

e Utilizar la relajacion con los bafos, masajes, musica, etc.

e Compartir los miedos y las dudas con los demas.

Recomendaciones

* Regresion (p.ej. empezar de nuevo a chuparse el
dedo).

e Conductas de busqueda de confort, como tener su
manta o juguete especial.

e Miedo a la oscuridad, monstruos, animales, extranos
o desconocidos.

¢ Problemas para dormirse o despertar durante la
noche, rechazo a ir a dormir.

e Pesadillas, sonambulismo, hablar durante la noche.

* Mojar la cama (enuresis).

e Hiperactividad o apatia.

e Miedo a la separacion de los padres u otras personas
significativas, especialmente a la hora de ir a dormir
o de entrar en la guarderia o escuela.

e Agresividad (pegar, morder), decir palabrotas o
insultos o rechazar al progenitor enfermo.

* Repetir las mismas preguntas de manera insistente
aungue se hayan explicado muchas veces.

De 7 a 11 anos

e Dar breves y simples explicaciones sobre el cancer, repetir y parafrasear
las veces que se precise.

e Hablar del cancer usando libros, mufiecos o peluches. Nunca un libro o
muneco sustituye nuestra realidad, debemos mostrarnos sin miedo y de
manera natural ante nuestros hijos.

e | eer historias sobre los problemas de las pesadillas o ansiedad de
separacion.

e Explicarles que no son la causa de la enfermedad, ni sus pensamientos ni
sus sentimientos. El cAncer no se contagia, dejar claro que ellos novan a
tener la enfermedad.

e Explicarles los cambios de rutinas que pueden esperar, recordarles que
estaran en todo momento cuidados y que nadie se olvidara de ellos.

e Animarles a que se diviertan.
e Estar alerta a sus sentimientos, observando sus comentarios y sus juegos.

e Hacer que estén activos fisicamente cada dia para dar salida a la
ansiedad y agresividad que puedan experimentar.

e Continuar educando con disciplina y marcando los limites.

Recomendaciones

Reacciones posibles

e |rritabilidad,tristeza, llanto.
¢ Ansiedad, culpa, envidia.

* Quejas somaticas (dolor de barriga, dolor de cabeza...).

¢ Problemas para dormir.

e Preocupacion subita en torno a la salud de los padres.

e Ansiedad de separacion cuando van a la escuela o de
campamentos.

e Conductas regresivas.

¢ Reacciones hostiles, como gritar o luchar, incluso
contra el progenitor enfermo.

e Dificultades de concentracién, sonar despierto,
problemas de atencion.

¢ Bajo rendimiento escolar.

e Apartarse de familiares y amigos.

e Dificultades para adaptarse a los cambios.

¢ Miedo al bajo rendimiento, castigo o situaciones nuevas.

e Sensibilidad a la vergiienza.
e |ntentos de mostrarse extrabueno.

e Estar alerta a sus sentimientos (expresados en palabras o en el juego) y
hacerles saber que os importa su bienestar.

e Usar libros para explicar el cancery el tratamiento. Nunca un libro o
muneco sustituye nuestra realidad, debemos mostrarnos sin miedo y de
manera natural ante nuestros hijos.

e Usar el deporte, el arte o la musica para ayudar a los nifios a expresary
gestionar sus sentimientos.

e Asegurarles que ellos no han causado el cadncer con sus pensamientos o
sentimientos; no se contagia.

e Tranquilizarlos en relacién a sus cuidados y calendario, explicarles que
estaran bien y disfrutaran.

e Explicarles que papa y otros familiares estan sanos.

e Darles trabajos de casa adecuados para su edad.

e Explicarles que no se les guardaran secretos y que se les dara
informacion de lo que nos pasa.

e Ayudarlos a entender que algunos comentarios de companeros y amigos
podran ser desafortunados y que se pueden compartir para esclarecer
la verdad.

e Discutir el tema de la muerte si los nifios tienen tdpicos sobre el tema.



De 12 a 18 anos

Reacciones posibles Recomendaciones

e Hacerles conscientes de sus cambios de conducta y preguntarles
sobre éstos; abrir la puerta para hablar de estas preocupaciones.

e Animarles a hablar de sus sentimientos; darse cuenta que para
ellos puede ser mas facil hablar con sus amigos, profesores u
otros conocidos.

e Quiere ser mas independiente y recibir un trato de adulto.

¢ Regresion, querer mas atencion, volverse mas inseguro y
dependiente de los padres o volver a conductas anteriores
(p.€j., mirar programas de TV mas infantiles).

e \/isidn critica de como los adultos reaccionan o afrontan la

situacion.
e Depresion o ansiedad.
e Preocupacion por ser diferente.
e Rabia o rebeldia.

* Juicio pobre y conductas de riesgo (beber, fumar, salir
hasta tarde, sexo inseguro).

e Retirada, apatia.

* Sintomas fisicos fruto del estrés (dolor de estémago, dolor
de cabeza).

e Introversion de los sentimientos, que se hacen mas
dificiles de percibir para los adultos.

e Preocupacion por contraer cancer ellos, sobre todo las
hijas de madres con cancer de mama.

» Ofrecerxpresiones de amor [verbales y fisicas).
¢ Hablar sobre los cambios de rol dentro de la familia.
e Proporcionar privacidad segln sea necesario.

e Animarles a mantener actividades y relaciones interpersonales,
encontrar el equilibrio entre salir de casa y quedarse en casa.

e Poner los limites apropiados.

e Dar oportunidades para el counsell/‘ngw.

* No delegarles excesivas responsabilidades.

e Dar posibilidades de aprender sobre el cancer y obtener soporte.

e Explicarles que no siempre se tienen ganas de hablar de la
enfermedad, que hay otros temas de los que os interesa hablar.

e Valorar ideas para los hijos mas pequefos.
e Dejar que decidan y que se sientan colaboradores de los cuidados.

! Tipo de ayuda psicoldgica que despliega las potencialidades de los individuos, que considera a la persona como un ser integral
capaz de superar sus problemas y se desvincula del paradigma tradicional de salud vs. enfermedad.

La mayoria de estudios que han preguntado directamente
a los nifos y adolescentes de padres y madres con cancer
expresan su deseo de recibir informacion honesta y direc-
ta de sus progenitores. Regulando la comunicacién de la
enfermedad con nuestros hijos vamos a protegerlos de la
ansiedad que provoca la no informacion de un tema real y
evidente para ellos en la familia.

A todas las mamas: sentios seguras y amorosas, lo ha-
réis bien, conocéis de sobra a vuestros hijos y también
vuestra enfermedad. Nadie mejor que vosotras para ex-
plicar directamente a vuestros hijos lo que pasa, y para
ellos no hay una informacion mas fiable que la vuestra.
Todas con un objetivo comun: que nos digan... “jGracias,
mama!”.

Regulando la comunicacién de la enfermedad con nuestros
hijos vamos a protegerlos de la ansiedad que provoca la no
informacién de un tema real y evidente para ellos en la familia
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EJERCICIO

FISICO AL AIRE
LIBRE

Soraya Casla Barrio, Ph. D.

Coordinadora de la Unidad de Ejercicio Fisico Oncolégico
de la Asociacién Espariola contra el Cancer [AECC]
e investigadora de GEICAM

Cuando hablamos de una vida mas sana, movernos mas
es una de las primeras ideas que a todos se nos pasan por
la cabeza. La verdad es que, cada vez, mas instituciones
cientificas estan de acuerdo en la importancia del ejerci-
cio fisico como base para mantener la salud.

El Fondo Mundial de Investigacion para el Cancer (WCRF
por su nombre en inglés) publicé ya en 2012 una serie de
recomendaciones para prevenir el cancer, entre las que
destacaban la reduccion de la obesidad, mantener una ali-
mentacion saludable y, por supuesto, realizar mas ejer-
cicio. Estas recomendaciones, orientadas a personas sin
historia previa de cancer, terminaban con una ultima dis-
posicion final: si has tenido cancer, seguir estas recomen-
daciones te ayudara a reducir el riesgo de recaida. Y desde
ese momento, los especialistas médicos empezaron a to-
mar especial conciencia de la importancia del ejercicio fisi-
co en los pacientes oncolégicos.

Sin embargo, encontramos muchas barreras para que los
pacientes puedan realizar ejercicio de forma adecuada. Se
estima que mas de la mitad de los pacientes no conocen las
recomendaciones de ejercicio fisico para pacientes, ademas
de lo limitante de algunos tratamientos que las deja espe-
cialmente cansadas o con limitaciones fisicas como el lin-
fedema. Por ultimo, aquellas pacientes que quieren iniciar-
se en una practica deportiva adecuada, se encuentran sin el
asesoramiento especializado y sin lugares adaptados para
poder realizarlo. Todo ello hace que una paciente que tie-
ne o ha tenido un cancer de mama muchas veces no sepa
qué hacer ni dénde acudir para comenzar a hacer ejercicio.

Teniendo todas estas barreras en mente, queremos ofrecer
a las mujeres con cancer de mama diferentes alternativas
que puedan llevar a cabo de forma independiente para po-
der mantenerse activas, con el fin de que las barreras ante-
riormente mencionadas sean lo menos limitantes posible.

El parque, el mejor gimnasio

Una alternativa a las instalaciones tradicionales es sa-
lir a los parques y utilizar los entornos verdes para hacer

ejercicio. Utilizar los parques tiene muchas ventajas: son
gratuitos, los arboles suelen resguardar del viento en in-
vierno y dar sombra en verano, son entornos con mayor
humedad, lo que facilita la respiracién, y los caminos de
tierra son mas suaves con nuestras articulaciones, lo que
reduce el riesgo de lesionarnos.

Ademas, actualmente, muchos parques también tienen
aparatos deportivos, como bicicletas de silla y otros ele-
mentos que ayudan a ejercitar el tren superior, lo que nos
ayuda a plantear programas completos que muchas de
vosotras podréis hacer ayudadas de este tipo de instala-
ciones. Date una vuelta por el parque de tu barrio y seguro
que encuentras un area con estos aparatos.

El ejercicio al aire libre, ademés de otras, tiene una ven-
taja fundamental para las mujeres con cancer de mama
en general, y para las que toman inhibidores de la aroma-
tasa en especial: la exposicién a la luz solar, que permite
que nuestro cuerpo sea capaz de sintetizar vitamina D, ya
que la mayoria de las mujeres tenemos déficit de esta vi-
tamina. Solamente tenemos que exponernos a la luz so-
lar unos 15 minutos al dia para conseguir los niveles épti-
mos de vitamina D, intentando evitar las horas de maxima
incidencia en verano y usar siempre un proteccién solar.



En las horas centrales del
dia en verano y si sales en
estas horas no te olvides de
proteger tu piel

Ejercicio al aire libre:
queé puedo hacer?

Gracias a las nuevas instalaciones de los parques, ahora
existen numerosas posibilidades para hacer diferentes ti-
pos de ejercicio y completar nuestra actividad diaria. Ade-
mas, no debemos olvidar que salir a la montana puede ser
un plan perfecto para hacer actividades al aire libre.

e Camina: la mayoria de los parques tienen senderos de
facil acceso que nos permiten caminar por superficies
mas o menos despejadas para evitar tropezones. Otro
entorno ideal para salir a caminar es la montana. Los
cambios de altura y las cuestas te ayudaran a tonificar
tu cuerpo, ademas de trabajar el corazon.

Marcha nérdica: si has aprendido a caminar con bas-
tones, la marcha nérdica es ideal para complementar
tus caminatas, ya que te ayuda a tonificar los brazos
a la vez que caminas. Esta es una actividad ideal para
realizar en los parques en cualquier época del ano. Es
perfecta para practicarla también por pistas forestales
0 por caminos y senderos en la montana.

