Ministerio de Salud N° 230 .2021-HNHU-DG

Hospital Nacional
“Hipélito Unanue”

Resolucion Directoral

Lima, 31 de szOSTE de 2021

Visto el Expediente N° 21-016188-001 conteniendo el Memorando N° 356-2021-
JDEM-HNHU, la Jefa del Departamento de Especialidades Médicas solicitando la
aprobacion del proyecto de Guia de Practica Clinica para el Diagndstico y Tratamiento
de Cancer de Mama de la Unidad Oncolégica Funcional del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue, mediante acto resolutivo;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccion de la
salud es de interés publico y, por tanto, es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, mediante Resolucion Ministerial N°® 302-2015/MINSA se aprobé la Norma
Técnica de Salud N° 117-MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud para la
Elaboracién y Uso de Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud”, la cual tiene
como finalidad contribuir a la calidad y seguridad de las atenciones de salud,
respaldadas por Guias de Practica Clinica, basadas en evidencias cientificas,
ofreciendo el maximo beneficio y el minimo riesgo para los usuarios de las
;. brestaciones en salud, asi como la optimizacién y racionalizaciéon del uso de los
ro~z\ recursos en las instituciones del Sector Salud;

Que, las guias de prdactica clinica son recomendaciones desarroliadas
sistemdaticamente acerca de un problema clinico especifico para asistir tanto al
personal de la salud como a los pacientes en el proceso de toma de decisiones, para
una apropiada y oportuna atencion a la salud;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprobd las
:Normas para la Elaboraciéon de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”’,
uyo Ob_]etIVO general es establecer las dlsposmlones relac1onadas con las etapas de

marco de sus funciones rectoras;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Hospital
%gacmnal Hipdlito Unanue, aprobado con Resolucién Ministerial N° 099-2012/MINSA,
*sefiala entre otros, que son funciones generales del Hospital administrar los recursos
Alumanos, materiales econémicos y financieros para el logro de la misiéon y sus
\s“ bjetivos en cumplimiento a las normas vigentes; asi como mejorar continuamente la
i calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencion de la salud, estableciendo
las normas y los parametros necesarios, asi como generando una cultura
organizacional con valores y actitudes hacia la satisfacciéon de las necesidades y
expectativas del paciente y su entorno familiar;



Que, con Memorando N° 356-2021-JDEM-HNHU, la Jefa del Departamento de
Especialidades Médicas solicita la aprobacion del proyecto de Guia de Practica Clinica
para el Diagnéstico y Tratamiento de Cancer de Mama de la Unidad Oncolédgica
Funcional remitido a través del Memorandum N°050-UOF-HNHU-21-L de la Unidad

Oncolégica Funcional;
Que, con Nota Informativa N° 453-2021-OGC/HNHU, la Oficina de Gestion de la
Calidad adjunta el Informe N° 165-2021-KMGM-HNHU en donde informa que el

proyecto de Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y Tratamiento de Cancer de
Mama de la Unidad Oncolégica Funcional del Hospital Nacional Hipélito Unanue, esta

apto para su aprobacion,;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N°
433-2021-0AJ/HNHU;

Con e] visado de la Jefa del Departamento de Especialidades Médicas, de la Jefa
(e) de la Oficina de Gestién de la Calidad y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;
Y,

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud y
de acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado por Resolucién

| -’--?fé:v:_Ministerial N° 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Guia de Practica Clinica para el Diagnédstico y
Tratamiento de Cancer de Mama de la Unidad Oncolégica Funcional del Hospital
Nacional Hipoélito Unanue, la misma que forma parte integrante de la presente

@E\\Resolucién y por los fundamentos expuestos en la parte considerativa.

/® s:,(o‘

("m: 5:\ Articulo 2.- Disponer que la Oficina de Comunicaciones proceda a la

=4P5° Publicacién de la presente Resolucién en la Pagina Web del Hospital.

\Q';E'_.L‘_‘f/m
5. VARGAS Registrese y comuniquese.
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i 3 1 AGD 2021
A : M.C. Luis Miranda Molina { A/./,;-
Director General del Hospital Nacional Hipélito Unanue THORA: W43 .

"?('br.u.__‘ Ees e

ASUNTO : Aprobacion de la Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y Tratamiento de
Cancer de Mama de la Unidad Oncol6gica Funcional

REF . Expediente N° 21-016188-001

FECHA : El Agustino, 26 de agosto de 2021

Tengo el agrado de dirigirme a Usted, a fin de saludarlo muy cordialmente y con relacién al
documento de la referencia informar lo siguiente:

. ANTECEDENTES:

e  Con expediente N° 21-016188-001 conteniendo el Memorando N° 356-2021-JDEM-HNHU, la Jefa
del Departamento de Especialidades Médicas solicitando la aprobacion del proyecto de Guia de
Préctica Clinica para el Diagnostico y Tratamiento de Cancer de Mama de la Unidad Oncol6gica
Funcional del Hospital Nacional Hipélito Unanue, mediante acto resolutivo.

1. ANALISIS:

* La Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccién de la salud es de interés
pablico y, por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla.

¢ Mediante Resolucion Ministerial N° 302-2015/MINSA se aprobé la Norma Técnica de Salud N°
117-MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Elaboracion y Uso de Guias de Practica
Clinica del Ministerio de Salud”, la cual tiene como finalidad contribuir a la calidad y seguridad de
las atenciones de salud, respaldadas por Guias de Practica Clinica, basadas en evidencias
cientificas, ofreciendo el méximo beneficio y el minimo riesgo para los usuarios de Ias prestaciones
en salud, asi como la optimizacion y racionalizacién del uso de los recursos en las instituciones
del Sector Salud.

¢ Las guias de practica clinica son recomendaciones desarrolladas sistematicamente acerca de un
problema clinico especifico para asistir tanto al personal de la salud como a los pacientes en el
praceso de toma de decisiones, para una apropiada y oportuna atencién a la salud.

* Mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprob6 las "Normas para la Elaboracion
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud", cuyo objetivo general es establecer las
disposiciones relacionadas con las etapas de planificacién, formulacién o actualizacion,
aprobacion, difusion, implementacion y evaluacion de los Documentos Normativos, que expide el
Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras.

e Elarticulo 3° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Hipélito Unanue,
aprobado con Resolucién Ministerial N°® 099-2012/MINSA, sefala entre otros, que son funciones
generales del Hospital administrar los recursos humanes, materiales econémicos y financieros
para el logro de la misidn y sus objetivos en cumplimiento a las normas vigentes; asi como mejorar
continuamente la calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencién de la salud,
estableciendo las normas y los pardmetros necesarios, asi como generando una cultura
organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccion de las necesidades y expectativas del
paciente y su entorno familiar.

e Con Memorando N° 356-2021-JDEM-HNHU, la Jefa del Departamento de Especialidades
Medicas solicita la aprobacion del proyecto de Guia de Practica Clinica para el Diagnostico y
Tratamiento de Cancer de Mama de la Unidad Oncoldgica Funcional remitido a través del
Memorandum N°050-UOF-HNHU-21-L de la Unidad Oncolégica Funcional.
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e  Con Nota Informativa N° 453-2021-OGC/HNHU, la Oficina de Gestién de la Calidad adjunta el
Informe N° 165-2021-KMGM-HNHU en donde informa que el proyecto de Guia de Practica Clinica
para el Diagnéstico y Tratamiento de Cancer de Mama de la Unidad Oncolégica Funcional del
Hospital Nacional Hipélito Unanue, esta apto para su aprobacion.

e Ental situacion, es necesario proceder a la solicitud de aprobacion de la Guia de Practica Clinica
para el Diagnéstico y Tratamiento de Cancer de Mama de la Unidad Oncolégica Funcional del
Hospital Nacional Hipélito Unanue.

lll. CONCLUSION:

En tal sentido esta Oficina de Asesoria Juridica opina que es procedente la aprobacion de la Guia de
Practica Clinica para el Diagndstico y Tratamiento de Cancer de Mama de la Unidad Oncol6gica Funcional
del Hospital Nacional Hipélito Unanue, para cuyo efecto adjunto el proyecto correspondiente.

Atentamente

4

RIO DE SALUD
“HIPOLITO UNAY

SCDC/MG
cc. archivo
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NOTA INFORMATIVA N° 453-2021-OGC/HNHU

A : Dr. Luis Wilfredo Miranda Molina
Director General del HNHU

ASUNTO : Aprobacion con Resolucion Directoral de la Evaluacion
de la Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y
Tratamiento de Cancer de mama de la Unidad de
Oncologica Funcional del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue

REFERENCIA : INFORME N° 165-2021-KMGM/HNHU
MEMORANDO N° 0356-2021-DEM-HNHU

FECHA : Lima, 06 de agosto de 2021 T.D: 21-016188

Por medio del presente me dirijo a usted; para hacerle llegar el Informe de la
Evaluacion de la Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y Tratamiento
de Cancer de mama de la Unidad Oncologica Funcional del Hospital
Nacional Hipolito Unanue, el mismo que al no encontrarse observaciones se
le envia para su conocimiento y posterior aprobacién con Resolucién
Directoral.

Atentamente,
MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
SECREW JURIDICA
SPVCH/rms
C.c. Archivo

Av. Cesar Vallejo 1390 - El Agustino Teléfono 363-1142 / 362-7777 anexo 2111
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INFORME N° 165-2021-KMGM/HNHU

A : M. C. Silvia Vargas Chugo
Jefa de la Oficina de Gestién de la Calidad

ASUNTO : Evaluacion de la Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y
Tratamiento de cancer de mama de la Unidad Oncolégica
Funcional del Hospital Nacional Hipélito Unanue

FECHA : 06 de agosto del 2021

. ANTECEDENTES

Memorando N°356-2021-JDEM-HNHU
RM N°095-2012/MINSA Guia técnica para la Elaboracion de proyectos de Mejora y Aplicacion
de técnicas y herramientas para la gestion de la calidad: Diagrama de Flujo.

¢ Norma Técnica de la Metodologia de la Elaboracion de la Guia de Practica Clinica, aprobada
con RM N°414-2015/MINSA.

* RM N°826-2021/MINSA, Normas para la elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio
de Salud.

Il. ANALISIS

» Se evalu6 la Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y Tratamiento de Cancer de mama de
la Unidad Oncolégica Funcional del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, elaborada por el
Servicio de Oncologia Médica, en base a la normativa vigente (RM N°414-2015/MINSA).

lil. CONCLUSION

e La Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y Tratamiento de Céancer de mama de la
Unidad Oncoldgica Funcional del Hospital Nacional Hipélito Unanue; sigue los lineamientos de
la estructura de Guia de Practica Clinica segun normativa vigente, asimismo sin encontrarse
mas observaciones; se le envia para su revisién y continuar con los tramites respectivos para
su posterior aprobacién con Resolucién Directoral.

IV. RECOMENDACION

¢ Enviar a la Direccién General, la GPC para el Diagnéstico y Tratamiento de Cancer de mama
de la Unidad Oncolégica Funcional del Hospital Nacional Hipélito Unanue; para su respectiva
aprobacion con Resolucion Directoral.
Responsable: Jefatura de |la Oficina de Gestion de la Calidad.

Plazo : 5 dias
Atentamente,
F'n
4 reillos SALUD
SPVCH/kam .405an}'t:£ il || HIPOLITO UNANUE
Cc. Arch SR Y. § ksl
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HOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE

MEMORANDQO N2 0356 -2021-JDEM-HNHU

A

ASUNTO

REF.

FECHA

T.D.

:21-016188-001

: Dra. Silvia, VARGAS CHUGO
Jefe de 1a Oficina de Gestidn de la Calidad

: REACTUALIZACION R.D. N°541-2010-HNHU-DG.
“Guia de Practica Clinica para el diagndstico y tratamiento de

Cancer de Mama de la Unidad Oncolégica Funcional del Hospital

Nacional Hipdlito Unanue”

: MEMORANDUM N°057-UOF-HNHU-19-L

: El Agustino, 19 de mayo 2021.

DEPARTAMENTO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS

“ANO DEL BICENTENARIO DEL PERU: 200 ANOS DE INDEPENDENCIA”

Me dirijo a usted para expresarle mi cordial saludo, en atencién al documento que se

indica en la referencia, la jefa (e ) de la Unidad de Oncologia, remitirle mediante

documento adjunto la “Guia de Practica Clinica para el diagndstico y tratamiento

de Cancer de Mama de la Unidad Oncolégica Funcional del Hospital Nacional

Hipélito Unanue”, (104 pag), para su reactualizacién respectiva R.D.541-2010-HNHU-

DG.

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente,

ARME/JDEM
Sabina A.
¢.c. Archivo.

MINISTERIO PE §ALUB
Hospital Nacional “Hipolito Unapue®

—_—A

DRA. MARIA ESTHER ALBA RODRIGUEZ
M.P 22638 R.N.E. 14657
Jote del Dote.'de Especialidades Médicas

MINISTERIO DF $ALUD
HOSPITAL NACIONAL R)FOIFTO JNANUE
QFICINA Db 7+ LIDAD

t
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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES™
“Ano del Bicentenario del Pert: 200 anos de Independencia™

MEMORANDUM N° 050 -UOF-HNHU-21-L

A : M.C. MARIA ALBA RODRIGUEZ.
Jefe del Departamento Especialidades Médicas.

REFERENCIA: CARTA N° 006-UQF-21-L

ASUNTO : REACTUALIZACION R.D. N° 541-2010-HNHU-DG

FECHA : 15 de Mayo del 2021.

Previo saludo cordial, me dirijo a usted para informarle la solicitud recibida
segun documento de la referencia, solicitando reactualizacién RD N° 541-
2010-HNHU-DG sobre la Guia de Practica Clinica de Cancer de la Mama
Invasor en Adultos, que me ha hecho llegar el M.C. Martin Alberto Mircin

Morales, asi como copia de la Resolucién Directoral anterior respectiva, la
cual le adjunto.

Agradeciéndole anticipadamente la presente, esperando que lo eleve al
Director General, para su validacién con nueva Resolucién Directoral, me
despido.

Atentamente

W10 e

Se Adjunta: Copia RD N° 541-2010-HNHU-DG+Carta N° 006-UOF-21-1.
Guia de Practica Clinica Adoptada para Diagnéstico y Tratamiento de Cancer Mama de la UOF en Adultos

Cc: Archivo s
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MINISTERIO DE SALLD
HOSPITAL NACIONAL N° S4{  -2010-HNHU-DG
HIPOLITO UNANUE

“Anio de la Consolidacion Econémica y Social del Perg”

Resolucién Directoral

Lima, 3{ de diciembre del 2010.

e visTo:
st \\”—,‘;\

g e i El INFORME 236-2010-HNHU-OGC; remitido por la Sra. Directora de
\V\W.m"fﬁa Oficina de Gestion de Ia Calidad; estando a o opinado por el Director de I3

C‘:{L{f_L:'i‘/bficina de Asesoria Juridica en su Informe 626-2010-OAJ-HNHU; y

CONSIDERANDO:

Que, mediante INFORME 236-2010-HNHU-OGC; emitido por la Sra.
/m\ Directora de la Oficina de Gestién de la Calidad, se solicita Ia aprobacion de la
f‘fiﬁ;z{j‘;ﬂ “ﬁ;_\‘\GUlA DE PRACTICA CLINICA DE CANCER DE MAMA INVASOR, documento
%’ sde gestion sanitaria que cuenta con la aprobacién de dicha dependencia
ey §44"Institucional.
;\@gug//

d

- Que, conforme a lo opinado por el Director de |a Oficina de Asesoria

Juridica en el Informe 626-2010-OAJ-HNHU, la GUIA DE PRACTICA CLINICA
DE CANCER DE MAMA INVASOR, materia de Resolucion; retine todos los
requisitos establecidos en I Ley 26842, Ley General de Salud, enla Ley
27657, Ley del Ministerio de Salud y en Ia RESOLUCION DIRECTORAL 422-
2005/MINSA, mediante la cual se aprobé la NORMA TECNICA 027-
ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA.






N° 544  .2010-HNHU-DG

Que, el documento de gestion cuya aprobacion se propone, responde a la
politica sanitaria del sector y de la Institucién, teniendo como finalidad principal
otorgar un marco legal adecuado, tanto para los sefiores pacientes como para los
sefiores médicos tratantes; lo que optimizard la atencion de los usuarios de los
servicios sanitarios que brinda el Hospital; fundamentos por los cuales resulta
indispensable, en beneficio de las citados pacientes: proceder a la aprobacion
solicitada y disponer su inmediata ejecucion.

I Por estas consideraciones y de conformidad con lo dispuesto en las Leyes
_;%26842, Ley General de Salud, 27657, Ley del Ministerio de Salud; en el
oo Decreto Supremo 013-2006-SA y en la RESOLUCION DIRECTORAL 422-
!b a 1:2005/MINSA,  mediante la cual se aprobé la NORMA TECNICA 027-
0 __;f‘/;‘ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA; y con la opinién
V' A favorable del Sefior Sub-Director;
i

SE RESUELVE:

"2 1-  APROBAR Ia GUIA DE PRACTICA CLINICA DE CANCER DE MAMA

s\ INVASOR; la misma que debidamente visada forma parte integrante de la
s f ] presente Resolucién y cuya implementacién Y ejecucién se efectuard a
partir de la fecha.

2.-  Encérguese a la Sub Direccién del HNHU, el seguimiento de los logros y
beneficios que generara a favor de Ia Institucion, la implementacion de Ia
GUIA DE PRACTICA CLINICA DE CANCER DE MAMA INVASOR.

3.- Péngase la Guia de Practica Clinica materia de aprobacion; en
conocimiento de todas las dependencias de la Institucion relacionadas con
su ejecucion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

MIKISPERIG DRRALUD,
GQAB/GFMi/rr -5 /?}ME’?
Distribucion /7" 4 -
() Direc. General o st ans Dacuu

CMP. 108687

() Sub Direccion General

() Ofic. Gestion de la Calidad
() Of. Ej. De Administracion
() Oncologia
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GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA EL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE CANCER
DE MAMA DE LA UNIDAD ONCOLOGICA
FUNCIONAL DEL HOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE
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HOSPTAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
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PERU | Ministerio
de Salud

EQUIPO DE GESTION

MC. LUIS WILFREDO MIRANDA MOLINA
Director General

MC. YUDY ROLDAN CONCHA

Director Adjunto

Econ. RUTH MORENO GALARRETA

Director Ejecutivo de Administracién
MC. SILVIA PAOLA VARGAS CHUGO

Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad

EQUIPO TECNICO ENCARGADO DE LA ELABORACION DE GUIA DE PRACTICA
CLINICA PARA EL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE CANCER DE MAMA DE LA
UNIDAD ONCOLOGICA FUNCIONAL DEL HNHU

M.C. Martin A. Mircin Morales

EQUIPO MEDICO ASISTENCIAL

M.C. Karen Lalupu Sosa.

M.C. Martin A. Mircin Morales

M.C. William Woicott Crispin.
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PROFESIONALES ELABORADORES DE LA
PRESENTE GUIA

Médicos de los Departamentos de
Especialidades medicas

CLASIFICACION DE LA ENFERMEDAD

Cancer de mama

CATEGORIA DE LA GUIA DE PRACTICA
CLINICA

Tercer nivel de atencion

USUARIOS POTENCIALES

Médico Oncologo, Médico Internista,
Médico Cirujano Plastico, Médico
Mastologo, Medico de Medicina
Fisica y Rehabilitacién, Residentes
de los 3 afios de las Especialidades
comprometidas,

POBLACION BLANCO

Pacientes con Cancer de Mama.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

La elaboracion de la presente Guia
de Practica Clinica no ha recibido
financiacion alguna.

IMPACTO ESPERADO EN SALUD

Contribuir con:

La disminucion de la Morbilidad y
Mortalidad a través del diagnéstico y
tratamiento oportuno basado en
evidencias, segin gravedad de la
neoplasia.

METODOLOGIA

- El proceso de adaptacion utilizado

en este documento se basé en la

metodologia ADAPTE sugerido

por el MINSA (NT 414_2015),

INEN, HNAL BSPOM y de grupo

AUNA.

- Definicién del enfoque de la GPC:

- Elaboracién de preguntas clinicas
pico

-Métodos empleados para recolectar

y seleccionar evidencia.

- Protocolo sistematizado de
basqueda:

. Revision sistematica de la literatura.

. Bisquedas de bases de datos

electrénicos.

. Busqueda manual de la literatura.

Validacion del protocolo de
blsqueda por:

-Adopcion de Guias de Practica
Clinica Internacionales: Seleccion de
las guias que responden a las
preguntas clinicas formuladas con
informacién sustentada en evidencia.
-Construccion de la guia para su

validacion

J
g



p ms,o W"

PERU | Ministerio
de Salud

. Respuesta a preguntas clinicas por
adopcién de guias.

Andlisis de evidencias vy
recomendaciones de las guias
adoptadas en el contexto nacional.

Emisiobn de evidencias y
recomendaciones.

CONFLICTO DE INTERESES:

Los autores realizaron un esfuerzo
por asegurarse que la informacién |
contenida sea completa y actual; por |
lo que asumen la responsabilidad por
el contenido de esta guia, que incluye
evidencias y recomendaciones vy
declaran que no tienen conflictos de
intereses.
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PREGUNTAS A RESPONDER CON LA GUIA DE PRACTICA CLIiNICA PARA EL

DIAGN6§TICO Y TRATAMIENTO DE CANCER DE MAMA DE LA UNIDAD
ONCOLOGICA FUNCIONAL DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE:

£ Coémo se define el Cancer de Mama?

>
» ¢Cual es el mejor manejo en cancer in-situ de mama?

» ¢Cual es el mejor manejo en cancer invasivo de mama localizado?

» ¢Cual es el mejor manejo en cancer invasivo de mama localmente

avanzado?
» ¢Cual es el mejor manejo en cancer invasivo de mama avanzado?
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TITULO: GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA EL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
DE CANCER DE MAMA DE LA UNIDAD ONCOLOGICA FUNCIONAL DEL HOSPITAL
NACIONAL HIPOLITO UNANUE:

l.- FINALIDAD

La presente guia tiene como finalidad contribuir a establecer un manejo clinico
homogéneo y basado en procesos estandarizados y en la mejor evidencia
cientifica del cancer de mama en el Hospital Nacional Hipolito Unanue, de
manera gque se pueda optimizar el tratamiento en el marco de la atencion integral
de los pacientes con dicho padecimiento, tratando de optimizar la sobrevida y
calidad de vida.

IL.- OBJETIVOS

Generales:

s -Estandarizar los criterios, procedimientos y manejo en general del cancer de mama en
el Hospital Nacional Hipolito Unanue en el marco de la atencién integral de salud.

Especificos:

- Realizar el diagnostico y tratamiento oportuno de los pacientes adultos, con cancer
de mama segun las recomendaciones de la GPC, como estrategia para mejorar la
calidad de la atencion.

- Servir de guia de apoyo en las tomas de decisiones en salud dentro del marco del
manejo multidisciplinario.

- Reducir la variabilidad en el manejo del cancer de mama.

- Servir de sustento cientifico para la aprobacion de los medicamentos de alto costo.

ll.- AMBITO DE APLICACION

Esta guia de practica clinica es de aplicacién obligatoria por la Unidad Funcional

de oncologia médica del Hospital Nacional Hipélito Unanue y de referencia para

los servicios que intervienen de manera indirecta en el manejo de los pacientes

con diagnéstico de cancer de mama de manera que se garantice la atencién
« integral de los pacientes con dicho padecimiento.

IV. PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

4.1. Neoplasias malignas de mama (CIE-10: C50)

C50.0 areola pezdn C50.1 porcién central de la mama
C50.2 CSl de la mama C50.3 Cll de la mama
C50.4 CSE de la mama C50.5 CIE de la mama

C50.6 porcion axilar de la mama  C50.8 lesidn sitios contiguos a la mama
8500/3 carcinoma ductal infiftrante

4.2 PROCESO DEL DESARROLLO DE LA GUIA
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El proceso de elaboracion de la Guia de Practica Clinica fue adaptado, de las guias
del INEN, Hospital Nacional Arzobispo Loayza, y mediante el desarrollo en consenso
con el Comité de Guias de Practicas Clinicas y el Equipo GPC, el cual se encuentra
en el documento de gestion AUNA: “Plan para la elaboracién de Guias de Practicas
Clinicas adaptadas”.

Se inicidé el proceso de la guia grupo AUNA con la estrategia de blsqueda

sistematica de Guias de Practica Clinica relacionadas al tépico de estudio y la

evaluacién de la calidad de las mismas se realizé a través del instrumento AGREE

lI; posteriormente se realizaron reuniones multidisciplinarias con los expertos para

la aplicacion de la herramienta ADAPTE a las recomendaciones y valoracion del

GRADE para brindar la fuerza y direccion a las recomendaciones. Todo ello, dio

como resultado una versién preliminar de la guia; la cual fue evaluada por un revisor

externo internacional conocedor del tema, (fue Dr. Ariel Farifias Barrios, oncélogo )
radioterapeuta jefe de Docencia e Radioterapia el Institututo Oncologico Fundacion
Arturo Lopez Perez de Chile)) quien brindé aportes de mejora con el fin de iniciar la
etapa de implementacién y/o aplicacién de la GPC hasta su publicacion final.

- Estrategia de blisqueda sistematica de GPC:
Se realizé la busqueda por pares en bases de datos biomédicos.

