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Seccion 1

Crlterlos de OTRAS MANIFESTACIONES
SOSpeCha 1. Alteraciones neurologicas: compresién medular o de rai-

Ces nerviosas

CLINICA CRAB 2. Sindrome general: fiebre, astenia, anorexia y pérdida

1. Dolor éseo (hasta el 75% de los pacientes): de peso.

- Afecta sobre todo al esqueleto axial. 3. Infecciones de repeticion

. En radiologia simple (Rx) o en TAC se pueden ver - Pulmonares o urinarias
lesiones osteoliticas o “en sacabocados”. - Bacterianas: neumococo, Haemophilus u otros bacilos
- Osteoporosis con aplastamientos vertebrales. gram-negativos (BGN)
- Hay que prestar especial atencién ante una fractura pa- 4. Hiperviscosidad: astenia, cefalea, vértigo, somnolencia,
tologica. diplopia, insuficiencia cardiaca, sangrado.

2. Anemia (65%): debilidad, astenia, palpitaciones.. Ha-| 5 Hemorragias mucocutaneas por interferencia de la parapro-

bitualmente normocitica / normocrémica y de mecanis- teina con las plaquetas o con los factores de coagulacion.

mo central. . 2 :
6. Alteraciones analiticas: hallazgo casual, en ocasiones

3. Insuficiencia renal (25-30%): sed, poliuria, edemas... e R

- La mayoria muestran proteinuria de cadenas liger
a mayoria muestran proteinuria de cadenas ligeras - VSG elevada

(Bence-Jones).
- Hiperuricemia
4. Hipercalcemia (25%): poliuria, polidipsia, nduseas, vémi-

. s s : - Hiperproteinemia y/o hipogammaglobulinemia y/o hipoalbuminemia
tos, astenia, estrefiimiento, alteracién del nivel de cons- S5 y b8 & Y P

ciencia... - Identificacién de una proteina monoclonal en suero y/o en orina




Seccion 2

Criterios Diagnosticos
de Gammapatias
Monoclonales

GAMMAPATIA MONOCLONAL

DE SIGNIFICADO INCIERTO (GMSI)

Reequieren los 3 criterios siguientes:
- Componente monoclonal (CM) (IgG, IgA o IgM) en suero < 3 g/dL.
- Células plasmaticas (CP) clonales en médula ésea (MO) <10%.

- Sin evidencia de dafio organico atribuible a la neoplasia de CP (CRAB).

MIELOMA MULTIPLE INDOLENTE,
ASINTOMATICO o QUIESCENTE (MMq)

Requiere los 2 siguientes criterios:
1. CM en suero (IgG or IgA) = 3 g/dL y/o CM en orina =500 mg en 24 h
y/o
CP en MO entre 10-60%

2. Sin evidencia de dafio organico atribuible a la neoplasia de CP (CRAB) ni
de amiloidosis

MIELOMA MULTIPLE

(con indicacién de inicio de tratamiento)

Requiere 210% de CP clonales* en MO o una biopsia
diagnostica de plasmocitoma (éseo o extramedular)
y 1 o mas de los siguientes criterios

Dafio Organico Atribuible al Mieloma (CRAB):

Hipercalcemia: calcio sérico =1 mg/dL (=0.25 mmol/L) del limite
superior de la normalidad o =11 mg/dL (=2.75 mmol/L)

* Insuficiencia renal: aclaramiento de creatinina <40 mL/min y/o
creatinina sérica =2 mg/dL (=177 pmol/L).

3K Anemia: Hb <10 g/dL o >2 g/dL por debajo del limite inferior de
la normalidad.

* Lesiones o6seas: una o mas lesiones osteoliticas =5mm en TAC,
PET-TAC o Rx convencional**.

gUno 0 Mas de estos marcadores (ncluso en ausencia de CRAB):

- CP clonales en MO > 60%

- CLL en suero alterada: no alterada =100 (ademas la CLL alterada
debe ser =100 mg/L).

- Presencia de >1 lesion focal =5 mm en RMN

* Clonalidad: se establecera en base a la restriccién de cadenas ligeras k/\ por CMF, inmunohistoquil
mica o inmunofluorescencia. Se recomienda estimar la infiltracion (en porcentaje) de CP por biopsia
de MO. En caso de disparidad entre aspirado y biopsia,se debe emplear el resultado de mayor valor.

** Si en MO hay <10% CP clonales, se requieren >1 lesiones 6seas para diferenciarlo del plasmocito

ma solitario con minima infiltracién medular.




Seccion 3

Pruebas y Examenes
Complementarios

Historia clinica y exploracién fisica completa.

2k PRUEBAS DE LABORATORIO:
O Hemograma y examen de frotis de sangre periférica.

D Biogquimica sérica: creatinina, urea, calcio y fosforo, proteinas
totales, albamina, betaZ2-microglobulina sérica, LDH y PCR.

] Estudio de proteinas en suero
- Electroforesis (EF) y cuantificacién del CM
- Inmunofijacién (IF)
. Dosificacién de Inmunoglobulinas (Igs)
. Cadenas ligeras libres en suero (CLL) (k y A y cociente k/M)!
] Estudio de proteinas en orina de 24 horas (o)
. EF y cuantificacién de Bence-Jones (BJ)
- IF
* OTRAS P. COMPLEMENTARIAS (se valoraran individualmente)
[ ecc
] Radiografia de térax
[J Serologias viricas (VHB, VHC, VIH)
| Ecocardiograma

! Especialmente @til en MM no secretor/oligosecretor, Mieloma de cadenas ligeras, Plasmocitoma soli-
tario y Amiloidosis AL.

* PRUEBAS DE IMAGEN (cualquiera de las siguientes; ver siguiente seccion)
D TAC de cuerpo entero de baja dosis

] PET-TAC

D RMN de cuerpo entero o de columna y pelvis

D Serie d6sea (sino hay disponibilidad de otras técnicas de imagen)

3k ESTUDIO DE MEDULA OSEA (MO):
] Aspirado y/o biopsia
D Inmunofenotipo

] FISH (en CP purificadas)
- Se deben realizar el estudio de: del (17/17p), t(4;14), t(11;14), 1(14;16), +1q, 1p

* PAAF o biopsia de grasa abdominal: si hay sospecha de amiloidosis.

* Revision odontolégica antes del inicio de tratamiento con
bifosfonatos (BF) *

* Estudio con fenotipaje eritrocitario:

- Preferiblemente al diagndstico.
- Recomendable antes de transfundir al paciente

- Imprescindible antes de iniciar el tratamiento con anticuerpos
monoclonales (AcMo) anti-CD38 (fenotipaje extendido)

* Si no se ha podido llevar a cabo (por la necesidad de administrarlos con urgencia),
realizarla lo antes posible



RECOMENDACIONES BASADAS EN LA EVIDENCIA

ESTUDIO DE PROTEINAS EN SUERO:

- La cuantificacién del componente monoclonal (CM) debe realizarse por
medicién directa en la electroforesis (EF) (A)

- La IF o Inmunosustraccién (IS) sérica son obligadas para confirmar la
monoclonalidad (A).

- Para evaluar la enfermedad minima utilizar la IF, que es mas sensible
que la IS (B).

- La cuantificaciéon de las CLL en suero se debe realizar siempre, pero
es especialmente (til en:

- MM no secretor y oligosecretor (B)

- MM de cadenas ligeras (sobre todo con insuficiencia renal oligoantrica).