Bicicleta en silla: si tienes problemas de movilidad o do-
lores articulares, otra opcién es utilizar las instalacio-
nes del parque, como las bicicletas en silla, las cuales
te permiten estar sentada mientras pedaleas un ratito.
Es importante sentarse con el cuerpo ligeramente hacia
adelante, para prevenir problemas de espalda.

¢ Si te animas, corre: para aquellas mujeres activas que
ya hacian bastante actividad previa, pueden seguir ha-
ciendo estas actividades y, sobre todo, pueden utilizar el
parque para correr, tanto solas como en grupo. Ten cui-
dado con tus articulaciones y estira mucho.

Bicicleta para brazos: algunas personas prefieren
realizar actividades cardiovasculares con los brazos,
y muchos parques tienen bicicletas para los brazos.
Esta actividad puede resultar muy agotadora al prin-
cipio, pero es una buena alternativa para ganar mo-
vilidad y fuerza en los brazos. Por ello, especialmen-
te para las pacientes con cancer de mama, este tipo
de ejercicios puede ayudar a recuperar la movilidad
de los hombros.

Grupos de yoga: en muchos parques hay profesionales
que dan clases al aire libre de diferentes disciplinas, y
el yoga es una de las mas habituales. Puedes buscar en
los parques de tu ciudad si existen estos grupos y unirte
a uno de ellos para hacer actividad acompanada. Te re-
comendamos que preguntes si ese profesional esta ti-
tulado y si tiene experiencia con pacientes con cancer
de mama.

¢ Elementos de tonificacion: para completar tu actividad
puedes utilizar las instalaciones de los parques orien-
tadas a la tonificacién, y asi trabajar tanto la coordina-
cién como la fuerza. Habitualmente estos aparatos tie-
nen en un lateral la forma correcta de uso, asi como los
musculos que puedes tonificar con ellos. Si haciendo las
actividades segun se explican tienes molestias o dolor,
es importante que pares y preguntes a alguna persona
que también los esté utilizando si lo haces bien. Si te si-
gue molestando, lo mejor es que lo evites.

¢ Grupos de actividades al aire libre: igual que en yoga,
muchos parques se llenan, sobre todo en la tempora-
da estival, de grupos de diferentes actividades: cross-
fit, zumba, meditacién, marcha nérdica... Son una forma
ideal de hacer ejercicio guiados y en grupo, aunque de-
bes hacer las actividades a tu ritmo vy, si tienes moles-
tias, no dudes en parar y pedir a tu entrenador que te
adapte la actividad.

Precauciones

e Hidratacién: es fundamental beber mucha agua, por lo
que te recomendamos que identifiques fuentes en tu en-
tornoy, si no las hubiera, no te olvides de llevar una bo-
tella de agua para hidratarte, especialmente en verano.

e |rregularidad de los caminos: tanto en los parques como
en montana, te puedes encontrar caminos irregulares
con raices, piedras o socavones en los que puedes tor-
certe un tobillo o tropezar y caer, por lo que es funda-
mental ir con cuidado y atenta al entorno.

e Evitar las horas de mayorincidencia del sol en verano: el
sol puede ayudarnos a generar vitamina D, pero también
puede ser perjudicial en las horas de mayor incidencia
(de 12:00 a 16:00). Evita las horas centrales del dia para
salirdurante el veranoy, si sales en esas horas, siempre
ponte proteccion. Sivas a la montana, tienes que poner-
te proteccion solar en todo el cuerpo, ya que a mayor al-
tura es mas peligroso.

e Profesionales: cuando vayas a realizar actividades con dife-
rentes profesionales al aire libre, pregunta por sus creden-
ciales y su experiencia previa con personas con patologia




en generaly con cancer en particular. Si no tuvieran titulos
superiores ni experiencia previa, sigue las clases con pre-
caucién y no realices ningln ejercicio si te produce dolor.
Grupos: cuando te unes a un grupo, ademas de lo positivo
de conocer a gente, puedes encontrarte algunos aspectos
negativos, como no tener una atencion personalizada. Esto
hace que, cuando acudas a clases grupales, debas estar
pendiente de tu cuerpoy tus sensaciones, por lo que te re-
comendamaos que los ejercicios que realices los hagas a tu
nivel, evitando hacer un esfuerzo excesivo, y que no reali-
ces ejercicios que te puedan producir dolor.

Hacer ejercicio al aire libre
tiene muchos beneficios
fiscos, fisiolégicos y sociales

Recomendacion de la OMS
de ejercicio fisico. Minima
cantidad de ejercicio

Actividad cadiovascular
30 minutos 3 dias en semana

Intensidad moderada
150 minutos a la semana:
30 minutos/5 dias

Actividad cadiovascular
25 minutos 2 dias en semana

Intensidad vigorosa
75 minutos a la semana:
25 minutos/3 dias

Tipos de ejercicio y division
en la semana

Actividad tonificacion
25 minutos 1 dias en semana

Conclusiones

Tras este acercamiento al ejercicio al aire libre para las
pacientes con cancer de mama, me gustaria sefalar al-
gunas ideas:

e Hacer ejercicio al aire libre tiene muchos beneficios fi-
sicos, fisioldgicos y sociales, por lo que puede ser una
manera ideal de ayudarte a cambiar de habitos de vida
apoyado por el entorno.

* Los parques te permiten realizar actividades tanto
cardiovasculares como de fortalecimiento gracias a
las instalaciones que han implementado en muchas
zonas verdes de las ciudades. Aprovéchalas para com-
plementar tu actividad.

e Evita las horas centrales del dia en verano vy, si sales
en estas horas, no te olvides de proteger tu piel.

e Toma las precauciones necesarias para que salir al
aire libre sea una experiencia positiva y puedas sacar
el maximo partido tanto a las actividades en solitario
como (si lo prefieres) en grupo.

Actividades

Caminar, marcha noérdica,
bicicleta sentada suave,
bicicleta de tren superior,
grupos de zumba

Actividad tonificacion
30 minutos 2 dias en semana

Maquinas al aire libre,
grupos de yoga,
grupos de pilates

Bicicleta mas de 1 hora,
correr, remo

Grupos de cross-fit,
grupos de entrenamiento
funcional

Figura 1. Cantidad de ejercicio y tipos de ejercicio al aire libre. En esta figura se presentan las recomendaciones minimas de
minutos de ejercicio fisico que propone la Organizacién Mundial de la Salud (OMS]) para pacientes con cancer. Se diferencia la
cantidad de ejercicio en funcion de la intensidad: moderada (40-75% frecuencia cardiaca méaxima) o vigorosa (>75% frecuencia
cardiaca maxima). Ademas se especifica cudntos minutos deben realizarse al dia en funcién del tipo de actividad: cardiovascular
o de tonificacién, en cada caso. Por Ultimo, se proponen algunas alternativas de actividades al aire libre en funcién de la

intensidad y la actividad.



Cuidado saludable de la imagen

CUIDADO DE LAMAMAEN
PACIENTE ONCOLOGICO

Dr. Eduardo Bernia Petit, Dr. Adrian Diago Irache

Servicio de Dermatologia.
Instituto Valenciano de Oncologia (IVO). Valencia

El tratamiento del cancer de mama mediante cirugia o
radioterapia implica una serie de modificaciones corpo-
rales que pueden disminuir la confianza o la autoestima
de los pacientes.

Entre las diferentes opciones quirurgicas del cancer de
mama encontramos la tumorectomia, en la que Unica-
mente es extirpado el tejido tumoral, y la mastectomia,
en la que se extirpa toda la mama. Posteriormente se
puede llevar a cabo una reconstruccion de lamama, en la
que se busca mejorar estéticamente la zona intervenida.

Prevencion de la cicatriz

Es normal que tras la cirugia surjan una serie de pregun-
tas: ;Como me debo cuidar la cicatriz después de la ciru-
gia? ;Aceite de rosa mosqueta o silicona? ;Crema o par-
ches? jCuanto tiempo? ;Cuando empezar a tratar?

Podemos mejorar el aspecto de las cicatrices mediante
una serie de medidas preventivas. Por un lado, debemos
mantener hidratada la zona mediante la aplicacion de va-
selina, aceite o crema de rosa mosqueta, geles de silico-
na o crema hidratante. Esto ayudara a aumentar la elas-
ticidad de la zona.

También es importante la movilizacién precoz de las ci-
cactrices con la finalidad de evitar adherencias. Para ello

se recomienda masajear la zona intervenida de forma
suave y circular, presionando sobre la herida con un gel
de silicona o con aceites de argan o rosa mosqueta para
ayudar al masaje. En cicatrices recientes, lo ideal es rea-
lizar un masaje varias veces al dia.

Ademéas disponemos de productos de farmacia que nos ayu-
darédn a mejorar el resultado estético de la cicatriz. Existen
parches reductores de cicatrices de poliuretano microporoso
(Trofolastin Reductor de cicatrices®), apésitos que, aplicados
de 4 a 6 meses, previenen y reducen la formacion de cicatri-
ces hipertroficas y pequenos queloides. Este producto esta
especialmente indicado para pacientes con tendencia a cica-
trizar con elevacion o abultamiento de la cicatriz (Figura 1).

También disponemos de parches o ldminas de silicona
(Hansaplast parches reductores®), especialmente indica-
dos para cicatrices en zonas que no se exponen al sol, ya
que no ofrecen proteccion a la radicacidn solar e impiden
la aplicacién de un fotoprotector. Otro producto disponible
son los geles de silicona con protector solar (Strata-Triz®
y Bephantol gel reductor de cicatrices), que podemos usar
en combinacién con los parches, haciendo un masaje con
ellos en el momento de cambiar el parche. Tienen la ven-
taja de que en zonas visibles, como la cara, escote 0 ma-
nos, un gel transparente es mas discreto que un parche,
y el inconveniente de la disciplina que exigen, aplicacion
cada 12 horas y proteccion solar constante (el parche de
Trofolastin® te lo pones y te olvidas durante 5-7 dias).

Figura 1. Parches reductores de cicatrices.




Ademas de todo lo anterior, es muy importante proteger
la herida de la exposicién solar. El sol pone en riesgo la
adecuada recuperacion de una cicatriz. La piel nueva en
formacion es especialmente sensible a la radiacion so-
lary, si se pigmenta, la coloracién adquirida la hard mas
evidente, dando lugar a manchas y cicactrices hiperpig-
mentadas.

Por ello la exposicion al sol esta contraindicada, y en caso
de no poderse evitar, es de vital importancia el empleo de
un buen fotoprotector solar, con factor de proteccion 50+.

Tratamiento cicatriz hipertrofica
o queloide

En ocasiones, pese a un adecuado cuidado de la herida
quirdrgica, no podemos evitar la formacion de cicatrices
hipertroficas y queloides. Ver Figura 2 y 3. Por diferentes
factores dependientes del paciente (propenso a la forma-
cién de este tipo de cicatrices) o la localizaciéon (zonas de
mayor tensién, como zona del escote y espalda), se pro-
duce un aumento en el nimero de fibroblastos y un depo-
sito exagerado de colageno inmaduro, que ocasionan una
sobreproduccion de tejido cicatricial. Las cicatrices hiper-
troficas se caracterizan por ser rojas, duras y por producir
picor, pero se mantienen en el limite de la herida quirtr-
gica. Las queloides, en cambio, retinen las mismas carac-
teristicas, pero sobrepasan los limites de la herida qui-
rdrgica.