1. Se realizdé la blGsqueda bibliografica en el metabuscador de datos biomédicos de
Tripdatabase.

Se encontraron un total de 00 publicaciones segun fos sigurentes ténmnos de busqueda y
pubhcado en los ditimos 2 afios. A : _

"breast cancer” and "clinical practice guideline" filter 2014-2019,

2. Serealizd la busqueda bibliografica en la base de datos biomédicos de Pubmed- Medline 4
con los términos MESH. L 4

Se encontraron un dota! de 71 pubhcacsones segun Ios srgwentea tamunos de busqueda y
20 pubkcados en los Gltimos 2 afios : N :

(((((({(("breast carcinoma in situ"[MeSH Terms] OR ("breast"[All Fields] AND “carcmoma"[AII
Fields] AND “situ"[All Fields]) OR "breast carcinoma in situ"[All Fields]) OR ("breast
neoplasms"[MeSH
Terms] OR ("breast"[All Fields] AND "neoplasms"[All Fields]) OR "breast neoplasms"[All
Fields]))
OR ("breast neoplasms, male"[MeSH Terms] OR ("breast"[All Fields] AND "neoplasms"[All
Fields] AND "male"{All Fields]) OR "male breast neoplasms"[All Fields] OR ("breast"[All
Fields] AND "neoplasms"[All Fields] AND "male"[All Fields]) OR "breast neoplasms, |.
male"[All Fields])) OR
("carcinoma, ductal, breast"[MeSH Terms] OR ("carcinoma"[All Fields] AND "ductal"[All
Fields] AND
"breast"[All Fields]) OR "breast ductal carcinoma"[All Fields] OR ("carcinoma"[All
Fields] AND "ductal"[All Fields] AND "breast"[All Fields]) OR "carcinoma, ductal,
breast"[All Fields])) OR ("carcinoma, lobular"[MeSH Terms] OR ("carcinoma"[All
m.s/\ Fields] AND ‘"lobular"[All Fields]) OR ‘"lobular carcinoma"[All Fields] OR “\po\_uou““““e
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("carcinoma"[All Fields] AND "lobular"[All Fields]) OR "carcinoma, lobular"[All
Fields])) OR ("hereditary breast and ovarian cancer syndrome"[MeSH Terms] OR
("hereditary"[All Fields] AND "breast"[All Fields] AND "ovarian"[All Fields] AND
"cancer"[All Fields] AND "syndrome"[All Fields]) OR "hereditary breast and ovarian
cancer syndrome"[All Fields])) OR

("inflammatory breast neoplasms"[MeSH Terms] OR (“inflammatory"[All Fields] AND
"breast"[All Fields] AND "neoplasms"[All Fields]) OR ‘inflammatory breast
neoplasms"[All Fields])) OR ("triple negative breast neoplasms"[MeSH Terms] OR
("triple"[All Fields] AND "negative"{All Fields] AND "breast"[All Fields] AND
"neoplasms"[All Fields]) OR "triple negative breast neoplasms"[All Fields])) OR
("unilateral breast neoplasms"[MeSH Terms] OR ("unilateral'[Ali Fields] AND
"breast'[All Fields] AND ‘"neoplasms"[All Fields]) OR ‘"unilateral breast
neoplasms"[All Fields]) AND ((Practice Guideline[ptyp] OR Consensus
Development Conference[ptyp]) AND ("2017/07/13"[PDAT] : "2019/06/19"[PDAT]))

3. Se realizé la busqueda bibliografica en la base de datos biomédicos de OVID MEDLINE

o/ Se encontraron un total, de 36 publicacion segun los sagulentes térmmos de bu squeda y pubhcado
‘en los Gltimos 2 afios.

"breast cancer" and "clinical practice guideline" last 2 years

4. Se realiz6 la busqueda bibliografica en la base de datos biomédicos de ProQuest
Central.

Se encontraron un total de 00 publicaciones segin los siguientes términos de
bisqueda publicados en los Gltimos 2 afios.

“Guias de practica clinica” and “(cancer de mama or breast cancer)” filter 2014-2019,

5. Se realizo la blsqueda bibliografica en la base de datos de la base de datos en el portal
regional de la Biblioteca Virtual en Salud (BVS), con los términos:

Se encontraron un total de 92 publicaciones segtn los sngu:entes términos de
W blisqueda y publicado en los uitimos 2 afios.

“Guias de practica clinica” and " (cancer de mama or breast cancer)” filter 2014-
2019,

6. Se realizé la blisqueda bibliografica en el metabuscador de datos biomédicos de SciELO
- Scientific Electronic Library Online.

Se encontraron un total de 03 publicaciones segun los siguientes términos de
bisqueda y publicado en los Gitimos 2 afios.
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“Guias de practica clinica” and “(cancer de mama or breast cancer)” filter 2014-2019,

7. Se realizé la blusqueda bibliografica en el metabuscador de datos biomédicos de
Epistemonikos.

Y argn,;unLtatél*deompLTbhcac;ones segn los ¢ sigmentes t_é‘ﬁl % .'-- i
oSl publicado en los Ultimos 2 afios. P
"breast cancer" and "clinical practice guideline” filter 2014- 2019

8. Ademas, se realizé la bisqueda en organismos elaboradores y recopiladores de
guias con los términos de busqueda: clinical practice guidelines and breast cancer.

ela q;aﬁ:‘]eﬁ oy y Organismos re(.:opila‘ci‘:{:;_gs-.:(%| ;J FE*}E \J

P i O e

American Society of Clinical Oncology
(ASCO)

https://iwww.asco.ora/ J Agency for Healthcare Research and Quality/National
American College of Physicians| Guidelines Clearinghouse
https://mwww.acponline.org/clinicalinformation/ https://www.ahrg.gov/gam/index.htmi
quidelines https://www.quideline.qov/
Alberta Health Services| Base internacional de guias GRADE (OMS/OPS)
https://www.albertahealthservices.ca/info/can http://sites.bvsalud. ora/biga/biblio/resource/?id=bib
cerguidelines.aspx lioref.referencesource. 968338

Cancer Care Ontario. Program in evidence | Biblioteca de Guias de Practica Clinica del
based care https://www.cancercare.on.ca/ | Sistema Nacional de Salud

Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica http://portal.quiasalud.es/web/quest/home;jessioni

len Salud (CENETEC),| d=48dc89012f8d952bb2f319¢c8746a
http://cenetec-difusion.com/gpc-sns/ CMA Infobase: Clinical Practice Guidelines
http://www.cenetec.salud.gob.mx/ https://mww.cma.ca/En/Pages/clinicalpracticequidelines.aspx

Consejo Nacional Australiano de Salud & Catalogo de Guias de Practica Clinica en el Sistema
Investigacién Médica: Guias para la Practica Nacional de Salud
Clinica https://www.clinicalguidelines.aov.au/ http://portal.quiasalud.es/web/quest/quiaspractica-

ESMO Clinical Practice Guideline clinica Fisterra http://www fisterra.com/quias-
http://www.esmo.ora/Guidelines clinicas/ Guidelines Internationat Network(GIN) “d
European Society of Surgical Oncology htto://iwww.g-i-n.net/

www.esso-surgeonline.org
Haute Autorité de Santé (HAS)

http://www. hassante.fr/portail/jcms/fc_124960

HOSPTAL NACIONAL HIPOLITGUNANUE
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S/r/outils-gquidesmethodes

Health Services/Technology = Assessment
Texts (HSTAT)
https:/Amww.ncbi.nlm.nih.qov/books/NBK167
10/

IETSI - EsSalud
http://iwww.essalud.qob.pelietsi/guias_pract
clini.htm

Ministerio de Salud de Colombia

http://gpc. minsalud.gov.co/gpc/SitePages/bu

scador_gpc.aspx
National Comprehensive Cancer Network

{(NCCN), www.nccn.org

National Institute for Clinical Excelience (NICE),
https://www.nice.org.uk/

London Cancer Alliance (LCA)
http://www.londoncanceralliance.nhs.uk/infor
mation-for-healthcare-professionals/formsand-
quidelines/lca-forms,-protocols-
andguidance/lca-haemato-oncology-

- Organizacién Acceso New Zealand
Guidelines Group

https:/Amww.health.govt. nz/publications ?f%5
B0%5D=im_field publication type%3A26

The Society of Surgical Oncology
http://www.surgong.org/resources/clinica-
guidelines

Scottish Intercollegiate Guidelines Network
http:/Amww.sign.ac.uk/
http://www.sign.ac.uk/assets

WHO
http://iwww.who.int/publications/quidelines/en

- Criterios de preseleccion de las GPC

) Se consideraron 22 guias preseleccionadas segln los siguientes criterios:

Afio de publicacion no mayor a 2 afios.

Coincidencia con el tpico de estudio.

Poblacién objetivo similar.

Informacion sobre la conformacién del grupo de autores.
Descripcién del proceso de desarrollo de la GPC.
Busqueda de informacion en mdltiples bases de datos.
Replicabilidad de la blisqueda de la evidencia primaria.
Recomendaciones basadas en la evidencia encontrada.

CNOOR WD

Evaluacién de la calidad metodoldgica de las GPC: AGREE Il

La calidad metodolégica de las GPC fue evaluada utilizando el instrumento AGREE
Il (The Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation), este proceso de
evaluacion fue realizado por dos miembros del Equipo GPC. Se considerd a una
GPC adecuada para iniciar el proceso de adaptacién, cuando obtenia una
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calificacién global del 1 al 7 > 4 y un puntaje > 60% en al menos uno de los siguientes
dominios del AGREE |I: alcance y objetivos, rigor metodolégico o aplicabilidad.

Finalmente, 15 GPC actualizadas sobre el Manejo Multidisciplinario del Cancer de
Mama (MMCM), alcanzaron una calificacién satisfactoria (Tabla N°1), de las cuales
se tomaron recomendaciones de manejo y manteniendo el nivel de evidencia

utilizado en cada guia.

Tabla N°1 Callflcaclon AGREE Il de las GPC

Cauda“d

Global (%) '-'

"_[ — E;uuadepractica clinica
- a | l -
1

Colombia, Ministerio de Salud y Proteccion
Social, Guia de Practica Clinica para tratamiento
integral, seguimiento y rehabilitacién del cancer
de mama. 2da edicién. Guia No 19 [GPC en
internet]. Bogota D.C.: El Ministerio; 2017.

92

Sl

2. | Adjuvant Endocrine Therapy for Women With
Hormone Receptor-Positive Breast Cancer:
ASCO Clinical Practice Guideline Focused
Update.J Clin Oncol 37:423-438. © 2018 by
American Society of Clinical Oncology.

83

Sl, con
modificaciones

3. | Advanced breast cancer: and diagnosis and
treatment. Advanced breast cancer: diagnosis
and treatment (CG81) Published: 23 February
2009.update NICE 2018.

83

SlI, con
modificaciones

locally advanced breast cancer:
NICE guideline

4. Early and
diagnosis and management.
Published: 18 July 2018

83

Sl, con
modificaciones

5. | Management of ductal carcinoma in situ of the
breast.

Eisen A, Rakovitch E, Walker-Dilks C, reviewers.
Toronto (ON): Cancer Care Ontario; 2006 Sep 19
[ENDORSED 2018 Jan]. Program in Evidence-
based Care Evidence-Based Series No.: 1-10
Version 3 ENDORSED.

83

Sl, con
modificaciones

6. | Radiation therapy for the whole breast: Executive
summary of an American Society for Radiation
Oncology (ASTRO) evidence-based guideline. 31
January 2018.

83

SlI, con
modificaciones
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- Criterios de inclusion y exclusién de la evidencia

El Grupo de estudio de AUNA, consideré como criterios de inclusion para la
seleccion de la evidencia los ensayos clinicos aleatorizados, ensayos clinicos
controlados bien disefiados no aleatorizados, estudios de cohortes o de casos y
controles bien disefiados, series prospectivas comparativas de gran muestra,
revisiones sistematicas y trabajos comunicados en congresos con impacto en la
practica clinica como la Sociedad Americana de Oncologia Médica (ASCO) v la
Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO).

Los criterios de exclusion fueron miuiltiples series comparadas en el tiempo, con o
sin intervencion, opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos,
observaciones clinicas y estudios escritos en idiomas distintos del espafiol e inglés.

- Jerarquizacion de la evidencia

El Grupo de Estudio AUNA, considerd la jerarquizacién de la evidencia, descritos en
cada una de las guias de practica clinica seleccionadas, segin el nivel de evidencia
y grado de recomendacién planteada en cada GPC a adaptar, los cuales se
describen a continuacion:

e La National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), desde el afio 2009
utiiza el método GRADE (Grading of recommendation, Assessment,
Development, and Evaluation) para evaluar la calidad de la evidencia en
tratamiento y procedimientos terapéuticos. Solo difiere de GRADE en dos puntos:
integra una revisién de la calidad de los estudios de coste efectividad y no utiliza
etiquetas como “resumen global” para la calidad de la evidencia o la fuerza de
una recomendacion, sino que utiliza la redaccién de recomendaciones a fin de
reflejar la fuerza de la recomendacion (Tabla N° 2). Finalmente cabe sefialar, que
NICE presenta la informacion a través de un resumen de la calidad de Ia
evidencia, el que es elaborado tras la aplicacién de la evaluacion sistematica de
la informacién, utilizando para ello las herramientas ya mencionadas y la ulterior
redaccion de recomendaciones (3).

Tabla N° 2: Sistema de clasificacion de evidencia NICE

Nivel de Evidencia | Interpretacién
1 ++ Meta-andlisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos
aleatorizados o ensayos clinicos de alta calidad con muy poco riesgo
de sesgo.
1+ Meta-analisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o bien

realizados con poco riesgo de sesgo.

1- Meta-analisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos con un alto riesgo de sesgos.

2 ++ Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o casos control o
de estudios de pruebas diagnosticas de alta calidad, estudios de
cohortes o casos control o de pruebas diagnésticas de aita calidad
con riesgo muy bajo de sesgo, y con una moderada probabilidad de
establecer una relacion causal.
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7. | Recommendations on Disease Management for
Patients With Advanced Human Epidermal
Growth Factor Receptor 2-Positive Breast 83 Si, con
Cancer and Brain Metastases: ASCO Clinical modificaciones
Practice Guideline
Update.Volume 36 « NUMBER 27 « SEPTEMBER
20, 2018.
8. | Role of Patient and Disease Factors in Adjuvant
Systemic Therapy Decision Making for Early-
Stage, Operable Breast Cancer: Update of the 83 Sl, con
ASCO Endorsement of the Cancer Care Ontario modificaciones
Guideline.J Clin Oncol 37. © 2019 by American
Society of Clinical Oncology.
9. | selection of Optimal Adjuvant Chemotherapy and
Targeted Therapy for Early Breast Cancer: ASCO 83 S, con
Clinical Practice Guideline Focused Update. modificaciones
Volume 36 « Number 23 » August 10, 2018.
10. | 4th ESO-ESMO International Consensus 83 Sl, con
Guidelines for Advanced Breast Cancer (ABC 4) modificaciones
11. | Adjuvant endocrine therapy in premenopausal
patients with hormone receptor-positive early
breast cancer: Evidence evaluation and GRADE 75 Sl, con
recommendations by the ltalian Association of modificaciones
Medical Oncology (AIOM). S.
Gori et al. / European Journal of Cancer 99
(2018)
12. Early breast cancer. ESMQO Clinical Practice
Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. 75 Sl, con
Ann Oncol. 2019 Jun 24. modificaciones
13 | NCCN Evidence BlocksTM Breast Cancer Version 67 SI, con
3.2019 — April 26, 2019. modificaciones
14 | Adjuvant Systemic Therapy for Early Stage
(Lymph 67 Sl, con
Node Negative and Lymph Node Positive) Breast mo difié: aciones
Cancer Effeciive Date: April, 2018.
15 Postmastectomy Radiotherapy: An American
Society of Clinical Oncology, American Society for 67 S' con
Radiation Oncology, and the Society of Surgical modificaciones
Oncology Focused Guideline Update. Practical
Radiation Oncology (2016)
El flujopgrama de seleccibn de la actualizacion de la GPC del Manejo

Multidisciplinario del Cancer de Mama (MMCM) se describe en el Anexo N° 3.
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2+ Estudios de cohortes o casos control, estudios de pruebas
diagnosticas bien realizados con bajo riesgo de sesgo, y con una
moderada probabilidad de establecer una relacién causal.

2- Estudios de cohortes, casos control o de pruebas diagnésticas con
alto riesgo de sesgo.

3 Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos.

4 Opinién de expertos.

¢ La National Comprehensive Cancer Network (NCCN) utiliza 3 categorias segun
sea el nivel de evidencia y el consenso de cada uno de sus miembros (Tabla N°3)

(3).

Tabla N° 3: Sistema de clasificacion de recomendaciones de National
Comprehensive Cancer Network (NCCN)

) ~ Categoria de " Interpretacion R ATRLT
- - Recomendacion | ' . oltsS PR
1 Alto nivel de evidencia y con consenso uniforme que la intervencion
es adecuada.
2A Menor nivel de evidencia, pero con consenso uniforme que la

intervencion es adecuada.

2B Nivel inferior de evidencia sin un consenso uniforme, pero sin
grandes desacuerdos.

3 Cualquier nivel de evidencia y con grandes desacuerdos.

e Cancer Care Ontario (CCO) utiliza el programa del cuidado basado en evidencia
(Program in Evidence - Based Care-PEBC). El objetivo de este programa es
mejorar la calidad de los cuidados oncolégicos gracias a la aplicacion de la mejor
evidencia cientifica a través de una revisién sistematica, adaptacion de guias
disponibles, fuentes de organizaciones relevantes y un consenso formal. No
utilizan de forma rutinaria sistemas de graduacion para evaluar la calidad de la

d evidencia, pero en cambio las caracteristicas relevantes del estudio (Ejemplo:

cegamiento, métodos de randomizacion, calculo del tamafio muestral, analisis
con intencion a tratar, etc) son descritos de forma narrativa para que el lector
juzgue la calidad de la evidencia de los estudios incluidos (4).

¢ La European Society Medical Oncology (ESMO) realiza un consenso a cargo de
un panel multidisciplinario. Luego del consenso, se recogieron las preguntas
clinicas relevantes y cada grupo era responsable de compilar la evidencia
relevante para el desarrollo de la recomendacion. No se realizd una busqueda
sistematica de la literatura. El nivel de evidencia y la fuerza de la recomendacion
se definié segun el Sistema de clasificacién del Servicio de Salud Publica de los
Estados Unidos de la Sociedad de Enfermedades Infecciosas (Tabla N° 4).
Finalmente se realiz6 un voto para determinar el nivel de consenso entre los
panelistas para cada una de las recomendaciones. Se hard mencién al nivel de
evidencia de sus recomendaciones de esta manera: (Nivel de evidencia I,
ESMO), segln corresponda.
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Tabla N° 4: Sistema de clasificacién de evidencia segin ESMO. Adaptado del
Sistema de clasificacion del Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos
de la Somedad de Enfermedades Infecciosas.
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buena calidad metodolégica (bajo potencial

aleatorios

bien

Evidencia de al menos un ensayo controlado aleatorizado grande de

de sesgo) o

realizados

sin

metaanalisis de ensayos
heterogeneidad.

I Estudios pequefios randomizados o0 grandes estudios
randomizados con sospecha de sesgo (nivel de calidad
metodolégica baja) o metaanalisis de esos estudios o de
estudios con heterogeneidad demostrada.

il Estudios prospectivos tipo cohorte.

v Estudios retrospectivos tipo cohorte o estudios caso-control.

vV Estudios sin grupo control, reporte de casos y opinién de
: expertos

e ————— T —————
4 A v - o
1 - e - e
- " e 1‘ W -y

A Fuerte evidencia para eficacia con un beneficio clinico
sustancial, muy recomendable.

B Evidencia sélida o moderada de eficacia, pero con un
beneficio clinico limitado, generalmente recomendado.

C Evidencia Insuficiente para eficacia o €l beneficio no supera |
el riesgo o las desventajas (eventos adversos, costos, eic.),
es opcional.

D Evidencia moderada conira la eficacia o para resultados
adversos, generalmente no se recomienda.

E Pruebas sélidas contra la eficacia o por resultados adversos,
nunca recomendadas.

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) desde el afio 2009 utiliza el
método GRADE (Grading of recommendation, Assessment, Development, and
Evaluation) para evaluar la calidad de la evidencia en tratamiento y
procedimientos terapéuticos. Ademas, para formular recomendaciones utiliza la
fuerza y direccién del sistema GRADE. (Tabla N°5).
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e lLa Sociedad Americana de Oncologia Médica (ASCO), desarrolla guias de novo
orientadas a la enfermedad, abordando una situacion clinica especifica, asi como
orientadas a la aprobaciéon de un farmaco, test diagnéstico o procedimiento.
Formula preguntas PICO y luego realiza una revisién sistematica de la literatura
médica considerando solo la evidencia relevante en la guia.

e La Sociedad Americana de Radio Oncologia (siglas en inglés ASTRO) clasifica
la calidad de la evidencia de cada recomendacion como alta, moderada o baja, y
esta definida en relacién a la medida del efecto, de la siguiente manera: Alto: Alta
seguridad de que el efecto verdadero esta cercano al efecto estimado. Moderado:
Una confianza moderada en el efecto estimado. El efecto verdadero es muy
parecido o cercano al efecto estimado, pero existe la posibilidad de que sean
diferentes. Bajo: La confianza en el efecto estimado es limitada: El efecto
verdadero puede ser probablemente diferente del efecto estimado.

e Guia de Practica Clinica, MINSALUD - Colombia, es una guia adaptada. Realiza
una bidsqueda sistematica y un proceso de seleccion de la evidencia. Evalla la
calidad de la evidencia con la herramienta SIGN, jerarquizando los niveles de
evidencia y grados de recomendacion segin el "Scottish Intercollegiate
Guidelines Network - SIGN" 50 en su versién anterior, también empleados por la
guia NICE.

e La Sociedad Italiana de Medicina Oncoldgica (siglas en inglés AIOM), desarrollé
la Guia de Practica Clinica Adjuvant endocrine therapy in premenopausal patients
with hormone receptor-positive early breast cancer utilizando el método GRADE
(Grading of recommendation, Assessment, Development, and Evaluation) para
evaluar la calidad de la evidencia.

e El Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM), desarrolld la
Guia de Practica Clinica para el Diagnoéstico y Tratamiento del Cancer de Mama
Metastasico utilizando el método GRADE (Grading of recommendation,
Assessment, Development, and Evaluation) para evaluar la calidad de la
evidencia. Ademas, ha tenido la colaboracién metodolégica del Centro Cochrane
Iberoamericano para su desarrollo.

V.- CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICION

El cancer de mama es una de las neoplasias mas frecuentes en
la actualidad, y es el cancer més comun en el sexo femenino (20-
30% de todas las neoplasias) y el mas letal. Es uno de los
canceres donde mas desarrollo en investigacion se ha tenido y
por ende mayores tasas de supervivencia inclusive en estadios
metastasicos.

Hoy en dia estd subdividido en 4 subtipos moleculares, cada uno con
tratamiento y prondstico diferente. Asi tenemos;

*  Luminal A, el cual es de curso mas benigno e idealmente puede
ser tratado solo con cirugia y hormonoterapia;
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Tabla N°5: Sistema de clasificacion de evidencia SIGN. Guideline Development

Methods.

Nivel de Evidencia

—————=c =2 =z — . =

. Interpretacion

Meta-analisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o

-’

0 L . )
ensayos clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.
1+ Meta-analisis, revisiones sisteméaticas de ensayos clinicos o bien realizados
con poco riesgo de sesgo.
1 Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos
con un alto riesgo de sesgos.
Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o casos control o de estudios
24 de pruebas diagnésticas de alta calidad, estudios de cohortes o casos control
0 de pruebas diagnésticas de alta calidad con riesgo muy bajo de sesgo, y con
una moderada probabilidad de establecer una relacién causal.
Estudios de cohortes o casos control, estudios de pruebas diagnésticas bien
2+ realizadas con bajo riesgo de sesgo, y con una moderada probabilidad de
establecer una relacion causal.
2 Estudios de cohortes o casos control o de pruebas diagndsticas con alto
riesgo de sesgo.
3 Estudios no analticos, como informe de casos y series de casos.
4 Opinidn de expertos.

Grado de recomendacion

Nota: El grado de recomendacion se relaciona con la fuerza de la evidencia, esta no refleja la
importancia clinica de la recomendacion.

A

Al menos un metaanalisis, revisién sistematica o estudio randomizado controlado
con nivel de evidencia 1 ++y directamente aplicable a la poblacion objetivo o
evidencia con estudios de nivel 1+, directamente aplicable a la poblacidn objetivo y
demostrando resultados consistentes de sobrevida.

Evidencia con estudios de nivel 2++, directamente aplicable a la poblacion objetivo
y demostrando resultados consistentes de sobrevida o evidencia extrapolada
desde estudio con nivel 1++6 1 +. .

