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DE SAUDE

A Comisiéon Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 21
de abril de 2022, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo & instrucién 4/2010 do 26 de abril
da Xerencia do Servizo Galego de Saude, a actualizacién do ditame do cancro de células
escamosas de cabeza e pescozo (CCECP) e a inclusion na guia farmacoterapéutica das
institucions sanitarias do Servizo Galego de Saude, do medicamento considerado de alto
impacto, sanitario, social e econémico:

Pembrolizumab

en monoterapia ou en combinacién, como alternativa & quimioterapia estandar baseada
en platino, no tratamento do no CCECPr/m, tendo en conta o seguinte protocolo:

1. PRIMEIRA LINA no CCECPr/m

1.1. No caso de pacientes con CCECPr/m e taxa de PD-L1 CPS<1% o esquema EXTREME
considerase a terapia preferente.

Pembrolizumab en monoterapia ou en combinaciéon non estd autorizado para estes
casos.

1.2 En paciente con CCECPr/m é taxa de PD-L1 CPS 2 1%:

1.2.1 Pembrolizumab en monoterapia é unha alternativa ao esquema EXTREME
cando este non sexa aconsellable por toxicidade debido ao perfil do paciente ou
ben cando o tumor non presente mal prognéstico a curto prazo,
especialmente si a taxa de expresién de PD-L1 é elevada (CPS>20%)

1.2.2 Pembrolizumab en combinacién con quimioterapia baseada en platino e 5-FU
priorizarase en pacientes con importante sintomatoloxia/enfermidade de
rapida evolucién e/ou alta carga tumoral que faga pensar nun desenlace fatal
en <6 meses.

Ademais do anterior, para indicar pembrolizumab en monoterapia ou en
combinaciéon no CCECPr/m deberan cumprirse todos os seguintes requisitos:

* O pacientes no poderd ter recibido tratamento sistémico para sta enfermidade
recorrente ou metastdsica baseada en platino. Si poderia ter recibido tratamento
para sua enfermidade localmente avanzada cando esta ten finalizado 6 meses antes
da progresion do cancro.

+ ECOG 0-1.

* Ausencia de metdastase cerebrais activas ou meninxite carcinomatosa.

» Esperanza de vida 23 meses.

* O tratamento poderd manterse ata progresion radioloxica confirmada, perda de
beneficio clinico ou toxicidade inaceptable.
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2. SUBSEGUINTES LINAS no CCECPr/m

Tras progresion a 1? lifia, nivolumab, independentemente da presenza de PD-L1, poderd
utilizarse sempre que o paciente non recibira inmunoterapia oncoldxica previa.

Documento asinado dixitalmente por:
Jorge Aboal Vifias (23/05/2022 14:00)
https://sede.xunta.gal/cve?idcve

No caso de rapida progresion da enfermidade, alta carga tumoral, ECOG 22, elevada
sintomatoloxia; sobre todo si o nivel de expresién de PD-L1 é nulo ou baixo (£1%),
deberan priorizarse outras alternativas como cetuximab, docetaxel ou metotrexato.
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DE SAUDE

En base a evidencia dispoiible, podera empregarse a dosificacion da terapia
inmunooncoléxica con nivolumab ou pembrolizumab por peso ou en dose fixa. A
seleccion do réxime posoléxico para cada paciente realizarase atendendo a criterios
clinicos e de eficiencia

Esta resolucion é comunicada, nesta data, 4 Comision de Farmacia e Terapéutica do seu
hospital.

Santiago de Compostela,

O presidente da Comisién Autonomica Central de Farmacia e Terapéutica
Jorge Aboal Vifias
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Jorge Aboal Vifias (23/05/2022 14:00)
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