En estos casos, lo mejor es consultar con un dermétologo,
el cual nos podré ofrecer la mejor solucién para mejorar el
resultado estético de la cicatriz. Disponemos de multiples
alternativas terapéuticas, siendo la mas empleada la inyec-
cion de corticoides en la cicatriz, con buenos porcentajes
de respuesta. También podemos aplicar cremas de corti-
coides, eso si, con peor respuesta. Al igual que para la pre-
vencion, disponemos de productos tépicos como los geles
y parches de silicona, que pueden mejorar sustancialmen-
te la apariencia de estas lesiones. Otra opcion es la criote-
rapia, es decir, nitrégeno liquido que, aplicado en forma de
spray sobre la herida, puede mejorar su aspecto. La tecno-
logia laser, sobre todo el laser de colorante pulsado (PDLJ,
puede mejorar el aspecto y el picor asociado, mediante la
destruccion selectiva de los vasos sanguineos que nutren la
cicatriz. Por Ultimo, y reservada para situaciones en las que

Disponemos de productos
topicos como los geles

y parches de silicona

que pueden mejorar
sustancialmente la
apariencia de estas lesiones

han fracasado todas las opciones anteriores, podemos re-
currir a la extirpacion quirdrgica de la cicatriz hipertrofica,
aunque, eso si, con elevado riesgo de reaparicion.

Radioterapia y sus efectos secundarios

La radioterapia es una de las técnicas mas utilizadas en
el tratamiento del cancer de mama. Consiste en la emi-
sién de radiacién ionizante contra una lesién tumoral, pro-
duciendo efectos nocivos que conducen a la destruccion
de ésta. Sin embargo, dicha radiacién es capaz de produ-
cirimportantes efectos secundarios en la piel y los tejidos
atravesados hasta llegar al tumor.

Aungue en los primeros momentos tras la radioterapia la
paciente no percibe ningln cambio en la piel de la mama
tratada, posteriormente van apareciendo una serie de
trastornos cuténeos que reciben el nombre de radioder-
mitis (Figura 4)., que llega a afectar hasta al 95% de todas
las pacientes tratadas con radioterapia.

La intensidad de estos efectos varia segin la modalidad
de radioterapia y también seguln cada paciente. La radio-
dermitis aguda agrupa a las lesiones que aparecen en la
piel 1 0 2 semanas después de la administracion de ra-
dioterapia. Puede ir desde enrojecimiento o eritema -lo
mas frecuente- hasta la aparicion de auténticas ampollas
0 areas de necrosis. El tratamiento consiste en la aplica-
cion de cremas hidratantes y corticoides, junto con antiin-
flamatorios por via oral, para reducir el dolor y el edema
acompanante.

Figura 2. Cicatriz hipertrofica.

Figura 3. Cicatriz queloide.



Figura 4. Radiodermitis crdnica en paciente tratada con
cirugia y radioterapia de su cancer de mama.

Sin embargo, la radioterapia también puede tener efec-
tos secundarios a largo plazo. Es lo que se conoce como
radiodermitis cronica, y consiste en la atrofia y endureci-
miento de la piel, junto con cambios en el color cuténeoy
aparicion de vasos sanguineos que reciben el nombre de
telangiectasias. El tratamiento de estos efectos secunda-
rios tardios resulta méas complicado, y ademas de aplicar
cremas emolientes pueden utilizarse diferentes tipos de
laser para el tratamiento de las telangiectasias.

Consejos para el cuidado de la piel
sometida a radioterapia

La higiene de las mamas que han sido sometidas a radio-
terapia ha de ser cuidadosa. No se han de utilizar ni com-
presas calientes ni bolsas de hielo, ni ningln objeto con
muy alta o muy baja temperatura. Lo ideal es lavar con
agua tibia en duchas o banos de hasta 30 minutos.

El jabén ha de ser de pH neutro, y preferentemente no
debe contener fragancias ni desodorantes, dado que algu-
nos componentes de los jabones habituales pueden irritar
0 secar todavia méas la piel sometida a radioterapia. Tras
el bano, se ha de secar con una toalla, dando toques sua-
ves, evitando frotarla. No se han de borrar las marcas que
se necesitan para la radioterapia.

Existen numerosos productos en el mercado que consi-
guen aliviar o mejorar el aspecto de la piel sometida a

radioterapia. Sin embargo, lo ideal es preguntar a su mé-
dico o enfermera sobre cuél es el producto idéneo en cada
caso.

Respecto del tipo de ropa, los tejidos suaves, como el al-
godon, resultan mas confortables. Se debe evitar la ropa
ajustada, ya que, ademas de resultar molesta en una piel
sensible, no permite que la piel transpire correctamente.

Finalmente, hay que proteger del sol a la piel sometida a
radioterapia. Ademas de utilizar factor de proteccion 50+,
se ha de utilizar ropa cuando se esté al aire libre y evitar
las horas centrales del dia. Los rayos UVA estan totalmen-
te desaconsejados por los importantes efectos nocivos
que pueden tener sobre la piel. Evitar también tatuajes, la
depilaciony el uso de desodorantes o perfumes en la zona
que ha recibido radioterapia.

Es muy importante consultar
al especialista cuando
aparezca alguna lesién en la
mama tratada y, sobre todo, en
la zona irradiada

Consulte a su especialista cuando...

No dude en consultar con su especialista méas cerca-
no respecto de los cuidados necesarios de las mamas
sometidas a radioterapia. En la mayoria de los hospi-
tales existen unidades especializadas que podran darle
toda la informacién que necesite. Ademas, es muy im-
portante consultar al especialista cuando aparezca al-
guna lesion en la mama tratada y sobre todo en la zona
irradiada, aun cuando esto suceda anos después del
tratamiento del cancer. La importancia de este conse-
jo radica en que estas lesiones sospechosas pueden co-
rresponder a la reaparicion del cancer inicial, o al de-
sarrollo de nuevos tumores potencialmente peligrosos,
que aparecen como consecuencia de la aplicacién de la
radioterapia (Figura 5)..

Figura 5. Dos mujeres que anos después
de haber sido tratadas exitosamente de
su cancer de mama presentan lesiones
que corresponden a un angiosarcoma
secundario a la radioterapia recibida.
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CLAUDIA
SANCHEZ

Claudia fue diagnosticada de un carcinoma de mama
en el ano 2015. En ese momento tenia 39 anos. Fue in-
tervenida y posteriormente recibié quimioterapiay ra-
dioterapia. Actualmente se encuentra en tratamiento
con hormonoterapia y acude regularmente a sus se-
guimientos. Claudia ha sido la primera finalista del
| Certamen Literario de la Asociacion Espaiola Contra
el Cancer (AECC), por lo que le hemos pedido que com-
partiera con todos nosotros su experiencia desde el
diagndstico.

Te voy a revelar algo: “j{No somos inmortales”... {No, no lo
somos! Sin embargo, vivimos como si lo fuéramos. Como
si la vida no fuera todo un privilegio. Vivimos sin tener en
cuenta que, desde los dinosaurios hasta nuestros dias,
todo ha sido un cimulo de casualidades para que TU es-
tés hoy aqui.

Yo era asi de atrevida... joven, sana, despreocupada... con
prisa por abrir el sobre con el resultado de mi biopsia y
con la certeza de que no serfa naday poder volver a mi dia
a dia, a mi frenética vida, a mis banalidades. Pero cuando
el resultado es “carcinoma de mama en grado IIl”, sientes
la sacudida del frenazo. Y antes de nada, antes de ni tan
si quiera echarte a llorar, caes en la cuenta de que eres
mortal y, entonces, empiezas a notarlo... a sentir como
crece el miedo, grande y poderoso en toda su esencia. Y
tras él, una cascada de emociones, que te desbordan, que
no eres capaz de dominar, que no has aprendido a ges-
tionar.

Ha sido un ano tremendamente duro. El cancer roba mu-
chas cosas, pero bien es cierto que aprendes otras nuevas.
Indudablemente hubiera preferido no saber todo lo que sé
con 40 afos. Hubiera preferido aprender de la vida méas des-
pacio, a mi ritmo, en pequenas dosis que hubiera podido ir
asimilando. Me hubiera gustado envejecer sin sentir esta
constante sensacion de aspereza. Pero aprendi mucho.

Aprendi a tener paciencia. El cancer es una carrera de
fondo. Hay que tomarselo con calma, asumiendo que lo
tienes que pasar. Aceptando que es una etapa de tu viday
confiando en que no volvera a aparecer.

Aprendi a dejarme mimar y dejarme abrazar. Jamas he
sentido tanta empatia y amor de otras personas.

Aprendi a darme permiso para llorar. Durante los dias
posteriores al gotero se producian los bajones emociona-
les mas fuertes, asi que los dejaba aflorar. Sin juicios y sin
anclarme en ellos. Una actitud positiva es clave para una

buena recuperacion, pero hay que llorar, es necesario. Y
no es algo que te haga débil, tan sélo te hace humana.

Aprendi a desprenderme de capas de banalidad. Cuando
después de varios dias en la cama te levantas cansada,
demacraday calva... y te miras en el espejo, es tremenda-
mente duro, pero notas como caen capas de superficiali-
dad que ni creias tener.

Descubri que hay personas que no ven el panuelo que lle-
vas enrollado en la cabeza. Resulta asombroso, pero no
lo ven. Te miran a los ojos y te hablan con una naturalidad
que es conmovedora. Y tienes que reprimir las ganas de
llorar, porque eres capaz de ver la nobleza humana mas
pura, mas profunda, como si fueras capaz de ver la esen-
cia. Como si la quimioterapia te hubiera dado el superpo-
der de ver con claridad, més alla de la fachada fisica.

Descubri que hay personas
que no ven el panuelo

que llevas enrollado en la
cabeza. Resulta asombroso,
pero no lo ven. Te miran

a los ojos y te hablan con
una naturalidad que es
conmovedora



El miedo ya nunca te
abandona. Pero aprendes
a respetarlo y hacer que te
respete

Aprendi a relativizar. Ahora, casi todo tiene un toque de
humor. Cuando veo a alguien enfadado por alguna tonte-
ria y lo noto todo ofuscado y cargado de razdn, tengo que
esforzarme para no reir. Me resulta ridiculo ver a alguien
enfadado porque el mévil se le ha caido y se le ha roto la
pantalla. La vida de pronto se ha convertido en una tragi-
comedia a todo color.

Aprendi a disfrutar de la vida. jPero de verdad! A empa-
parme de ella. A vivir con mas sosiego, a fijarme en los de-
talles, a activar los cinco sentidos, a oler, escuchar, tocar
o saborear. Huelo el café antes de beberlo, alucino con el
agua caliente en la ducha, y jqué decir de la cerveza! Ya no
bebo alcohol, pero si me tomo una cerveza de vez en cuan-
do empiezo a disfrutarla a lo lejos... desde que veo al ca-
marero en la barra venir con ella.

Aprendi que yo soy la Unica persona que pasa 24 horas al
dia conmigo misma, y empecé a observar mis didlogos in-
ternos. Y descubri que la mayoria iban cargados de auto-
juicios y culpa. jAy, la culpa! Siempre tan intrinseca en las
mujeres. Asi que aprendi a cuidar mis didlogos internos, a
hablarme con carino, a mimarme, a quererme...