ESTUDIO DE PROTEINAS EN ORINA:

- Se recomienda: cuantificar la proteinuria total y de Bence Jones
mediante EF y confirmar el tipo de cadena ligera mediante IF.

- No se recomienda cuantificar las CLL en orina (B)

PRUEBAS DE IMAGEN

La evaluacion de las lesiones liticas secundarias al MM se puede
realizar mediante los siguientes métodos de imagen:

- TAC

- Mas sensible que la RX convencional para detectar lesiones
O0seas y masas de partes blandas asociadas.

- El TAC de cuerpo entero con dosis bajas de radiacion debe
considerarse la técnica de eleccion.

- Es dtil si existe dolor éseo en zonas de dificil valoracién (costillas,
esternén, escapulas) y para explorar regiones sintomaticas en la
que la Rx no muestra hallazgos.

- Método de eleccion para la obtenciéon de biopsias percutaneas (B).
- PET-TAC
. Util en la deteccién de enfermedad extramedular.

- Recomendable en el estudio/estadiaje inicial y para la valoracién
de la respuesta en pacientes con plasmocitomas solitarios.

- Necesario para la nueva definicion de respuesta “Imaging plus
MRD-negative”

- RMN (de cuerpo entero o de columna/pelvis)?

. Estudio inicial de Plasmocitomas Solitarios (C) y MMgq.
- Especialmente (til para evaluar la afectacién de partes blandas.

- De eleccién en el estudio de la compresién medular (B).

. RADIOLOGIA CONVENCIONAL (Rx):
- Método “tradicional”

- De escasa sensibilidad, usar s6lo cuando no se disponga de
ninguna de las técnicas anteriores.



ESTUDIO DE MEDULA OSEA

- Obligado en el momento del diagndstico del MM (A).

. Un aspirado (AMO) puede ser suficiente, pero se aconseja la
realizacién de biopsia (BMO) si la infiltracién en el AMO es
escasa y/o plantea dudas diagnésticas (B).

- Indicaciones para la repeticion del estudio:
. Confirmar la respuesta completa (RC) al tratamiento

- Analizar la presencia de enfermedad minima residual (EMR)
en casos de RC mediante citometria de flujo (CMF) o Next
Generation Sequencing (NGS)

- Estudio de citopenias no explicadas.
- Sospecha de progresiéon en forma de MM oligosecretor.

- Se deben realizar estudio FISH en CP seleccionadas para analizar:
del (17/17p), t (11;14), t(4;14), t(14;16), y dellp / +1q (B).




Seccion 4

Estadiaje

RECOMENDACIONES BASADAS EN LA EVIDENCIA

- En el momento del diagnéstico todos los pacientes deberan
tener calculado el estadio ISS (A, 1b).

- Se recomienda calcular el estadio ISS-R en todos
los pacientes salvo en los pacientes que sélo vayan
a recibir tratamiento de soporte o paliativo.

SISTEMA INTERNACIONAL DE ESTADIAJE (ISS)

- Estadio |
Beta2-microglobulina < 3,5 mg/L

y
Albamina sérica = 3,5 g/dL

Estadio Il: no cumple criterios de estadio ISS-I ni del ISS-III

Estadio lll: Beta2-microglobulina > 5,5 mg/L

ISS REVISADO (ISS-R)

» ISS-R-I:
» 1SS-I
Sin
. Citogenética adversa ! ni LDH elevada 2
» ISS-R-Il: no cumplen criterios de estadio | ni de estadio |l

» ISS-R-III: ISS-IlIl + Citogenética adversa ' o LDH elevada?

11(4;14), t(14;16) o del(17p)
2 por encima del limite superior de la normalidad






Seccion 1

Mieloma Mdultiple

Frecuencia de las visitas médicas
- Mensuales en pacientes recibiendo tratamiento
activo (induccién, consolidacién o mantenimiento).

- Cada 2-3 meses en pacientes en seguimiento sin
tratamiento.

PRUEBAS A REALIZAR SIEMPRE

- Hemograma.
- Biogquimica general con creatinina y calcio
- Estudios en suero:

- Proteinas totales, dosificacién de Igs y EF :

- CLL en suero en MM oligo/no-secretor y de cadenas ligeras

; : 2
- Estudios en orina de 24 horas

. Cuantificacién de la proteinuria total y de Bence Jones / EF 3

1 en MM de cadenas ligeras se puede realizar cada 3-4 ciclos
2 utilidad limitada en casos sin proteinuria de Bence Jones al diagnéstico

3 repetir cada 3-4 ciclos en casos sin proteinuria de BJ al diagnostico para identificar un posible “escape con cadenas ligeras”

S1 EL CM EN SUERO Y ORINA HA DESAPARECIDO EN LA EF

" IF en suero y en orina de 24 horas

. Determinacién de CLL en suero

SI LA IF (S/0) SON NEGATIVAS Y LAS CLL SON NORMALES:

Confirmar la RC y realizar:

- Estudio de MO: para evaluar la EMR mediante CMF y/o
NGS (aplicar los criterios IMWG MRD:“flow and/or sequencing
MRD-negative”)

- Pruebas de imagen:
- No se recomienda repetir la serie ésea convencional.

- Se recomienda realizar PET/TAC (aplicar el criterios de
EMR del IMWG:“imaging plus MRD-negative”)

Estos estudios (MO y PET-TAC) se deberan repetir anualmente
para confirmar la duracién de la respuesta (aplicar el criterio de
EMR del IMWG MRD:“sustained MRD-negative”)



Seccion 2

Mieloma Quiescente

- Se debe clasificar al paciente segln su riesgo de progresion a
MM sintomatico (ver factores de riesgo)

- Los pacientes con alto riesgo de progresion a MM
sintomatico (TTP >50% a los 2 afos) deben ser informados
y valorados individualmente

- Los resultados de los estudios GEM-Quiredex y ECOG
E3A06 con lenalidomida * dexametasona (1, A) avalan este
tratamiento

- Se puede iniciar un tratamiento seglin los estandares de
tratamiento de MM sintomatico

- Los pacientes con MMqg de bajo riesgo no deben recibir
tratamiento, salvo en el contexto de un ensayo clinico.

Tabla 1. TTP de MMq segin

criterios IMWG y Pethema N° criterios | TTP (meses)
0 110
IMWG (2/20/20) 1 68
2 29
0 n.r.
Pethema
(CPP + 1 73
inmunooparesis)
2 23

TTP: time-to progression (tiempo hasta la progresién)

Factores de riesgo de progresion de MMq a MMs:
- IMWG: CM >2g/dl; CP en MO >20%; cociente CLL >20

- PETHEMA: CPP > 95% e inmunoparesis

. Otros factores que influyen en el riesgo de progresion:

- % CP circulantes, evolucién del CM (“evolving”), HISF con [(t(4,14), 1q
amp o dell7p)l, PCLI*, proteinuria / BJ

PRUEBAS DE IMAGEN a realizar en MMq (exploracién de cuerpo entero)

- TAC o PET/TAC
- RMN si no se identifican lesiones liticas en la TAC o PET/TAC
Estas pruebas se repetiran
- a los 6 meses si habia 1 lesion en el estudio por RMN basal
- Anualmente si no habia ninguna lesion en el estudio basal
No se recomiendo realizar serie ésea radiologica
Los pacientes con MMq deben ser monitorizados de forma indefinida

- La primera monitorizacién tras el diagnéstico debera realizarse a
los 2-3 meses para confirmar el diagnéstico de MMqg o identificar
un posible patrén de progresién rapida (“evolving”)

- Se recomienda realizar una revision cada 4-6 meses durante los
2 primeros afios y después seglin el riesgo de progresion (B):

. Bajo: como una GMSI (ver algoritmo de seguimiento de GMSI)

- Intermedio: cada 6 meses el primer afio; después, valorar la
realizacién de revaluaciones anuales.