Evidencia con estudios de nivel 2+, directamente aplicable ala poblacién objetivo y
demostrando resultados consistentes de sobrevida o evidencia extrapolada desde
estudios con nivel 2 ++,

D

Evidencia con estudios de nivel 3 6 4, o evidencia extrapolada desde estudios con
hivel 2 ++,

Punto de buena

Recomendacion basada en la experiencia clinica del grupo desarrollador de la
Guia de Practica Clinica.
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+ el Luminal B, el cual es un poco mas agresivo, y que requiere
después de la cirugia del uso de quimioterapia adyuvante;

el HER2, el cual puede ser puro, o con expresidn positiva de
receptores hormonales (Triple positivo). Este tumor se
caracteriza por un prondstico algo adverso, pero posee una
terapéutica bioldégica danica y dirigida (Trastuzumab vy
Pertuzumab) la cual esta aprobada para prescribirse en
neoadyuvancia, adyuvancia y en el contexto metastésico.
Cuando se asocia con expresidon hormonal positiva se debe
afiadir al tratamiento hormonoterapia;

» vy finalmente esta el subtipo Triple Negativo, el cual tiene el peor
prondstico, y solo responde a quimioterapia. (4

J 5.2 ETIOLOGIA:

No se conoce un agente causal directo, sin embargo, se han planteado
factores de riesgo que se mencionaran en el punto 5,5. 34

5.3 FISIOPATOLOGIA:

No se conoce un mecanismo fisiopatolégico directo. Sin embargo, se sabe para el
desarrollo de las células neoplasicas deben de existir al menos dos eventos (“Double hit”)
falla de genes supresores y oncogenes, estando uno disminuido y el otro aumentado.
Sumado a la falla de los genes controladores del ciclo celular, existen mutaciones
intrinsecas celulares siendo las principales vias de sefializacion mutadas la via del MAPK
(RAS/MEK/ERK) y la via del PI3K/AKT. 4

5.4 ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS:

) El cancer de mama es una de las neoplasias mas frecuentes en
4 la actualidad, y es el cancer mas comun en el sexo femenino (20-
30% de todas las neoplasias) y el mas letal. La edad de maxima
incidencia esta alrededor de los 50 afios, aunque hoy en dia se
diagnostica alrededor de 6% de casos en mujeres menores de 35
anos. (as)

5.5 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS:

» Edad: el riesgo aumenta al aumentar la edad. La mayoria de casos
ocurre en mujeres mayores de 60 afios.

+ Raza: mas frecuente en mujeres de raza blanca
* Alcohol: su consumo excesivo aumenta el riesgo.
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» Sobrepeso
* Aparicion temprana de la primera regla
* Menopausia tardia

+ Historia familiar: aumenta el riesgo si un familiar de primer grado
{madre, hermana o hija) ha padecido la enfermedad. Si la enfermedad
apareci6é en familiares mas lejanos, el riesgo es menor.

+ Antecedentes personales: una mujer que ha tenido cancer de mama,
tiene mas riesgo de padecer otro cancer en la mama contralateral.

» Enfermedades previas de la mama: algunas enfermedades de lamama
como la hiperplasia atipica o el carcinoma lobulillar in situ pueden
aumentar el riesgo.

* Primer embarazo tardio
* Nuliparidad -
+ Terapia hormonal sustitutiva prolongada: Durante el tratamiento

hormonal sustitutivo existe un mayor riesgo de carcinoma de mama, si

bien depende de los tipos de preparados, y vuelve al riesgo habitual una
vez que cesa el tratamiento. (g

5.5.1 Medio Ambiente

El medio ambiente per sé no tiene repercusion en la génesis de esta
neoplasia, pues no se han demostrado relacién alguna. (s

5.5.2 Estilos de Vida

Cada vez hay mas estudios que vinculan algunos habitos no

saludables con cancer de mama. Se ha demostrado la relacién

con el sobrepeso/obesidad tanto en el origen de la neoplasia

como en la evolucién térpida en aquellas pacientes que padecen

céancer de mama y tienen peso fuera de rango, a pesar de estar -
en tratamiento. Otro factor de riesgo asociado al estilo de vida es

el tabaquismo y el alcohol. (zs)

5.5.3 Factores Hereditarios

Se considera que el porcentaje de pacientes con cancer de mama
de origen hereditario fluctia entre 5 a 15% de todos los casos.
Generalmente los casos se hallan dentro del “Sindrome de Cancer
de Mama y ovario Hereditarios”, el cual se vincula con los genes
BRCA 1y 2. Menos del 1% de la poblacion general tiene mutacion
en estos genes, lo cual les da un 80% de posibilidades de hacer
una neoplasia de mama u ovario, a lo largo de su vida. Solo un
10-15% de mujeres con cancer de mama confirmado presentan
mutacién de algiin gen BRCA, especial grupo de riesgo son las
pacientes con Cancer de Mama Triple Negativo. ()
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Los factores que pueden sugerir este sindrome a nivel familiar, pueden ser:

* 1 0 mas mujeres con diagnéstico de cancer de mama u ovario
a una edad menor de 45 afios

« 1 0 mas mujeres con diagnéstico de cancer de mama antes de
los 50 afios con historia familiar de cancer de préstata,
melanoma, o cancer de pancreas.

* Presencia de cancer de mama u ovario en miltiples
generaciones en un mismo lado familiar.

- Paciente con diagnéstico de un segundo cancer de mama en la
misma mama o en la contralaetral, o ha padecido un cancer de
mama y de ovario a la vez.

« Tener un familiar varén con cancer de mama

« Tener historia de cancer de mama, ovario y/o pancreas en el
o/ mismo grupo familiar. (s

V1. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 CUADRO CLIiNICO
6.1.1. Signos y sintomas

« Cambios cutaneos: edema, eritema, piel de naranja y/o inflamacién

« Cambios en la morfologia de la mama: aparicién de néddulos,
retracciones.

« Cambios en el pezon: retraccion, aplanamiento, inversién del mismo,
eritema, secreciones.

= Nodulos unicos, solidos, irregulares, fijos a piel y generalmente No
dolorosos. (1)2)3)4)(5)(6)(7)(E)@)10)(11)(12)(13)(14)(16)(16)(17)(18)(19)20)(36)

6.1.2 Interaccién Cronolégica
) Cada caso tiene un tiempo de aparicion diferente. Se considera que el
tiempo aproximado para pasar de un carcinoma in situ a infiltrante es
de alrededor 2 afios. (g
6.1.3 Gréficos, Diagramas y fotografias

- Ver en anexos

6.2. DIAGNOSTICO
6.2.1 Criterios de Diagnéstico

No existen criterios patognomoénicos, sin embargo, nosotros
sugerimos el siguiente proceso diagnéstico:
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+  HISTORIA CLINICA: Datos ginecoldgicos (¢ uso de MAC, nimero
de hijos, LME?, estado menopadsico, antecedentes familiares)

* Examen fisico completo.
*  LABORATORIQO: hemograma, funcidén hepatica y renal,
Fosfatasa alcalina, Calcio, M.T. (CEA, CA15.3); estradiol, FSH

* Imagenes: Mamografia bilateral +/- ecografia mamaria y axilar.

« AP: Obtencién de biopsia dirigida (Core) por BAG o estereotaxia.
Si adenopatias palpables PAAF axilar. Si axila negativa clinica e
imagen légicamente, valorar biopsia selectiva de ganglio centinela.

« Estudio Inmunohistoquimico de la muestra: status de Receptores
hormonales (RE, RP, HERZ2,

KiB7%). (21)(22)(23)(24)(25)(26)(27)(28)(29)(30)(31)(32)(33)(34)(35) (36)

</
6.2.2 Diagnéstico diferencial
- El diagnéstico diferencial principal de nédulos mamarios es la
enfermedad fibroquistica, es por dicho motivo que de haber
sospecha neoplasica, la realizacion de una biopsia es mandatorio.
(38)
6.3. EXAMENES AUXILIARES ()
6.3.1 De Patologia Clinica (AP)
El cancer de mama tiene estos principales subtipos histolégicos:
o Carcinomas NO invasivos:
- Carcinoma ductal in situ (CDIS)
- Carcinoma lobulillar in situ (CLIS)
o Carcinomas invasivos: -
- Carcinoma ductal infiltrante (CD1) 75% de todos los carcinomas
invasivos.
- Carcinoma lobulillar infiltrante (5-10%)
- Carcinoma medular (5-7% del total)
- Carcinomas mucinosos y tubulares (en conjunto suman 5%)
6.3.1.1 FENOTIPOS MOLECULARES
Desde el afio 2000, Perou et al planted una su clasificacion molecular
del cancer de mama con implicancias terapéuticas y pronosticas.
Se consideran de forma practica 4 subtipos:
a) Luminal A:
« Se define como aquel cancer de mama que expresa RH
positivos (RE y/o RP), HER2 negativo, ki67 bajo (<14%)
»  Otro modo de definirlo es con RP alto (> 20%)
* Presentan mejor pronéstico en términos de SG y SLP -
* Mejor respuesta a Hormonoterapia gtiéng, mlimioterapia. PR :
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b) Luminal B:

* Se define como aquel cancer de mama que expresa RH
positivos (RE y/o RP), HER2 negativo, ki67 alto (>14%)

+ Requieren tratamiento con quimio y hormonoterapia.

c) HER2

+ Se define como aquel cancer de mama que expresa HER2 de
forma positiva (3+). Si el resultado es de 2+ se debe confrontar
con un estudio de amplificacion de FISH.

» Se beneficia de una terapia biologica dirigida: el Trastuzumab.
» Puede presentar RH negativos y/o positivos.

i En el caso de RH positivos, se convierte
) en una entidad particular llamada TRIPLE
P4 POSITIVO que se beneficia de tratamiento
dirigido con Trastuzumab, hormonoterapia
y Quimioterapia. Presenta un prondstico
algo menos favorable que aquel tumor

HERZ2 positivo con RH negativos.

d) Triple negativo:
+ Se define como aquel Cancer de mama que no expresa RH ni
HER2.
» Tiene un prondstico poco favorable, aunque suele responder
inicialmente muy bien a quimioterapia.
+ El tratamiento se basa en Quimioterapia.

6.3.2.2 Datos en informe anatomopatolégico de Cancer de Mama

W Un informe de patologia de cancer de mama, debe consignar al menos los
siguientes parametros:

» Tipo histolégico

*+ Presencia o0 no de componente in situ, 0 componente
comedo.

*  Diametro tumoral

»  Grado histolégico (Scarff-Bloom-Richardson: SBR y mSBR)

* Infiltracién linfovascular

+ Afectaciéon ganglionar en nimero y rotura capsular u
componente microM1.

- |HQ:

1. RH (RE y RP) expresados bajo la técnica de Allred y/o H-
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» Se consideran positivos si el porcentaje es
>1, sin embargo, de forma practica y en
protocolos de ensayos clinicos el punto de
corte es 10%.

+ Existen estudios que postulan que a menor
presencia de positividad a RH (<10% y
mas cercano al 1%) el pronéstico no es tan
favorable (comportamiento algo similar a
Triple negativo, si es que no expresa de
forma conjunta HER2).

2. HER?2 status:

+ HER2 +: negativo

*+ HER2 ++; indeterminado, complementar con FISH,
si es SISH/FISH amplificado se cataloga como un
HER positivo, si no es amplificado, es un resultado
negativo.

*  HER 2 +++: positivo

« p TNM, estadio patolégico.

6.3.2 De Imagenes

*  Mamografia
+ ecografia mamaria
» Biopsia con guia ecografica o esterotaxica

En pacientes con estadio localmente avanzado tributarias de tratamiento
quimioterapico neo adyuvante, se debe de realizar previamente:

+ TC TAP, en su defecto Rx térax con ecografia de
abdomen completo.

+ Gammagrafia 6sea

+ TC craneal (si clinica neuroldgica sugestiva).

» Se podria valorar emplear una Resonancia
magnética de mama. (zs

6.3.3 De Examenes Especializados Complementarios

= Tipificacibn  de subtipo molecular
por medio de inmunohistoquimica.

+ Determinacién de: Receptores estrogenicos o
Receptores de progesterona, Ki67, HER2

= A modo de estadiaje -especialmente en pacientes con
estadio localmente avanzado tributarias de
tratamiento quimioterapico neo adyuvante- se debe
de realizar previamente:

24 oo Mol

0\ OSPTAL NAC\ONN-
)

/0/
-

Ve B°

;\";“ * Hogg,, -

%
°
&
&
Ry

H\POLn Q IO

......... SA
i ﬁé.E.N MAYU\- oy MED\CA
; O % tﬂ‘f“’ RAET



b N

PERU | Ministerio
| de Salud

- TC TAP, en su defecto Rx térax con ecografia

de abdomen completo.
- Gammagrafia 6sea

- TC craneal (si clinica neurolégica sugestiva).
- Resonancia magnética de mama en casos

seleccionados

6.4 MANEJO SEGUN NIVEL DE COMPLEJIDAD Y CAPACIDAD RESOLUTIVA

6.4.1 Medidas Generales y Preventivas

o Politicas de prevencion en la poblacidn sugiriendo la auto palpacién
acompanfada de realizacién de una mamografia anual desde de la

edad de 40 afios.

6.4.2 Terapéutica g

6.4.2.1 CARCINOMA IN SITU:

Confirmacion de CDIS (pTis, NO MO) por AP, con determinacion de RH.

« Si el resultado es de HER2 +++ constatar que no sea del

componente invasivo de estar presente.

Aplicacién de score pronéstico de Van Nuys (South Carolina University,
2003) para ver opcion terapéutica. Variables a considerar:

INDICE PRONOSTICO DE VAN NUYS

(modificado):
1 2 3
Tamafio (mm) <15 16-40 > 40
Margenes (mm) 210 1-9 <1
Histologia
Grado nuclear 1-2 1-2 3
Necrosis no si sf
Edad > 60 40-60 < 40
4-6: Excision
7-9:  Excisién +RT

Tratamiento de disminucién de riesgo: Uso de tamoxifeno 20mg/d, por 5 afios.
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6.4.2.2 CANCER INVASIVO

6.4.2.2.1 Estadio inicial: I, lIA, lIB

»  Tumorectomia con estadiaje axilar quirirgico +/- reconstruccion,
seguido de RT +/- boost.

+ Si la axila es clinicamente negativa al diagnéstico se debe
realizar un estudio de ganglio centinela.

- Factores de riesgo que sugieren completar tratamiento con QT

adyuvante:
« Ganglios positivos: valorar cuando estan de 1 a 3 ganglios \
afectados, dar siempre cuando hay >4 ganglios. /

+ Tamafio tumoral >2cm (pT2)

» Si RE negativo: diametro tumoral > 1cm

*  Ki67% >25% (Luminal B)

» Si ganglios negativos, valorar pT2, alto grado histolégico, RH
negativos, micro M1.

+ Es altamente recomendable que cualquier esfuerzo terapéutico con
intencion ADYUVANTE sea iniciado entre la 22 y 62 semana post
cirugia, habiéndose demostrado que la eficacia de estos tratamientos
disminuye paulatinamente siendo casi ineficaces si superan las 12
semanas post cirugia.

+ Segun fenotipo:

a. LUMINAL
| i. pT1a o micro invasién _
- Sin ganglios: valorar Hormonoterapia (HT). . &
- Con micro M1 en ganglios: QT luego HT

*  pT1b +/- N+
- Valorar uso de plataformas genémicas (Oncotype ®
Recurrente Score)
* Bajo riesgo (RS <18): HT
* Riesgo intermedio (RS 18-31): valorar QT, brindar HT
« Riesgo alto: (RS >31) QT y HT

«  Ganglios positivos: QT seguido de HT

** en pacientes pre menopausicas, de alto riesgo, valorar dar
analogo durante la QT neo adyuvante o adyuvante, y en la
adyuvancia, adicionar analogo LhRh a terapia endocrina
escogida, minimo por 5 afios

** si la paciente es pre menopausica y desea gestar, se

sugiere completar como minino 2-3 afios de adyuvancia

endocrina para luego plantear enibaizzo. ool T UNANUE
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b. HER2 con RH+ (Triple positivo)

i. pT1a o micro invasién
1. Sin ganglios: valorar Hormonoterapia (HT).

2. Con micro M1 en ganglios:

i. HTQT + Trastuzumab seguido de HT

ii. T1c: HT y QT con Trastuzumab

iii. Ganglios positivos: HT y QT con Trastuzumab

¢. HER2 con RH -

= pT1a o micro invasion

« Sin ganglios: NO adyuvancia

« Con micro M1 en ganglios: Considerar QT + Trastuzumab
\_) * T1b: considerar QT con Trastuzumab

* T1c: dar QT con Trastuzumab

» iv. Ganglios positivos: QT con Trastuzumab

d. Triple negativo:
i. pT1a o micro invasién
¢ Sin ganglios: Neo adyuvancia
¢ Con micro M1 en ganglios: Valorar QT adyuvante.
ii. T1b: valorar la Quimio.
jii. T1c:
» Ganglios positivos: dar QT

6.4.2.2.2 LOCALMENTE AVANZADO (llIA, 1B, llIC)

/ « Realizar un correcto estadiaje para d/c M1
- TC TAP
* Gammagrafia OSEA

* Se recomienda tratamiento con QT neoadyuvante (NY) de acuerdo a cada
subtipo molecular. Se pueden resumir las indicaciones a continuacion:

* Tm > 5cm (T3-4)

* Tm fijo a pared o con compromiso cutaneo

» Adenopatias afectadas: axilares, mamaria interna (N2), infraclavicular
(N3).

» Carcinoma inflamatorio

» Valorar colocacion de “coils” intralesionales (marcaje de mama y axila) por si se
produce respuesta completa patolégica (RCp).
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» Si hay respuesta tras Neoadyuvancia optar por opcién quirirgica (idealmente
conservadora)

a. Mastectomia total + Diseccion de ganglios de nivel I-ll, seguido de
RT (+boost) y de reconstrucciébn mamaria posterior.

« Considerar Mastectomia en las siguientes situaciones:

» Enfermedad multicentrica.

» Tumor >4cm

* Relacién desfavorable Tumor/mama

* No poder dejar margenes adecuados (Si mérgenes <10mm:
ampliarlos)

* Micro calcificaciones difusas en Mamografia.

» Score de Van Nuys 10-12 en Carcinoma In situ.

« Radiacién previa.

* Deseo expreso de la paciente

* No poder realizar RT adyuvante.

b. Valorar Tumorectomia + Diseccién ganglionar nivel I-1l, seguido de RT.

* Sino acabé QT NY, completar los ciclos faltantes de modo adyuvante
y continuar con HT (si RH+) o Trastuzumab por 1 afio, si fuera HER2
puro o triple positivo

+ En pacientes con cancer de mama Localmente avanzado HER2 (puro
o triple positivo), se puede iniciar trastuzumab y pertuzumab
conjuntamente con taxanos, durante la fase neoadyuvante (6 ciclos),
para luego completar tratamiento hasta cumplir los 12 meses con
Trastuzumab.

» Se sugiere emplear -de forma ideal- la via subcutanea para el empleo
de Trastuzumab en cualquier escenario (neocadyuvante, adyuvante o
avanzado), sobre la via endovenosa.

* Paciente premenopausicas que recibirAn QT neoadyuvante o
adyuvante se sugiere bloqueo hormonal con anélogos de LhRh.

» Se sugiere en pacientes TN, Luminal B o HER2, valorar empleo de
esquemas con dosis densa como AC cada 14 dias o Paclitaxel cada
14 dias.

» En pacientes mayors de 60 afios con fenotipo Luminal A con
enfermedad localmente avanzada se puede plantear neoadyuvancia
solo con terapia endocrina.

“Hipal g EPOWO VY
%@& ’ /”‘10 nuomh\-“*“‘“““ y

28 [E N R e

>
s .
g ’ 2 MAYY
= o RO 75, % X AREN G\A ME
. v B . NG %Nop- 670
2 cme:
"‘é

Eopgrianiant”



.

'go "M PERU | Ministerio
‘g de Salud

6.4.2.2.3 ENFERMEDAD AVANZADA (IV) de debut o Recidiva

. Recidiva local: Valorar cirugia y/o RT

. Recidiva loco regional: ganglios afectados, valorar QT
neoayuvante seguida de cirugia de las adenopatias y luego
completar con RT.

. Recidiva 6sea: (M1 Oseas) afiadir Bifosfonatos (Zoledronato)
aqQT
. Recidiva o debut con CRISIS VISCERAL: quimioterapia

a. RH positivos (LUMINAL):

a. PREMENOPAUSICA:

«  Convertir en postmenopausica ya sea por medio de

- ooforectomia bilateral, RT ovarica o doble bloqueo
hormonal (analogo LhRh + inhibidor de aromatasa o
Tamoxifeno)

*  Sila recidiva ocurrié durante la adyuvancia (tamoxifeno
+/- analogo LHRH) y luego del paso (i), se sugiere
empleo de inhibidores CDK4/6*

(idealmente Ribociclib por estudio Monaleesa 7) +

FULVESTRANT

« Si la recidiva ocurre posterior a la finalizacion de la
adyuvancia, y luego de paso (i), se sugiere un
tratamiento con CDK4/6 + LETROZOL.

» Si es paciente metastasica de debut, sin crisis visceral,
luego del paso (i) dependiendo del sitio afectado se
podria valorar el tratamiento:

W/ - HUESO: FULVESTRANT 0 iCK4/6 + LET
- VISCERA: iCD4/6 + LET

b. POSTMENOPAUSIA
*  Si la recidiva ocurridé durante la adyuvancia (inhibidor de
aromatasa) se sugiere empleo de inhibidores CDK4/6 +
FULVESTRANT o FULVESTRANT en monoterapia

» Si la recidiva ocurre posterior a la finalizacion de la
adyuvancia, se sugiere un tratamiento con iCDK4/6

+ LETROZOL o FULVESTRANT

«  Si es paciente metastasica de debut, sin crisis visceral,
dependiendo del sitio afectado se podria valorar el
tratamiento:

- HUESO: FULVESTRANT 0iCDK4/6 + LET
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- VISCERA: iCD4/6 + LET

e Si la paciente debuta con crisis
| visceral: Quimioterapia

*inhibidores CDK4/6 aprobados: Palbociclib y Ribociclib

c¢. Refractariedad a HT: QT

+ HER2
12 Linea: Trastuzumab + Pertuzumab + QT (idealmente
taxano)
22 Linea: Trastuzumab con otro agente quimioterapico </

diferente al previo.
3? linea: Lapatinib + QT
42 linea: Trastuzumab + Lapatinib

o Valorar en cualquier linea inclusion
en ensayo clinico.

o Sipresenta RH positivos: asociar
HT.

* TRIPLE NEGATIVO

o Empleo de Lineas QT metastésicas.
e Valorar inclusién en ensayo clinico.

ESQUEMAS TERAPEUTICOS:

A. HORMONOTERAPIA o Terapia endocrina, adyuvante -

« PREMENOPAUSICAS:
« Tamoxifeno 20mg/dia (Inhibidor de RE)

* Generalmente se le asocia supresién ovarica con analogos LHRH
(leuprorelina, triptorelina, goserelina) por 2-3 afios.

« POSTMENOPAUSICAS:
+ INHIBIDORES DE AROMATASA (IA)
+ Letrozol 2.5m/d
* Anastrozol 1mg/d
» Exemestano 25mg/d

* Al emplear inhibidores de aromatasa se sugiere adicional Calcio y vitamina D
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B. QUIMIOTERAPIA
* Dosis densa (dd) AC + Pacli
Adriamicina 60mg/m2 + Ciclofosfamida 600mg/m2
cada 14d x 4c, seguido de paclitaxel 175mg/m2
c/14d por 4c. (+ Soporte de GM-CSF)

« TC
Docetaxel 75mg/m2 + Ciclofosfamida 600mg/m2, q21d por
4¢ (+ soporte de GM-CSF)

* ACx4 — DOCEx4
Adriamicina 60mg/m2 + Ciclofosfamida 600mg/m2
cada 21d x 4c, seguido de docetaxel 100mg/m2 g21d
por 4c.

, *  AC seguido de Pacli semanal
o/ Adriamicina 60mg/m2 + Ciclofosfamida 600mg/m2
cada 21d x 4c, seguido de paclitaxel 80mg/m2

semanal por 12 semanas.

*  AC seguido de Paclitaxel semanal
Adriamicina 60mg/m2 + Ciclofosfamida 600mg/m2
cada 14d x 4c¢, seguido de paclitaxel 80mg/m2
semanal por 12 semanas.

+ AC -DOCE + TRASTUZUMAB

Adriamicina 60mg/m2 + Ciclofosfamida 600mg/m2
cada 14d x 4c, seguido de:
» Docetaxel 100mg/m2 g21d por 4c, con
+ TRASTUZUMAB EV
i. 4mg/kg la primera dosis
(sem1)
ii. 2m/kg semanalmente por 11
</ semanas
iii. 8mg/kg ¢/21d hasta completar
12mdetto *

+ Se puede emplear también como dosis de inicio
8mg/kg vy 21d después continuar con 6mg/kg y asi
sucesivamente c¢/3sem hasta llegar a 12 meses.

e lLuego de culminar la adyuvancia con la
quimioterapia y el trastuzumab por
aproximadamente 6 meses, se debe mantener el
trastuzumab. * En este escenario también es
valido el empleo de la presentaciéon subcutanea
SC (Trastuzumab SC, 1amp 600mg cada 21d en
3-5min)
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o AC seguido de Pacli + Trastuzumab Adriamicina 60mg/m2 +

Ciclofosfamida 600mg/m2 cada 14d x 4c, seguido de paclitaxel
80mg/m2 semanal por 12 semanas, y conjunfamente.

Trastuzumab 8mg/kg como dosis inicial y luego seguir con
6mg/kg hasta completar 1 afio.

Ofra alternativa para el mantenimiento con Trastuzumab es el
empleo del mismo, pero en presentacion SC, 1amp 600mg
cada 21d en 3-5min

PACLI + Trastuzumab
Paclitaxel 80mg/m2 semanal por 12 semanas, con

Trastuzumab EV 4mg/kg como dosis inicial, y luego 6mg/kg
g21d hasta completar el afio, o si fuese Trastuzumab SC, 1

amp de 600mg cada 21d por 12meses.

CARBO+GEM
CBDCA AUC2 + Gemcitabina 1000mg/m2, ambos d1-8/21d

C. SOPORTE

ix. Zolendronato: 1 ampolla de 4mg, EV ¢/3-4semanas.