Y aprendi a disfrutar de mi hijo. No es que antes no lo hi-
ciera, pero ahora me embeleso mirdndolo, tan al detalle
que siento tanto amor que me ahogo. Lo miro mientras
hablay memorizo la mueca que su boca hace con cada si-
laba mientras me cuenta su dia, sus suefios, sus cosas...
Y entonces me doy cuenta de que no siento ni miro la vida
de la misma manera que antes del cancer, y me siento
agradecida. Agradecida por tener media vida por delante
para vivirla y mirarla a bocajarro, sin filtros, viviéndola en
toda su esencia. Agradecida de tener un equipo de profe-
sionales médicos que velan por nosotras, agradecida de
tener una seguridad social gratuita, agradecida de que

haya investigadores que han conseguido que el cancer de
mama tenga tan alto porcentaje de supervivencia... Agra-
decida de sencillamente vivir.

“;Y no tienes miedo?", me preguntan a veces. Y aunque vivo
mas la esencia de la vida, claro que sigo sintiendo el miedo.
El miedo ya nunca te abandona. Pero aprendes a respetar-
loy hacer que te respete. A buscarle un hueco dentro de ti.
A marcarle limites. A dia de hoy, mi miedo y yo convivimos
en una perfecta armonia. A veces se pone un poco rebelde,
como un adolescente que quiere imponer su personalidad
y su espacio. Y jqué decir de cuando se acerca la revision
y la incertidumbre se une a la fiesta? El miedo y la incerti-
dumbre forman una gran equipo. Pero también he aprendi-
do eso, a hacer la vista gorda, a dejar que campen a sus an-
chas durante las 24 horas previas a la revision. Pero, por lo
general, los suelo tener bien educados.

Haciendo balance, resumo que, a medida que tuvimos la
capacidad para limitar el sufrimiento causado por las du-
ras condiciones de vida, parece que perdimos la habili-
dad para afrontarlo. La mayoria tendemos a pasar por la
vida convencidos de que el mundo es basicamente un lu-
gar agradable, en el que en general impera la justicia, y
que todos somos personas buenas que merecemos cosas
buenas. Y aqui, en el primer mundo, tenemos la suerte
de que la mayoria de veces sea asi, pero no siempre... De
todo este proceso tan duro, del miedo, la incertidumbre, el
tratamiento, la operacion..., lo que mas me ha costado su-
perar es el hecho de que la vida no es justa. No porque tu
la trates bien ella te va a compensar. De la misma manera
que porque alguien sea malo la vida lo va a castigar. jNo!
Aprendemos carreras universitarias, idiomas, doctorados,
profesiones..., pero luego somos incapaces de aceptar una
simpleza como que la vida no es justa o injusta. Sencilla-
mente “la vida es como es”y hay veces en las que s6lo nos
queda confiar. Confiar en que todo va a ir bien.

Asi que, como decia el gran Federico Garcia Lorca, "Des-
echad tristezas y melancolias, la vida es amable, tiene pocos
dias y sélo ahora la hemos de gozar”.

Segquid gozando de la vida, aunque estéis inmersas en todo
el proceso. El cdncer desacelera, pero no frena. Hay que in-

tentar ser feliz, sea cudl sea la realidad que nos toque vivir.

Claudia Sanchez

Si te ha gustado el relato de Claudia, puedes conocerla mejor a través

de su blog: www.buenosdiascancer.com
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NUEVAS DIANAS TERAPEUTICAS. ]
HORMONOTERAPIA EN COMBINACION
CON INHIBIDORES DE CDK4/6

Dr. Rafael Villanueva Vazquez
Instituto Catalén de Oncologia (ICO)

El cdncer de mama es el cdncer mas frecuente en la pobla-
cion femenina espanola: se estima que afecta a 1 de cada 8
mujeres a lo largo de la vida, siendo mayor su incidencia a
medida que aumenta la edad. Se observa un aumento en el
numero de mujeres que han sufrido la enfermedad y sobre-
viven a ella, fundamentalmente gracias a la implementacion
de los programas de cribado poblacional, la mayor informa-
cién disponible a nivel social y también en parte gracias al
descubrimiento, desarrollo e implementacién de nuevas he-
rramientas de diagnostico y tratamiento de la enfermedad.

Apesardeello, y desgraciadamente, un porcentaje [por for-
tuna cada vez menor] de pacientes presentan extension de
la enfermedad a otros érganos alejados de la mama, lo que
recibe el nombre de metastasis. En ocasiones estas metas-
tasis son diagnosticadas en el mismo momento en que se
diagnostica el cadncer de mama, pero en otros casos apare-
cen al cabo de los afos después del tratamiento del cancer
mamario; en este Ultimo caso, y a pesar de que la realiza-
cién de tratamientos complementarios a la cirugia (ya sea
antes o después de la misma, segun esté indicado en cada
caso) han demostrado una disminucién muy importante en
la aparicion de futuras metéastasis, esta posibilidad no se
elimina por completo.

En el tratamiento del cancer de mama metastasico se ha
producido una importante evolucién en los Ultimos anos.
Hace no muchos anos se consideraba una enfermedad ho-
mogénea, en la que tras ser diagnosticada, se iniciaba tra-
tamiento con quimioterapia en la mayoria de los casos.
Posteriormente, y gracias a los resultados de nuevos medi-
camentos dirigidos contra estructuras propias de la célula
de cancer de mama, se hizo evidente que utilizar estos me-
dicamentos, solos 0 en combinacién con quimioterapia, po-
dia ser igual de eficaz o méas que la quimioterapia sola en
las etapas iniciales del tratamiento de la enfermedad me-
tastasica. Fue a partir de ese momento que en el diagnosti-
co de cancer de mama empezd a ser fundamental conocer
si las células del tumor presentaban receptores de estré-
geno o el receptor HER2, para poder utilizar un tratamien-
to dirigido contras dichas estructuras.

Los receptores de estrégeno estan presentes en aproxima-
damente 3 de cada 4 canceres de mama, y se localizan fun-
damentalmente a nivel del nucleo celular. No se trata de
una proteina exclusiva del cdncer de mama: esté presente
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en las células normales del tejido mamario, y su presencia
es necesaria en el desarrollo de la gldndula mamaria du-
rante las etapas de crecimiento. Dicha proteina actla gra-
cias al estimulo del estrégeno, la principal hormona sexual
femenina; dicha hormona se fabrica en los ovarios en la
etapa previa a la menopausia, y una vez acontece la meno-
pausia y los ovarios dejan de fabricarla, su produccion es
asumida por las glandulas suprarrenales, si bien, para ser
activa, necesita de su transformacion mediante un enzima
llamada aromatasa, presente fundamentalmente en la gra-
sa del organismo.

Dado que el cancer de mama se origina a partir de una cé-
lula mamaria normal, sus células siguen manteniendo en
su mayoria presente el receptor de estrégeno, y lo utilizan
como uno de sus mecanismos de estimulo para el desarro-
llo y avance de la enfermedad.

Disponemos desde hace anos de medicamentos que actian
a nivel de la via del receptor de estrégeno, ya sea actuando
sobre el receptor directamente (tamoxifeno, fulvestrant), o
bien disminuyendo los niveles de estrégeno en sangre, tam-
bién conocidos como inhibidores de la aromatasa (letrozol,

El cancer de mama es el
cancer mas frecuente en la
poblacién femenina espanola



anastrozol, exemestano). Esta gran familia de farmacos re-
cibe el nombre general de hormonoterapia.

La hormonoterapia ha demostrado tener un papel funda-
mental en el tratamiento del cancer de mama metdastasico
que presenta receptores de estrégeno, con base en multi-
ples ensayos clinicos y metaanalisis que confirman su efi-
cacia a la hora de incrementar la supervivencia de las pa-
cientes que reciben dichos tratamientos. Tanto es asi que,
actualmente, ante el diagndstico de cancer de mama me-
tastasico, presencia de receptores de estrégeno y ausencia
de receptor de HERZ2 en el tumor, el primer tratamiento re-
comendado de inicio en la mayoria de guias y consensos de
expertos, tanto a nivel nacional como internacional, es en
la gran mayoria de casos la hormonoterapia, reservando la
quimioterapia para situaciones clinicas graves provocadas
por la enfermedad, con riesgo vital para las pacientes, que
requieran de una respuesta rapida al tratamiento; estas si-
tuaciones, por suerte, son poco frecuentes.

A pesar de ser tratamientos muy eficaces, la célula de can-
cer de mama consigue con el tiempo adaptarse a la ac-
cion de los farmacos de hormonoterapia mediante diver-
sos mecanismos intracelulares que generan resistencia al
tratamiento y, por tanto, creciendo y progresando a pesar
de mantener el tratamiento. Es por ello que en los Ultimos
anos se ha generado un especial interés en conocer cuéles
son estos mecanismos celulares de resistencia a la hor-
monoterapia y, a partir de ello, desarrollar nuevos medica-
mentos que venzan esta resistencia adquirida actuando so-
bre estas dianas intracelulares.

Entre estos mecanismos conocidos se encuentran altera-
ciones en la estructura del receptor de estrégeno (hacién-
dolos inmunes a la accién de los farmacos de hormonote-
rapiay dotdndolos de autonomia en su accién estimuladora
sobre la proliferacion celular], mecanismos de sobreesti-
mulacién sobre otras vias intracelulares de promocién de
la proliferacion celular, desaparicion en la expresion de los
receptores nucleares, etc.

Como se puede observar, todos estos mecanismos con-
vergen en una accion: la proliferacion celular. Las células
de nuestro organismo, y también las que forman parte del
cancer, proliferan mediante un mecanismo de duplicacion
celular, que consiste en obtener una célula idéntica a la ini-
cial a partir de la duplicacion de todas las estructuras celu-
lares, incluyendo el ADN, v la posterior separacion en dos
células idénticas. Al conjunto de pasos que forman parte de
este proceso, desde que una célula esta en reposo hasta
que se generan dos células idénticas a partir de ella, se lo
conoce como ciclo celular. En cada uno de los pasos de este
proceso, que se lleva a cabo en el interior de cada una de
las células, intervienen diversas proteinas que lo favorecen
o lo frenan, segun interese en cada momento.

Se entiende, pues, que el conocimiento del ciclo celular,
sus pasos Yy las proteinas que intervienen en el mismo ha-
yan sido motivo de especial interés en la investigacion del
cancer, con el propésito de conocer sobre qué elementos
podemos actuar utilizando medicamentos que modifiquen
e inhiban el desarrollo y crecimiento de la célula tumoral.

La hormonoterapia ha
demostrado tener un papel
fundamental en el tratamiento
del cancer de mama
metastasico que presenta
receptores de estrégeno

El ciclo celular estd estructurado en 4 fases consecutivas,
que, por este orden, son conocidas como fase G1, fase S,
Fase G2y fase M. No es motivo de este articulo describir las
diferentes fases y proteinas que intervienen en cada una de
ellas, pero si dar a conocer que el paso entre las diferen-
tes fases esta controlado por diferentes mecanismos, entre
ellos una familia de proteinas, conocida como quinasas de-
pendientes de ciclina (CDK en inglés), y mas concretamente
que en el paso entre la fase G1y la fase S interviene la qui-
nasa dependiente de ciclinas 4 y 6 (CDK4/6).

El propédsito de este articulo es aportar informacién sobre
un nuevo grupo de medicamentos conocidos como inhibi-
dores de CDK4/6. Su mecanismo de accién consiste en blo-
quear la accidn de estas proteinas CDK4/6 y, como conse-
cuencia, frenar el paso de la fase G1 a S del ciclo celulary,
con ello, la proliferacién celular tumoral.