- Alto: cada 3-4 meses (B)
*PCLI: plasma cell labeling index



Seccion 3 G M SI

- Para el diagnéstico correcto como GMSI se deben realizar las pruebas
complementarias resefiadas en el cap 1-pag 4 (= ver)

- En los pacientes asintomaticos con GSMI IgG y CM < 15 g/dL se puede obviar
o retrasar la realizacién del estudio medular y de las pruebas de imagen (D).

- Su realizacion se debe valorar individualmente en el paciente joven.

- Se recomienda realizar en todos los casos una evaluacién clinica y analitica a
los 3y a los 6 meses del diagndstico para confirmar la estabilidad del CM (D)

- Posteriormente se hardn controles con frecuencia variable (6/12/24 meses)

segln el riesgo de progresion. (C)

- No se debe repetir ni el estudio medular ni las pruebas de imagen realiza-
das al diagnéstico en las revisiones, salvo que exista clinica sugestiva de
afectacion 6sea o sospecha de progresion a MMs (C)

- Los pacientes con GMSI| deben monitorizarse de forma indefinida, aunque el
beneficio en casos de muy bajo riesgo es marginal

- No es necesario que el seguimiento se realice en una consulta de Atencién
Especializada. Segln el grupo de riesgo y las caracteristicas del paciente se
decidira si el seguimiento ha de realizarse en una consulta de Atencién
Especializada, Atencién Primaria (MAP) o de forma mixta.

- Si se hiciera en la consulta de Atenciéon Primaria, se proporcionaran instruc-
ciones precisas sobre la forma de seguimiento y se ofrecera la posibilidad de
contacto inmediato y agil para las dudas que pudieran surgir y la derivacion
de los pacientes con sospecha de progresion. (D) (ver siguiente seccién)

GMSI
¢ Riesgo de progresion? *

GMSI de bajo riesgo GMSI de riesgo intermedio / alto

(0-1 punto)
Confirmar estabilidad del CM / PPCC (2-3 puntos)

Consultas Hematologia
Cada 6 meses x 2 aios
Anual x 2 ahos

MAP

(protocolo consensuado)

12
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Seccion 4

Criterios de Derivacion de A. Primaria a A. Especializada

MIELOMA MULTIPLE GAMMAPATIA MONOCLONAL

(EN TRATAMIENTO O EN PERIODO DE OBSERVACION) DE SIGNIFICADO INCIERTO

1- Sindrome febril en paciente en tratamiento con neutropenia

severa (<500/mm?3) (derivacién urgente). 1- Aumento significativo del CM, definido por:

2- Sindrome febril que no responde a tratamiento antibiéti- “CM > 3 g/dL

co por via oral. o)

3- Hemorragia en paciente en tratamiento. - Aumento del CM >25% (en valores absolutos > 0,5 g/dL)

4- Clinica de compresién medular (derivacion urgente). e Sy SIRstenterde progiesion gt

5- Datos sugestivos de progresion.
=» ver criterios de sospecha

=» ver criterios de sospecha
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Seccion 1

Primera Linea
Candidatos a TASPE

CONSIDERACIONES GENERALES

Solo se debe iniciar el tratamiento en pacientes con criterios de
mieloma mdltiple activo (= ver criterios de MM sintomatico)

Los pacientes con MM quiescente de alto riesgo pueden beneficiar-
se del inicio de tratamiento precozmente, antes de cumplir los
criterios de MM sintomatico (= ver apartado de MM quiescente)

Siempre que sea posible, ofrecer al paciente la posibilidad de
recibir tratamiento como parte de un ensayo clinico

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)

El Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segtn criterio clinico

.
TRATAMIENTO DE INDUCCION

Se debe valorar globalmente al paciente (no sélo la edad y la funcién
renal) para decidir si es o no candidato a un trasplante autélogo (lI-B).

El objetivo del tratamiento de induccién es alcanzar la mejor respuesta posi-
ble, pero no se debe utilizar la EMR para modificar el tratamiento de (I-B).

El tratamiento de induccién debe incluir al menos 3 farmacos: un inhibi-
dor del proteosoma (IP), un inmunomodulador (IMID) y esteroides (I-A)

- Los regimenes mas usados en nuestro medio son VTd ! (I-A) y VRd** 4(I-A)
- VRD** parece mas eficaz y menos téxico que VTD 2

- Si no hay disponibilidad de utilizar un IMID, usar ciclofosfamida (VCD) o
adriamicina (PAD), o DVCD*, aunque los resultados son inferiores (II-B)

- Daratumumab + VTD 3 (DVTD”) es superior a VID en SLP y en la calidad
de la respuesta (I-A).

- En caso de insuficiencia renal al diagnéstico, se pueden emplear regimenes
como VD, VTD, VCD, DVCD* o PAD hasta que mejore la funcién renal (II-B)

El tratamiento de induccién suele incluir entre 4-6 ciclos del
régimen seleccionado

Si el paciente esta en RC tras el 4° ciclo se puede proceder a la
obtencién de CPSP y a realizar el TASPE

RECOGIDA DE CPSP:

Se recomienda realizarla tras 3-4 ciclos. Mas de 4 ciclos con IMIDs
puede perjudicar la colecta de CPSP (II-B)

Es preferible la recogida de precursores hematopoyéticos de sangre
periférica con respecto a la médula ésea (llI-B).

1 GEM2005MENQOS65, 2GEM2012MENOS65, 3CASSIOPEA
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TASPE

- La decisién de realizar el TASPE (y en general de cualquier
tratamiento) debe ser consensuada con el paciente.

- En todos los pacientes que no presenten contraindicacién por comor-
bilidades (valorando de forma cuidadosa a los pacientes por encima
de 65 anos), se realizard TASPE en primera linea (I-A).

- El TASPE no se debe demorar hasta una futura recaida (trasplante dife-
rido), excepto en casos seleccionados o por decisién del paciente (I-A).

- No existe una respuesta minima para la realizacién del trasplante, ex-
cepto la enfermedad en progresién (II-B).

El acondicionamiento estandar se realiza con Melfalan 200 mg/m2 (lI-B).

- No recomendamos realizar TASPE con dosis menores salvo en pa-
cientes con IR (reduccién de dosis: MEL140)

- Otros acondicionamientos como Busulfan-Melfalan pueden ser mas
eficaz, pero es mas téxico. Su indicacién se valorara individualmente.

- Siempre que sea posible, se deberian recoger células suficientes para
la realizaciéon de dos trasplantes autélogos (cada uno de ellos con un
minimo 2x10E6 células CD34+/Kg peso), dada la probable dificultad
de realizar la movilizacién en una futura recaida (II-B).

- El doble trasplante no se recomienda de forma rutinaria (I-A).

- Se debe considerar en pacientes de alto riesgo citogenético
[t(4;14); t(14;16) o dell7p]

- No existe indicacién para realizacion de trasplante alogénico en primera
linea fuera de ensayo clinico.

INSUFICIENCIA RENAL

- La presencia de insuficiencia renal no contraindica la realizacion
del trasplante. (II-B)

- Su realizaciéon debe ser valorada individualmente.
- Se recomienda realizar el TASPE en centros experimentados (lll-C).

-En pacientes con respuesta Optima y duradera al tratamiento se
puede plantear realizar un trasplante renal posteriormente (lll-C).