» Vigilar funcidn renal - Idealmente asociarlo con Calcio y vitamina D)
x. Denosumab: 1 ampolla de 120mg, SC cada 4 semanas.
(Idealmente asociarlo con Calcio y vitamina D)

6.4.3. EFECTOS COLATERALES o EFECTOS
SECUNDARIOS AL TRATAMIENTO

Dependientes del tipo de tratamiento instaurado:

Quimioterapia: principalmente alopecia, neutropenia febril,
astenia, neuropatias, toxicidad gastrointestinal: emesis,
diarreas. - Terapia biologica: astenia, dolor en zona de
inyeccion, neuropatia - Hormonoterapia: astenia, artralgias,
alopecia leve.

Cirugia: infeccion de herida operatoria, dehiscencia, linfedema.
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6.4.4. SIGNOS DE ALARMA

» Paciente sin quimioterapia: Fiebre, sighos de mastitis, ictericia, déficit
neurolégico.

» Paciente con tratamiento oncolégico activo: fiebre, o cualquier otro
sintoma asociado al tratamiento o a una posible progresién de
enfermedad.

6.4.5. CRITERIOS DE ALTA

En todos los estadios, pero sobretodo en los iniciales, luego de una
terapia curativa (cirugia +/- terapia adyuvante) se sugiere realizar
seguimiento por 5 afios como minimo, el cual debe incluir:

. Seguimiento conjunto entre Oncoginecologia y oncologia médica.
. . Examen fisico c/4-6m por 5 afios, con analitica sanguinea (funcién
= renal, hepética, fosfatasa alcalina, hemograma y MT: CEACa15.3),
luego anualmente.
. Mamografia anual
. Pacientes con TAM, examen ginecolégico anual
. Valorar TC TA 2 veces al afio los 3 primeros afios y luego anual.

6.4.6. PRONOSTICO

Actualmente el pronostico de vida aumenta cada dia mas, gracias
a mejores técnicas de diagnéstico y screening, asi como mayores
opciones  terapéuticas  (hormonoterapia, quimioterapia,
radioterapia, cirugia, terapia biolégica y de mantenimiento). En
algunos lugares puede llegar casi al 77% de supervivencia a los
5 anos.

6.5 COMPLICACIONES

Las complicaciones del cancer de mama pueden ser divididas de acuerdo a:

- La propia patologia:

Principalmente en los pacientes que progresan al tratamiento, o recidivas,
dependiendo del lugar afectado, principalmente:

. Metastasis cerebrales: Clinica neurolégica debida a hipertensién
endocraneana, etc.

. Metastasis pulmonares / Linfangitis carcinomatosa: Disnea,
Insuficiencia respiratoria severa, trombo embolismo pulmonar.

. Metastasis hepaticas: clinica de insuficiencia hepatica.

. Metastasis dseas: dolor articular, riesgo de compresién medular si
afectacion en columna cérvico-dorsal, fracturas patolégicas.
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- Secundarias al tratamiento:

1. De acuerdo al tratamiento recibido, siendo las complicaciones
mas comunes las producidas luego de quimioterapia, sin
embargo, la mayoria de estas cursan de forma leve. Entre

otras:
. Toxicidad hematolédgica: pancitopenia, neutropenia Febril.
. Alopecia
. Neuropatias periféricas.
. Emesis
6.6 CRITERIOS DE REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA </

6.6.1 Referencia:

* Se realizard una referencia temporal para realizacién de algunos
examenes auxiliares comprendidos en lo referente al estadiaje
oncolégico, como por ejemplo Tomografias (TEMs), Gammagrafias
oseas, Resonancia magnética, o algun otro examen necesario en este
tipo de pacientes como por ejemplo ecografia doppler o algunas pruebas
de uro dinamia.

» Se realizara una referencia temporal (sblo de las muestras de patologia)
en caso que exista alguna duda con el diagnéstico anatomo-patolégico
de nuestro centro, o se requiera de algun estudio complementario en esta
area, como por ejemplo inmunohistoquimica.

+ Se referird a un centro especializado en radioterapia a aquellos pacientes
que requieran su tratamiento exclusivo, concurrente o secuencial. W/

« Pacientes que presenten progresion tumoral a pesar de mltiples lineas
de tratamiento deberan ser referidos, si conservan buen estado
funcional, a un establecimiento de mayor complejidad para valorar su
inclusioén en protocolos de investigacion (estudios clinicos aleatorizados
fases 1, 2, 3).

« Pacientes jovenes (<40 afos) con diagnéstico de cancer de mama,
especialmente del subtipo triple negativo, deberian ser derivadas a una
UNIDAD DE CONSEJO GENETICO de un centro de mayor complejidad,
debido al riesgo de tener un sindrome de cancer de mama y ovario
hereditarios.
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6.6.2 Contra referencia:

Los pacientes deben de ser contra referidos de los centros para continuar
con el manejo de los pacientes a los cuales se les ha instaurado el plan
terapéutico, el criterio basico de contra referencia es haber concluido la

intervencion motivo de referencia.

6.7 FLUXOGRAMA
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6.8 PLAN PARA LA ACTUALIZACION DE LA GPC:
La presente GPC se actualizara cada 3 afios o0 en un periodo menor si se cumple alguna
de las siguientes condiciones:
¢ Nuevas intervenciones diagnosticas y/o manejo avalada por
guias internacionales.
» Reciente aprobacion de drogas por la agencia regulatoria
Nacional DIGEMID o agencias regulatorias internacionales de
alta vigilancia como la FDA y/o EMA.
El proceso inicia con la monitorizacion de nueva evidencia por el grupo de estudio
oncolégico y grupo de interés (médicos de staff, médicos en formacién académica entre
otros). El grupo de estudio, ampliara los periodos de busqueda en base a las preguntas,
para obtener evidencia actualizada y de hallarse nueva evidencia continuara el proceso
de elaboracion ya descrito.

6.9. PLAN PARA LA EVALUACION Y MONITOREO DE LA GPC

La adherencia a la GPC, estara a cargo de la Oficina de Gesti6n de la Calidad y
difusién por la Oficina de Comunicaciones. La evaluacién y monitoreo de la
implementacion de las recomendaciones estara a cargo de la Unidad Oncolégica
Funcional el cual sera realizado con una frecuencia anual en base de indicadores

de proceso. (Anexo N° 7)
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Vil. ANEXOS

ANEXO N°1: Flujograma de seleccién de Guia de Practica Clinica para el Manejo

Multidisciplinario del Cancer de Mama

FLIMOGRAMA DE BELECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA PARA MANEJO
MULTIDISCIPLINARIO DE CANCER DE MAMA
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ANEXO2: SISTEMA DE ESTADIAJE DE CANCER AJCC-TNM (8ta edicion)

En la actualidad para el estadiaje de cancer de mama, empleamos la 82
edicion del sistema TNM elaborada por la American Joint Committee on

Cancer (AJCC).
. Tumor primario (T)
Tx No se puede evaluar el tumor primario
TO No existe evidencia de tumor primario
Tis Carcinoma in situ
Tis (CDIs) | Carcinoma ductal in situ
Tis (Paget) | Enfermedad de Paget del pezén que no esté asociada con el carcinoma
invasivo o carcinoma in situ (CDIs o CLIs) en el parénquima mamario
subyacente. Los carcinomas del parénquima mamario asociados con la
enfermedad de Paget se clasifican segun el tamafio y las caracteristicas
de la enfermedad parenquimal subyacente anotando la presencia de la
enfermedad de Paget.
™ El tumor mide < 20 mm en su mayor dimensién.
Timi El tumor mide < 1 mm en su mayor dimensidn.
T1a El tumor mide > 1 mm, pero £ 5 mm en su mayor dimensién. (cualquier
tamario entre 1 a
1.9 debe redondearse a 2 mm)
Tib El tumor mide > 5 mm, pero £ 10 mm en su mayor dimension.
Tiec El tumor mide > 10 mm, pero £ 20 mm en su mayor dimension.
T2 El tumor mide > 20 mm, pero < 50 mm en su mayor dimension.
T3 El tumor mide > 50 mm en su mayor dimension.
T4 El tumor es de cualquier tamafo con extensién directa a la pared pectoral
o a la piel (ulceracién o nédulos cutaneos).™
T4a Extension a la pared toracica que no solo incluye adherencia o invasion al
musculo pectoral.
T4b Ulceracién y/o nddulos satélites ipsilaterales y/o edema (incluyendo la piel
de naranja), que no cumple el criterio de carcinoma inflamatorio.
T4c Ambos, T4ay T4b
“Hipoligy >
10 U _§%‘° ) %%\ ”
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T4d Carcinoma inflamatorio;
- Eritema gue ocupa al menos un tercio de la mama.
- Edema y/o piel de de naranja y/o calor local en la mama con o sin
una masa palpable.
- Inicio rapido de los sintomas
- Tiempo de enfermedad < 3 meses.
~ Ganglios Linfaticos — Clinico (N) § e |

Nx No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales (Ejm. Previamente
resecados o no hay documentacion del examen fisico de la axila)

NO No metastasis en los ganglios linfaticos.

N1 Metastasis méviles en el nivel axilar ipsilateral | y il.

N2 Metéstasis clinicamente fijas o induradas en el nivel axilar ipsilateral | y 1|
0 metastasis en los ganglios de la cadena mamaria interna detectado
clinicamente en la ausencia de metastasis ganglionar axilar clinicamente
evidente**,

N2a Metastasis clinicamente fijas o induradas en el nivel axilar ipsilateral 1 y II.

N2b Metastasis en los ganglios de la cadena mamaria interna detectado
clinicamente, en la ausencia de metastasis ganglionar axilar clinicamente
evidente**.

N3 Metastasis en ganglios linfaticos infraclaviculares ipsilaterales (Nivel axilar
Ill) con o sin metastasis en el nivel axilar | - 1| o metastasis en cadena
mamaria interna clinicamente detectada con metastasis clinicamente
evidente en nivel | y Il o metastasis ganglionar supraclavicular con o sin
compromiso de la cadena mamaria interna.

N3a Metastasis en ganglios linfaticos infraclaviculares ipsilaterales.

N3b Metastasis en ganglios linfaticos de cadena mamaria interna y ganglios
linfaticos axilares ipsilateraies.

N3¢ Metastasis en ganglios linfaticos supraclavicular ipsilateral.

Patolégico (pN)

pNX No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales (Ejemplo,
extirpacion previa o no se extirpd para un estudio patoldgico)

pNO No se identifico metastasis en ganglios linfaticos regionales por histologia

pNO(i-) No hay metastasis ganglionar regional por histologia ni IHC.
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pNO(i+)

Células malignas en ganglio(s) linfatico(s) regional(es) < 0,2 mm
(detectado mediante
H&E o IHC, incluyendo CTA)

pNO(mol-)

No hay metastasis ganglionar regional por histologia ni IHC ni por
hallazgos moleculares (RT-PCR).

pNO(mol+)

Hallazgos moleculares positivos (RT-PCR), pero no se detecté metastasis
a ganglio linfatico regional mediante histologia o IHC

pN1

Micrometastasis; o0 metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares; y/o
metastasis en cadena mamaria interna con deteccion mediante biopsia de
ganglio linfatico centinela, pero sin deteccién clinica.

| pN1mi

Micrometastasis (> 0.2 mm y/o > 200 células pero no > 2 mm)

pN1a

Metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares, al menos una metastasis >
2 mm

. pN1b

Metastasis en cadena mamaria interna con micrometastasis o
macrometastasis detectado mediante biopsia de ganglio centinela, pero
no detectado clinicamente.

pN1ic

Metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares y en cadena mamaria
interna con micrometastasis o macrometastasis detectado con biopsia de
ganglio centinela, pero no detectado clinicamente.

pN2

Metastasis en 4-9 ganglios linfaticos axilares; o metastasis en cadena
mamaria interna detectado clinicamente en ausencia de metastasis
ganglionar axilar.

pN2a

Metastasis en 4-9 ganglios linfaticos axilares (al menos un depésito
tumoral > 2 mm)

pN2b

Metastasis en cadena mamaria interna detectado clinicamente en
ausencia de metastasis ganglionar axilar.

pN3

Metastasis en 2 10 ganglios linfaticos axilares; o metastasis en ganglios
linfaticos infraclaviculares (nivel Il axilar); o metastasis en cadena
mamaria interna ipsilateral en presencia de 2 1 ganglios linfaticos axilares
positivos en el nivel |, II; o metastasis en > 3 ganglios linfaticos axilares y
en cadena mamaria interna con micrometastasis o

macrometastasis detectado mediante biopsia de ganglio centinela, pero
no clinicamente; o metastasis en ganglios linfaticos supraclaviculares
ipsilaterales.

pN3a

Metastasis en 2 10 ganglios linfaticos axilares (por lo menos un depésito
tumoral > 2 mm); o metastasis en los ganglios linfaticos infraclaviculares
(nivel axilar 1)

pN3b

Metastasis en cadena mamaria interna detectada clinicamente y en 2 1
ganglio linfatico axilar positivo; o metastasis en > 3 ganglios linfaticos
axilares y cadena mamaria interna con micrometastasis o
macrometastasis detectado por biopsia de ganglio centinela, pero no
clinicamente.

pN3c

Metastasis en ganglios linfaticos ipsilaterales supraclaviculares

"-‘0\
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T Wetastasis(m)

MO No hay evidencia clinica o radiogréfica de metéstasis a distancia

cMO(i+) No hay prueba clinica o radiografica de metastasis a distancia, pero si

deteccién de depésitos de células tumorales moleculares o microscépicas
en la sangre circulante, médula dsea u otros tejidos ganglionares no
regionales, que tienen < 0,2 mm en pacientes sin signos o sintomas de
metastasis.

M1*>* Hay metastasis a distancia seguin signos clasicos clinicos o radiogréficos
y/o confirmado por histologia > 0,2 mm

*La invasion de la dermis no califica por si solo para catalogarlo como T4.

**Clinicamente detectado se define como detectado con estudios de imagen (excluyendo
linfocintigrafia) o por examen clinico y teniendo caracteristicas altamente sospechosas de
malignidad o patologia sospechosa de macrometastasis por aspiracion con aguja fina.

*** No se debe usar pMO, los casos son cM0 o cM1, y si la enfermedad cM1 se confirma
mediante una biopsia, se debe usar pM1

H&E: Hematoxilina y Eosina, IHC: Inmunohistoquimica, CTA: Células tumorales aisladas,
RT - PCR: Reaccién en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa o reversa.

Si el paciente ha recibido tratamiento neoadyuvante se debe de colocar antes del To N el
prefijo “y” ya sea clinica o patoldgico. Ejemplo: ypT, ycT, ypN, ycN. Si el paciente logra
respuesta completa patoldgica descrito como ypT0 ypNOcMO, no se asigna ningtn
estadio clinico.

El sufijo sn se utiliza cuando se realiza sélo la técnica del ganglio centinela sin diseccion
ganglionar axilar subsecuente. Ejemplo: pNO (sn)

= _{Es:tadlﬂcacién Anatémica del Cancer de Mama, AJCC 8avo reporte

Estadio 0 Tis NO MO

Estadio IA 1" NO MO
Estadio 1B TO N1mi MO
Tt N1mi MO
Estadio 1A T0 N1** MO
T1* N1** MO
T2 NO MO
Estadio IIB T2 N1 MO
T3 I o Mo
Estadio IlIA TO N2 MO
T N2 MO
— e | R
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T3 N1 MO

T3 N2 MO

Estadio IIIB T4 NO MO
T4 N1 MO

T4 N2 MO

Estadio llIC Cualquier T N3 MO
Estadio IV Cualquier T Cualquier N M1

*T1 incluye T1mi
** Tumores TO y T1 sélo con micrometastasis ganglionar son excluidos de los Estadios
[IA y son clasificados como Estadio I1B

[ Cotadioscion seqtin el Pronsstico Clinco del Géncer de Mama, AJCC 8% reporte.
TNM Grado HER2 RE RP Estadio

Tis NO MO Cualquiera | Cualquiera Cualquiera Cualquiera 0

T1* NO MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo A
TO N1mi MO

T1* N1mi MO Negativo IA

Negativo Positivo 1A

Negativo 1A

Negativo Positivo Positivo 1A

Negativo IA

Negativo Positivo 1A

(- Negativo B

T1* NO MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo 1A
TO N1mi MO

T1* N1mi MO Negativo IA

Negativo Positivo 1A

Negativo 1A

Negativo Positivo Positivo 1A

Negativo 1A

Negativo Positivo 1A

Negativo IB
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T1* NO MO Grado 3 Positivo Positivo Positivo 1A
TO N1mi MO
T1* N1mi MO Negativo IA
Negativo Positivo 1A
Negativo 1A
Negativo Positivo Positivo 1A
Negativo 1A
Negativo Positivo 1A
Negativo iB d
TO N1° MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo B
T1* N1° MO
T2 NO MO Negativo A
Negativo Positivo A
Negativo HA
Negativo Positivo Positivo IB
Negativo A
Negat_ivo Positivo HA
Negativo A
TO N1° MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo IB
T1* N1° MO
T2 NO MO Negativo A ’
Negativo Positivo A
Negativo A
Negativo Positivo Positivo B
Negativo A
Negativo Positivo A
Negativo A
TO N1° MO Grado 3 Positivo Positivo Positivo IB
T1* N1° MO
T2 NO MO Negativo A
Negativo Positivo A
Negativo A
Negativo Positivo __Positivo IB
o Higpe, - e
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Negativo IHA
Negativo Positivo HA
Negativo A

T2 N12 MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo B

T3 NO MO

Negativo A
Negativo Positivo A
Negativo B
Negativo Positivo Positivo A
Negativo 1B
Negativo Positivo B
- Negativo B
T2 N18 MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo B
T3 NO MO Negativo A
Negativo Positivo A

Negativo B

Negativo Positivo Positivo A

Negativo B

Negativo Positivo IiB

Negativo 1B

W T2 N12 MO Grado 3 Positivo Positivo Positivo B

T3 NO MO

Negativo A

Negativo Positivo A

Negativo B

Negativo Positivo Positivo HA

Negativo 1B

Negativo Positivo B

Negativo B

TO N2 MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo A

T1* N2 MO
T2 N2 MO Negativo A
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T3 N12 MO Negativo Positivo A
T3 N2 M0
Negativo A
Negativo Positivo Positivo A
Negativo A
Negativo Positivo HA
Negativo nB
TO N2 MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo A
T1* N2 MO
T2 N2 MO o’
T3 N12 MO
T3 N2 MO
T1* N2 MO Negativo A
T2 N2 MO Negativo Positivo A
T3 N1° MO Negativo A
T3 N3 MO Negativo Positivo Positivo A
Negativo A
Negativo Positivo IMA
Negativo B
TO N2 MO Grado 3 Positivo Positivo Positivo 1B
T1* N2 MO
T2 N2 MO
T3 N12 MO
T3 N2 MO ) \
T1* N2 MO Negativo A
T2 N2 MO Negativo Positivo A
T3 N1° MO Negativo HA
T3 N3 MO Negativo Positivo Positivo A
Negativo B
Negativo Positivo B
Negativo HC
T4 NO MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo A
T4 N12 MO
T4 N2 MO Negativo B
C”ﬁg‘;’,‘g T Negativo Positivo e
Negativo 111=]
"Hipoy;
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Negativo Positivo Positivo B
Negativo B
Negativo Positivo 1B
Negativo e
T4 NO MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo A
T4 N12 MO -
T4 N2 MO Negativo B
lqui
C”ﬁ;:}g T Negativo Positivo B
Negativo l1IB
Negati\;o Positivo Positivo 1B
_ Negativo ns
< Negativo Positivo B
Negativo Hic
T4ANOMO | Grado3 | Positivo Positivo Positivo s
T4 N12 MO
T4 N2 MO Negativo nB
Cu;l3qt'</||%r T Negativo Positivo B
Negativo 1B
Negativo Positivo Positivo B
Negativo 1]{e}
Negativo Positivo e
Negati\)o H []{e;
< Cualquier T | Cualquier | Cualquier Cualquier Cualquier v
Cualquier N
MO |
*T1 incluye T1mi
° N1 no incluye N1mi. TIN1miMO y TON1miMO son incluidos en TINOMO segun el estado
prondstico clinico 2 N1 incluye N1mi. T2, T3 y T4 y N1mi son incluidos en T2N1, T3N1y
T4N1 respectivamente segun el estado pronéstico clinico
~ Estadificacién segun el Pronéstico Patolégico del Cancer de Mama, AJCC 8°°
AT T i > 0 _ : reporte ) i :
TNM Grado HER2 RE RP Estadio
Tis NO MO Cualquiera | Cualquiera Cualquiera Cualquiera 0
T1* NO MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo 1A
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TO N1mi MO Negativo 1A
T1* N1mi MO
Negativo Positivo 1A
Negativo 1A
Negativo Positivo Positivo 1A
Negativo A
Negativo Positivo 1A
Negativo 1A
T1* NO MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo 1A
TO N1mi MO :
T1* N1mi MO Negativo IA
Negativo Positivo 1A
Negativo 1A
Negativo Positivo Positivo 1A
Negativo 1A
Negativo Positivo A
Negativo IB
T1* NO MO Grado 3 Positivo Positivo Positivo 1A
TO N1mi MO -
T1* N1mi MO Negativo 1A
Negativo Positivo 1A
Negativo 1A
Negativo Positivo Positivo 1A
Negativo 1A
Negativo Positivo 1A
Negativo IB
TO N1° MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo 1A
T1* N1° MO
T2 NO MO Negativo 1B
Negativo Pasitivo 1B
Negativo A
Negativo Positivo Positivo 1A
Negativo B
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Negativo Positivo 1B
Negativo A
TO N1° MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo 1A
T1* N1° MO
T2 NO MO Negativo IB
Negativo Positivo IB
Negativo HA
Negativo Positivo Positivo 1A
Negativo A
Negativo Positivo 1A
W/ Negativo A
TO N1° MO Grado 3 Positivo Positivo Positivo 1A
T1* N1° MO
T2 NO Mo Negativo A
Negativo Positivo A
Negativo A
Negativo Positivo Positivo B
Negativo A
Negativo Positivo A
Negativo HA
</ T2 N12 MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo IA
T3 NO MO
Negativo B
Negativo Positivo 1B
Negativo 1B
Negativo Positivo Positivo 1A
Negativo 1B
Negativo Positivo 1B
Negativo B
T2 N12 MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo B
T3 NO MO
Negativo B
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Negativo Positivo 1B
Negativo 1B
Negativo Positivo Positivo 1B
Negativo B
Negativo Positivo B
Negativo B
T2 N12 MO Grado Positivo Positivo Positivo 1B
T3 NO MO 3 \
Negativo 1B
Negativo Positivo 1B
Negativo IIB
Negativo Positivo Positivo A
Negativo IIB
Neg—atao Positivo B
Negativo A
TO N2 MO Grado Positivo Positivo Positivo IB
T1* N2 MO 1
T2 N2 MO Negativo A
A —
g :; “%0 Negativo Positivo HIA
Negativo HA »
Negativo Positivo Positivo IB
Negativo A
Negativo Positivo A
Negativo A
TO N2 MO Grado Positivo Positivo Positivo 1B
T1* N2 MO 2
T2 N2 MO
T3 N12 MO
T3 N2 MO
T1* N2 MO Negativo HIA
T2 N2 MO Negativo Positivo A
T3 N1° MO Negativo A
T3 N3 MO Negativo Positivo Positivo IB
Lo i NAUTUNAL HIFULHEY Unvine .
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Negativo A
Negativo Positivo HIA
Negativo HiB
TO N2 MO Grado Positivo Positivo Positivo HA
T1* N2 MO 3
T2 N2 MO
T3 N12 MO
T3 N2 MO
T1* N2 MO Negativo A
T2 N2 MO Negativo Positivo A
T3 N1° MO Negativo A
F3 N3 MO Negativo Positivo Positivo 1B
Negativo A
Negativo Positivo 1A
Negativo 11[#]
T4 NO MO Grado 1 Positivo Positivo Positivo A
T4 N12 MO
T4 N2 MO Negativo H]I=]
Cualquier T
N3 MO Negativo Positivo B
Negativo 1B
Negativo Positivo Positivo A
Negativo B
- Negativo Positivo B
Negativo 1B
T4 NO MO Grado 2 Positivo Positivo Positivo A
T4 N12 MO
T4 N2 MO Negativo B
laui
Cus;m%r T Negativo Positivo B
Negativo B
Negativo Positivo Positivo A
Negativo B
Negativo Positivo B
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Negativo Hc
T4 NO MO Grado 3 Positivo Positivo Positivo B
T4 N12 MO
T4 N2 MO Negativo B
C”ﬁ?‘,{;‘%r T Negativo Positivo B
Negativo B
Negativo Positivo Positivo B
Negativo lnc
Negativo Positivo fic
Negativo nc
Cualquier T Cualquier | Cualquier Cualquier Cualquier v
Cualquier N -
MO

153 Y T e L L T — S e . S T TR
i ~ Perfil genémico para la Estadificacién seglin el Pronéstico Patolégico

Cuando el score de Oncotype es menor a 11

TNM Grado HER2 RE RP Estadio
T1 NO MO Cualquier Negativo Positivo Cualquier 1A
T2 NOM

*T1 incluye T1mi

°N1 no incluye N1mi. TIN1miMO y TON1miMO son incluidos en TINOMO segtin el estado

pronéstico clinico

28 N1 incluye N1mi. T2, T3y T4 y N1mi son incluidos en T2N1, T3N1 y T4N1
respectivamente seguin el estado prondstico clinico
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T4a Dilrect extenslon

| to chest wall
3 not including
\\ pectoralis muscle.