Diversos estudios clinicos han demostrado que su utiliza-
cién en combinacion con hormonoterapia, en pacientes con
cancer de mama metastasico con expresion de receptores
de estrégeno y no expresion del receptor HER2, aumenta
la eficacia de la misma aumentando la supervivencia libre
de progresion (SLP) de las pacientes (esto es, el tiempo en-
tre el inicio del tratamiento y la confirmacién de empeora-
miento de la enfermedad). Esta mejoria se ha observado
tanto en pacientes que reciben por primera vez hormono-
terapia en cadncer de mama metastdsico como en pacien-
tes que estan recibiendo hormonoterapia, y durante el tra-
tamiento se produce un empeoramiento de la enfermedad
que obliga a cambiar el tratamiento.

Son tres los farmacos inhibidores de CDK 4/6 que han de-
mostrado incremento de la SLP en estudios clinicos reali-
zados en pacientes con cancer de mama metastasico con
presencia de receptores de estrdégeno y ausencia de ex-
presion del receptor HER2: palbociclib, ribociclib y abe-
maciclib. Hablaremos de los dos primeros, dado que en la
actualidad son los Unicos aprobados por nuestro Sistema
Nacional de Salud.

Palbociclib

Palbociclib (Ibrance®) recibié su aprobacion a partir de los
datos publicados de dos estudios clinicos fase 3. En el pri-
mero de ellos (estudio PALOMA-2) se evaluaba la eficacia
de anadir palbociclib al tratamiento con hormonoterapia
(letrozol) en pacientes posmenopdusicas con cancer de



mama metastasico con presencia de receptores de estro-
geno y ausencia de expresién del receptor HER2, que aca-
baban de ser diagnosticadas de metéstasis, ya fuese coin-
cidiendo con el diagndstico reciente de cancer de mama, o
bien pacientes que habian finalizado hacia mas de un afio el
tratamiento de hormonoterapia adyuvante tras ser interve-
nidas de un cancer de mamay presentaban una recidiva de
la enfermedad en forma de metéstasis. Por tanto, pacien-
tes para las que la hormonoterapia (en este caso letrozol]
se consideraba el tratamiento mas adecuado para tratar la
enfermedad metastasica, y se evaluaba si anadir palboci-
clib al tratamiento mejoraba la eficacia. Para todas estas
pacientes, el tratamiento con letrozol + palbociclib debia
ser el primer tratamiento para la enfermedad metastésica.

Los resultados del estudio PALOMA-2, publicados en el New
England Journal of Medicine, demostraron que anadir palbo-
ciclib representaba un incremento en la mediana de SLP a
favor de las pacientes tratadas con palbociclib (24,8 meses
frente a 14,5 meses). Este beneficio se mantiene constante
en todos los subgrupos de pacientes a favor de la combina-
cion con palbociclib, independientemente de la edad, locali-
zacion de la enfermedad, si el diagndstico de metastasis se
producia al cabo de varios anos tras haber sido tratadas por
un cancer de mama localizado o bien el diagndstico de me-
tastasis se producia a la vez que el de cancer de mama, etc.

En cuanto a los efectos secundarios descritos que se aso-
cian al tratamiento con palbociclib, destacan fundamen-
talmente por su frecuencia e intensidad los efectos a ni-
vel hematoldgico, principalmente en forma de neutropenia,
leucopenia y anemia. La incidencia de neutropenia mode-
rada-severa acontece en 2 de cada 3 pacientes a lo largo
del tratamiento, si bien ello no se asocia a una incidencia
elevada de neutropenia asociada a fiebre que motive el in-
greso de la paciente, ni tampoco conlleva un riesgo vital
para las pacientes. Es por ello el efecto secundario que con
mas frecuencia motiva reducir la dosis del tratamiento con
palbociclib, si bien no aumenta de forma significativa la in-
terrupcion definitiva del tratamiento. En cuanto a los efec-
tos secundarios no hematoldgicos, destacar que es muy
ligeramente mas frecuente el cansancio en las pacientes
tratadas con palbociclib, si bien en un grado leve.

El segundo estudio que evalud la eficacia de la combinacién
de palbociclib con hormonoterapia en pacientes con cancer
de mama metastésico con presencia de receptores de es-
trogeno y ausencia de expresion del receptor HER? es el es-
tudio PALOMA-3. En este caso, se trata de pacientes pre-y
posmenopausicas y el firmaco de hormonoterapia elegido
es fulvestrant. A diferencia del estudio PALOMA-2, en este
estudio todas las pacientes habian recibido un tratamiento
previo de hormonoterapia con un inhibidor de la aromatasa,
bien sea en la enfermedad metastésica, o bien tras la cirugia
(si bien, si era este el caso, la aparicion de metastasis debia
haber ocurrido tras menos de 12 meses desde la finalizacién
del tratamiento con el inhibidor de aromatasal).

Los resultados del estudio, publicados en el Lancet Oncolo-
gy, demostraron que anadir palbociclib representaba un in-
cremento en la mediana de SLP a favor de las pacientes tra-
tadas con palbociclib (9,5 meses frente a 4,6 meses). Este
beneficio se mantiene constante en todos los subgrupos de
pacientes a favor de la combinacion con palbociclib, inde-
pendientemente de la edad, localizacion de la enfermedad,
si el diagnostico de metastasis se producia menos de 12 me-
ses tras haber finalizado el tratamiento complementario con
inhibidor de aromatasa por un cancer de mama localizado, o
bien el tratamiento previo con inhibidor de aromatasa habia
sido el primero para la enfermedad metastésica, etc.

El perfil de efectos secundarios observado en las pacientes
participantes en el estudio PALOMA-3 es similar al reporta-
do por el estudio PALOMA-2, confirmando, pues, que la to-
xicidad hematoldgica es muy frecuente, y que es el motivo
mas frecuente de reduccion de dosis, pero que ello no mo-
tiva la interrupcion definitiva del tratamiento con palboci-
clib ni reduce la eficacia del tratamiento con dicho farmaco.

Ribociclib

Ribociclib (Kisqali®) recibié su aprobacion a partir de los
datos publicados del estudio clinico fase 3 MONALEESA-2.
En este estudio se evaluaba la eficacia de anadir ribociclib
al tratamiento con hormonoterapia (letrozol] en pacientes
posmenopausicas con cancer de mama metastasico con




La combinacién de hormonoterapia con farmacos inhibidores

de CDK 4/6 supone un incremento significativo de la eficacia del
tratamiento, incrementando de forma significativa la supervivencia
libre de progresion tanto en primera como en segunda linea de
tratamiento para el cancer de mama metastasico

presencia de receptores de estrégeno y ausencia de expre-
sion del receptor HER2, que acababan de ser diagnostica-
das de metéastasis, ya fuese coincidiendo con el diagndsti-
co reciente de cancer de mama, o bien pacientes a las que
se les diagnosticaban metatasis tras haber transcurrido
mas de un ano de finalizar la hormonoterapia adyuvante.
Como en el caso del estudio PALOMA-2, se trata de pacien-
tes para las que la hormonoterapia se considera el trata-
miento mas adecuado para tratar la enfermedad metasta-
sica, y se evaluaba si anadir ribociclib a letrozol aumenta la
eficacia en términos de SLP. Para todas estas pacientes, el
tratamiento con letrozol + ribociclib debia ser el primer tra-
tamiento para la enfermedad metastésica.

Los resultados del estudio, publicados en el New England
Journal of Medicine, demostraron que anadir ribociclib re-
presentaba un incremento en la mediana de SLP a favor de
las pacientes tratadas con ribociclib (25,3 meses frente a 16
meses). Este beneficio se mantiene constante en todos los
subgrupos de pacientes a favor de la combinacién con ri-
bociclib, independientemente de la edad, localizacidn de la
enfermedad, si el diagndstico de metastasis se producia al
cabo de varios afos tras haber sido tratadas por un cancer
de mama localizado o bien el diagndstico de metéstasis se
producia a la vez que el de cancer de mama, etc.

En cuanto a los efectos secundarios descritos que se aso-
cian al tratamiento con ribociclib, destacan fundamental-
mente, como también se describe con palbociclib, toxicidad
hematoldgica en forma de neutropenia, leucopeniay anemia.
La incidencia de neutropenia moderada-severa acontece en
2 de cada 3 pacientes a lo largo del tratamiento, sin incre-
mentar de forma destacable la neutropenia asociada a fie-
bre que motive el ingreso, ni tampoco conlleva un riesgo vi-
tal para las pacientes. Es también el efecto secundario que
con mas frecuencia motiva reducir la dosis de ribociclib, sin
aumentar de forma significativa la interrupcion definitiva del
tratamiento. En cuanto a los efectos secundarios no hema-
tologicos, destacar que es muy ligeramente mas frecuente la
incidencia de elevacion de enzimas hepaticas, y la prolonga-
cién delintervalo QTcF en el electrocardiograma; este Ultimo
efecto, presente en otros farmacos de uso habitual, se ob-
serva muy discretamente con mas frecuencia con ribociclib,
si bien no comporta ninguln sintoma a los pacientes, y se re-
suelven con reduccion de dosis del medicamento.

Se han comunicado los datos del estudio MONALEESA-7,
en el que pacientes premenopdausicas con cancer de mama
metastasico, receptores de estrégeno positivo y HER?
negativo, que acababan de ser diagnosticadas de metas-
tasis, ya fuese coincidiendo con el diagndstico reciente de

cancer de mama, o bien pacientes a las que se les diagnos-
ticaba metéastasis tras haber transcurrido mas de un ano
de finalizar la hormonoterapia adyuvante, son tratadas con
hormonoterapia (tamoxifeno o inhibidor de aromatasa) +
Zoladex, y pueden recibir ribociclib o placebo.

Los resultados del estudio, pendientes de ser publicados en
Lancet Oncology, muestran que anadir ribociclib representa
un incremento en la mediana de SLP a favor de las pacien-
tes tratadas con ribociclib (23,9 meses frente a 13 meses).
Este beneficio se mantiene constante en todos los subgru-
pos de pacientes a favor de la combinacion con ribociclib.
Las toxicidades observadas en las pacientes se asemejan
a las observadas en el estudio MONALEESA-2, pendientes
de conocer los datos que se comunican en la publicacion.

Ademas de los dos estudios fase 3 comentados, en las
proximas semanas se comunicaran los datos de otro es-
tudio fase 3 con ribociclib (MONALEESA-3) que evalla la
combinacion de faslodex + ribociblib o placebo en pacientes
posmenopausicas y pacientes varones, tanto en primera li-
nea como a la progresion de un inhibidor de la aromatasa
en la enfermedad metastéasica, y en la recidiva metastasica
de la enfermedad adyuvante, tanto antes de los 12 meses
como mas alla de la finalizacion del tratamiento adyuvante
con inhibidor de aromatasa.

Estudios en marcha

En la actualidad, se estan llevando a cabo estudios para co-
nocer si el tratamiento con inhibidores de CDK 4/6 sumado
a la hormonoterapia adyuvante (tras la cirugia) o neoadyu-
vante (antes de la cirugia) puede aumentar la superviven-
cia de los pacientes.

Conclusiones

La hormonoterapia es el tratamiento de eleccion en la ma-
yoria de pacientes diagnosticadas de cancer de mamay me-
tastasis que presentan en el tumor positividad para receptor
de estrégeno y negatividad para HER2. La combinacién de
hormonoterapia con farmacos inhibidores de CDK 4/6 supo-
ne un incremento significativo de la eficacia del tratamiento,
incrementando de forma significativa la supervivencia libre
de progresion tanto en primera como en segunda linea de
tratamiento para el cancer de mama metastasico. La toxici-
dad hematoldgica representa con mucho el efecto secunda-
rio moderado-grave mas frecuente, si bien no reviste ningln
tipo de clinica ni gravedad para el paciente.
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ESTUDIOS ABIERTOS .