Seccion 2

Primera Linea
No-Candidatos a TASPE

CONSIDERACIONES GENERALES

* Sélo se debe iniciar tratamiento en los pacientes que cumplen criterios
de MM activo (= ver criterios de Mieloma Mdltiple)

Los pacientes con MMqg de alto riesgo pueden beneficiarse del inicio
de tratamiento precoz y deben ser valorados de manera individual
(=» ver apartado de MM quiescente)

Si existe un ensayo clinico, se deberia ofrecer al paciente.

Se recomienda valorar individualmente el tratamiento, sobre todo en los
pacientes de mas de 80 afos y/o con comorbilidades.

Se recomienda realizar a los pacientes al menos una escala de
valoracién geridtrica para reconocer la fragilidad del paciente y
determinar tanto el tipo de tratamiento como el ajuste de dosis:

* Escala =*GAH: avalada por el Grupo Espafiol de Mieloma, ayuda a
identificar a los pacientes “fit”, que se pueden beneficiar de
tratamiento activo.

* Escala =»MFI (Myeloma Frailty Index) avalada por el IMWG a partir del
ensayo FIRST. Estd basada en edad, el indice de Comorbilidad de
Charlson y ECOG. Agrupa a los pacientes en fragiles y no fragiles.

Con esta valoracion individual se pretende diferenciar a los pacientes
con buen estado general, que pueden beneficiarse de un tratamiento
estandar, de los vulnerables, que se beneficiaran de un tratamiento
adaptado, y de los pacientes que recibiran un tratamiento de muy
baja intensidad o un tratamiento paliativo. (IV, D)

CONSIDERACIONES PREVIAS

Los tratamientos mas utilizados hasta 2019: Velcade-Melfalan-

Prednisona (VMP)! y Lenalidomida-Dexametasona (Rd)? han si
do comparados con los siguientes esquemas de tratamiento:

. Dararatumumab + VMP3 (DVMP) es superior a VMP en SLP y en
SG (I-A)

. Daratumumab + Rd (DRd"*t4) es superior a Rd en SLP (datos para
SG inmaduros) (I-A)

. VRD”> es superior a Rd en SLP y en SG (II-A)

L VISTA 2 FIRST, 3 ALCYONE # MAIA > SWOG-S0777

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)
+ El Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segin criterio clinico

# Ver informe de posicién SEHH (julio20) (pincha aqui)
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RECOMENDACIONES

- DVMP 3 es el tratamiento recomendado (I-A)

- Lenalidomida-Dexametasona: Rd? (I-A)

- Se recomienda suspender la dexametasona tras 12 ciclos
- VMP! (I-B)

- Esquema VISTA3 “clasico”

- Se recomiendan las dosis semanales en pacientes mayores o
tras la aparicion de NP en cualquier grado®

-VMP x 9 ciclos seguido de Rd x 9 ciclos (VMP+Rd?). Valorar
individualmente la posibilidad de continuar el tratamiento de
mantenimiento con lenalidomida [VMP-RD*]*

OTROS ESQUEMAS
- Daratumumab-Rd # (DRdA™) (I-A)
- VRdA”™ > (lI-A)

- VRD-Lite*®, esquema basado en VRd, menos intensivo (con
dosis més bajas y espaciadas). Tiene una eficacia equiparable
a VRd con mejor tolerancia (IV-B)

- Daratumumab + VMP optimizado® (DVMP optimizado™): esquema ba-
sado en DVMP, en el tratamiento de mantenimiento con Daratumu-
mab asociado a Bortezomib en pauta quincenal y duracién de 24
meses (esquema HOVON). Valorar en pacientes con CG adversa.

TVISTA 2FIRST, 3 ALCYONE 4 MAIA 5 SWOG-S0777 8 GEM2005MAS65 7 GEM 2010MAS65
8 O’Donell VRD-lite ® estudio GEM-OptiMMal

SITUACIONES ESPECIALES

INSUFICIENCIA RENAL (IR): en pacientes con IR severa (CICr<30
mL/min) se recomienda usar BTZ con Dexametasona (Vel-Dex),
pues no requiere ajuste de dosis segln el filtrado glomerular (C,

[1)2

- Para aumentar su eficacia se puede afiadir daratumumab, que
tampoco necesita ajuste de dosis ni tiene toxicidad renal (IV-D)

- Si la situacién clinica lo permite y la IR revierte (CICr >50
mL/min), se recomienda utilizar el esquema D-VMP completo
tras un tratamiento inicial con Vel-Dex (IV-B).

- Lenalidomida: se puede emplear con ajuste de dosis.

PACIENTES DE EDAD AVANZADA [FIT/UNFIT/FRAGIL (aloracién individual]

- DVMP: tratamiento estandar recomendado por eficacia y
tolerancia en estos grupos de pacientes.

- Si este tratamiento no se puede emplear, valorar esque-
mas como Rd, VRd-Lite* o DRdA.

- Se recomienda valorar individualmente la modificacién de
dosis de los farmacos empleados: [p.ej. Mel (6-7 mg/m?),
Len (10-15 mg/d), Dexa (10-20 mg/sem), BTZ en dosis se-
manal] en todos estos pacientes (IV, D)

- En pacientes no aptos para tratamiento activo, se pue-
den beneficiar de CFM- PRED continuo (IV, D).



ALGORITMO MM DE NUEVO DIAGNOSTICO (NDMM)

i

i

CP MO= 60 %
rCLL= 1006= 0,01,6
RMN > 1 lesién focal (=5 mm)

Criterios CRAB

l

|

y

y

Mieloma Quiescente

v

Observacién

v

Alto Riesgo
Considerar Tratamiento

-

¢(Candidato a Trasplante?

]

Recogida de células progenitoras

v

VRd*+
vTd

v

TRASPLANTE
Melfalén 200
Valorar "Tandem" Si Alto Riesgo

y

DVTdA
(Si induccién DVTdAA)
{CONSOLIDACION?
VRd*
vTd*

y

MANTENIMIENTO
Len

OTRAS OPCIONES
Btz (Alto Riesgo)*

BtzLen (Alto Riesgo)*

* No aprobado en ficha técnica

A Consultar estado de financiacién en MSCBS (https://www.mscbs.gob.es/profesionales/medicamentos.do)
+El Grupo Cooperativo para el Estudio de Gammapatias Monoclonales de Castilla y Leén avala la praxis segun criterio clinico
# Optimizacién de tratamiento DVMP (Mantenimiento Bortezomib), consideracién establecida por el Grupo Espafiol de Mieloma

DVMP
Rd
DRdA?
VRdA
DVMP(Optimizado)*#
VMP

Paciente Diagnosticado

Mieloma Multiple

Paciente Paciente

Candidato a Trasplante No Candidato a Trasplante

Induccién
Tratamiento Recomendado
Tratamiento Recomendado DVMP
VRd*+ Rd
VvTd DRd?
DVTdA VRdAA
DVMP(Optimizado)*#
Otras Opciones VMP
pvcd*
VCD* Otras Opciones
PAD* VMP+Rd*
vd DvCd*
DVRd* vd*
| CFM+Pred*
Trasplante
Melfalan 200

Valorar "Tandem" Si Alto Riesgo

Consolidacién

Tratamiento Recomendado
DVTdA
(Si induccién DVTd?)