N
N ¥ 210-20 mm=T1c
W s

@\,

---------------

L
~ ¢ >5-10 mm=T1b

Supradavicular pN‘] mi
High axillary, apical, »0.2-2 mm or more
kevel Il

Halsted's than 200 cells

pN1a: 1-3 nodes
(at least one tumor
depostt »>2.0 mm)

piN2a: 4-9 nodes

{at least one tumaor

deposit >2.0 mm)
.

pN3a: 210 nodes <
(at least one tumor

deposit>2.0 mm) } t‘.\

fewer than 200 cells
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ANEXO 3: RECOMENDACIONES DE TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO
DEL CANCER DE MAMA ANTE LA PANDEMIA POR COVID-19 SOCIEDAD
PERUANA DE ONCOLOGIA MEDICA (SPOM)
M.C. Guillermo Valencia Mesias', Dra. Maria del Pilar Benites Benites?, Dra. Silvia
Falcén
Lizaraso®, M.C. Karin Veliz Inga*, M.C. Mike Maldonado Meléndez5, Dr. David
Morén Escobar®,
Dr. Rodrigo Auqui Flores’, Dra. Silvia Neciosup Delgado’?, Dr. Henry Gémez
Moreno'8

GUIAS DE PRACTICA CLINICA

. Recomendaciones actuales

La pandemia de COVID-19 se considera en la actualidad un desafio
adicional en el manejo de los pacientes con cancer de mama (BC). Se ha
demostrado que el paciente oncolégico tiene mas susceptibilidad a
infectarse por SARS-CoV-2, asi como mayor probabilidad de sufrir
complicaciones adicionales (por mdltiples factores como: inmunosupresion
debido a algunos tratamientos, estado funcional y nutricional del paciente,
extensién de enfermedad, etc.) que pueden incrementar la mortalidad.
Definir aquellos pacientes con BC que requieren tratamiento mas urgente
que otros (incluso hasta después de la pandemia) en la coyuntura actual es
fundamental (1,2). Las principales sociedades cientificas internacionales
involucradas en el manejo del cancer han emitido algunas recomendaciones
para todos los escenarios del BC, las cuales pueden tener modificaciones o
actualizaciones continuas (3-5).

Las recomendaciones en el presente documento se basan y adaptan en las
recomendaciones vertidas en el manejo de BC a la fecha, por las siguientes

guias de practica clinica (GPC) disponibles: National Comprehensive Cancer

Network (NCCN}) (3), European Society for Medical Oncology (ESMOQ) (4) y

el Grupo Espafol de Investigacion del Cancer de Mama (GEICAM) (5). Estas -
recomendaciones estan divididas principalmente por el estadio (temprano,

avanzado), subtipo (luminal, HER2, triple negativo), tipo de tratamiento

(quirtdrrgico, radioterapia, médico) y escenario (neoadyuvancia, adyuvancia,

metastasico) (Tabla N° 1).

Tabla N° 1: Guias de practica clinica utilizadas para la elaboraciéon de
recomendaciones

Guia de practica

clinica Rombre
Recommendations for Priorization, Treatment and
NCCN Triage of Breast Cancer Patients During the COVID-19
Pandemic.
ESMO ESMO Management and treatment adapted

recommendations in the COVID-19 era: Breast Cancer.
Documento GEICAM sobre el manejo del paciente con
GEICAM cancer de mama en la situaciébn de pandemia de
COQVID-19 en Espana.
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. Consideraciones especificas

* National Comprehensive Cancer Network (NCCN) utiliza niveles de prioridad (A, B,

C) en base a opinién de expertos de todas las especialidades involucradas en el
manejo del BC (Tabla N° 2). Adicionalmente, se emiten recomendaciones
para cada uno de los escenarios.

Tabla N° 2: Niveles de prioridad de NCCN guidelines

Niveles de

prioridad Definicién

Las condiciones del paciente amenazan su vida o se encuentra

clinicamente inestable o sintomatico, requiere tratamiento

urgente para preservar su vida o controlar la progresién de la

A enfermedad o aliviar los sintomas (incluso diferir el tratamiento

en un periodo corto puede alterar el pronéstico). Asumiendo un

tratamiento eficaz, estos pacientes reciben la maxima prioridad

incluso si los recursos son escasos.

Las condiciones del paciente no ponen en peligro su vida de

inmediato, requieren tratamiento antes que finalice la pandemia

(no debe retrasarse indefinidamente). La mayoria de los

pacientes con BC se categorizan bajo la prioridad B. Si las

condiciones en un lugar geografico sélo permiten que los

pacientes con prioridad A reciban tratamiento, entonces el

tratamiento de los pacientes con prioridad B se puede retrasar

por un periodo de tiempo definido durante la pandemia. Un breve

B retraso (por ejemplo: 6 - 12 semanas) no afectaria el resultado

global para estos pacientes. Los retrasos mas largos podrian

afectar los resultados y el triaje puede ser necesario para

justificar que pacientes deben someterse a tratamiento vs.

retraso. Los pacientes dentro de la prioridad B son sub-

estratificados de la siguiente manera:

» B1: prioridad mas alta.

* B2: prioridad de nivel medio.

+ B3: prioridad mas baja. -

El paciente tiene condiciones que pueden ser diferidas de

- c manera segura hasta que la pandemia finalice. Ciertos
tratamientos o servicios pueden diferirse indefinidamente sin

afectar negativamente los resultados.

Fuente: NCCN Guidelines. Recommendations for Priorization, Treatment and

Triage of Breast Cancer Patients During the COVID-19 Pandemic, 2020

» European Society for Medical Oncology (ESMO) utiliza niveles de
prioridad (alta, media, baja) de acuerdo al tipo de manejo (tratamiento
ambulatorio, cirugia, imagenes, radioterapia, tratamiento médico)
(Tabla N° 3).
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Tabla N° 3: Niveles de prioridad segtin ESMO guidelines

Niveles de prioridad Definicion

La condicion del paciente es inmediatamente mortal,
clinicamente inestable, y/o la magnitud del beneficio
califica la intervencién como de alta prioridad [por
ejemplo: una mejoria significativa de sobrevida global
(OS) y/o mejora sustancial en la calidad de vida
(QoL)].

La situacion del paciente no es critica, pero un retraso
de mas de 6 semanas podria afectar los resultados
generales y/o la magnitud del beneficio califica para
prioridad intermedia.

La condicion del paciente es lo suficientemente
estable como para que los servicios se puedan -
retrasar durante la pandemia de COVID-19 y/o la
intervencion no sea prioritaria en funcién de la
magnitud del beneficio (por ejemplo: no ganancia de
supervivencia ni reduccién de la calidad de vida).
Fuente: ESMO Guidelines. Cancer patient management during the COVID-19
pandemic. 2020

Alta

Media

Baja

+ La Sociedad Peruana de Oncologia Médica (SPOM), adapta las
recomendaciones de las guias de practica clinica (GPC) sobre manejo
de BC enfocadas en el tratamiento médico oncolégico de acuerdo a ia
realidad nacional, con un nivel de prioridad (Tabla N° 4).

Tabla N° 4: Niveles de prioridad adaptados por la Sociedad Peruana de
Oncologia Médica (SPOM)

Niveles de prioridad Definicién

La condicion del paciente es inmediatamente mortal,
clinicamente inestable, y/o la magnitud del beneficio
califica la intervencién como de alta prioridad [por
ejemplo: una mejoria significativa de sobrevida global
(OS) y/o mejora sustancial en la calidad de vida
(Qol)].

La situacién del paciente no es critica, pero un retraso
de mas de 6 - 8 semanas podria afectar los
resultados generales y/o la magnitud del beneficio
califica para prioridad intermedia.

La condicién del paciente es lo suficientemente
estable como para que los servicios se puedan
retrasar durante la pandemia de COVID-19 y/o la
intervencion no sea prioritaria en funcién de la
magnitud del beneficio (por ejemplo: no ganancia de
supervivencia ni reduccién de la calidad de vida).
Fuente: ESMO Guidelines. Cancer patient management during the COVID-19
pandemic. 2020

Alta

Media

Baja

e
P &3(- H'pﬂ///a

/

; st 1AL NAGIONAL HIPOLITO UNAY-
A

e e
%) P ULMM
— V° Aﬁo .) { EgMP‘EGlA'\ S

N,

l

Sp/’

56

3 ° Hos

r‘MP 67549

a0

-

%

AN *P;
\"‘w/



By
l"a\

PERU | Ministerio
de Salud

« VOTACION POR EL PANEL DE EXPERTOS

«  METODOLOGIA

El panel realizé un consenso el dia viernes 19/06/20 de forma virtual,
dirigido por un moderador quien registré la votacion.

Se desarrollaron y revisaron las recomendaciones de manejo sobre el
cancer de mama (BC) ante la pandemia de COVID-19 entre los
panelistas por adelantado, con la finalidad de reducir el debate y
resolver controversias con respecto a algunas recomendaciones.

Se solicité a los panelistas que emitieran su voto usando 3 posibles
respuestas (si/nofabstencion) segin la complejidad de cada
recomendacion. Adicionalmente, se coloca en la parte inferior la opcién
de alguin comentario adicional.

“Abstencion” se usa en casos de data insuficiente, falta de experiencia
personal sobre el tema en cuestién, o algin conflicto de interés de un
panelista determinado.

«  RESULTADOS DE LA VOTACION

» Después de cada votacion, las respuestas se resumieron en porcentajes.

En este manuscrito, se resume la votacion original, colocando al lado de
cada recomendacién los porcentajes resultantes de la votacion realizada
por consenso en la ciudad de Lima, Peru el dia viernes 19/06/20 a las
17:00 horas de manera virtual (reunién multidisciplinaria via web).

+ ABREVIATURAS
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ASCO American Society of Clinical Oncology
BC Cancer de mama
BIRADS Breast Imaging Reporting and Data System
CM Ciclofosfamida-Metrotexato
COVID-19 | Coronavirus disease 2019
EBC Cancer de mama temprano
ESMO European Society of Medical Oncology
EV Endovenoso
GEICAM Grupo Espariol de Investigacién del Cancer de Mama
G-CSF Factor estimulante de colonias granulocito
GPC Guia de practica clinica
HR (+) Receptor hormonal positivo
iCDK 4/6 Inhibidores de quinasas dependientes de ciclinas 4/6
LABC Cancer de mama localmente avanzado
LHRH Hormona liberadora de la hormona luteinizante
MBC Cancer de mama metastasico
MRI Imagen de resonancia magnética
mTOR Mammalian target of rapamycin
mTNBC Cancer de mama triple negativo metastasico
NCCN National Comprehensive Cancer Network
0s Sobrevida global
PCR Reaccién en cadena de la Polimerasa
57
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pCR Respuesta patologica completa

PD-L1 Programmed death ligand 1

Q2W/Q3W | Cada 2 semanas/cada 3 semanas

QoL Calidad de vida

gARS_COV' Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
SC Subcutaneo

SPOM Sociedad Peruana de Oncologia Médica
RT Radioterapia

T-DM1 Ado-trastuzumab emtansina

TNBC Cancer de mama triple negativo

ucCl Unidad de cuidados intensivos

VO Via oral

«  RECOMENDACIONES SPOM CANCER DE MAMA

RECOMENDACIONES SPOM CANCER DE MAMA

NO

RECOMENDACIONES

Prioridad
SPOM

1. Recomendaciones
generales ante la
pandemia
COVID-19

Se recomienda elegir regimenes y secuencias
terapéuticas que sean las mas acordes a la
situacioén actual, con la finalidad de reducir el riesgo
de infeccién por COVID-19 en los pacientes y el
personal de salud, y sin comprometer el pronéstico
de los pacientes (Si: 100%, No: 0%).

Se recomienda que en todos los centrog
oncologicos se puede adaptar un lugar de tamizaje
(triaje diferenciado) en la entrada del centro,
donde los pacientes y familiares son interrogados
acerca de sus sintomas, antecedentes de
contactos de riesgo, asi como el registro de
temperatura corporal. En caso de sospecha de
infeccibn por COVID-19, los pacientes y/o
acompafiantes no deben tener contacto con otros
pacientes y/o personal de salud, y ser manejado
de acuerdo a los protocolos de cada institucion (Si:
100%, No: 0%).
Se recomienda dejar un registro en la historig
clinica (incluyendo consentimiento informado)
acerca de la discusién con el paciente sobre e
riesgo/beneficio de los tratamientos, asi como |
decisidn terapéutica y las alternativas disponible
ante la pandemia por COVID-19 (Si: 78%, No:
22%).
Individualizar la necesidad de transfusiéon de
hemoderivados cuando sea estrictament
necesario (Si: 89%, No: 11%).

Alta

Comentarios:

» Esta recomendacion se adaptaran de acuerdo con la realidad de cada institucion

oncolégica.

» lLas decisiones tomad as sobre el tratamiento son en base a protocolos

(internacionales/locales) sobre manejo de COVID-19.
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» En el registro en la historia clinica, se debe incluir la firma del consentimiento
informad o donde se especifique explicitamente sobre los riesgos/beneficios de los
tratamientos disponibles.

- Se recomienda estimular reuniones multidisciplinarias via web para decidir
prioridades de tratamiento y garantizar el mejor resultado de manejo para los
pacientes.

2.1. Requieren evaluacién presencial urgente:

» Pacientes postoperados inestables (por
ejemplo: hematoma, infeccion) (Si: 100%, No:
0%).

- Pacientes con emergencias oncoldgicas
(neutropenia febril, dolor no controlado,
metastasis cerebral sintomatica, etc.) (Si: Alta
100%, No: 0%).

« Diagnéstico de cancer de mama asociado a la
gestacion (Si: 100%, No: 0%).

+ Paciente con cancer de mama localmente
avanzado (LABC) recientemente
diagnosticado de fenotipo agresivo (HER2,
TNBC) (Si: 78%, No: 22%).

2.2. Evaluacion presenmal por al menos 1 miembro

del equipo multidisciplinario (o Telemedicina

2. Prioridades de segun sea el caso), en los siguientes casos:

consultas - Cancer de mama (BC) invasivo de reciente

ambulatorias de diagnéstico

manera (sera prioritario la biologia tumoral y el estadio clinico

presencial en
la evaluacién multidisciplinaria) (Si: 89%, No: | Media
11%).

« Pacientes que presentan intercurrencias
durante el tratamiento: nuevos sintomas,
hallazgos palpables al examen fisico, eventos
adversos (seglin gravedad de sintomas,
efectos secundarios, carga tumoral en la
progresion de enfermedad, etc.) (Si: 100%,

| No: 0%).

' « Pacientes con quimioterapia endovenosa (EV)

‘ (Si: 78%, No: 22%).

» Pacientes postoperados sin complicaciones;

| (evaluacion de rutina) (Si: 100%, No: 0%).

Comentarios _ |
* En los pacientes que requieren evaluacion presencial urgente, valorar
Telemedicinapara el seguimiento de acuerdo a evolucién.

+ Durante la pandemia, la mayoria de pacientes
pueden ser evaluados con Telemedicina (si es
factible) (Si: 100%, No: 0%).

» Ejemplos de pacientes con BC que pueden Media

3. Prioridades de evaluarse con Telemedicina:

consultas » Pacientes que completaron quimioterapia
ambulatorias por neoadyuvante y estan preparandose para la
Telemedicina cirugia (Si: 89%, No: 11%).
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+ Pacientes candidatos a radioterapia (RT),
primera consulta (Si: 89%, Abs: 11%).

* Monitoreo de aquellos pacientes con BC que
reciben quimioterapia oral o terapia endocrina +
agentes biologicos (Si: 78%, No: 22%).

» Ejemplos de pacientes que pueden evaluarse con
Telemedicina (e incluso presencialmente luego
de la pandemia):

- Evaluacion de rutina en pacientes que se
encuentran en controles periédicos sin
tratamiento (etapa de observacién) o en
terapia hormonal primaria (Si: 78%, No:

22%).
+ Visitas de seguimiento en pacientes
supervivientes (Si: 100%, No: 0%).
+ Seguimiento y/o screening para pacientes de
“alto riesgo” para BC (por ejemplo: portadoras
BRCA) o pacientes con alto riesgo de
recurrencia (Si: 67%, No: 22%, Abs: 11%).
* Visitas de soporte con Psicologia (Si: 100%,
No: 0%).
+ Diagnéstico de BC no invasivo (Si: 100%, No:

0%).

Baja

Comentarios:
de

* En algunas

* En el seguimiento los pacientes con alto riesgo de recurrencia, se puede

valorar visita presencial

de acuerdo a evolucién si es necesario |
instituciones oncologicas, se puede valorar de manera
presencial el tratamiento por via oral en pacientes
continuadores incluyendo aquellos con terapia
adyuvante.

4. Prioridades para
diagnéstico
clinico, por
imagenes y
patolégico.

4.1. Diagnéstico clinico

+ Diagnéstico de masas en mama (mediante el
autoexamen) u otros sintomas sugestivos de
malignidad (Si: 100%, No: 0%).

» Evidencia clinica de recaida locorregional (Si:
100%, No:

0%).
4.2. Diagnéstico por imagenes

+ Situaciones urgentes que requieren imagenes
(por ejemplo: emergencias oncologicas,
complicaciones postoperatorias graves, etc.)
(Si: 100%, No: 0%).

+ Realizar imagenes adicionales ante un
resultado de mamografia anormal o con
signos/sintomas de sospecha de BC (Si: 89%,
Abs: 11%).

+ Imagenes de estadiaje para pacientes con BC
temprano (EBC) con sospecha de metastasis
(segun el estadio clinico y caracteristicas
biolégicas del tumor) (Si: 100%, No: 0%).

+ Imagenes para cancer de mama.en_recaida

(Si: 100%, No: 0%). PANCTN
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4.3. Diagnéstico patoldgico

+ Evaluacion patolégica (citopatologia o
histopatologia) para mamografias anormales
o sintomas mamarios o recaida metastasica
sintomética (Si: 100%, No: 0%).

4.4, Diagnostico por imagenes

» Realizar imagenes adicionales de
mamografia con resultado anormal en
pacientes asintomaticos (Si: 100%, No: 0%).

» Ecocardiogramas (cada 6 meses, dentro de lo
posible) en pacientes con BC invasivo
temprano que requieren indicacién de
tratamiento con antraciclinas o terapia anti-
HER2 y con factores de riesgo
cardiovascular (Si: 78%, No: 22%).

4.5, Diagnoéstico patolégico

 Biopsias para lesiones BIRADS 4 o 5 (Si:
100%, No: 0%).

* Biopsia guiada por imagenes (o
clinicamente) para determinar una recaida
metastdsica (nota: recaidas metastasicas no
deberian ser 100 % biopsias) (Si: 100%, No:
0%).

Media

4.6. Screening

* Todos los examenes de screening con
mamografias o imagenes para pacientes
asintomaticos [por ejemplo: ecografia o
resonancia magnética (MRI)] (Si: 100%, No:
0%).

- Las portadoras de mutacién BRCA < 40
afios pueden considerarse para screening
si se esperan retrasos de mas de 6 meses
(6,7).

» Pacientes con hallazgos anormales en
mamografia de screening (BIRADS 3). Puede
repetirse una mamografia y/o una ecografia +
examen de rutina de las mamas en
un intervalo de 6 meses (Si: 100%, No: 0%).

4.7. Seguimiento

* En pacientes con BC temprano (EBC), las|
imagenes de seguimiento, estudios de
reevaluacion, ecocardiogramas y examenes
de densidad désea pueden retrasarse si se
encuentran clinicamente asintoméaticos (Si:
100%, No: 0%).

» En pacientes con BC metastasico (MBC), se
recomienda seguimiento orientado a los
sintomas. Las imagenes, estudios de
reevaluacién, ecocardiogramas pueden
retrasarse o realizarse a intervalos|
prolongados (usar Telemedicina, si es

factible) (Si: 100%, No: 0%).

Baja
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Prioridades para
tratamiento
médico en
enfermedad
temprana (EBC)

5.1. Consideraciones generales

« Todos los subtipos de BC deben completar
sus regimenes ya iniciados. Se puede
considerar  esquemas abreviados o
regimenes de dosis modificada (Si: 100%,
No: 0%).

» Pacientes con EC | y EC Il (incluyendo N1), y
aquelios con grado intermedio/bajo, perfil
genético de “bajo riesgo”, o catalogados como
‘luminal A” no se benefician de quimioterapia
neoadyuvante o adyuvante. Estos pacientes
pueden recibir terapia endocrina sola (9,10)
(Si: 100%, No: 0%).

5.2, EBC friple negativo (TNBC)

+ Se recomienda quimioterapia (neo)adyuvante‘
para TNBC (Si: 100%, No: 0%).

+ Laterapia secuencial con 1 solo agente puede
reducir las complicaciones relacionadas a
tratamiento sin comprometer la eficacia (11)
(Si: 100%, No: 0%).

Alta

|
“3

+ Se recomienda Capecitabina adyuvante para
enfermedad residual post neoadyuvancia (Si:
100%, No: 0%).

5.3. EBC HER2 (+)

» Se recomienda quimioterapia (neo)adyuvante
+ terapia dirigida para EBC HER2 (+) (Si:
100%, No: 0%).

« Completar la quimioterapia neoadyuvante (con
o sin terapia anti-HER2) en los pacientes que
ya iniciaron tratamiento (Si: 100%, No: 0%).

« La terapia adyuvante basada en Trastuzumab
puede ser reducida de 12 meses a 6 meses sin
afectar los resultados en pacientes de bajo
riesgo (de acuerdo con la data de estudios
prospectivos randomizados) (12,13) (Si: 100%,
No: 0%).

* Se puede considerar el uso de Ado-
trastuzumab  emtansina (T-DM1) (+/-
Pertuzumab), con una eficacia comparable a
regimenes basados en quimioterapia +
Trastuzumab, en el escenario (neo)adyuvante
(para minimizar la neutropenia, admisién
hospitalaria, y uso de corticoides) en base a los|
resultados de los estudios KRISTINE vV
KAITLIN (14-16) (Si: 67%, No: 22%, Abs:
11%).

« Continuar con T-DM1 en los pacientes HER2
(+) como adyuvancia para enfermedad residual
post neoadyuvancia (17,18) (Si: 100%, No:
0%).

5.4, EBC luminal [HR (+)]

+ Se recomienda terapia engocrina
(neo)adyuvante +/- quimioterapia _\pér'a BOL}!R
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(+) /HER2 (-) segun lo recomendado en las
guias de practica clinica (GPC) actuales (Si:
100%, No: 0%).

+ Continuar la terapia endocrina adyuvante
estandar en pacientes pre y postmenopausicas|
(usar Telemedicina para el manejo d
potenciales toxicidades reportadas por los
pacientes) (Si: 100%, No: 0%).

« La terapia endocrina neoadyuvanie es una
opcion para los pacientes con BC HR (+)
/HERZ2 (-); permite diferir la cirugia entre 6 - 12
meses en los BC EC | o |l (Si: 100%, No: 0%).

5.5. EBC HER2 (+)

» Se puede reiniciar terapia anti-HER2 luego de
remitir la infeccién por SARS CoV-2, previa
discusién por equipo multidisciplinario (Si:
78%, No: 22%).

5.6. EBC luminal [HR (+)]

</ + En pacientes postmenopausicas EC |, con Media
tumores de grado bajo/intermedio o BC
lobulillar, la terapia endocrina puede ser
iniciada cuando se difiere la cirugia (Si: 100%,
No: 0%).

» Para pacientes con scoreffirmas genémicas de
bajo riesgo, se debe iniciar terapia endocrina
sola (Si: 89%, No: 11%).

Comentarios
* En pacientes que se encuentren con infeccidon activa, se recomienda suspender
tratamiento.
+ En pacientes con EBC HER2 (+), se puede reiniciar Trastuzumab hasta 6 meses|
luego de suspender tratamiento.
« Terapia antihormonal: la terapia endocrina (Tamoxifeno, inhibidores de aromatasa,
agonistas LHRH) es segura (no tiene efecto sobre la funcion inmune) y puede ser
continuada durante la pandemia de COVID-19. Los agonistas LHRH pueden ser
administrados cada 3 meses (la administracion mensual domiciliaria de analogos de
LHRH es la recomendacion preferida); sin embargo, Fulvestrant requiere aplicacién
</ inframuscular mensualmente (19).

» Quimioterapia: los horarios de quimioterapia pueden ser modificados para reducir
admisiones hospitalarias (se puede usar dosis de cada 2 o 3 semanas en lugar de
una dosis semanal con agentes seleccionados). Considerar el uso de G-CSF
concomitante (de preferencia pelfilgastrim por la administracion de dosis Gnica)
(20).

» Los agentes modificadores éseos (Denosumab o bifosfonatos EV) pueden ser
diferidos o administrados cada 3 meses (sin hipercalcemia), tanto como para
terapia adyuvante o en fratamientos de larga duracién

6. 6.1. Recomendaciones generales

* En los pacientes con BC que van a iniciar

Prioridades para tratamiento o estén en curso de tratamiento
tratamiento (neo)adyuvante con  quimioterapia | Alta

médico presenten sintomas sospechosos de infeccion

neodyuvante o historia de contacto con un afectado, se

recomienda realizar prueba PCR antes de

iniciarla. En caso de ser positivo, se retrasard
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el tratamiento hasta confirmacién de resultado
negativo con una nueva prueba (PCR) (que se
deberia realizar en las 2 - 3 semanas
siguientes) y con previa evaluacién por
Infectologia (Si: 67%, No: 33%).

6.2. Tratamiento neoadyuvante segun subtipo

+ Los pacientes con BC invasivo deben ser
evaluados por el equipo multidisciplinario (en
forma virtual) para la decisién de inicio de
terapia neoadyuvante durante la pandemia
(Si: 100%, No: 0%).

« Se recomienda tratamiento neoadyuvante en
los BC de “alto riesgo™ TNBC, HER2 (+),
luminales B de alto riesgo (Si: 100%, No: 0%).
- L.a terapia neoadyuvante es el tratamiento

inicial en los subtipos HER2 (+) y triple
negativo (TNBC) (por sus altas tasas de
respuesta clinica y respuesta patolégica
previo a la cirugia diferida) (21,22).