Estudios en reclutamiento activo o nuevos

Enfermedad luminal

GEICAM/2014-07 (PALLAS)

Ensayo de fase Il aleatorizado de Palbociclib con tratamiento

Adyuvante endocrino adyuvante estandar frente a monoterapia con tratamien-
Promotor: ABCSG / AFT / BIG to endocrino adyuvante estandar en cancer de mama precoz con
receptores hormonales positivos (RH+) y HER2-negativo
g Efecto del ejercicio fisico en los niveles de Kié7 en mujeres con

Adyuvante ngiﬁvo/ioéél_gzl\[fﬁw cancer de mama precoz con receptor hormonal positivo y HER-2

negativo

Estudio para evaluar los desenlaces del embarazo y la seguridad de
Adyuvante GEICAM/2015-06 (POSITIVE) la interrupcién del tratamiento endocrino de mujeres jévenes con

Promotor: IBCSG

cancer de mama y respuesta el tratamiento endocrino que deseen
quedarse embarazadas

GEICAM/2014-12 (FLIPPER)

Promotor: GEICAM

Fase Il, n = 190 pts con cancer de mama
hormonosensible, 12 linea con fulvestrant +
palbociclib o placebo

Metastasico

Estudio fase I, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos pa-
ralelos, para comparar la eficacia y tolerabilidad de Fulvestrant (Fas-
lodexTM) 500mg con placebo y Fulvestrant (FaslodexTM) 500mg en
combinacién con el PD-0332991 (Palbociclib) como primera linea de
tratamiento para pacientes postmenopausicas con cancer de mama
metastasico y receptores hormonales positivos, que han completado
al menos 5 anos de tratamiento adyuvante endocrino y que permane-
cen libres de enfermedad por més de 12 meses tras la finalizacion del
mismo o que tienen enfermedad metastésica de novo

GEICAM/2016-01 (BIOPER)
Promotor: MedSIR
Fase Il, n = 33 pts, re-exposicion a palbociclib + HT

Metastasico

Ensayo de fase Il, multicéntrico, internacional, no controlado para
identificar los mecanismos moleculares de resistencia y sensibilidad
a la re-exposicion a Palbociclib tras la progresion a una combina-
cién de Palbociclib en pacientes con cancer de mama metastasico
ER positivo

CM: cdncer mama; CV: cardiovascular; HT: hormonoterapia; IANE: inhibidores aromatasa no esteroideos; QT: quimioterapia; VNR: vinorelbina.

*Estudios en los que no se ha iniciado todavia la inclusién de pacientes.




Estudios en reclutamiento activo o nuevos

Enfermedad triple negativa

Metastasico

GEICAM/2015-06 (COMETA BREAST)

Promotor: GEICAM

Fase Il, n = 34 pts, ausencia de mutacion BRCA1/2,
presencia de metilacién BRCA1/2, terapia previa para cancer
de mama avanzado

Ensayo Clinico Fase Il para analizar la Respuesta a Olaparib
de pacientes con Metilacion del Promotor de BRCA1 y/o 2
diagnosticadas de Cancer de Mama Avanzado.

AC: adriamicina + ciclofosfamida; CMM: cancer mama metastasico; CMTN: cancer de mama triple negativo; DD: dosis densas; EC: epirubicina +
ciclofosfmida; QT: quimioterapia. *Estudios en los que no se ha iniciado todavia la inclusién de pacientes.

Poblacion mixta

Adyuvante GEICAM/2013-06 (OLYMPIA) Ensayo en fase I, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
Promotor: AstraZeneca de grupos paralelos, controlado con placebo, para evaluar
Fase Ill, n = 1.500 pts con mutacién de BRCA1/2 en linea la eficacia y la sequridad de Olaparib frente a placebo como
germinal y alto riesgo de recaida, terapia adyuvante con tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama
olaparib vs. placebo HER2 negativo de alto riesgo y mutaciones germinales
BRCA1/2 que han finalizado el tratamiento local y la quimio-
terapia neoadyuvante o adyuvante
Adyuvante GEICAM/2018-0X (MEDEA)

Promotor: UNICANCER

Fase Ill, n = 600 pts con IMC = 27, tras haber completado
QT y/o RT adyuvante y haber sido sometidas a la cirugia del
tumor primario, programa de intervencion para la reduccion
de peso (dieta, ejercicio fisico, motivacidn)

Fase Ill pacientes con indice de masa corporal (IMC) mayor
de 27 tras haber completado quimioterapia y/o radioterapia
adyuvante y haber sido sometidas a la cirugia del tumor
primario, programa de intervencion para la reduccion de
peso (dieta, ejercicio fisico, motivacion)

Metastasico

GEICAM/2014-11 (AURORA)

Promotor: BIG

Traslacional, n = 1.000 pts, analisis de alteraciones
moleculares

Estudio para evaluar las alteraciones moleculares en cancer
de mama metastasico

IMC: indice de masa corporal; QT: quimioterapia; RT: radioterapia. *Estudios en los que no se ha iniciado todavia la inclusién de pacientes.

Entra en nuestra pagina www.geicam.org
y accede a nuestro buscador de estudios

Tipo de estudio Tipo de tumor Escenario

B Ensayos clinicos




Informacion sobre GEICAM: Estudio PANGEA-breast

ENTREVISTA
DOCTORA BEATRIZ
CIRAUQUI

Y MARGA FORNS

Dra. Mireia Margeli

Coordinadora de la Unidad de Mama
del Instituto Catalan de Oncologia (ICO)

La doctora Beatriz Cirauqui y Marga Forns llevan recorri-
do un largo camino desde que en noviembre de 2012 Mar-
ga fue diagnosticada de un cancer de mama. Desde en-
tonces, Marga ha recibido varios tratamientos.

Nos gustaria hablar con ellas de como ha sido la expe-
riencia desde el punto de vista de Marga y de Beatriz du-
rante todos estos anos y, en especial, al participar y ofre-
cer un ensayo clinico. Hemos hablado con ellas en el ICO
Badalona, centro donde Marga sigue su tratamiento en las
consultas de oncologia médica.

Marga, ;como describirias todos
estos anos desde el diagndstico de tu
enfermedad?

Describir cinco anos y medio en unas lineas es muy difi-
cil, imposible, pues ha habido momentos para todo, mo-
mentos de miedo, rabia, tristeza..., pero también momen-
tos de felicidad, paz, esperanza..., aceptacién. La voragine
de sentimientos de las personas que vivimos con esta en-
fermedad la definimos como una montana rusa: ahora es-
tds abajo y ahora estés arriba, sin puntos medios. Pero,
evidentemente, hay un antes y un después en mivida des-
de el diagnostico. EL cancer te recuerda constantemen-
te que eres mortal, y ello te da la oportunidad de disfrutar
de momentos e instantes a los que, de otra manera, qui-
zas no les darfas importancia. Con ello no quiero decir que
estar enferma me haga ser mas feliz (ojald nunca hubie-
ra tenido que contestar a esta entrevista), porque estaria
mintiendo, pero si el hecho de ser mas consciente que ha-
bra un final hace que vivas mas intensamente el dia a dia.

Beatriz, ; cuales crees que son las claves
de la comunicacion médico-paciente en
una enfermedad como ésta?

Creo que una de las claves de esta comunicacién es la
gestion de la informacion en funcién de como la pacien-
te la solicite, pero siempre basada en la sinceridad. Hay

pacientes que necesitan tener todos los datos, y pregun-
tan cada detalle de todo lo que rodea a su enfermedad; sin
embargo, otras prefieren saber lo minimo, les angustia o
desconcierta tener mucha informacidn. Esto también pue-
de variar en una misma persona en diferentes momentos
de su evolucion.EL médico debe explorar esto, aunque con
el tiempo hay tanto vinculo que ni hace falta, y ante todo
hay que respetar coémo quiere recibir todos esos mensajes.

Los pacientes con cancer de mama requieren de un equi-
po multidisciplinar formado por diferentes especialistas;
es fundamental que las decisiones se tomen en conjunto
y se sepan transmitir a las pacientes, que son las que to-
man la decision final.

Marga, ¢ hasta qué punto te has sentido
participe de las decisiones que se han
ido tomando?

En esta vida considero que las cosas buenas que me han
pasado superan a las malas con diferencia. Una de ellas
fue encontrarme desde el inicio de la enfermedad a la Dra.
Cirauqui, una gran oncoéloga a nivel profesional y humano.
Ella siempre ha sido sincera conmigo, me ha contado mi
situacion desde la realidad, pero siempre con la esperan-
za de poder hacer cosas para mejorarla. Siempre me he
sentido participe en las decisiones. También es cierto que
no podria ser de otra manera, pues yo necesito sabery co-
nocer mi situacion y las oportunidades terapéuticas de que



“La voragine de sentimientos
de las personas que vivimos
con esta enfermedad es como
una montana rusa”

dispongo. Creo que los pacientes, en la medida que cada
uno sea capazy le sea posible, deben conocer su enferme-
dad y los tratamientos, pues aunque, como ya he comen-
tado, confio plenamente en mi oncéloga y en todo el equi-
po de profesionales de mi hospital, tengo claro que quien
mas tiene en juego en ello soy yo misma, pues es mi vida,
la Unica que tengo. Desde que hace un afo me diagnostica-
ron metastasis 6seas, y entré en ese estadio en el que nun-
ca hubiera querido estar, es decir, en el estadio de la en-
fermedad incurable a dia de hoy, pero si con muchas armas
terapéuticas en las que creer, el hecho de decidir conjunta-
mente los tratamientos se ha hecho mucho méas importan-
te, mas relevante, pues las lineas terapéuticas validas son
varias y es muy importante para mi [y para los pacientes
que nos hallamos en esta situacion) pensary decidir cuales
son nuestras prioridades a la hora de elegir.

Beatriz, ;qué dificultades crees que
existen en el proceso de comunicaciony
de toma de decisiones con las pacientes?

Como muy bien has comentado, la dificultad de toma de
decisiones de forma unilateral es mayor que cuando se
hace dentro de un equipo multidisciplinar, aunque mu-
chas veces esto conlleve discusiones, siempre muy cons-
tructivas. El desarrollo de las unidades funcionales, donde
los diferentes profesionales pueden visitar conjuntamen-
te, ha permitido un enriquecimiento de esa informacién,
que permite que las pacientes puedan decidir mejor y se
sientan “mejor tratadas”.

Muchas veces, hasta que no se padece una enfermedad,
no se conocen a fondo bien todas las opciones que existen,
0 se da una vision no acertada de la misma.

Marga, {crees que en la sociedad existe
una vision realista de lo que impacta

el cancer de mama en la vida de las
personas? ;De su impacto social,
familiar, laboral...?

En la sociedad, aunque esta avanzando, el cancery, en rea-
lidad, la muerte siguen siendo un tema tabu. Creo que ha
habido muchos esfuerzos para intentar normalizar el can-
cer de mama, pues es, por desgracia, una enfermedad muy
frecuente, y casi todo el mundo tiene algun familiar o ami-
go afectado. Las campanas del lazo rosa han hecho mu-
cho bien, pero desde el punto de vista del enfermo quizas
se ha normalizado tanto que la visién ahora es demasiado
rosa, demasiado vanalizada. Cuando dices “tengo cancer de

mama”, la gente dice: “menos mal que es de mama, esto se
cura y luego sigues con tu vida”. Las personas que han te-
nido o que tenemos cancer de mama, aunque estés dentro
del 80% que se cura, sabemos sobradamente que no es un
camino rosa. Cuando acabas los tratamientos, quedan mu-
chas secuelas fisicas, cicatrices, dolores, cansancio, baja li-
bido, muchas... Pero sobre todo queda un miedo con el que
es dificil convivir. La espada de Damocles esta encima tuyo,
los controles médicos, cualquier sintoma..., te recuerdan que
puedes recaer. Y evidentemente, cuando estés en ese 20% de
cancer de mama metastasico (CMm), la sociedad no lo con-
templa. Para la mayoria de gente, las metastasis son igual a
muerte inminente. Pero a dia de hoy, y gracias a los avances
médicos vy la investigacion, cada dia hay més pacientes que,
aungue no se curen y deban hacer tratamientos continuos,
siguen viviendo meses, anos e incluso décadas.