Otras Opciones
VRd*
VTd*

Mantenimiento

Tratamiento Recomendado
Len

Otras Opciones
Btz (Si Alto Riesgo)*
BtZLen (si Alto Riesgo)*

* No aprobado en ficha técnica

A Consultar estado de fi ion en MSCBS (https://www.mscbs.gob.e: fesi do)

3
+El Grupo Cooperativo para el Estudio de Gammapatias Monoclonales de Castilla y Leén avala la praxis segtin criterio clinico
#Optimizacién de tratamiento DVMP ( Bor

ib), consideracién establecida por el Grupo Espafiol de Mieloma



Seccion 3

4
Consolidacion MANTEHIMIENTO
- El tratamiento se debe mantener hasta progresién de la
M t . > t enfermedad o toxicidad inaceptable.
an en I mlen o -No se recomienda modificar el esquema de tratamiento segln
2 la profundidad de respuesta / EMR.
CONSOLIDACION e,

- Unico farmaco aprobado como mantenimiento tras TASPE 3

- DARATUMUMAB + VTD (DVTD”) !es el Gnico esquema de

consolidacién aprobado tras un TASPE : : , ;
. Tratamiento continuo, en ciclos de 28/28 dias

- Este tratamiento mejora la profundidad de respuesta (EMR) - Se iniciard a los 3 meses aproximadamente desde el TASPE con
10 mgs diarios. Si la tolerancia es buena se puede aumentar a
- El tratamiento con otros esquemas (VTD*/VRD*) se deben va- 15 mg/d a partir del 3°ciclo

lorar de forma individual, basandonos en estos estudios y

: : - El beneficio es mayor en pacientes con citogenética de riesgo
consideraciones:

estandar y/o ISS | 6 Il.
- Se recomienda administrar 2-3 ciclos iguales a los emplea- - En el subgrupo de pacientes con ISS-lll y/o CG de alto riesgo, el benefi-
: . i cio es menor, pero sigue siendo superior a no recibir tratamiento (lll-C).
dos en el tratamiento de induccidn
BORTEZOMIB*

- Se puede considerar en pacientes que no van a recibir - Aparente beneficio en pacientes con ISS Ill, LDH elevada, IR o
tratamiento de mantenimiento (II-B); o aquellos que tengan con alto riesgo citogenético (del (17p).

una respuesta subéptima (EMR-positiva, d+100) tras TASPE

- Valorar su uso con / sin Lenalidomida (llI-B)

- Ensayo BMT CTN 0702 2: VRD-induccién + TASPE (+ Consolidacién) - El BTZ quincenal también es una opcién como tratamiento de

+ Len-main: SLP y SG similares en los 2 grupos de pacientes. mantenimiento para pacientes que no puedan recibir
Lenalidomida (lll-B).

- Ensayo EMNO2: CyBorD-induccién = VMP (consolidacion): se observé

: = : ey LAY - La frecuencia de administracién y la duracion del tratamiento es
ligero beneficio de los pacientes que recibieron consolidacion.

variable, basados en estos ensayos:

X 7 o . o)
No aprobado en ficha técnica - HOVON: pacientes post-TASPE. Frecuencia quincenal. Duraciéon de 24 meses.
En ausencia de efectos adversos, valorar su empleo hasta progresion o into-
Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs) l N
- 1T CASSIOPEA 2 STAMINA erancia’.
3 SWOG / IFM "l Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segin criterio clinico - GEM2005MASG65: pacientes no candidatos a TASPE. Frecuencia: pulsos de 4

dosis (dias +1, +4, + 8 y +11) cada 3 meses. Duracién de 3 afios (12 pulsos
en totaD”



Seccion 4

Mieloma en recaida/
refractario (MMRR)

.

El tratamiento se debe iniciar o en los pacientes con Progresion Clini-
ca o Progresién Significativa de la Paraproteina (ver escenarios con
indicacion de tratamiento)

- Los pacientes con Recaida Biolégica (MMBR) se pueden beneficiar del

inicio de tratamiento de forma precoz, sobre todo si la enfermedad
fue agresiva al diagndstico.

- El tratamiento en este escenario debe ser valorado individualmente

- La mejor opcién para estos pacientes es la inclusidon en un ensayo

clinico.

- Es esencial realizar un tratamiento de soporte adecuado.

- Se aconseja individualizar el tratamiento dependiendo de:

I”.

CARACTERISTICAS DEL PACIENTE

A. Edad.

B. Comorbilidades.

C. Reserva medular.

CARACTERISTICAS DE LOS TRATAMIENTOS PREVIOS EMPLEADOS
A. Tipo de tratamiento (-s) utilizado.

B. Toxicidad: tipo, grado y toxicidad residual.

C. Profundidad y duracién de la respuesta (-s) obtenidas con el/los
tratamientos previos

OTRAS CONSIDERACIONES

A. Disponibilidad de farmacos.s

B. Facilidad de acceso al hospital.
C. Conveniencia de administracion

INOTA: Recomendamos consultar el estado dle financiacion de los esquemas de tratamiento en la siguiente pagina:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/medicamentos.do

COMBINACIONES BASADAS EN IMIDs
. LENALIDOMIDA

Recomendamos emplear combinaciones triples basadas en LenDex
porque han mostrado mayor eficacia que LenDex (en biterapia)

LenDex + Daratumumab (DRd)'* es superior a Rd en SLP y SG (I-A).
La SLP en 12 Recaida es de 53,3m (rama DdR)

LenDex + Carfilzomib (KRd)? superior a Rd en SLP y SG (I-A).

LenDex + Ixazomib (IRd)*3: es superior a Rd en SLP (I-A)

LenDex + Elotuzumab (ERd)* es superior a Rd en SLP (I-A)

Estos esquemas triples estdn indicados en MMRR que haya recibido 1-3 lineas de tratamiento previas

LenDex (MM009-010) fue superior a Dex a altas dosis (en casos seleccionados en
que no se considere indicado un tratamiento triple)

II. POMALIDOMIDA

- La combinacién con DEX (PomDex) fue superior a DEX a altas dosis (I-A).

- Indicado en MMRR con 2 tratamientos previos (inc LEN y BORT) y progresion al
dltimo tratamiento empleado

Recomendamos emplear combinaciones triples basadas en PomDex porque
han mostrado mayor eficacia que PomDex en biterapia

PomDex + Ciclofosfamida (Pocydex*) °: superior a PomDex en SLP.

PomDex + Bortezomib (PVd”) ©: superior a VelDex en SLP. indicacién: MMRR tras una
linea previa que incluya Len.

PomDex + Elotuzumab (EPd*) 7 : superior a PomDex en SLP. Indicacién: MMRR con 2
lineas previas, exposicion a IPs y LEN, y refractarios a Ultima linea.

Pomdex + Isatuximab (IPd*) & superior a PomDex en SLP. Indicacién: MMRR a 2 lineas
previas, con exposicién a IPs y LEN, y refractarios a la Gltima linea.

Ill. TALIDOMIDA: es superior a DEX (B, 2++),

- Uso muy limitado por perfil riesgo / beneficio y las opciones de tratamientos actuales.
- Dada su escasa mielotoxicidad, es una opcién en casos con reserva medular pobre.

- La eficacia es mayor en combinaciones triples (con CFM o antraciclinas).
1 Pollux 2 Aspire 3 Tourmaline-MM1 # Eloquent-2

> Pocydex © OptimisMM 7 Eloquent-3 & Icaria
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COMBINACIONES BASADAS
EN INHIBIDORES DE PROTEASOMA (IP)

. BORTEZOMIB

Recomendamos emplear combinaciones triples basadas en BtzDex
porque han mostrado mayor eficacia que BtzDex en biterapia

BtzDex + Daratumumab (DdV) . superior a Vd tanto en SLP como en
SG (I-A) Indicacién: MMRR que hayan recibido 1-3 lineas de tratamiento previas.