* En los pacientes con BC HR (+) la terapia
endocrina neoadyuvante permite diferir la
cirugia definitiva (estudios que evaluaron
Tamoxifeno +/- cirugia dentro de los 3
primeros afios demostraron que diferir Ig
cirugia con terapia endocrina no impacta en la
sobrevida especifica por BC) (23-25) (Si:
100%, No: 0%).

6.3. TNBC

+ Se recomienda quimioterapia neoadyuvante
estandar durante la pandemia, aunque
pueden aceptarse regimenes que reducen
mas la exposicién (quimioterapia de menor
duracion, con menor riesgo de </
inmunosupresién y con un intervalo de cada 3
semanas) (Si: 100%, No: 0%).

» Considerar el uso de factor estimulante de
colonias (GCSF) (de preferencia pelfilgastrim
por la administracion en dosis Unica) junto con
la quimioterapia. No parece aceptable Ia
reduccidon de dosis de quimioterapia para
reducir el riesgo de mielosupresién (Si: 89%,
No: 11%).

* En los pacientes adultos mayores > 70 afios
(grupo con mayores complicaciones graves
en caso de infeccidon por COVID-19), debe|
discutirse el riesgo/beneficio de Ia
quimioterapia neoadyuvante. La cirugia inicial
(mientras sea disponible) es una opcion, en
espera de que en 4 - 5 semanas mejore la
situacién para iniciar la quimioterapia. No
deberia posponerse mas de ese periodo d
tiempo (Si: 89%, Abs: 11%). e’
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* En las pacientes < 70 afos que rechacen
tajantemente la quimioterapia neoadyuvante
por miedo a la COVID-19, la cirugia inicial
puede ser una opcién (si esta disponible) (Si:
89%, Abs: 11%).

6.4. HER2 (+)

* La quimioterapia asociada a anticuerpos
monoclonales anti-HER2 es crucial en este
subtipo. Por lo tanto, se recomienda su uso
(las recomendaciones son similares al subtipo
TNBC) (Si: 100%, No: 0%).

*» Se puede considerar usar un régimen
neoadyuvante con bloqueo dual anti-HER2
por 6 cursos sin antraciclinas (estudio TRAIN-
2) (26) (Si: 67%, No: 11%, Abs: 22%).

6.5. Luminal [(HR (+)]

* La mayoria de tumores luminales tienen bajo!

riesgo de recurrencia, por lo que la cirugia ej

- la terapia inicial de eleccién. En aquello
pacientes que no deseen cirugia, se considera
el uso de terapia endocrina neoadyuvante
para retrasar la cirugia hasta que pase la
pandemia, particularmente en pacientes > 70
afos, tumores con alta expresion de
receptores hormonales (HR) y ki67 bajo (Si:
100%, No: 0%).

* En los tumores luminales, el beneficio de
afiadir quimioterapia (neo)adyuvante a la
terapia endocrina puede estimarse mediante
factores clinico-patolégicos: los tumores con
grado  histolégico 3, ki67 elevado o
compromiso axilar se benefician mas de la
quimioterapia. Las plataformas gendmicas
(Oncotype, Mammaprint, Prosigna,
Endopredict) y herramientas online como
ePrognosis aportan un valor adicional para

_ establecer el pronédstico y la necesidad de

v/ quimioterapia (Si: 100%, No: 0%).

+ En tumores luminales de alto riesgo, lg
guimioterapia neoadyuvante puede aportar
beneficios (como el aumento de tasa de
cirugia conservadora) pero no un aumento de
supervivencia. Se debe analizar esto con el
riesgo de infeccion por SARS CoV-2 vy Ia
disponibilidad de cirugia (Si: 100%, No: 0%).

» Las recomendaciones sobre uso de
quimioterapia neoadyuvante son las mismas
descritas para los tumores TNBC (Si: 100%,

No: 0%).
7. Prioridades para | 7.1. Recomendaciones generales
tratamiento » En general, las consideraciones discutidas en Alta
médico el escenario neoadyuvante son similares a la
adyuvante terapia adyuvante (Si: 100%, No: 0%).
65
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*

7.2. TNBC

En pacientes > 70 afos, debe evaluarse eall
estado funcional para estimar la expectativ
de vida y el riesgo/beneficio de Ila
guimioterapia. Herramientas online (como
ePrognosis) y las plataformas gendmicas
pueden ser de utilidad (Si: 100%, No: 0%).
Se puede retrasar el inicio de quimioterapia
adyuvante inmunosupresora hasta que
disminuya la crisis de la pandemia, aunque la
decision debe individualizarse segun el riesgo
del paciente y subtipo tumoral (Si: 100%, No:
0%).

La quimioterapia adyuvante es una parte
fundamental del tratamiento del TNBC y debe
ser administrada de la manera mas eficaz
dentro de la coyuntura actual (Si: 100%, No:
0%).

Se recomienda iniciar la quimioterapia
adyuvante no mas de 2 meses luego de la
cirugia (Si: 100%, No: 0%).

En los pacientes de edad avanzada, debe
valorarse los riesgos/beneficios de usar
quimioterapia  adyuvante, considerando
esguemas de baja toxicidad hematolégica

concomitante de G-CSF (desde el primer ciclo) para

7.3. HER2 (+)

y baja admisién hospitalaria. Considerar el uso

reducir el riesgo de neutropenia (Si: 89%, No:
11%).
En los pacientes jovenes, se debe valoran
individualmente el tipo de régimen a utilizar, y|
se puede considerar afadir G-CSF para
reducir el riesgo de infecciones (Si: 89 %, No:
11 %).
Se recomienda continuar la terapia adyuvante
con Capecitabina durante 6 - 8 meses en
pacientes con ausencia de respuesta
patolégica completa (pCR) Iluego de
quimioterapia neoadyuvante.
Asimismo, se recomienda el control
de la toxicidad presencial o por Telemedicina
(segln el caso) (Si: 100%, No: 0%).

Se recomienda quimioterapia adyuvante
asociada a anticuerpos monoclonales anti-
HER2 (Si: 100%, No: 0%).

Se recomienda el uso de Trastuzumab
subcutaneo (SC) para reducir el tiempo de
permanencia hospitalaria (Si: 100%, No: 0%).
En pacientes seleccionados (bajo riesgo,
estadios |-, con pCR luego de quimioterapia
neocadyuvante), se puede valorar una duracién
menor de tratamiento con Trastuzumab

]
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adyuvante (6 meses) para reducir el nimero
de visitas hospitalarias (Si: 100%, No: 0%).

* En caso de haber completado quimioterapia
neoadyuvante asociado a anticuerpos anti-
HER2, es factible continuar la terapia anti-
HER?2 hasta la cirugia (Si: 89%, No: 11%).

* Se recomienda el uso de T-DM1 en pacientes
que no hayan alcanzado pCR luego de

quimioterapia neoadyuvante. Se puede
demorar su uso fras la cirugia (Si: 100%, No:
0%).

7.4. Luminal

* En pacientes luminales de alto riesgo se
recomienda valorar el riesgo clinico y/o uso de
plataformas genémicas (incluyendo tumores
con afectacion ganglionar) para limitar el uso
de quimioterapia adyuvante, de acuerdo a
guias/practicas institucionales (Si: 100%, No:
0%).

* Valorar riesgo clinico con herramientas Utiles
online (como Predict) para estimar el riesgo de|
recidiva y el beneficio de la quimioterapia
adyuvante (Si: 100%, No: 0%).

*+ En el caso de que Ila evaluacion de
riesgo/beneficio determine el uso de
quimioterapia adyuvante, se puede retrasar su
inicio hasta un maximo de 3 meses tras la
cirugia (sin disminuir su eficacia) (Si: 89%,
Abs: 11%).

Comentarios:

* Elretraso de la quimio terapia adyuvante en TNBC se asocia con un incremento del
riesgo de recaida y muerte.

+ Para limitar el uso de quimioterapia adyuvante, en BC luminal se debe valorar e
riesgo clinico y/o genémico.

8.1. Consideraciones generales

8. Prioridades para + El tratamiento de la enfermedad metastasica

tratamiento
médico en
enfermedad
metastasica
(MBC)

tiene un objetivo paliativo: mejoria de la
calidad de vida (QoL) y prolongar la
supervivencia (Si: 100%, No: 0%).

En ausencia de sospecha clinica de infeccién
por SARSCoV-2 no hay una recomendacién
especifica para usar

Media

un test a los pacientes que iniciaran
tratamiento. La excepcion seria un paciente
con contactos con personas infectadas por la
COVID-19 y/o sospecha clinica (Si: 89%, Abs:
11%).

Se puede modificar la dosis y el intervalo de los
tratamientos sistémicos para disminuir las
visitas hospitalarias, analisis de laboratorio v
efectos adversos (Si: 100%, No: 0%).

Quimioterapia:
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8.2. Crisis visceral

8.3. MBC luminal [HR (+)]

» Dentro de los agentes de quimioterapia, a
pesar que las antraciclinas y taxanos tienen
las mas altas tasas de respuesta, en la
coyuntura actual se debe valorar el uso de
quimioterapias menos téxicas, como Ila
terapia oral [por ejemplo: Capecitabina, CM
(Ciclofosfamida-Metrotexato)] con el fin de
reducir visitas hospitalarias (Si: 100%, No:
0%).

+ Si se utiliza un taxano, una antraciclina o
Eribulina, considerar el uso de G-CSF de
acuerdo a las caracteristicas del paciente
(Si: 89%, No: 11%).

Inhibidores CDK 4/6 (iCDK 4/6)

» Los iCDK4/6 en primera y segunda linea de
tratamiento ofrecen una ventaja clinica, por
lo que se debe considerar terapia endocrina
con inhibidores de CDK4/6 en MBC HR (+)
/HER2 (-), de acuerdo con los recursos
disponibles y las practicas institucionales
(27) (Si: 100%, No: 0%).

» Se puede diferir la incorporaciéon de iCDK|
4/6 en pacientes seleccionados, si se tiene
una probabilidad alta de controlar Ila
enfermedad con terapia endocrina sola [por
ejemplo: en pacientes de “bajo riesgo’
(enfermedad metastasica de novo con baja
carga tumoral, sin tratamiento endocrino
previo y sin enfermedad visceral -sélo
metastasis 6sea-) en primera linea se puede
posponer iCDK4/6] (Si: 100%, No: 0%).

* La reduccién de dosis de Palbociclib no
disminuye la eficacia (28,29) (Si: 100%, No:
0%).

En los pacientes sin evidencia de progresion de

enfermedad se puede diferir las imagenes de

reevaluacion (de rutina) (Si: 100%, No: 0%).

Se recomienda tratamiento sistémico inmediato
en sospecha de crisis visceral (Si: 100%, No:
0%).

En una crisis visceral, las GPC recomiendan la
quimioterapia como el tratamiento de eleccién;
sin embargo, este concepto esta en revision
desde la incorporaciéon de los iCDK 4/6) a la
practica clinica, por lo que se podria iniciar
tratamiento con estos agentes en casos
seleccionados (Si: 100%, No: 0%).

Debe valorarse los beneficios del uso de terapia
dirigida (por ejemplo: iCDK 4/6 vs. el riesgo de|

eventos adversos. La reduccion de dosispuede
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tratamiento (Si: 100%, No: 0%).

minimizar las toxicidades relacionadas a

Premenopausicas

- En las pacientes premenopausicas, se tiene
evidencia suficiente que la supresién
ovarica + terapia endocrina estandar
mejora la supervivencia. Se recomienda
inducir la supresién ovarica con analogos
de LHRH mensualmente o en casos
seleccionados

trimestralmente para reducir ias visitas
hospitalarias (Si: 100%, No: 0%).
Primera linea de tratamiento hormonal
- A la fecha, no se tiene evidencia suficiente
para desaconsejar el tratamiento con
iCDK 4/6 en pacientes con MBC HR (+).
Se debe valorar riesgo/beneficio de iCDK
4/6 (Si: 100%, No: 0%).
El tratamiento con iCDK 4/6 se asocia
con neutropenia > 3 en un alto
porcentaje de pacientes (> 60%) vy
linfopenia grado 3 (aprox. en 6%).
La neutropenia se puede asociar a
sobreinfeccién bacteriana, mientras
gue la linfopenia se asocia con una
evolucion desfavorable en infeccion
por SARS-CoV-2. o En caso de
linfopenia, se puede valorar Ia
suspensiéon transitoria de iCDK 4/6
(manteniendo la terapia endocrina)
| hasta que pase la pandemia.
Segunda linea de tratamiento hormonal
- Tras la progresién de iCDK 4/6, se
recomienda valorar una segunda linea
endocrina. Dependiendo de la terapia
previa, considerar rotar a otra terapia
antihormonal (por ejemplo: inhibidor de
aromatasa (Al) /Fulvestrant) (Si: 100%,

No: 0%).

o El uso de Everolimus puede producir
complicaciones (como neumonitis,
inmunosupresién) que complican y
confunden el curso de una infeccién

| por SARS-CoV-2.

Otras terapias dirigidas en enfermedad

luminal

- Como segunda linea, Considerar evitar o
diferir la adicion de inhibidores de mTOR
(Everolimus induce inmunosupresion y
mucositis) o inhibidores PIK3CA (Alpelisib
induce hiperglicemia y riesgo de diabetes)
a la terapia endocrina adyuvante,
principalmente en pacientes adultos
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mayores y/o con comorbilidades (Si:
100%, No: 0%).
8.4. MBC HERZ2 (+)
= Se recomienda el uso de terapia con Alta

Pertuzumab/Trastuzumab/quimioterapia en

MBC HER2 (+) (Si: 100%, No: 0%).

» En pacientes con MBC HER2 (+) con mas de

2 afos de duracién de control de enfermedad

y minima carga tumoral con regimenes

basados en Trastuzumab, se puede

considerar interrumpir la terapia de

mantenimiento (30) (Si: 100%, No: 0%).

*+ HR (+) /HER2 (+)

- Se pueden presentar 2 situaciones (las )
opciones de tratamiento pueden utilizarse
en primera linea o lineas subsecuentes):

o Pacientes que inician terapia de primera Media
linea: se plantean 2 opciones (segtn
la edad):

+ En pacientes < 70 afios, se puede
plantear Paclitaxel cada 3
semanas + doble bloqueo anti-
HER2 como una opcién de
tratamiento. Si  se  utiliza
Docetaxel, considerar el uso de G-
CSF desde el primer ciclo (Si:
89%, No: 11%).

« En pacientes > 70 afios, se puede
valorar regimenes de
quimioterapia menos

mielosupresores (como
Capecitabina) + terapia anti-HER2.
La opcién de usar hormonoterapia W/
asociada a terapia antiHER2 es
una opcion si tiene una carga
tumoral baja (Si: 100%, No: 0%).
o Pacientes en tratamiento con
quimioterapia y terapia anti-HER2 con
enfermedad controlada: se puede
plantear suspender la quimioterapia e
iniciar terapia endocrina oral con
inhibidores de aromatasa (Al) +/-
analogos LHRH (en pacientes
premenopausicas) como
mantenimiento al bloqueo anti-HER2
(Si: 100%, No: 0%).
*» HR(-)/HER2 (+)

* En primera linea de tratamiento (donde se-
espera una sobrevida global > 5 afos), si
son pacientes < 70 afios y estan
sintomaticas, se debe valorar el inicio de
quimioterapia con taxanos cada 3 semanas
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bloqueo antiHER2 (Pertuzumab +/-

Trastuzumab). En caso de usar regimenes

mielosupresores, considerar G-CSF para

minimizar el riesgo de neutropenia (Si:

89%, No: 11%).

» En el caso que la enfermedad esté en
respuesta con
1 linea de quimioterapia + terapia anti-
HERZ2, en los “grupos de riesgo para
COVID-19” [por ejemplo: > 65 - 70 afios y/o
comorbilidad (diabetes, hipertensién
arterial, etc.)] valorar mantener Gnicamente
la terapia anti-HER2 como mantenimiento
(Si: 89%, No: 11%).

- En segunda linea y lineas subsecuentes,
valorar tratamiento con T-DM1 y/o otras
terapias disponibles, manteniendo siempre
el bloqueo anti-HER2 (Si: 78%, No: 22%).

- 8.5. Triple negativo (nTNBC)

* Para el tratamiento con quimioterapia, se
recomienda:

« Utilizar esquemas con menos frecuencia de
administracion y menor toxicidad (por
ejemplo: en lugar de Docetaxel Q3W, utilizar
Paclitaxel Q2W) (Si: 78%, No: 22%).

» Considerar G-CSF para minimizar el riesgo
de neutropenia y reducir el uso de
corticoides (Si: 89%, No: 11%).

« Preferir los esquemas de quimioterapia oral
(como Capecitabina) como alternativa a la
via EV (si es posible) (Si: 100%, No: 0%).

* Valorar esquemas con menos
mielosupresion (y menor riesgo de
neutropenia febril), con preferencia de los|
esquemas en monoterapia en lugar de
combinaciones (Si: 100%, No: 0%).

< * Para el tratamiento con terapias

dirigidas, se recomienda:

- Inmunoterapia: considerar Atezolizumab +
quimioterapia en pacientes con mTNBC
PD-L1 (+) (Si: 100%, No: 0%).

o El riesgo asociado de la inmunoterapia y
COVID19 no se ha descrito
claramente. Se recomienda una
estrecha monitorizacion de sintomas
especificos, neumonitis o infeccion,
para retirar el tratamiento de inmediato.

- Inhibidores PARP (Olaparib, Talazoparib):
considerar riesgo/beneficio (por la
mielotoxicidad) e interacciones
medicamentosas (Si: 100%, No: 0%).

8.6. Segunda linea y subsecuentes
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» Ofrecer segunda linea, tercera linea o lineas|
subsecuentes de tratamiento cuando Ia
terapia puede otorgar beneficio clinico y un
impacto en los resultados (Si: 100%, No: 0%).

*» Se puede retrasar alguna dosis para
minimizar el riesgo durante la pandemia por
COVID-19 (Si: 100%, No: 0%).

» En MBC, después de una reunion
multidisciplinaria y de acuerdo con las
preferencias del paciente, se puede hablar de
términos como “reposo terapéutico”, terapia
paliativa o regimenes de mantenimiento con
reduccién de dosis, de acuerdo al caso (Si:
89%, No: 11%).

8.7. Terapia antiresortiva en MBC

- La terapia antiresortiva 6sea (Denosumab,
acido zoledrdnico) no se necesita con
urgencia (excepto en
casos de hipercalcemia). Se puede
administrar cada 3 meses. Los agentes
6seos para pacientes con metastasis 6sea
deben ser diferidos para evitar acceso al
hospital (Si: 100%, No: 0%).

Baja

Criterios de
admisién a UCI
en pacientes con
BC

Las pacientes con BC son un grupo vulnerable
ante la COVID-
19. La palabra cancer se sigue asociando con
“mal pronéstico” o “muerte proxima” (incluso
dentro de la comunidad médica) (Si: 100%, No:
0%).
La decision sobre la admisién de una paciente con
BC a UCI se beneficia con la evaluaciéon de su
oncologo tratante (quien conoce la historia natural
de la patologia y a su paciente en detalle,
incluyendo su pronéstico y esperanza de vida) (Si:
100%, No: 0%).
Se considera que las pacientes con BC pueden
beneficiarse de cuidados intensivos (UCI) en el
momento que la evolucién de la neumonia u otra
complicacién por COVID-19 lo amerite. La
decisiones deben tomarse basados en el
prondstico. Algunos ejemplos son (Si: 100%, No:
0%):
» Pacientes con diagnostico previo de BC,
tratadas y actualmente libre de enfermedad.
+ Pacientes con BC en
tratamiento con terapia
(neo)adyuvante (manejo con intencion
curativa).
« Pacientes con BC y metastasis Unicas

intervenidas, o en tratamiento “adyuvante” (el
prondstico de sobrevida es favorable en estas‘
pacientes).
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» Pacientes con MBC en tratamiento con terapias
dirigidas que se encuentran en respuesta (se
espera una sobrevida > 5 afios dependiendo
del subtipo).

* Pacientes con otra situacion diferente a las
planteadas previamente, en respuesta, en Io:}

que se asume una sobrevida prolongad
(evaluado previamente por Oncologia Médica).

ANEXO 4:
Recomendaciones Clave y Nivel de evidencia

(MMCM) GUIAS GRUPO AUNA

Guia de Practica Clinica: Manejo Multidisciplinario del Cancer de Mama

.an

Recomendaciones Clave
GPC/Nivel de evidencia

Fuerzay
Direccion de la
Recomendacién,

A. Carcinoma de mama no invasivo (in situ) o estadio clinico (EC) 0

i. Carcinoma ductal in situ (CDIs)

</ 1

En pacientes con carcinoma ductal in situ, se recomienda cirugia
conservadora seguida de radioterapia total adyuvante con o sin

boost como una opcién de manejo. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacién NICE)
(Recomendacion CCO) (Recomendacion SIGN)

(Recomendacion GPCColombia) (Recomendacién AUGE)

Fuerte a favor

En pacientes con carcinoma ductal in situ, se recomienda cirugia
conservadora seguida de radioterapia parcial a la mama (APBI)
como una opcidbn de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacion ASTRO)

Fuerte a favor

En pacientes > 50 afios con carcinoma ductal in situ, se
recomienda cirugia conservadora y radioterapia intraoperatoria a
la mama como técnica de APBI, si cumple los siguientes criterios:
detectado por tamizaje, grado histolégico bajo o intermedio,
tamafio < 2 cm, margenes negativos > 3mm.

(Recomendacion ASTRO)

Fuerte a Favor
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En pacientes con carcinoma ductal in situ sometidas a cirugia | Fuerte a favor
conservadora y radioterapia intraoperatoria a la mama como
técnica de APBI, se recomienda radioterapia externa
complementaria, si cumple los siguientes criterios: no detectado
por tamizaje, grado histolégico alto, tamafio > 2 cm, margenes
negativos < 3 mm. (Recomendacién ASTRO)

»

En pacientes con carcinoma ductal in situ sometidas a cirugia| Fuerte a favor
conservadora, se recomienda margenes de reseccién quirirgica
minimo de 2 mm.