Beatriz, ;crees que en la sociedad existe
una vision realista de lo que impacta el
cancer de mama? ;De su impacto social,
familiar, laboral...?

Definitivamente, no. La mujer con cancer de mama gene-
ralmente es una “mujer coraje”. Intenta que su enfermedad
impacte lo menos posible en su vida y en todo aquello que
la rodea, haciendo verdaderos “sobreesfuerzos”. Esto hace
que muchas veces se infraestime esta repercusion fisica
y psiquica. Y, no solamente durante los tratamientos, sino
también posteriormente. La paciente con cancer de mama
tiene secuelas fisicas y psiquicas de los tratamientos que
generan que no sean las mismas que antes de comenzar
todo el proceso, a nivel personal, familiar, laboral ni social.

Existe mucha investigacion en cancer de mama, pero a
veces no es facil o no llega toda la informacion a las pa-
cientes.

Marga, ;consideras que es importante
que se hagan jornadas de divulgacion
cientifica para pacientes?

Creo que las jornadas divulgativas para pacientes son fun-
damentales e imprescindibles. Yo soy consciente de que
se esta investigando mucho y confio plenamente en que
iremos avanzando y algun dia, no sé cuando, se conse-
guira curar el cancer. También soy consciente de que qui-
zas yo no lo veré, pero tengo la esperanza de que mi hija
si. Como paciente, saber que se esta estudiando y avan-
zando te aporta una esperanza vital para sequir caminan-
do en este proceso.

Beatriz, ;como crees que debe ser la
divulgacion cientifica para las pacientes?

Creo que la divulgacion tiene que ser promovida desde
organismos cientificos, y con el asesoramiento de aso-
ciaciones de pacientes. Esto permite que la informacion
sea veraz, NO COMO en ocasiones ocurre en prensa, que




la transmiten de manera sensacionalista; pero, al mismo
tiempo, de una forma que todas la pacientes puedan en-
tendery que no genere expectativas falsas.

Existen diversos grupos de investigacion, y se generan en-
sayos clinicos para testar nuevas ideas, nuevos farmacos.

Marga, ;como influye en las pacientes
conocer que existe esta investigacion?

Como comentaba anteriormente, y recordando que tengo
cancer de mama metastasico —es decir, incurable a dia de
hoy-, para mi saber que van surgiendo nuevos tratamien-
tos lo es todo. Me permite no perder la esperanza para se-
guir por este duro camino. Ademas, saber que no sélo se
investiga en otros paises, saber que en nuestro pais dis-
ponemos de grandes talentos y de infrastuctura, a mi me
permite seqguir. También soy consciente de que los recur-
sos en investigacién, y mas en CMm, son demasiado es-
casos. Creo que esto si es muy mejorable.

Beatriz, ; como explicarias lo que aporta
la investigacion basica y clinica?

La investigacion basica y clinica es el motor de la oncolo-
gia. Ha permitido que la mayoria de las pacientes con can-
cer de mama puedan curarse, y que aquellas en las que
no se consigue este objetivo tengan una mejor supervi-
vencia con una excelente calidad de vida.

Es fundamental que investigadores de oncologia basica,
clinica y pacientes vayan todos a una. Todos son igualmen-
te importantes, y no sale adelante si uno de ellos falla.

Marga, eres una de las pacientes que ha
participado en un ensayo clinico.

¢Qué supone para ti un ensayo clinico?
¢Como recibiste la oferta de participar
como paciente?

En abril de 2017, con el diagndstico de las metéastasis y
después de tomar consciencia de que mi enfermedad va
a estar ligada a tratamientos de por vida, los ensayos cli-
nicos para mi son la posibilidad de ampliar el nimero de
posibilidades terapéuticasy, ademas, me aportan la espe-
ranza de que algun farmaco novedoso me ofrezca mejores
posibilidades de supervivenciay, lo que es mas importan-
te, mejor calidad de vida.

Recibi tratamiento con quimioterapia oral bien conocida du-
rante 6 meses aproximadamente. Al saber que no funcio-
naba, el desanimo y el miedo se apoderaron de mi, pero mi
angel, mi oncéloga, me ofrecidé una nueva esperanza, una
nueva posibilidad, un ensayo clinico para el que yo era candi-
data con inmunoterapia. Enseguida accedi, aunque tampoco
negaré que, sobre todo los primeros dias, el miedo a lo des-
conocido fue intenso, pero si tuve claro que lo intentariamos.

Beatriz, ;qué supone para ti un ensayo
clinico? ;Como lo ofreces a una paciente
en concreto?

La participacion en ensayos clinicos es sobre todo una
oportunidad de ofrecer a las pacientes algo que puede ge-
nerarle un beneficio y que no puedes realizar en la prac-
tica asistencial. Este es el argumento fundamental por el
que ofrezco un ensayo clinico. Si pienso que puede ocasio-
narle un perjuicio, nunca lo planteo. Y esto es lo que expli-
co cuando se lo ofrezco a la paciente.

Evidentemente, la participacidn en ensayos clinicos, tanto
para profesionales como para pacientes, supone una im-
plicacion en el cambio continuo de los tratamientos y una
evolucion favorable del curso de la enfermedad.

Marga, te encuentras en curso del
estudio PANGEA del grupo GEICAM.
¢Qué te anima a participar?

A dia de hoy, mi cancer es triple negativo. Eso supone que
mi tratamiento es quimioterpia, y poco mas. Actualmen-
te tengo 41 anos, soy madre de dos maravillosos hijos v,
a pesar de mi enfermedad, tengo una calidad de vida ex-
celente, tengo una vida activa tanto cotidiana como social,
hago deporte..., lo que me permite sequir siendo sobre
todo madre y esposa. Al ofrecerme la posibilidad de este
ensayo clinico, con inmunoterapia y citostatico que es bien
tolerado, para mi fue todo: poder probar la eficacia de un
nuevo farmaco, no quemar otros cartuchos y, probable-
mente, mantener mi calidad de vida.

Beatriz, ;cuales crees que son los
principales atractivos del estudio
PANGEA?

En los ultimos anos, la inmunoterapia ha sido el “trata-
miento revelacion” en el ambito de la oncologia. Ha cam-
biado el curso de muchisimas pacientes con cancer ofre-
ciendo una excelente calidad de vida a los pacientes. El
reto actualmente es encontrar factores predictivos de
respuesta y seleccionar a los pacientes que realmente
se benefician de ella.

Su desarrollo en cancer de mama no esta tan consolida-
do como en otras neoplasias, quizas porque se dispone de
muchos tratamientos muy efectivos y que mantienen una

“La divulgacién tiene

que ser promovida desde
organismos cientificos, y
con el asesoramiento de
asociaciones de pacientes”



“La investigacién me permite
no perder la esperanza para
seguir por este duro camino”

buena calidad de vida en las pacientes. Tampoco es uno de
los tumores con mayor carga tumoral, que parece un he-
cho relacionado con la respuesta a este tratamiento.

Sin embargo, en pacientes con tumores de mama resisten-
tes a los tratamientos convencionales recibidos y con en-
fermedad que no requiera una rapida respuesta, es una
oportunidad de beneficiarse de un tratamiento con un me-
canismo de accion distinto, con respuestas muy duraderas.

Dentro de este ensayo se recibe
quimioterapia con un agente
inmunoldgico. Marga, ¢ piensas que es
un tratamiento bien tolerado?

¢Es importante no tener alopecia?

Actualmente estoy realizando el octavo ciclo, es decir,
levo unos 6 meses en este ensayo clinico. La toleran-
cia hasta el dia de hoy ha sido excelente. Basicamente,
me produce bajada de defensas, pero sin fiebre, algin
minimo problema gastrointestinal, y practicamente nada
de cansancio. Para un enfermo de cancer, o al menos
para mi, el sintoma que peor tolero es el cansancio, y es-
tar activa y sentirme 4gil es fundamental. Siempre hay
un pero: aunque no era previsible o probable que tuvie-
ra alopecia, como cada cuerpo es un mundo, en mi caso
desde el primer ciclo el pelo empezé a caery a debilitar-
se mucho. En un primer momento, no estaba mentali-
zada, y me afectd, siendo sincera conmigo misma, bas-
tante. En primer lugar porque a todo el mundo nos gusta
vernos bien y el pelo es importante, y ademas te recuer-
da a tiy a la sociedad que tienes cancer de forma cons-
tante. Pero para mi, lo mas duro era cdmo contarle a mis
hijos que de nuevo su madre estaria calva. Pero una vez
superados los primeros momentos, recuperé la sereni-
dady acepté que la alopecia es uno mas de los dafos co-
laterales de esta enfermedad, pero no un problema de
primera linea. Por suerte y de momento, parece que me
quedan cuatro pelos, pero no me estoy quedando calva
completamente. En resumen, la alopecia es importante
pero no fundamental para mi.

“El ensayo Pembrolizumab ANd GEmcitabine in Advanced
breast cancer [PANGEA-breast) es un estudio multicéntri-
co nacional académico fase Il cuyo promotor es GEICAM y
que esta financiado por Merck-MSD. Este estudio trata de
evaluar el potencial beneficio de una combinacion de qui-
mioinmunoterapia con los farmacos gemcitabina y pem-
brolizumab, en mujeres afectas de cancer de mama me-
tastatico HER2- pretratadas con antraciclinas y taxanos.

Beatriz, ; piensas que es bien tolerado?

Lainmunoterapia es un tratamiento bien tolerado. Existen
numerosos estudios comparativos con quimioterapia que
claramente demuestran mejor tolerancia, sobre todo en
forma de menos efectos secundarios severos. Ahora bien,
no podemos olvidar que tiene un perfil de toxicidad distin-
to y que puede producir toxicidad grave, por lo que el pa-
ciente tiene que conocerla para poder informar de la mis-
ma con la mayor precocidad.

La quimioterapia que acompana al agente inmunoldgico
es muy bien tolerada y, como muy bien has comentado,
no provoca alopecia severa. Este hecho es muy bien re-
cibido por las pacientes, ya que llevan un largo recorrido
de enfermedad y, aunque generalmente priorizan la efi-
cacia del tratamiento, la ausencia de alopecia les hace
sentirse “menos enfermas”, sobre todo si el tratamien-
toy la propia neoplasia no implica consecuencias impor-
tantes.

Para participar en este estudio es
necesario hacer una biopsia del tumor
antes de entrar. Marga, ;como viviste
este hecho?

Ya sabe la Dra. Cirauqui que para mi hacer biopsia no es
un problema. De hecho, quiero que en cada progresion de
mi enfermedad, en la medida de lo posible, podamos es-
tudiar bien el tumor. En mi caso, a lo largo de estos anos,
el tumor ha cambiado mucho vy, si no hubiéramos esta-
do tan encima, no lo sabriamos y lo estariamos tratando
equivocadamente.