PomDex + Bortezomib (PVd*) 2: superior a VelDex en SLP. Indicacién:
MMRR tras una linea previa que incluya Len.

Otras opciones:
PAD: BtzDex + Adriamicina Liposomal (casos seleccionados, p.ej pacientes con IR)
Panobinostat + Btzdex” 3

BTZ en monoterapia o asociado a DEX (Vd): superior a DEX a altas

dosis (casos seleccionados en que no se considere indicado un tratamiento triple)

El retratamiento es posible si la respuesta al tratamiento previo con
BTZ fue duradera (>6-9m)

. CARFILZOMIB
Carfilzomib + LenDex (Kid) * superior a Rd en SLP y SG (IA)

Carfilzomib + Dex (Kd) > superior a Vd en SLP y SG (IA)

INDICACION: paciente con MMRR que haya recibido 1-3 lineas de tratamiento previas.

1 CASTOR 2 OptimisMM 3 PANORAMA # ASPIRE > ENDEAVOUR
6 POLLUX 7 ELOQUENT-2 & ELOQUENT-3 ° ICARIA

COMBINACIONES BASADAS
EN ANTICUERPOS MONOCLONALES (AcMo)
. DARATUMUMAB

= Daratumumab + LenDex (DRd)"®: superior a Rd en SLP y SG (I-A).
INDICACION: paciente con MMRR que haya recibido 1-3 lineas de tratamiento previas.

= Daratumumab + BtzDex (DdV)!: superior a Vd en SLP y SG (I-A).
INDICACION: paciente con MMRR que haya recibido 1-3 lineas de tratamiento previas.

= Daratumumab en monoterapia: beneficio en SLP y SG en pa-

cientes de MM pretratados (I-A). INDICACION: paciente MMRR que haya
recibido un IP y un IMID y que haya progresado al Gltimo tratamiento empleado.

= Recomendamos emplear Dara SC*

. ELOTUZUMAB
Elotuzumab + LenDex (ERd)™ 7: es superior a Rd en SLP (I-A)

Elotuzumab + PomDex (EdP)* & es superior a PomDex en SLP (I-A)

1. ISATUXIMAB

Isatuximab + PomDex (IPd*)° fes superior a PomDex.

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)
+ El Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segln criterio clinico

# Ver “informe de posicién SEHH” (junio-20) (pincha aqui)
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TASPE

TASPE: se puede plantear un 2° TASPE, tras tratamiento de rescate, si
la duracién de la RC1 fue al menos de 24 meses (sin mantenimiento)
6 36 meses (pacientes con mantenimiento) (B, 2++).

A. Su indicaciéon es controvertida con los tratamientos de rescate
con mantenimiento posterior actuales, se debe valorar individual-
mente con el paciente.

Si la duracién de la respuesta es <12 meses se deben valorar
nuevas estrategias de tratamiento en EECC (inmunoterapia) o
trasplante alogénico siempre que se haya obtenido al menos
una MBRP tras el tratamiento de rescate (EECC, esquemas tipo
VRD-PACE o las distintas combinaciones descritas previamente)

En las recaidas intermedias (12-36 meses): la utilidad del TASPE
es dudosa y se deben plantear estrategias de tratamiento con
inmunoterapia o en el contexto de EECC (AcMo biespecificos,
terapia CAR-T..) o trasplante alogénico siempre que el paciente
haya sido expuesto a IP, IMID y AcMo antiCD38.

Trasplante alogénico: se realizara siempre que sea posible dentro
del contexto de EECC o estudio controlados.

A. En casos muy seleccionados, si no hay donante familiar y
la enfermedad es de mal prondstico, se podria plantear un
trasplante con DNE, también dentro de algin EECC.

Consideraciones adicionales

Pacientes refractarios

i. Doblemente refractarios ap + IMID)

Recomendamos su inclusién en un ensayo clinico.

Peticion excepcional fuera de ficha técnica de tratamiento con alguna
de estas combinaciones (KDd*, DPd* o KPd*)

. Valorar individualmente

ii. Triple refractarios (P + IMID + AcMo)

. Se recomienda su inclusién en un ensayo clinico (CAR-T, Anticuerpos
biespecificos...)

Belantamab mafodotin ” INDICACION: paciente MMRR tratado previamente un IP,
un IMID y un AcMo y que haya progresado al Gltimo tratamiento empleado

- Se puede valorar la realizacién de un trasplante alogénico (casos
seleccionados)

Peticion fuera de ficha técnica de tratamientos de uso expandido
(Selinexor-Dexametasona, Belantamab mafodotin...)



ALGORITMO MM EN RECAIDA O REFRACTARIO (MMRR)

Paciente
Mieloma Multiple
Segunda Recaida o Subsiguientes

Paciente
Mieloma Multiple
Recaida o Refractario

Paciente Paciente
Paciente Paciente
Primera Recaida Primera Recaida : :
Induccién basada en IMID Induccién basada en IP posicon p A RO ERP L E oo
. . Triple Terapia *
Tl,.'p le Terapia Tratamiento Recomendado PoCyDex DRd
Tratamiento Recomendado DRAA+ PombDex pvd
pvd DVd KRd Dara monoterapia
A
pvd Kd :
KRd A Otras Opciones
Belantamab m. PoCyDex*
. Doble T i PomDex
Doble Terapia ¢ eRderapla Otras Opciones KRd
Kj Kkd EPdA Kd
V
vd Kpd* IsaPd?

> <
| Refractarios IMID I Refractarios IP * No aprobado en ficha técnica
A Consultar estado de Financiacién en MSCBS 1

(https://www.mscbs gob es/profesionales/medicamentos do)
+ El Grupo Cooperativo para el Estudio de Gammapatias Monoclonales de Castilla y Ledn avala la praxis segin

Dvd DRd"+ criterio clinico
Kd Rd
PvdA
vd Otras Opciones
DKd*
Otras Opciones DPd*
DKd* Kpd*
DPd* IRdA
Kpd* ERdA

24



Tratamiento

de Soporte




Seccion 1

.|
DURACION DEL TRATAMIENTO

. El tratamiento se debe mantener durante un periodo de 2 afios (A, 1+)

- No se recomienda exceder este periodo por el riesgo de aparicién de
complicaciones (IR u ONM).

- En los pacientes que han alcanzado una remisién completa el
Todos los pacientes con MMS que inician tratamiento deben recibir tratamiento tratamiento se puede terminar junto con el tratamiento antimieloma.
con bisfosfonatos (BF) aunque no existan lesiones éseas evidentes (A, 1+).
. Se puede prolongar el tratamiento, con dosis y/o intervalos menores,

- En los pacientes con MMqg no existen datos suficientes para recomen- en pacientes con enfermedad Osea activa u osteoporosis severa.
dar su empleo, salvo en los de alto riesgo (RMN anormal), en los que Jigha 3
estarfan indicados a las mismas dosis y esquema que en el MMs. - Su empleo debe reiniciarse en las recaidas de la enfermedad (D, 3)

BF E INSUFICIENCIA RENAL

BISFOSFONATOS: en Espafia se pueden emplear el Pamidronato (PAM) o

Acido Zoledrénico (AZ) intravenosos. - El tratamiento con BF debe emplearse con especial precauciéon en

- PAM: 90 mg en 2 horas cada 4 semanas. pacientes con IR.
. AZ 4 mg en 15 minutos cada 3-4 semanas - IR leve o moderada (CICr 30-60 ml/min): es recomendable reducir
: ' la dosis de AZ:

- Ambos son eficaces en la prevencién de eventos esqueléticos.
. CICr 50-59 ml/min: 3.5 mg

. CICr 40-49 ml/min: 3.3 mg

- Dado el beneficio en la SG que mostré el AZ en un estudio randomizado, . CICr 30-39 ml/min: 3.0 mg
podria considerarse el BF de eleccion (A, 1+).