(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion GPC-Colombia)
(Recomendacion ASCO)

o

6. | En pacientes con carcinoma ductal in situ, se recomienda| Fuerte a favor
mastectomia con o sin biopsia de ganglio centinela como una
opcién de manejo. (Categoria

2A, NCCN) (Recomendaciéon CCQ) (Recomendacién ASCO)
(Recomendaciéon GPC-Colombia) (Recomendacién ESMO)

7. |En pacientes con carcinoma ductal in situ con receptores | Fuerte afavor
hormonales positivos operadas, se recomienda Tamoxifeno por 5
afos como una opcién de manejo. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacion, NICE)

(Recomendacion, CCO) (Recomendacion, GPC-Colombia)

8. |En pacientes con carcinoma ductal in situ con receptores | Fuerte afavor
hormonales positivos operadas (posmenopausicas < 60 afios y/o
riesgo de tromboembolismo), se recomienda Inhibidor de
aromatasa como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

B. Cancer de mama temprano (EC I, EC Il y T3N1MO0)

i. Tratamiento quirtirgico en cancer de mama temprano

9 |En pacientes con cancer de mama temprano, se recomienda | Fuerteafavor | |

mastectomia o cirugia conservadora con estadiaje axilar
quirtrgico. (Categoria 1, NCCN) (Recomendacién CCO)

10 | En pacientes con cancer de mama temprano sometidas a cirugia Fuerte a
conservadora, se recomienda margenes de reseccién quirdrgica “no favor
ink on tumor” tanto en componente infiltrante como en componente
in situ asociado al infiltrante. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendaciéon ASCO) (Recomendacion GPC-Colombia)

11 | En pacientes con cancer de mama temprano axila clinicamente Fuerte a

negativa, se recomienda biopsia del ganglio centinela para la favor
estadificacion  ganglionar  axilar. (Categoria 1, NCCN)
{Recomendacién CCO) (Recomendacion SIGN)

(Recomendaciéon ESMO)
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12 | En pacientes con cancer de mama temprano axila clinicamente
negativa y biopsia de ganglio centinela negativo, no se recomienda
diseccién radical de axila. {Categoria 1, NCCN) (Recomendacion
CCO) (Recomendacidn

ASCO - ASTRO - SSO) (Recomendaciéon ESMO)
(Recomendaciéon GPCColombia)

Fuerte en
contra

13 | En pacientes con cancer de mama temprano axila clinicamente
negativa y biopsia de ganglio centinela positivo solo con
micrometastasis o 2 ganglios centinela sin extension extranodal, ho
se recomienda diseccion radical de axila y se decidira manejo en
reunién multidisciplinaria. (Categoria 2A, NCCN)

Fuerte en
contra

14 | En pacientes con cancer de mama temprano axila clinicamente
negativa que tiene planificado cirugia conservadora seguido de
radioterapia a toda la mama y que cumplan todos los siguientes
criterios: Tumor £T2, <2 ganglios centinelas positivos, no exposicién
previa a quimioterapia neoadyuvante, no se recomienda diseccion
radical de axila grupos l/ll. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion
ASCO)

Fuerte en
contra

ii. Tratamiento quirtrgico Oncoplastico en cancer de mama temprano

15 | En pacientes con cancer de mama temprano que tienen planificado
mastectomia con cirugia reconstructiva, se recomienda el uso de
implantes, tejido autélogo o ambos. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacion

NICE) (Recomendacién CCO) (Recomendacién, ESMO)

Fuerte a
favor

16 | En pacientes con cancer de mama temprano expuestas a
radioterapia, que tienen planificado mastectomia con cirugia
reconstructiva diferida, se sugiere el uso de implantes, tejido
autélogo o ambos. (Categoria 2A, NCCN)

(Recomendacién NICE) (Recomendacién GPC-Colombia)

Débil a favor

17 | En pacientes con cancer de mama temprano que tienen planificado
mastectomia con cirugia reconstructiva con tejido autdlogo, se
recomienda radioterapia antes o después de la cirugia
reconstructiva. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacién, ESMO)

Fuerte a
favor

18 | En pacientes con cancer de mama inflamatorio, no se recomienda
la  reconstrucciébn inmediata. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacion CCO) (Recomendacion ESMO)

Fuerte en
contra

19 | En pacientes con cancer de mama temprano con tumor periférico que
se encuentre >2 cm del pezdn, grado histolégico 1 6 2, ganglios
negativos, HER2 negativo y ausencia de invasioén linfovascular, se
sugiere la conservacién del complejo areola-pezén. (Categoria 2A,
NCCN)

Débil a favor

iii. Tratamiento sistémico neoadyuvante en cancer de mama temprano
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En pacientes con cancer de mama temprano HER2 positivo (> cT2
y/o = cN1), se recomienda tratamiento neoadyuvante con bloqueo
dual anti

Fuerte a
favor

HER2 con Pertuzumab/Trastuzumab/Docetaxel/Carboplatino.
(Categoria 2A, NCCN)

iv. Tratamiento adyuvante en cancer de mama temprano

a. Radioterapia en cancer de mama temprano

21

En pacientes con cancer de mama temprano sometidas a cirugia
conservadora sin compromiso ganglionar, se recomienda
radioterapia total a la mama. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacion, NICE) (Recomendacion,

SIGN) (Recomendacion, ESMO) (Recomendaciéon, ASTRO)

Fuerte a \
favor -

En pacientes > de 50 afios con cancer de mama temprano sometidas
a cirugia conservadora sin compromiso ganglionar, se recomienda
radioterapia parcial a la mama con radioterapia intraoperatoria si
cumplen los siguientes criterios: margenes negativos > 2 mm,
tamafio < 2 cm, histologia ductal, no DCIS extenso, luminal A.
(Recomendaciéon ASTRO)

Fuerte a
favor

23

En pacientes con cancer de mama temprano sometidas a cirugia
conservadora con o sin compromiso ganglionar, se recomienda
radioterapia intraoperatoria como modalidad de boost, seguido de
radioterapia externa complementaria si cumplen los siguientes
criterios: tamafio > 2 cm, margenes negativos, histologia ductal o
lobulillar, luminal B,

HER2 sobreexpresado, triple negativo. (Recomendacién ASTRO)

Fuerte a
favor

24

En pacientes con cancer de mama tempranoc sometidos a
mastectomia con estadiaje axilar quirtrgico y tumor > 2 y < 5 cm,
ganglios axilares negativos, margenes <1 mm, invasion linfovascular
y estado premenopdusico, se recomienda radioterapia a parrilla
costal. (Categoria 2A, NCCN)

Fuerte a o
favor

25

En pacientes con cancer de mama temprano sometidas a
mastectomia con estadiaje axilar quirGrgico y tumor < 5 cm, RE
positivos, sin infiltracion linfovascular, ni perineural, ganglios axilares
negativos y margenes > 1 mm, no se recomienda radioterapia
(Categoria 1, NCCN) (Recomendacién AUGE) (Recomendacién
GPC-Colombia)

Fuerte en
contra

26

En pacientes con cancer de mama temprano sometidas a
mastectomia con estadiaje axilar quirtrgico y tumor > 5 cm, ganglios
axilares negativos y margenes positivos, se recomienda
radioterapia a parrilla costal con o sin irradiacion axilar,
infraclavicular, supraclavicular y considerar irradiar la

mamaria interna. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacién NICE)

Fuerte a
favor
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27 | En pacientes con cancer de mama temprano operadas con ganglios Fuerte a
positivos (1 - 3 ganglios) por biopsia de ganglio centinela, se favor
recomienda radioterapia a toda la mama, lecho axilar de riesgo y
supraclavicular y considerar irradiar la cadena mamaria interna en
tumores > 2 cm ubicados en cuadrantes internos. (Categoria 1,
NCCN) (Recomendacion NICE) (Recomendaciéon ASCO - ASTRO
- $80) (Recomendacion GPC-Colombia)

28 | En pacientes con cancer de mama temprano operadas con ganglios Fuerte a
positivos (> 4 ganglios), se recomienda radioterapia a toda la mama, favor
region infraclavicular, supraclavicular, lecho axilar de riesgo y
considerar irradiar la cadena mamaria interna en tumores > 2 cm
ubicados en cuadrantes internos. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacion, NICE) (Recomendacién, SIGN)
(Recomendacion ESMO) (Recomendacion, GPC-Colombia)

29 |[En pacientes con cancer de mama temprano operadas, se Fuerte a
recomienda radioterapia a toda la mama a dosis de 46 - 50 Gy en favor
23 - 25 fracciones o hipofraccionamiento a dosis de 40 - 42.5 Gy en
15 - 16 fracciones y boost

adicional (10 a 16 Gy en 4 a 8 fracciones) en ambos casos.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion ASTRO)
(Recomendacién GPC-Colombia)

b. Tratamiento sistémico adyuvante en cancer de mama temprano

- Tratamiento sistémico adyuvante en Cancer de mama temprano HER2 positivo

30 | En pacientes con cancer de mama HERZ2 positivo operadas con Fuerte a

tumor < 0.5 cm y pN1mi, se recomienda quimioterapia adyuvante favor
asociada a Trastuzumab. (Categoria 2A, NCCN) Recomendacién
ASCO)

31 | En pacientes con cancer de mama HER2 positivo operadas con tumor|  Fuerte a
de 0.6 a 1 cm, se recomienda quimioterapia adyuvante asociada a favor
Trastuzumab. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion NICE)

W/ (Recomendacion ASCO)

32 | En pacientes con cancer de mama HERZ2 positivo operada con tumor Fuerte a

> 1 cm o cualquier tumor con al menos pN1, se recomienda favor

quimioterapia adyuvante asociada a Trastuzumab. (Categoria 2A,
NCCN) (Recomendacion NICE) (Recomendacién CCO)
(Recomendacién ASCO) (Recomendacioén

Alberta)

33 | En pacientes con cancer de mama HER2 positivo 2 pN1 operada, se Fuerte a
recomienda quimioterapia adyuvante asociada a Trastuzumab con o favor
sin

Pertuzumab. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacién, CCO)
(Recomendacién, ESMO)
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En pacientes con cancer de mama con HERZ2 positivo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con
Doxorrubicina/Ciclofosfamida seguido de Paclitaxel o]
Docetaxel/Trastuzumab con o sin Pertuzumab como una opcién de
manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion CCO)
(Recomendaciéon GPC-Colombia)

Fuerte a
favor

En pacientes con cancer de mama con HER2 positivo operadas se
recomienda tratamiento adyuvante con
Docetaxel/Carboplatino/Trastuzumab con o sin Pertuzumab como
una opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion,
CCO)

Fuerte a
favor

En pacientes con cancer de mama HER2 positivo operadas EC 1 o Il
y contraindicacién a quimioterapia con antraciclinas, se recomienda
Docetaxel/Ciclofosfamida/Trastuzumab como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

Débil a favor

En pacientes con cancer de mama HER2 positivo operadas pT1,NO,
se recomienda gquimioterapia adyuvante con
Paclitaxel/Trastuzumab como una opcién de manejo. (Categoria 2A,
NCCN)

Fuerte a
favor

- Tratamiento sistémico adyuvante en cancer de mama temprano HER2 negativo

38 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo operadas con | Fuerte en
tumor <0.5 cm y pNO, no se recomienda quimioterapia adyuvante. | ¢ontra
(Categoria 2A, NCCN)

39 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo operadas con Fuerte a
tumor de 0.6 a 1 cm o con tumor < 0.5 cm y pN1mi, se recomienda favor
quimioterapia adyuvante. (Categoria 2A, NCCN)

40 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo operadas con | Fuertea W/
tumor > 1 cm o cualquier tumor con al menos pN1, se recomienda favor
quimioterapia adyuvante. (Categoria 1, NCCN)

41 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo, se recomienda Fuerte a
tratamiento adyuvante con Doxorrubicina/Ciclofosfamida seguido de favor
Paclitaxel 0 Docetaxel como una opcién de manejo. (Categoria 2A,

NCCN)
(Recomendacion NICE) (Recomendacién ASCO)
(Recomendacion GPCColombia)

42 | En pacientes menores de 50 afios en buen estado funcional con Flflel'te a

avor

cancer de mama HER2 negativo, se recomienda tratamiento
adyuvante con Doxorrubicina/Ciclofosfamida seguido de Paclitaxel a
dosis densa como una opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacién, CCO) (Recomendacién, ESMO)
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43 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo, se recomienda Fuerte a

tratamiento adyuvante con Docetaxel/Ciclofosfamida como una favor
opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion,
ASCO)

44 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo, se recomienda Fuerte a
tratamiento adyuvante con Docetaxel/Doxorrubicina/Ciclofosfamida favor

como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacién, ASCO)

45 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo, se sugiere Débil a favor

tratamiento adyuvante con Ciclofosfamida/Metotrexate/5-
Fluorouracilo como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

46 | En pacientes con cancer de mama HER2 negativo, se sugiere Débil a favor

tratamiento adyuvante con Epirrubicina/Ciclofosfamida como una
opcién de tratamiento de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

e - Tratamiento sistémico adyuvante en cancer de mama temprano receptores
hormonales positivos HER2 negativo

47 | En pacientes con cancer de mama temprano receptores hormonales Fuerte a
positivos HER2 negativo operadas con tumor < 0.5 cm, pNO, se favor
recomienda terapia endocrina adyuvante. (Categoria 2B, NCCN)

48 | En pacientes con cancer de mama temprano receptores hormonales Fuerte a
positivos HER2 negativo operadas con tumor > 0.5 cm y pNO que no favor
cuenten con una plataforma genética, se recomienda quimioterapia
seguida de terapia endocrina adyuvante. (Categoria 1, NCCN)

49 | En pacientes menores de 50 afios con cancer de mama temprano Fuerte a
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas con tumor favor

> 0.5 cm y pNO con un score de recurrencia < 16 segin OncotypeDx,
se recomienda Unicamente terapia endocrina adyuvante.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion ASCO)

' 50 | En pacientes menores de 50 afios con cancer de mama temprano Fuerte a
W/ receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas con tumor favor
> 0.5 cm y pNO con un score de recurrencia 16 - 25 segun
OncotypeDx, se recomienda quimioterapia seguida de terapia
endocrina adyuvante. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion
CCO) (Recomendacion ASCO)

51 | En pacientes mayores de 50 afios con cancer de mama temprano Fuerte a
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas con tumor favor
> 0.5 cm y pNO con un score de recurrencia < 26 segun OncotypeDx,
se recomienda Unicamente terapia endocrina adyuvante.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion CCO) (Recomendacion
ASCO)

52 | En pacientes mayores de 50 afios con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas con tumor

Débil a favor
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cm y pNO con un score de recurrencia 26 - 30 seglin OncotypeDx, se
sugiere terapia endocrina adyuvante o quimioterapia seguida de
terapia endocrina adyuvante. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendaciéon CCO) (Recomendacion ASCO)

En pacientes con cancer de mama temprano receptores hormonales
positivos HER2 negativo operadas con tumor > 0.5 cmy pNO o pN1mi
con un score de recurrencia (> 31) segln OncotypeDx, se
recomienda quimioterapia seguida de terapia endocrina adyuvante.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendaciéon CCO) (Recomendacién
ASCO)

Fuerte a
favor

En paciente con cancer de mama temprano receptores hormonales
positivas HER2 negativos se recomienda quimioterapia asociada a
analogos de GnRH. (Recomendacion ESMO)

Fuerte a
favor

En pacientes con cancer de mama temprano receptores hormonales
positivos HER2 negativo operadas con compromiso ganglionar >
pN1 se recomienda quimioterapia seguida de terapia endocrina
adyuvante.

(Categoria 1, NCCN)

Fuerte a
favor

56

En pacientes premenopalsicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Tamoxifeno por 5 afios
como Lna opcidén de manejo.

(Categoria 1, NCCN) (Recomendacién NICE) (Recomendacion
SIGN) (Recomendacion ESMO) (Recomendaciéon GPC-
Colombia) (Recomendacion AIOM)

Fuerte a
favor

57

En pacientes premenopausicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Tamoxifeno o Inhibidor de
aromatasa, mas supresién ovarica (andlogos GnRH o LHRH) o
ablacién ovarica (quirdrgica) por 5 afios como una opcién de manejo.
(Categoria 1, NCCN) (Recomendacion NICE)
(Recomendacién ASCO) (Recomendacién
(Recomendacion GPCColombia) (Recomendacion AIOM)

ESMO)

Fuerte a
favor

-

58

En pacientes premenopadsicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Tamoxifeno hasta completar
10 afios (terapia endocrina extendida) como una opcién de manejo.
{Categoria 2A, NCCN)

{(Recomendaciéon CCO) (Recomendacion SIGN) (Recomendacion
ESMO) (Recomendacién AUGE) (Recomendacion AIOM)

Fuerte a
favor

59

En pacientes premenopalsicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas que no
toleren terapia endocrina, se sugiere supresién ovarica quirtrgica o
agonistas LHRH como una opcién de manejo. (Categoria 2A,

NCCN) (Recomendacion CCO)

Débil a favor
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60

En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Inhibidor de aromatasa por
5 afios como una opcidon de manejo. (Categoria 1, NCCN)
{Recomendacion NICE) (Recomendacion SIGN)
(Recomendaciéon ESMO) (Recomendacion GPC-Colombia)
{(Recomendacién

Alberta)

Fuerte a
favor

61

En pacientes posmenopausicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Inhibidor de aromatasa
hasta completar 10 afios (terapia endocrina extendida) como una
opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion
ESMO)

Fuerte a
favor

62

En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Inhibidor de aromatasa por
2 a 3 aios y continuar Tamoxifeno hasta completar 5 afios como una
opcién de manejo. (Categoria

1, NCCN) (Recomendacion SIGN) (Recomendacion GPC-
Colombia)

Fuerte a
favor

63

En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Tamoxifeno por 2 a 3 afios
y continuar Inhibidor de aromatasa hasta completar 5 afios como una
opcién de manejo. . (Categoria

1, NCCN) (Recomendacién NICE) (Recomendacién CCO)
(Recomendacion

ESMO) (Recomendacion GPC-Colombia) (Recomendacion
Alberta)

Fuerte a
favor

64

En pacientes posmenopatsicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Tamoxifeno por 4.5 6 6 afios
y continuar Inhibidor de aromatasa por 5 afios mas (terapia endocrina
extendida) como una opcién de manejo. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacion ASCO) (Recomendacion GPC-Colombia)

Fuerte a
favor

65

En pacientes posmenopausicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con Tamoxifeno por 4.5 6 6 afios
y continuar Tamoxifeno por 5 afios mas (terapia endocrina extendida)
como una opcion de manejo. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacion CCO) (Recomendacion Alberta)

Fuerte a
favor

66

En pacientes posmenopausicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas con
rechazo o intolerancia a Inhibidor de aromatasa, se recomienda
tratamiento adyuvante con

Tamoxifeno por 5 afios como una opcién de manejo. (Categoria 1,
NCCN) (Recomendacion GPC-Colombia)

Fuerte a
favor
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En pacientes posmenopausicas con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivos HER2 negativo operadas con
rechazo o intolerancia a Inhibidor de aromatasa, se recomienda
tratamiento adyuvante con Tamoxifeno por 10 afios (terapia
endocrina extendida) como una opcién de manejo. (Categoria 2A,
NCCN)

Fuerte a
Favor

C. Cancer de mama localmente avanzado (EC llIB, EC HlIC y algunos EC IlIA)

i. Tratamiento quirdrgico en cancer de mama localmente avanzado

68

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado <T3 y Nt,
expuestos a quimioterapia neoadyuvante que logren respuesta
clinica y radiolégica completa se recomienda diseccién selectiva de
axila o biopsia de ganglio centinela con resecciéon de >3 ganglios.
(Recomendacion ESMO)

Fuerte a
favor

69

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado (>cT3 y/o
N>1) expuestos a quimioterapia neoadyuvante que logren respuesta
clinica y radiolégica parcial o completa, se recomienda mastectomia
total o cirugia conservadora con diseccion axilar en el nivel | y II.
(Categoria 2A, NCCN)

(Recomendacion, CCO) (Recomendacién GPC-Colombia)

Fuerte a
favor

70

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado y
compromiso axilar clinico o radiolégico (cN+) previo al tratamiento
neoadyuvante, se recomienda diseccion radical de axila
independiente de la respuesta alcanzada post quimioterapia
neoadyuvante. (Categoria 1, NCCN) (Recomendaciéon, CCO)

Fuerte a
favor

71

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado con biopsia
de ganglio centinela positivo posterior a la neoadyuvancia (ypN+) y
células aisladas, se recomienda diseccién radical de axila.
(Categoria 2A, NCCN)

Fuerte a
favor \_;

ii. Tratamiento sistémico neoadyuvante en cancer de mama localmente avanzado

a. Tratamiento sistémico neoadyuvante en cancer de mama localmente avanzado
HER2 positivo

72 | En pacientes con cancer de mama localmente avanzado (> ¢T2 y/o Fuerte a
> ¢N1) HER2 positivo, se recomienda tratamiento neoadyuvante favor
basado en el bloqueo dual anti HER2 con
Pertuzumab/Trastuzumab/Docetaxel/Carboplatino como una opcién
de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion, NICE)

73 | En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HERZ Fuerte a
positivo, se recomienda tratamiento necadyuvante con favor

Paclitaxel/Carboplatino/Trastuzumab con o sin Pertuzumab como una
opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion GPC+

Colombia)
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74 | En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HERZ ~ Fuertea
positivo, se recomienda tratamiento neoadyuvante con favor
Docetaxel/Carboplatino/Trastuzumab con o sin Pertuzumab como una
opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

75 | En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HER2 | Débil a favor
positivo, se sugiere tratamiento  neoadyuvante  con
Doxorrubicina/Ciclofosfamida seguido de Docetaxel o
Paclitaxel/Trastuzumab con o sin Pertuzumab como una opcién de
manejo. (Categoria 2A, NCCN)

76 | En pacientes con céncer de mama localmente avanzado HER2 Débil a favor
positivo, se sugiere tratamiento neoadyuvante con
Docetaxel/Ciclofosfamida/Trastuzumab como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

77 | En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HER2 | Débil a favor
positivo no candidatos a dosis intensas de Antraciclinas o Docetaxel
-’ o adultos mayores con mal estado funcional, se sugiere tratamiento
neoadyuvante con Paclitaxel/Trastuzumab como una opcion de
manejo. (Categoria 2A, NCCN)

78 | En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HER2 Fuerte a
positivo, que alcancen respuesta patologica completa posterior al favor
tratamiento neoadyuvante se recomienda completar un afio de
Trastuzumab.

(Categoria 1, NCCN)

79 | En pacientes con cancer de mama locaimente avanzado HER2 Fuerte a

positivo, que alcancen respuesta patoldégica completa posterior al favor

tratamiento neoadyuvante con Trastuzumab/Pertuzumab se
recomienda completar un afio de Trastuzumab/Pertuzumab.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacién ASCO)

80 |En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HER2 | Fuertea
positivo, con enfermedad residual posterior al tratamiento favor
neoadyuvante se recomienda completar 14 ciclos con Ado-
trastuzumab emtansine (T-DM1). (Categoria 1, NCCN)

o/

81 | En pacientes con cancer de mama localmente avanzado receptores Fuerte a
hormonales positivos HER2 positivo con enfermedad residual favor
posterior a neoadyuvancia se recomienda continuar tratamiento
extendido con
Neratinib, luego de Trastuzumab. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacién ASCO)

b. Tratamiento sistémico neoadyuvante en cancer de mama localmente avanzado

HER2 negativo
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En pacientes con cancer de mama locaimente avanzado HER2
negativo, se recomienda tratamiento neoadyuvante
Doxorrubicina/Ciclofosfamida seguido de Docetaxel o Paclitaxel
como una opcidbn de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacién GPC-Colombia)

Fuerte a
favor

En pacientes menores de 50 afios en buen estado funcional con
cancer de mama localmente avanzado HER2 negativo, se
recomienda tratamiento neoadyuvante con
Doxorrubicina/Ciclofosfamida seguido de Paclitaxel a dosis densa
como una opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

Fuerte a
Favor

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HER2
negativo, se sugiere {iratamiento neoadyuvante con
Docetaxel/Ciclofosfamida como una opcién de manejo. (Categoria
2A, NCCN)

Débil a favor

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HER2
negativo, se sugiere tratamiento neoadyuvante con
Doxorrubicina/Ciclofosfamida como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

Débil a favor

86

En pacientes con cancer de mama localimente avanzado HER2
negativo, se sugiere tratamiento  neoadyuvante con
Epirrubicina/Ciclofosfamida como una opcién de manejo. (Categoria
2A, NCCN)

Débil a favor

87

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado HER2| Débil a favor

negativo, se sugiere tratamiento neoadyuvante con
Docetaxel/Doxorrubicina/Ciclofosfamida como una opcidén de manejo.,
(Categoria 2A, NCCN)

88

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado receptores
hormonales negativos HER2 negativo con enfermedad residual
posterior al tratamiento neoadyuvante se recomienda Capecitabina
por 8 cursos luego de la cirugia. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacion ASCO) (Recomendacion Alberta)

Fuerte a
favor

¢. Tratamiento sistémico neoadyuvante en cancer de mama localmente avanzado

receptores hormonales positivos HER2 negativo

89

En pacientes posmenopausicas con cancer de mama localmente
avanzado receptores hormonales positivos HER2 negativo con
rechazo o contraindicacion a quimioterapia, se sugiere tratamiento
neoadyuvante con Inhibidores de aromatasa como una opcién de

manejo. (Categoria 2A, NCCN)

Débil a favor

iii. Tratamiento adyuvante en cancer de mama localmente avanzado

a. Radioterapia en cancer de mama localmente avanzado
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En pacientes con cancer de mama localmente avanzado expuestos
a quimioterapia neoadyuvante seguido de mastectomia total con
diseccion radical de axila, se recomienda radioterapia a la pared
toracica, region infraclavicular, supraclavicular, cadena mamaria
interna y regiones de riesgo en el lecho axilar. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacién CCO)

(Recomendacion ASCO) (Recomendacion ASCO-ASTRO-SSO)

Fuerte a
favor

En pacientes con cancer de mama localmente avanzado expuestos 3
quimioterapia neoadyuvante seguido de cirugia conservadora con
diseccion

Fuerte a
favor

radical de axila, se recomienda radioterapia a toda la mama, regién
infraclavicular, supraclavicular, cadena mamaria interna y regiones
de riesgo en el lecho con o sin boost. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendaciéon, CCO)

En pacientes con cancer de mama c¢T2N0 expuestos a quimioterapia
neoadyuvante seguido de mastectomia con pT3 y/o pN+, se
recomienda radioterapia. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion,
NICE) (Recomendacion, CCO)

Fuerte a
favor

D. Cancer de mama metastasico o recurrente

i. Tratamiento quirtirgico en cancer de mama metastasico o recurrente

93

En pacientes con cancer de mama sometidas a cirugia conservadora
y radioterapia adyuvante que presenten recurrencia local y
compromiso axilar clinico o radioldgico positivo (cN+), se
recomienda mastectomia total o cirugia conservadora y diseccion
radical de axila. (Categoria 2A, NCCN)

Fuerte a
favor

94

En pacientes con cancer de mama sometidas a cirugia conservadora
y radioterapia adyuvante que presenten recurrencia local, se
recomienda mastectomia con reestadiaje axilar. (Categoria 2A,
NCCN)

Fuerte a
favor

95

En pacientes con cancer de mama sometidas a cirugia conservadora
y radioterapia adyuvante que presenten recurrencia local, se sugiere
cirugia conservadora con reestadiaje axilar. (Categoria 2A, NCCN)

Débil a favor

96

En pacientes con cancer de mama sometidas a cirugia conservadora
y radioterapia adyuvante que presenten recurrencia local y
compromiso axilar clinico o radioldgico negativo (cN-), se
recomienda cirugia con biopsia de ganglio centinela con o sin
diseccion radical de axila. (Categoria 2A, NCCN)

Fuerte a
favor

97

En pacientes con cancer de mama sometidas a cirugia (mastectomia
o cirugia conservadora) y radioterapia adyuvante que presenten
recurrencia regional, se recomienda diseccién radical de axila o
exéresis de recurrencia con o sin radioterapia. (Categoria 2A,

NCCN)

Fuerte a
favor
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En pacientes con cancer de mama sometidas a mastectomia con
diseccién radical de axila y radioterapia adyuvante que presenten
recurrencia local, se recomienda reseccién quirdrgica de ser
técnicamente posible o terapia sistémica para lograr una respuesta
local y luego evaluar la posibilidad de reseccién. (Categoria 2A,
NCCN)

Fuerte a
favor

99

En pacientes con cancer de mama con enfermedad oligometastasica,
se sugiere manejo local de las metastasis con cirugia o radiocirugia.
(Recomendacién ASCO) (Recomendacion GEICAM)

Débil a favor

100

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente con
respuesta al tratamiento o enfermedad estable, se sugiere reseccién
del tumor primario. (Categoria 2A, NCCN)

Débil a favor

ii. Tratamiento sistémico en cancer de mama metastasico o recurrente

a. Tratamiento sistémico en cancer de mama metastasico o recurrente HER2

positivo

101| En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2| Fuerte a favor
positivo no expuestos a Pertuzumab, se recomienda (Preferido)
Pertuzumab/Trastuzumab/Docetaxel como una opcién de manejo.
(Categoria 1, NCCN) (Recomendacion, ASCO) (Recomendacion,
GEICAM) (Recomendacién GPC-Colombia)

102 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2|  Fuerte a
positivo no expuestos a Pertuzumab, se recomienda favor

Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel semanal como una opcién de

manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

103

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
positivo, se sugiere Ado-Trastuzumab emtansine (T-DM1) como una
opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendaciéon GPC-
Colombia)

Débil a favor

104

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HERZ2
positivo que requieran una respuesta a corto plazo, se sugiere
Trastuzumab/Paclitaxel/Carboplatino como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacién, CCO)

Débil a favor

105

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
positivo, se sugiere Trastuzumab/Paclitaxel o Docetaxel como una
opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendaciéon, CCO)
(Recomendacion, GEICAM)

Débil a favor

106

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER?2
positivo, se sugiere Trastuzumab/Vinorelbine como una opcidén de
manejo.