Beatriz, ; como reaccionan las pacientes
al saber que es necesario hacer una
biopsia?

En mi experiencia he tenido situaciones de todo tipo. Por
un lado, pacientes que, a toda costa, quieren participar,
y harian lo que fuera para ello, con lo que no les supone
ningun inconveniente. Pero, por otro lado, pacientes muy
agotadas del proceso y de los tratamientos, que hace que
vivan muy mal este procedimiento, y rechazan la partici-
pacion por este motivo. También es muy importante la lo-
calizacion de la enfermedad. Es distinta una biopsia de un
ganglio a una del higado, del pulmén o del hueso.

El objetivo principal de este ensayo es abrir nuevas posi-
bilidades terapéuticas en una situacion clinica en la que,
por lo general, el tratamiento convencional aporta un be-
neficio muy limitado. Asimismo, este proyecto lleva apare-
jado un ambicioso programa de estudios traslacionales en
tejido y sangre periférica, para identificar potenciales bio-
marcadores predictivos de respuesta a la inmunoterapia”
[Dr. Luis de la Cruz)




Desde el punto de vista de la
comunicacion, es importante compartir
las ideas, pensamientos, etc. En este
sentido os querria preguntar: Marga,
¢qué consejo darias a un oncdlogo?

Creo que la profesién de oncélogo es muy compleja. En
la carrera te ensefian medicina, pero no codmo comunicar.
Entran en juego muchos factores: la personalidad del on-
cologoy la del paciente, la situacion médica, el estado ani-
mico del paciente...

Hay pacientes que no quieren saber; en cambio, hay
otros, como yo, que lo queremos saber todo. Es por eso
que creo que escuchar al paciente e intentar contestar
sus preguntas es el mejor consejo que puedo hacer a los
oncélogos. Decir que mi oncoéloga debid ir a otra univer-
sidad, porque esta asignatura la tiene aprobada con ma-
tricula de honor.

Beatriz, ;qué mensaje les darias a las
pacientes con cancer de mama?

Que todas las dudas que tengan las comenten con su on-
cologo o los profesionales de su equipo. Es mejor esto que
consultarlo en las redes. Existen tantos tumores como pa-
cientes, no hay dos iguales. También es importante que
no le oculten informacién de otros tratamientos que es-
tén haciendo.

La sinceridad, como antes he comentado, es uno de los pi-
lares de la relacion médico-paciente.

También el paciente puede compartir con él como quiere
recibir la informacion.

Y, hablando de la atencion a las
pacientes con cancer de mama, Marga,
.queé echas de menos en la atencion de
las pacientes con cancer de mama?

Lo que mas echo de menos es que, en un pais como Espa-
Aa, no hubiera tantas diferencias entre comunidades auté-
nomas y entre los diferentes hospitales. No creo que de-
biera ser asi. Conozco de primera mano muchos casos de
pacientes a los que por temas legales no se les ofrecen los
mismaos tratamientos, no se les realizan biopsias, no se les
ofrecen ensayos clinicos... Vuelvo a decir, yo me siento muy
afortunada, pero creo que la equidad deberia ser el primer
objetivo para el sistema sanitario nacional.

Otro tema, que si me toca de primera mano, son las es-
peras. Los pacientes con cancer sentimos que nos pasa-
mos el tiempo esperando... pruebas, resultados, llama-
das.... La incertidumbre es el peor de los sentimientos.
Hay esperas inevitables, pero otras esperas son total-
mente mejorables, y nuestra calidad de vida mejoraria
muchisimo.

“Recomiendo a las pacientes
con cancer de mama que
todas las dudas que tengan
las comenten con su
oncélogo o los profesionales
de su equipo”

Beatriz, ;qué echas de menos en la
atencion de las pacientes con cancer de
mama?

Sobre todo tiempo. Muchas veces, la importante carga
asistencial de nuestros servicios hace que quieras invertir
mas tiempo del que dispones en cada paciente. Por suer-
te, la multidisciplinariedad de nuestros equipos permite
que cada profesional pueda complementar la informacion
que el otro no ha podido dar. También es importante que
todas las pacientes tengan derecho a acceder al mismo
tipo de atencidn, tratamientos...

Por ultimo, Marga ha creado una
asociacion de pacientes muy
comprometida con la investigacion.
¢Nos puedes contar en qué consiste?
¢Quiénes sois? ;Como funciona?

Gracias por dejarme presentar nuestro proyecto. Cuando
te diagnostican CMm, te sientes muy sola. Los grupos,
asociaciones, el discurso de la sociedad... Todo estd en-
focado para el cdncer de mama curable. Te sientes fuera,
dejas de comentar, sus discursos no te sirven y td no di-
ces nada por no herir al resto. Mi gran companeray ami-
ga Chiara Giorgetti, mujer maravillosa donde las haya,
no sélo detecté este vacio, sino que quiso solucionarlo.
Cred un grupo de Facebook cerrado sélo para pacientes
con CMm. Actualmente, y después de poco més de un
afo de iniciarse, somos unas 320 enfermas. Hablamos
de todo, sin tapujos, comentamos efectos secundarios,
miedos, pruebas, buenas noticias, malas noticias..., y co-
nocer este grupo es de las mejores cosas que me han
pasado este Ultimo ano. Dentro del grupo, unas cuantas
decidimos organizarnos como asociacién. Desde ene-
ro de 2018 estamos registrados como Asociacién CMM
(www.cancermamametastasico.com), primera asocia-
cion nacional de cancer de mama metastasico. Nuestros
principales objetivos son dar visibilidad a nuestra en-
fermedad (queremos dejar de ser el 20% olvidado], em-
poderar a las pacientes (ayudar a ser pacientes bien in-
formadas y activas] y, el principal de todos, potenciar la
investigacion, pues nuestro futuro y el de las que ven-
drén depende de ella (#masinvestigacionparamasvidal.
Actualmente, estamos realizando la campana de mayo
de 2018, cuyo objetivo es recaudar fondos para un pro-
yecto de investigacién concreto.



ENTREVISTAA LA

Doctora Manuela
de Vicente

Maite Martinez
Hospital Clinico Universitario de Valencia

La doctora Manuela de Vicente es médico de Medici-
na Familiar y Comunitaria en un Centro de Salud de
Valencia. Se le diagnostico un carcinoma de mama
localizado en el afo 2016, cuando tenia 50 anos. Fue
intervenida, inicio el tratamiento y actualmente se en-
cuentra en seguimiento en el Hospital Clinico de Va-
lencia. Hemos hablado con ella para que nos cuente su
experiencia desde el punto de vista de una profesional
de la salud.

Pregunta: ;Como te diagnosticaron

el cancer de mamay quién te dio la
noticia?

Respuesta: En el ano 2013 me intervinieron de un papilo-
ma en la mama izquierda. Fue un hallazgo casual al no-
tarme una tumoracion en la mama derecha. Y desde en-
tonces me hacian controles periédicos. En el afio 2015 me
volvieron a intervenir de un quiste, en la mama derecha
esta vez. Y seguia mis controles periddicos. Asi, en diciem-
bre de 2016, cuando acudi a la revision, me informaron de
que habia algo diferente, y al realizar la biopsia se confir-
mo que era cancer.

P: ;Cual fue tu primera reaccion?
¢Qué pensaste en el primer momento?

R: La primera reaccion fue de desconcierto e incredulidad.

No podia ser que me ocurriera esto a mi, pensaba que era
algo que solo les pasaba a los demas. No queria que na-
die a mi alrededor sufriera, y lo tenia que sobrellevar de la
mejor manera posible.

“Se deberian disminuir las listas
de espera para las intervenciones
quirudrgicas, porque ese tiempo
se hace eterno”

P: ;Consideras que la informacion fue
completa desde el primer momento,
o echaste algo en falta?

R: La informacién fue completa y muy clara.

P: ;Compartiste desde el primer
momento toda la informacion con tu
familia? ;Como reaccionaron ellos?

R: Si, lo comunique a mi marido, a mis hijas, a mis herma-
nosy a mis companeros y amigos.

La verdad es que en todo momento fueron un apoyo, y si-
guen siéndolo.

P: ;Solicitaste una segunda opinion
en algun momento?

R: No, una vez tuve el diagndstico de la anatomia patolo-
gica me hicieron la interconsulta con oncologia. La Dra.
Maite Martinez fue la que me explicd y tranquilizd sobre
lo que tenfa y las pruebas que me debian hacer, y confia-
ba totalmente en ella.




“La palabra cancer asusta mucho, pero hay que confiar en los
profesionales que hay en la sanidad, que son de una categoria
excepcional, y se debe confiar en ellos en cada paso, en el
momento del diagnéstico y durante todo el proceso”

P: Durante todo el proceso de diagnostico
y tratamiento, ;qué aspectos consideras
como positivos y cuales crees que se
podrian mejorar?

R: Lo positivo, la gran calidad humana y el buen trato de
todos los profesionales que me realizaron las pruebas
diagndsticas, y por supuesto de la oncéloga y el cirujano.

Creo que se deberian disminuir las listas de espera para
las intervenciones quirlrgicas, porque ese tiempo, cuan-
do ya tienes un diagndstico de cancer, se hace eterno.

P: Como médico que eres, y trabajadora
dentro de la sanidad publica, ;qué
impresion tienes como paciente del
trato recibido?

R: Cuando un médico estad como paciente, sufres los fa-
llos que tiene el sistema sanitario como cualquier otro pa-
ciente méas. El trato, como ya he comentado, fue estupen-
do por todos los profesionales, pero los tiempos de espera
se hacen muy largos.

P: Tras el tratamiento, ;como ha sido la
reincorporacion a tu trabajo anterior?
¢Has notado algin cambio en el entorno
social y laboral?

R: Intenté incorporarme lo antes posible a mi trabajo, por-
que me gusta. El trabajo me ayudd a normalizar el proce-
so de recuperacién, intentando volver a mi rutina, con los
controles periddicos, por supuesto.

P: Siendo médico, ;crees que esta
experiencia ha hecho que algo

haya cambiado en tu relacion
médico-paciente?

R: Si, indudablemente. Antes ya intentaba tratar a los pa-

cientes como me gustaria que me trataran a mi, pero aho-
ra mucho mas.

P: Tras el paso por el cancer de mama,
¢has modificado tu forma de ver la vida?
¢La alimentacion? ;La relacion con tu
familia o amigos?

R: Si, intento tomarme la vida con més tranquilidad, dando
importancia a las cosas que realmente la tienen.

Intento comer sano y hacer ejercicio suave con regulari-
dad, como pilates, yoga o caminar.

Los amigos y la familia han estado ahi, y han sido fun-
damentales para superar la primera etapa de la enfer-
medad.

P: Para finalizar, ;qué les dirias a las
pacientes que estan pasando ahora por
un diagnodstico o tratamiento?

R: La palabra cancer asusta mucho, pero hay que confiar
en los profesionales que hay en la sanidad. Pienso que son
de una categoria excepcional y se debe confiar en ellos en
cada paso, en el momento del diagndstico y durante todo
el proceso del tratamiento, intentando ser lo més positiva
posible, mirando siempre hacia delante.




:Quien es quién?

Eduardo Bernia Petit
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Instituto Valenciano de Oncologia [IVO). Valencia

Soraya Casla Barrio
Coordinadora de la Unidad de Ejercicio Fisico Onco-
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[AECC] e investigadora de GEICAM

Adrian Diago Irache
Servicio de Dermatologia
Instituto Valenciano de Oncologia [IVO]. Valencia
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Mararién (liISGM). Universidad Complutense.
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Mireia Margeli
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Miguel Martin
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