. Se debe iniciar con lesiones liticas (A) o sin ellas (B)

- IR severa (CICr <30 ml/min o Cr(s) »3.0 mg/dL): parece mas

. AZ: se puede administrar cada 3 meses (2 primeros afos) en pacientes con seguro el empleo de PAM (dosis de 30 mg) en lugar de AZ,
afectacion dsea leve, con la misma eficacia y mejor tolerancia (A, I) ademas de prolongar el tiempo de infusién a 4-6 h (D, 3).
PRECAUCIONES EN EL USO DE BF - Antes de cada infusién IV de PAM o AZ hay que medir el nivel de Cr(s) y de
- Se debe realizar una revision odontolégica antes del inicio del tratamiento. albmina en orina de 24 h (cada 3-6 m), sobre todo si se emplea PAM (D, 4).
. Si ésta no se ha podido hacer (uso urgente, hipercalcemia) se recomienda - Criterios de interrupcion de AZ si se deteriora la funcién renal (sin
realizarla tan pronto como sea posible. evidencia de progresion del MM)
. Se deben administrar suplementos de Calcio y Vitamina D - Cr basal normal (1.4 mg/dL) si Cr aumenta >0.5 mg/dL
- Se recomienda mantener una adecuada higiene bucal y evitar maniobras - Cr basal anormal (>1.4 mg/dL): si Cr aumenta >1.0 mg/dL.
invasivas (extracciones) con el fin de evitar la aparicién de osteonecrosis . T
de mandibula (ONM) (3, D). - Si aparece albuminuria > 500 mg/24h, de causa no explicada o

aumento de Cr (s)_ por encima de valo.res normales, se debe
. En caso de aparicién de osteonecrosis se debe suspender SuU uso. suspender el tratamiento hasta la resolucion del problema (4, D).




DENOSUMAB

- La dosis en MM es de 120 mg s.c. cada mes
- Especialmente (til en pacientes con insuficiencia renal.

- Se recomienda realizar una revisiéon odontolégica antes de su
administracién por el riesgo de ONM.

- La administracion de Denosumab reduce los eventos esqueléticos
relacionados con el MM

- No tiene indicacién para corregir la hipercalcemia.
- El uso es indefinido

- la interrupcién del tratamiento (en pacientes con osteoporosis)
se asocié a un aumento de fracturas vertebrales (incidencia
similar a los pacientes no tratados)

- Si se tiene que interrumpir se debe iniciar otro tratamiento
alternativo (bisfosfonatos)

HIPERCALCEMIA

El tratamiento de la hipercalcemia moderada o severa (Ca(s) corregido
>3.0 mmol/L o 12 mg/dL) asociada al MM es una urgencia médica y
consiste en:

HIDRATACION con suero fisiolégico

Tratamiento DIURETICO, preferiblemente diuréticos de asa, para
mantener una diuresis >2.5 L/24h

CORTICOIDES
Dexametasona a dosis medias-altas (20-40 mg/24h)
Hidrocortisona (100 mg/8-12h)

BF intravenosos (B, 1+). El AZ en dosis Gnica de 4 mg es el

BF que ha mostrado mayor eficacia (B, 1+)

Este mismo farmaco a dosis mayores (8 mg) puede emplearse
en casos refractarios o en recaida (D, 3).



Seccion 2

CAUSAS DEL DOLOR

l. Por efecto directo del tumor

- Afectacion désea
- Sindrome vertebral
- Dolor 6seo generalizado
- Infiltracién o compresién del tejido nervioso
- Radiculopatias
- Polineuropatias
- Plexopatias
Compresion medular espinal
- Metastasis leptomeningeas
- Cefaleas por metastasis cerebrales o tumor primario

- Es recomendable utilizar una escala para “medir” el dolor.
- La mas utilizada es la escala anélogo-visual (EVA)

- Desde el punto de vista fisiopatolégico, se pueden distinguir
cuatro tipos de dolor:

- Somatico.
- Visceral.
- Neuropatico.

- Psicogeno-psicosocial.
- Dolor muscular

- Existen cuadros mixtos y coexistencia de distintos dolores. . Dolor visceral abdominal

- Diferencias entre dolor nociceptivo y dolor neuropatico: ;
Il. Asociados al tratamiento antineoplasico

- Postcirugia / COT

- Relacionado con la quimioterapia
- Polineuropatia dolorosa
- Necrosis 6sea aséptica
- Pseudorreumatismo

DOLOR NOCICEPTIVO DOLOR NEUROPATICO

Excesos de la estimulacion

Patogenia o Lesién Nerviosa 7
nociceptiva - Mucositis dolorosa
- Secundario a radioterapia
Evolucion Agudo o cronico A menudo crénico - Agudo: mucositis, proctitis, cistitis, etc.

- Fibrosis (plexos braquial y lumbosacro)

Hipoestesias

Trastornos de la . Osteorradionecrosis

Respuesta al
tratamiento

Opioides ++/++++
Antiepilépticos -
Antidepresivos +/++

Opioides +/++
Antiepilépticos ++/+++
Antidepresivos ++/+++

ibili No Hiperestesia Mielopatia radica
sensibilidad dolorosa Alodinia
lll. Sin relacion con el tumor ni su tratamiento o indirecta-
AINE +/+++ AINE - mente relacionados

- Neuralgia post-herpética
- Osteoporosis
- Osteopatia hipertréfica

- Poliomiositis paraneoplasica, etc.



TRATAMIENTO. (VER ANEXOS) UTILIZACION DE ANALGESICOS EN EL DOLOR
DECALOGO DE PRINCIPIOS BASICOS

- Se recomienda iniciar el tratamiento antimieloma a la mayor

brevedad posible. ; La prescripcion del tratamiento analgésico debe fundamentarse
en el conocimiento de las caracteristicas del dolor que lleguen a
- El origen y el tipo de dolor deben establecerse antes del inicio un diagnéstico y evaluacion adecuadas (distinguir entre causas y
del tratamiento analgésico. tipo de dolor).
. El tratamiento del dolor debe realizarse en el contexto II. Se deben utilizar los analgésicos de forma regular, a intervalos
de una atencién integral y continua donde se integren fiios (no "a demanda’).
las terapias antineoplasicas, la analgésica, la psicolégica lll. ~ Deben utilizarse a las dosis correctas, individualizado para cada
y fisica y las técnicas intervencionistas. paciente. Considerar la farmacocinética y farmacodinamica del

- Los pacientes con MM deben mantener la mayor actividad fisica medicamento.

posible, para lo cual es fundamental lograr un adecuado control IV.  Se debe evitar en lo posible la via parenteral. Excepciones:
del dolor. 1. No sea posible controlar el dolor de forma eficaz
> 2. No es posible utilizar la via oral (nduseas o vomitos
TECNICAS INTERVENCIONISTAS persistentes, disfagia severa, coma...)
RADIOTERAPIA V.  Sigue siendo valida la escalera terapéutica propuesta por la OMS,
en la que intervienen 4 grupos de medicamentos:
- La RT local (dosis de 10-30 Gy en fracciones o una Unica 1. Analgésicos no opioides

fraccion de 8 Gy) es recomendable para el tratamiento del

. ; ; 2. Opioides menores
dolor refractario provocado por lesiones 6seas focales.