(Categoria 2A, NCCN)

Débil a favor
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107

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
positivo expuestos a Trastuzumab, se recomienda
Lapatinib/Capecitabina como una opcion de manejo. (Categoria 2A,
NCCN) (Recomendacion, GEICAM) (Recomendacion GPC-
Colombia)

Fuerte a favor
(Preferido)

108

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
positivo expuestos a Trastuzumab, se recomienda Ado-
Trastuzumab emtansine (TDM1) como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion,

ASCO) (Recomendacion, GEICAM) (Recomendacion GPC-
Colombia)

Fuerte a favor
(Preferido)

109

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
positivo expuestos a Trastuzumab, se sugiere
Trastuzumab/Capecitabina como una opcién de manejo. (Categoria
2A, NCCN)

Débil a favor

110

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
positivo  expuestos a  Trastuzumab, se recomienda
Trastuzumab/Lapatinib como una opcién de manejo. (Categoria 2A,

NCCN) (Recomendaciéon GPCColombia)

Fuerte a favor
(Preferido)

b. Tratamiento sistémico en cancer de mama metastasico o recurrente HER2
negativo

111

En pacientes con cancer de mama metastéasico o recurrente HER2
negativo, se sugiere Antraciclinas (Doxorrubicina, Doxorrubicina
liposomal) como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacion, CCO)

(Recomendacion, GEICAM) (Recomendacién GPC-Colombia)

Débil a favor

112

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
negativo, se recomienda el uso de Taxanos (Paclitaxel, Docetaxel o
Nab-paclitaxel) como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacién, NICE)

(Recomendacién, CCO) (Recomendacion, GEICAM)
(Recomendacion GPCColombia)

Fuerte a
favor

negativo, se sugiere Gemcitabina como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacién, CCO) (Recomendacion,
GEICAM)

113 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2| Fuerte a favor
negativo, se recomienda Capecitabina como una opcién de manejo| (Preferido)
(Categoria 2A,

NCCN) (Recomendacion, NICE) (Recomendacion, GEICAM)
(Recomendaciéon GPC-Colombia)
114 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2 | Débil a favor

115

En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2
negativo, se sugiere sales de Platinos (Carboplatino o Cisplatino)
como una opcion de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

(Recomendacién, GEICAM)

Débil a favor
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116 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2 Fuerte a favor
negativo, se recomienda Inhibidores de microtibulos (Vinorelbine o (Preferido)
Ixabepilone) como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
{Recomendacién, CCO)

(Recomendacion, GEICAM) (Recomendacién GPC-Colombia)

117 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2] Fuerte a
negativo, se recomienda Doxorrubicina/Ciclofosfamida como una favor
opcién de manejo.

(Categoria 2A, NCCN)

118 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2 Fuerte a
negativo, se recomienda Ciclofosfamida/Epirrubicina/Fluorouracilo favor
como una opcidn de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

119 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2 Fuerte a
negativo, se , recomienda favor
Ciclofosfamida/Doxorrubicina/Fluorouracilo como una opcién de
manejo. (Categoria 2A, NCCN)

120 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2|  Fuerte a
negativo, se recomienda Epirrubicina/Ciclofosfamida como una favor
opcion de manejo.

(Categoria 2A, NCCN)

121 En pacientes con céncer de mama metastasico o recurrente HER2 | Débil a favor
negativo, se sugiere Ciclofosfamida/Metotrexato/Fluorouracilo como
una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

122 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2 Fuerte a
negativo, se recomienda Capecitabina/Docetaxel como una opcion favor
de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion GPC-

Colombia)

123 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2 | Débil a favor | W/
negativo, se sugiere Gemcitabina/Paclitaxel o Docetaxel como una
opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendaciéon GPC-

Colombia)

124 | En pacientes con cancer de mama metastasico o recurrente HER2 Fuerte a
negativo, se recomienda Gemcitabina/Carboplatino como una opcién favor
de manejo.

(Categoria 2A, NCCN)

125 En paciente con cancer de mama metastasico o recurrente Fuerte a
receptores hormonales negativos HER2 negativo y PD-L1 positivo favor
(ventana SP142), se recomienda primera linea de tratamiento con
Atezolizumab/Nab-paclitaxel como una opcidn de manejo.

(Categoria 2A, NCCN)

126 | En paciente con cancer de mama metastasico o recurrente Fuerte a
receptores hormonales negativos HER2 negativo y BRCA 1/2 favor
mutado, se recomienda segunda o tercera linea de tratamiento con
Olaparib como una opcién de manejo (Categoria 1, NCCN)
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¢. Tratamiento sistémico del cancer de mama metastasico o recurrente con receptores|
hormonales positivos HER2 negativo

127 | gn pacientes premenopadsicas con cancer de mama metastasico o Fuerte a
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo, se favor
recomienda ablacién o supresion ovarica mas terapia endocrina
como una opcidn de manejo. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacion, NICE) (Recomendacion, ASCO)
(Recomendacion, GEICAM) (Recomendacién AUGE)

128 | En pacientes premenopalsicas con cancer de mama metastasico o Fuerte a
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo no favor

expuestas a terapia endocrina, que no deseen o no toleren supresion
ovérica, se recomienda Tamoxifeno como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion, GEICAM)
) (Recomendaciéon AUGE)

129 | En pacientes premenopadsicas con cancer de mama metastasico o Fuerte a
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo no favor
expuestas o con mas de 1 afio sin exposicion a terapia endocrina, se
recomienda supresidn ovarica con Ribociclib/Tamoxifeno o Inhibidor
Aromatasa como una opcién de manejo. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacion, NICE)

130 | En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama metastasico o | Fuerte a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo no (Preferido)
expuestas a terapia endocrina, se recomienda Inhibidores de
aromatasa (Anastrozol, Letrozol o Exemestano) como una opcion de
manejo.

(Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion NICE) (Recomendacion
CCO) (Recomendacion ASCO) (Recomendaciéon GEICAM)
(Recomendacion GPCColombia)

131 | En pacientes posmenopatsicas con cancer de mama metastasico o | Fuerte a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo sin (Preferido)
crisis visceral y no expuesta a terapia endocrina, se recomienda
Fulvestrant como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacién, CCO)

(Recomendacion, ASCO) (Recomendacion GPC-Colombia)

132 | En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama metastasico o Fuerte a
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo sin favor
crisis visceral y no expuesta a terapia endocrina, se recomienda
primera linea de tratamiento con Ribociclib/Fulvestrant como una
opcién de manejo.

(Categoria 2A, NCCN)

133 | En pacientes posmenopausicas con cancer de mama metastasico o | Fuerte a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo no |  (Preferido)
expuestas a terapia endocrina, se recomienda Palbociclib o
Ribociclib/Letrozol como una opcion de manejo. (Categoria 1, NCCN)
(Recomendacion, NICE) (Recomendacién, ASCO)
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134 | En pacientes posmenopausica con cancer de mama metastasico o Fuerte a
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo favor
expuestas a terapia endocrina, se recomienda Inhibidores de
aromatasa (Anastrozol,

Letrozol o Exemestano) como una opcién de manejo. (Categoria 2A,
NCCN) (Recomendacién, GEICAM)

135 | En pacientes posmenopatsicas con cancer de mama metastasico o | Débil a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo que
han progresado a un Inhibidor de aromatasa, se sugiere Tamoxifeno
como una opcidbn de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
(Recomendacion, GEICAM) (Recomendacion GPC-Colombia)

136 | En pacientes posmenopaUsicas con cancer de mama metastasico o | Fuerte a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo | (Preferido)
expuestas a terapia endocrina, se recomienda
Palbaociclib/Fulvestrant como una opcién de manejo. (Categoria 1,
NCCN) (Recomendacion, NICE) (Recomendacion, ASCO)

137 | En pacientes posmenopalisicas con cancer de mama metastasico Fuerte a
con receptores hormonales positivos HER2 negativo y refractario a favor
Letrozol 0 Anastrozol, se recomienda Everolimus/Exemestano como
una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion,
NICE) (Recomendacion ASCO) (Recomendacién, GEICAM)
(Fuerte a favor)

138 | En pacientes posmenopadsicas con cancer de mama metastasico o | Débil a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo
expuestas a terapia endocrina con un Inhibidor de aromatasa, se
sugiere Everolimus/Tamoxifeno como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

139 | En pacientes posmenopadsicas con cancer de mama metastasico o | Débil a favor </
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo
expuestas a terapia endocrina y resistencia a Anastrozol o Letrozol,
se sugiere

Everolimus/Fulvestrant como una opcién de manejo. (Categoria 2B,
NCCN) (Recomendacion ESMO)

140 | En pacientes posmenopalisicas con cancer de mama metastasicoo| Punto de
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo no buena
resistentes a la terapia endocrina y que alcancen maxima respuesta, practica

se sugiere continuar con terapia endocrina hasta la progresién como
una opcién de manejo. (Recomendacién, GEICAM)

141 | En pacientes posmenopausicas con cancer de mama metastasico o | Débil a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 negativo
expuestas a multiples lineas de terapia endocrina, se sugiere
acetato de megestrol o etinilestradiol como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

d. Tratamiento sistémico en Cancer de mama metastasico o recurrente con receptores|
hormonales positivos HER2 positivo
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142 | En pacientes posmenopasicas con cancer de mama metastasico o | Débil a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 positivo, se
sugiere Pertuzumab/Trastuzumab/Inhibidor de aromatasa como una
opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN) (Recomendacion,
ASCO)

143 | En pacientes posmenopalisicas con cancer de mama metastasico o Débil a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 positivo, se
sugiere

Trastuzumab/Anastrozol como una opcion de manejo. (Categoria
2A, NCCN)

(Recomendacién, ASCO) (Recomendacién, GEICAM)

144 | En pacientes posmenopausicas con cancer de mama metastasico o Débil a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 positivo, se

sugiere
Lapatinib/Letrozol como una opcién de manejo. (Categoria 2A,
NCCN)
(Recomendacion, ASCO) (Recomendacién, GEICAM)
145 | En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama metastasico o thjerte a
avor

recurrente con receptores hormonales positivos HER2 positivo, se
recomienda Lapatinib/Trastuzumab/inhibidor de aromatasa como
una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)

146 | En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama metastasico o | Débil a favor
recurrente con receptores hormonales positivos HER2 positivo, se
sugiere Fulvestrant/Trastuzumab como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

iii. Radioterapia en cancer de mama metastasico o recurrente

147 | En pacientes con cancer de mama operadas no expuestas a Fuerte a
radioterapia adyuvante que presenten recurrencia local o ganglionar favor
aislada (axilar, supraclavicular, infraclavicular o cadena mamaria
interna), se recomienda radioterapia posterior a reseccién quirdrgica
como una opcién de manejo. (Categoria 2A, NCCN)
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Anexo N° 5: Recomendaciones eliminadas en Actualizaciéon de la GPC Manejo
Multidisciplinario del Cancer de Mama

N°

Recomendacién eliminada

Justificacion

A. Carcinoma de mama no invasivo (in situ) o estadio clinico (EC) 0

En pacientes con carcinoma lobulillar in situ
de tipo clasico, no se recomienda escision
quirdrgica.

Ei carcinoma lobulillar es una patologia
no considerada como carcinoma de
mama no invasivo o estadio clinico 0.
Recomendacién no incluida en GPC
Breast Cancer - NCCN V.3 2019.

En pacientes con carcinoma lobulillar in situ
de tipo pleomorfico o con imagen radiolégica
no concordante, se recomienda escisiéon
quirdrgica.

El carcinoma lobulillar es una patologia
no considerada como carcinoma de
mama no invasivo o estadio clinico 0.
Recomendaciéon no incluida en GPC
Breast Cancer - NCCN V.3 2019.

B. Cancer de mama temprano (EC |, EC Il y T3N1MO0)

13. | En pacientes con cancer de mama || arecomendacion era “muy general’y el
temprano, se sugiere cirugia oncoplastica | concepto de la cirugia oncoplastica ya
Como una opcion para prevenir y corregir | era mencionado en el desarrolio de la
secuelas del tratamiento quirdrgico. evidencia de las otras recomendaciones

gque se mantuvieron.

14. En pacientes con cancer de mama temprano Recomendacion no incluida en GPC
portadoras de la mutacibn BRCA 1/2, se Brea§t Qancer - NCCN V.3 2019, se
recomienda mastectomia bilateral ylé la conS|d§ro en la GPC Breast Cancer Risk
salpingooforectomia bilateral como cirugia Reductlon_- NCCN V.1 2019 la cy’al 30 .
de reduccién de riesgo. ;‘ue §elec0|onada para la adaptacion de -

a misma.

30. | En pacientes con cancer de mama HER2 | Recomendacién no incluida en GPC
positivo operadas con tumor < 0.5 cm | Breast Cancer - NCCN V.3 2019, por
incluso los Timi y pNO, se sugiere | falta de evidencia cientifica
quimioterapia adyuvante asociada a
Trastuzumab.

41. | En pacientes con cancer de mama HER2 | Recomendacion no incluida en GPC
negativo, se sugiere tratamiento adyuvante | Breast Cancer - NCCN V.3 2019.
Unicamente con
Doxorrubicina/Ciclofosfamida como una
opcién de manejo.

55. | En pacientes posmenopausicas con cancer | Recomendacién no incluida en GPC
de mama temprano receptores hormonales | Breast Cancer - NCCN V.3 2019.
positivos HER2 negativo operadas, se
recomienda tratamiento adyuvante con
Tamoxifeno por 2 a 3 afos y continuar
Inhibidor de aromatasa por 5 afios mas
(terapia endocrina extendida) como una
opcidén de manejo. e o s
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B. Cancer de mama localmente avanzado (EC HIB, EC IlIC y algunos EC IlIA)

73. | En pacientes con cancer de mamal| Esquema de tratamiento no incluido en
localmente avanzado HER2 positivo, se| GPC Breast Cancer- NCCN V.3 2019 en
sugiere tratamiento la adaptacién de la misma.
neoadyuvante con 5-

Fluorouracilo/Epirrubicina/Ciclofosfamida
seguido de
Pertuzumab/Trastuzumab/Docetaxel o]
Paclitaxel como una opcién de manejo.

107 |En pacientes con cancer de mama |Esquema de tratamiento no incluido en
metastasico o recurrente HER2 negativo, se | GPC Breast Cancer- NCCN V.3 2019 en
sugiere la adaptacién de la misma.
Doxorrubicina/Docetaxel/Ciclofosfamida
como una opcién de manejo.

127 |En pacientes posmenopéausica con cancer |Los andrégenos ya no se utilizan como

de mama metastasico o recurrente con
receptores hormonales positivos HER2
negativo expuestas a miiltiples lineas de
terapia endocrina, se sugiere Andrégenos
como una opcién de manejo.

parte del manejo del cancer de mama
metastasico con receptores hormonale
positivos. Recomendacion no incluida en
GPC Breast Cancer - NCCN V.3 2019.
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Anexo N° 6: Recomendaciones afadidas en fa Actualizacion de la GPC Manejo
Multidisciplinario del Cancer de Mama

. _
- -|
N°

~ Recomendacién afiadida

Nivel de evidencia/GPC

B. Carcinoma de mama no invasivo (in situ) o estadio clinico (EC) 0

En pacientes con carcinoma ductal in situ, se

Categoria 2A, NCCN

2. |recomienda cirugia conservadora seguida de | Recomendacion ASTRO
radioterapia parcial a la mama (APBI) como una
opcidn de manejo.

3. | En pacientes > 50 afios con carcinoma ductal in situ, | Recomendacion ASTRO
se recomienda cirugia conservadora y radioterapia
intraoperatoria a la mama como técnica de APBI, si
cumple los siguientes criterios: detectado por
tamizaje, grado histolégico bajo o intermedio, tamano
< 2 cm, margenes hegativos > 3mm.

4. | En pacientes con carcinoma ductal in situ sometidas | Recomendacién ASTRO
a cirugia conservadora y radioterapia intraoperatoria
a la mama como técnica de APBI, se recomienda
radioterapia externa complementaria, si cumple los
siguientes criterios: no detectado por tamizaje, grado
histologico alto, tamarfio > 2 cm, margenes negativos
<3 mm.

5. | En pacientes con carcinoma ductal in situ sometidas | Categoria 2A, NCCN
a cirugia conservadora, se recomienda margenes de | Recomendacion ASCO
reseccioén quirtrgica minimo de 2 mm. Recomendacién GPC-

Colombia

B. Cancer de mama temprano (EC |, EC Il y T3N1MO0)

10. [En pacientes con céncer de mama temprano | Categoria 2A, NCCN
sometidas a cirugia conservadora, se recomienda | Recomendacion ASCO
mérgenes de reseccién quirtirgica “no ink on tumor” | Recomendacion GPC-
tanto en componente infiltrante como en componente | Colombia
in situ asociado al infiltrante.

22. | En pacientes > de 50 afios con cancer de mama | Recomendacion ASTRO
temprano sometidas a cirugia conservadora sin
compromiso ganglionar, se recomienda radioterapia
parcial a la mama con radioterapia intraoperatoria si
cumplen los siguientes criterios: margenes negativos
> 2 mm, tamafio < 2 cm, histologia ductal, no DCIS
extenso, luminal A.
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23.

En pacientes con cancer de mama temprano
sometidas a cirugia conservadora con o sin
compromiso ganglionar, se recomienda radioterapia
intraoperatoria como modalidad de Boost, seguido de
radioterapia externa complementaria si cumplen los
siguientes criterios: tamafio > 2 cm, margenes
negativos, histologia ductal o lobulillar, luminal B,
HER2 sobreexpresado, triple negativo.

Recomendacion ASTRO

27.

En pacientes con cancer de mama temprano
operadas con ganglios positivos (1 - 3 ganglios) por
biopsia de ganglio centinela, se recomienda
radioterapia a toda la mama, lecho axilar de riesgo y
supraclavicular y considerar irradiar la cadena
mamaria interna en tumores > 2 cm ubicados en
cuadrantes internos.

Categoria 1, NCCN
Recomendaciéon NICE
Recomendacién ASCO
ASTRO -

SSO

Recomendacién GPC-
Colombia

42.

En pacientes menores de 50 afios en buen estado
funcional con cancer de mama HER2 negativo, se
recomienda tratamiento adyuvante con
Doxorrubicina/Ciclofosfamida seguido de Paclitaxel a
dosis densa como una opcién de manejo.

Categoria 2A, NCCN
Recomendacién, CCO
Recomendacion, ESMO

50.

En pacientes menores de 50 afios con cancer de
mama temprano receptores hormonales positivos
HER2 negativo operadas con tumor > 0.5 cm y pNO
con un score de recurrencia 16 25 segun
OncotypeDx, se recomienda quimioterapia seguida
de terapia endocrina adyuvante.

Categoria 2A, NCCN
Recomendacion CCO
Recomendacion ASCO

51.

En pacientes mayores de 50 afios con cancer de
mama temprano receptores hormonales positivos
HER2 negativo operadas con tumor > 0.5 cm y pNO
con un score de recurrencia < 26 seguin OncotypeDx,
se recomienda U(nicamente terapia endocrina
adyuvante.

Categoria 2A, NCCN
Recomendacién CCO
Recomendacion ASCO

54.

En paciente con cancer de mama temprano
receptores hormonales positivas HER2 negativos se
recomienda quimioterapia asociada a analogos de
GnRH.

Recomendacion, ESMO

C. Cancer de mama localmente avanzado (EC IlIB, EC lll

C y algunos EC ll1A)

78.

En pacientes con cancer de mama localmente
avanzado HER2 positivo, que alcancen respuesta
patologica completa posterior al tratamiento
neoadyuvante se recomienda completar un afio de
Trastuzumab.

Categoria 1, NCCN
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79.

En pacientes con cancer de mama localmente
avanzado HER2 positivo, que alcancen respuesta
patologica completa posterior al tratamiento
neoadyuvante con Trastuzumab/Pertuzumab se
recomienda completar un afo de
Trastuzumab/Pertuzumab.

Categoria 2A, NCCN
Recomendacién ASCO

80.

En pacientes con cancer de mama localmente
avanzado HER2 positivo, con enfermedad residual
posterior al tratamiento neoadyuvante se
recomienda completar 14 ciclos con Ado-
trastuzumab emtansine (T-DM1).

Categoria 1, NCCN

81.

En pacientes con cancer de mama localmente
avanzado receptores hormonales positivos HER2
positivo con enfermedad residual posterior a
neoadyuvancia se recomienda continuar tratamiento
extendido con Neratinib, luego de Trastuzumab.

Categoria 2A, NCCN
Recomendacion ASCO

82.

En pacientes menores de 50 afios en buen estado
funcional con cancer de mama localmente avanzado
HER2 negativo, se recomienda tratamiento
neoadyuvante con Doxorrubicina/Ciclofosfamida
seguido de Paclitaxel a dosis densa como una opcidn
de manejo.

Categoria 2A, NCCN

88.

En pacientes con cancer de mama localmente
avanzado receptores hormonales negativos HER2
negativo con enfermedad residual posterior al
tratamiento neoadyuvante se recomienda
Capecitabina por 8 cursos luego de la cirugia.

Categoria 2A, NCCN
Recomendacién ASCO
Recomendacion Alberta

D.C

ancer de mama metastasico o recurrente

97

En pacientes con cancer de mama sometidas a
cirugia (mastectomia o cirugia conservadora) vy
radioterapia adyuvante que presenten recurrencia
regional, se recomienda diseccioén radical de axila o
exéresis de recurrencia con o sin radioterapia.
(Categoria 2A, NCCN)

Categoria 2A, NCCN

98

En pacientes con cancer de mama sometidas a
mastectomia con diseccién radical de axila y
radioterapia adyuvante que presenten recurrencia
local, se recomienda reseccién quirlrgica de ser
técnicamente posible o terapia sistémica para lograr
una respuesta local y luego evaluar la posibilidad de
reseccion. (Categoria 2A, NCCN)

Categoria 2A, NCCN

125

En paciente con cancer de mama metastasico o
recurrente receptores hormonales negativos HER2
negativo y PD-L1 positivo (ventana SP142), se
recomienda primera linea de tratamiento con
Atezolizumab/Nab-paclitaxel como una opcién de
manejo. (Categoria 2A, NCCN)

Categoria 2A, NCCN
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126

En paciente con cancer de mama metastasico o
recurrente receptores hormonales negativos HER2
negativo y BRCA 1/2 mutado, se recomienda
segunda o tercera linea de tratamiento con Olaparib
como una opcién de manejo (Categoria 1, NCCN)

Categoria 1, NCCN

132

En pacientes posmenopalsicas con cancer de mama
metastasico o recurrente con receptores hormonales
positivos HER2 negativo sin enfermedad visceral y no
expuesta a terapia endocrina, se recomienda
primera linea de tratamiento con
Ribociclib/Fulvestrant como una opcién de manejo.
(Categoria 2A, NCCN)

Categoria 2A, NCCN

136

En pacientes posmenopadsicas con cancer de mama
metastasico o recurrente con receptores hormonales
positivos HER2 negativo expuestas a terapia
endocrina, se recomienda Palbociclib/Fulvestrant
como una opcién de manejo.

Categoria 1, NCCN
Recomendaciéon NICE
Recomendacion ASCO

139

En pacientes posmenopatlsicas con cancer de mama
metastasico o recurrente con receptores hormonales
positvos HER2 negativo expuestas a terapia
endocrina y resistencia a Anastrozol o Letrozol, se
sugiere Everolimus/Fulvestrant como una opcién de
manejo.

Categoria 2B, NCCN
Recomendacion ESMO

145

En pacientes posmenopadsicas con cancer de mama
metastasico o recurrente con receptores hormonales
positivos HER2 positivo, se recomienda
Lapatinib/Trastuzumab/Inhibidor de aromatasa como
una opcién de manejo.

Categoria 2A, NCCN

146

En pacientes posmenopatsicas con cancer de mama
metastasico o recurrente con receptores hormonales
positivos HER2 positivo, se sugiere
Fulvestrant/Trastuzumab como una opcién de
manejo.

Categoria 2A, NCCN
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ANEXO N° 7 : INDICADOR PARA EVALUAR LA IMPLEMENTACION DE

LA GUIA

Nombre del Indicador

Proporcion de Pacientes con
Trastuzumab

Tipo de Indicador

Proceso

Calculo

X Formula: Numerador/Denominador
Numerador: Total de pacientes con
HER 2 + metastasico en tratamiento
con Trastuzumab

Denominador; Total de pacientes
con Her 2 +

Fuentes de datos

Historia Clinica

Criterios de Implementacion

Consignar en la HC, la indicacién e
implementacion de Trastuzumab
segun la GPC vy verificar el sello de
administracién en el area de Sala de
Quimioterapia Ambulatoria.
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