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TECNOLOGIA EN SALUD DE INTERES
Docetaxel

1. RESUMEN

Titulo del reporte: Efectividad y seguridad del docetaxel en pacientes con cancer de prostata avanzado
hormono-refractario.

Informacion general de la tecnologia: docetaxel es un medicamento empleado en el tratamiento de diferentes
tipos de canceres: seno, pulmon, prostata, cabeza y cuello. Es de origen semisintético, pertenece al grupo de
los taxanos, inhibe la division celular y causa la muerte de las células. Se utiliza en aquellos casos de cancer de
prostata avanzado refractario al manejo hormonal en combinacion con prednisona.

Autores: grupo desarrollador de la Gufa de Practica Clinica (GPC) para la deteccion temprana, diagnostico,
tratamiento, seguimiento y rehabilitacion del cancer de prostata.

Declaracion de conflictos de intereses: el grupo desarrollador declard los posibles conflictos de intereés,
siguiendo las recomendaciones de la Guia Metodologica para el desarrollo de Guias de Practica Clinica de
Colciencias y Ministerio de Salud y Proteccion Social. Ante un posible conflicto de interés invalidante de un
miembro, este fue excluido de la discusion y de la recomendacion relacionada con cada tecnologia, por lo que
se asume que el proceso de evaluacion de cada tecnologia y la construccion de cada recomendacion, fueron
dearrolladas de forma transparente e imparcial.

Pregunta en formato PICO: en pacientes con diagnéstico de cancer de préstata avanzado, hormono-
refractario, ;es mas efectivo el esquema de quimioterapia con docetaxel en comparacion con quimioterapia
convencional, para el incremento de la supervivencia, mejoria en la calidad de vida y control del dolor?

Poblacion Pacientes con diagnostico cancer de prostata avanzado, hormono-refractario

Intervencion ‘ Docetaxel

@elnleElrlelosMM Quimioterapia convencional (mitoxantrona mas prednisolona)

Resultados Supervivencia, mejorfa en calidad de vida y control del dolor

Conclusiones:

» Efectividad: los esquemas de quimioterapia con docetaxel han demostrado disminuir el riesgo de muerte
en un 24% cuando se comparan con esquemas convencionales de quimioterapia. Ademas, mejora el
control del dolor, calidad de vida y reduce los niveles de Antigeno Prostatico Especifico (PSA).

= Seguridad: entre los eventos adversos mas comunes se encuentran las nauseas y vémito, sin diferencias
significativas entre los diferentes esquemas.
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= Costo-efectividad: los resultados del estudio de costo efectividad demuestran que el tratamiento con
docetaxel cada tres semanas mas prednisolona, es costo-efectivo desde la perspectiva del sistema de salud
colombiano, en comparacion con las otras combinaciones de quimioterapia.
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2. EVIDENCIA DE EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y COSTO-EFECTIVIDAD

Poblacién afectada en Colombia: el cdncer de prostata es una de las neoplasias mas frecuentes en hombres

en todo el mundo. Se estima que en el pals se diagnostican de 6.500 a 8.000 casos nuevos de cancer de
prostata cada afio, lo que representa una tasa de incidencia ajustada por edad que varia entre 40,5 y 45,9 /
100.000 hombres. La enfermedad muestra una mayor carga para los hombres mayores de 60 afios, y el riesgo
acumulado de tener cancer de prostata antes de los 75 afios de edad es de 4,3%.

Descripcion y gravedad de la enfermedad: el tipo histologico mas comun de cancer de prostata es el
adenocarcinoma; se caracteriza por su progresion local inicialmente, y una diseminacion linfatica ordenada,
para tener finalmente el hueso como principal érgano solido de compromiso metastasico. El estadio en que
se diagnostica, la edad del paciente, su expectativa de vida y las preferencias sobre el tratamiento, son los
factores que determinan la seleccion de la estrategia de manejo. El cancer de préstata constituye la segunda
causa de muerte por cancer en hombres después del cancer de estbmago, y representa el 15% de las muertes
en este grupo, con cerca de 2.400 muertes cada afo. En el periodo 1985-2006, las tendencias para este cancer
mostraron un incremento significativo a razon del 1,7% anual. Segun datos del Instituto Nacional de
Cancerologia (INC), del total de casos nuevos de cancer de prostata diagnosticados en el 2009, el 38%
correspondian a estadios avanzados (estadios Ill 0 IV). Generalmente, el cancer de prostata avanzado responde
al tratamiento hormonal inicialmente, durante un tiempo promedio de 18 meses; sin embargo, en la mayoria
de los casos se produce una resistencia al tratamiento hormonal.

Carga de la enfermedad: el cancer de prostata ocupa la posicion 18 en la carga de enfermedad para Colombia
y genera una pérdida total de 4,321 Afios de Vida Ajustados por discapacidad -AVISA- por cada 1.000
hombres de 60 a 69 afios; 9,557 en hombres de 70 a 79 afios y 8,432 en hombres de 80 afios en adelante.

Resumen de la evidencia

Efectividad: los resultados de cuatro revisiones sistematicas de ensayos clinicos aportan evidencia de buena
calidad (1++ y 1+ dentro del sistema de apreciacion critica de la evidencia del "Scottish Intercollegiate
Guidelines Network — SIGN), que soporta el uso de docetaxel mas prednisona en este grupo de pacientes. Los
resultados de una revision sistematica muestran una disminucion de la mortalidad global (HR 0.76; IC 95%
0.62-0.94), cuando se comparan los esquemas de docetaxel cada 3 semanas con mitoxantrona, asi como un
mayor descenso del antigeno prostatico especifico (RR 1.41; IC 95% 1.14-1.73), una mejor respuesta al dolor
(RR 1.58; IC 95% 1.10-2.27), y una mejor calidad de vida (RR 1.67; IC 95% 1.14-2.45).

Seguridad: en relacion con la seguridad, la neutropenia grado 3-4 es mas comun con los esquemas de
docetaxel en comparacion con los que usan mitoxantrona (35% vs 22%, p=0.01); sin embargo, la neutropenia
febril se presentd en menos del 4% de los pacientes en ambos esquemas. Dentro de los eventos adversos méas
comunes, se encuentran las nauseas y el vomito sin diferencias significativas entre los diferentes esquemas.

Costo-efectividad: en el cancer de prostata hormonorrefractario, el tratamiento con docetaxel cada tres
semanas, mas prednisolona, es costo-efectivo desde la perspectiva del sistema de salud colombiano, en
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comparacion con las otras combinaciones de quimioterapia (Mitoxantrona + Prednisolona, Docetaxel +
Estramustina, Docetaxel + Estramustina + Prednisolona y Prednisolona). Los resultados del estudio de costo
efectividad realizado por el grupo desarrollador de la guia, muestran que el costo por afio de vida adicional
ganado para el esquema de docetaxel méas prednisolona fue de $25.828.929.

Nota: esta ficha resumen no presenta las referencias bibliograficas, estas se encuentran en la guia
de practica clinica correspondiente.
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