3. Opioides mayores

- Puede emplearse también como tratamiento coadyuvante a la 4. Tratamientos adyuvantes
cirugia ortopédica en fracturas patolégicas de huesos largos o VI. Lo que determina el paso de un escalén a otro es la ineficacia
en situaciones de osteolisis intensa con alto riesgo de fractura a dosis maximas.
patolégica (D, 3). VI.  Para iniciar un tratamiento o para titular dosis se preferira el

uso de formas de liberacién rapida. Una vez establecida la
dosis calcular la dosis en las formas de liberacién sostenida.

CIRUGIA ORTOPEDICA

- La cirugia ortopédica esta indicada para tratar o prevenir - En pacientes con dolor severo, mal controlado con técnicas habitua-
fracturas de huesos largos o cadera (D, 3). les,.[,)uede titu,larse rapidamente la dosis con bombas PCA de adminis-
tracion subcutanea o endovenosa.
- Debe emplearse vertebroplastia o cifoplastia en pacientes con VIl. La utilizacién simultanea de 2 opiaceos distintos no reporta
aplastamientos o colapsos vertebrales que provocan dolor ningln beneficio y por lo tanto se debe evitar
refractario al tratamiento conservador (A, 14). IX.  Se evitard la polifarmacia.

X. Al iniciar un tratamiento se empezara con el escalon 1 6 2 para

- La cifoplastia puede proporcionar algunos beneficios sobre la ]
dolores leves o moderados y con el escalén 3 para dolores severos

vertebroplastia y se asocia con menos fuga de cemento (B, 1-)




Seccion 3

ASPECTOS GENERALES

- El tratamiento especifico del MM debe instaurarse con caracter
urgente (D, 3).

- Se debe prevenir la insuficiencia renal (IR) evitando la deshi-
dratacion y los farmacos nefrotdxicos y tratando precozmente
las infecciones, la hipercalcemia y la hiperuricemia (D, 3).

- Los pacientes con IR deben ser hidratados con fluidos
intravenosos para mantener una diuresis >3 L/24h (D, 3).

- Ademas del tratamiento precoz antimieloma se debe tratar
la hipercalcemia con diuréticos de asa y bisfosfonatos
(con ajuste de dosis) si es necesario (ver capb-secl) y de
la hiperuricemia (D, 3).

. La alcalinizaciéon de la orina mediante bicarbonato (oral o
IV) también puede ser (til (D, 3).

PLASMAFERESIS: no existe evidencia suficiente para recomendar
el empleo de plasmaféresis en pacientes con MM e IR.

- Podria ser efectiva en pacientes con fallo renal rapidamente
progresivo secundario a la excrecién de cadenas ligeras por
orina (“rindn de mieloma”) (D, 4).

DIALISIS: los pacientes con IR severa oligoandrica son
candidatos a dialisis, siendo igualmente efectivas la hemodialisis
y la didlisis peritoneal (B, 2).

- No hay evidencia para seguir recomendando la utilizacion de filtros
de alta eficiencia para reducir la cantidad de cadenas ligeras libres
en plasma.

- No existe evidencia suficiente para recomendar el trasplante
renal en pacientes con enfermedad renal terminal. Podria ser
una opcidén en pacientes con una respuesta buena y duradera
del MM.



TRATAMIENTO ANTIMIELOMA E INSUFICIENCIA RENAL:
AJUSTE DE DOSIS

Inhibidores de proteasoma:

- Bortezomib: NO requiere ajuste de dosis. Es el farmaco de
eleccién en este contexto.

- El régimen Bortezomib y Dexametasona (+ Adriamicina) ha demostrado
eficacia en este contexto (B, 2).

- Carfilzomib: NO se requiere ajuste
- (ERET: administrar después del procedimiento de didlisis)
. Esquema KRD: ajustar segln ficha técnica de lenalidomida (ver)
- Ixazomib: NO es necesario ajuste de dosis (IR leve/moderada)

- Se recomienda la dosis reducida (3 mg/d) en pacientes con IR renal grave
o ERET (dialisis)

- Esquema IRD: ajustar seglin ficha técnica de lenalidomida (ver)

IMIDS:

- Talidomida puede emplearse. La experiencia es menor.
- Lenalidomida requiere ajuste de dosis (ver enlace)

- Pomalidomida NO requiere ajuste de dosis

Anticuerpos Monoclonales:

- Daratumumab: NO requiere ajuste de dosis

(analisis de farmacocinética (FC) poblacional y estudio Dare)

- Elotuzumab: NO se requiere ajuste de dosis en pacientes con
insuficiencia renal (independientemente del grado)

- Isatuximab: NO se requiere ajuste de dosis

Otros farmacos

- Melfalan:
- CICr 60-15 mL/min: 0,11-0,19 mg/kg;
- CICr <15 y/o didlisis: 0, 0175-0,125 mg/k
- Panobinostat: NO es necesario realizar ajustes.

- No existen estudios en Enfermedad Renal Terminal (ERET) ni en pacientes
en hemodialisis.



Seccion 4

La anemia es una de las manifestaciones clinicas mas frecuentes
del MM.

- Se deben excluir otras causas de anemia.

- Se debe monitorizar el estado de las reservas de hierrro durante
el tratamiento con agentes estimuladores de la eritropoyesis
(ESA), administrando tratamiento con hierro IV si el indice de
saturacién de la transferrina es <20% (B, I).

- Las dosis e intervalos de administracion no estan bien definidas.

- Se puede administrar un ESA a los pacientes con MM en
tratamiento quimioterdpico que presenten un nivel Hb<10 g/dL,
con anemia sintomatica o anemia en progresiéon con Hb entre

10-12 g/dL (A, 1+)

- Los pacientes que no reciban tratamiento quimioterapico no
deben recibir ESA.

- Se debe valorar individualmente el riesgo / beneficio en pacientes
que presentan factores de riesgo de fendmenos tromboembdlicos,
como historia previa de trombosis, cirugia, inmovilizacion prolongada
o tratamiento con IMIDs (D, 4)

ERITROPOYETINAS

. rEPO-a via subcutanea (s.c.) a dosis fija de 10.000 Ul
3 veces por semana 6 40.000 Ul semanales

II.  rEPO-B via s.c. a dosis fija de 30.000 Ul semanales

ll. Darbepoetina-a via s.c. a dosis de 2.25 microg/Kg semanal

6 a dosis fija de 500 microg. cada 3 semanas (A, 1).
AJUSTE DE DOSIS

. La dosis puede ser doblada si no se evidencia respuesta
tras 4 semanas de tratamiento (C, 3).

. Se debe ajustar la dosis de forma individualizada para
mantener un nivel de Hb entre 11-12 g/dL.

lll.  Se debera suspender si:
A. Se consigue respuesta con Hb >12 g/dL

1. Se reiniciard la administraciéon, con reduccién de
dosis, si la Hb desciende de 10 g/dL).

B. Si no hay respuesta tras 6-8 semanas de tratamiento.

C. Al finalizar el tratamiento quimioterapico (D, 3).



Seccion 5

- Ante la sospecha clinica de compresién medular, se
debe realizar de forma urgente una RMN de columna

- El TAC es una alternativa si la RMN esta contraindicada
o0 no esta disponible

- Los pacientes con MM que presentan clinica de compresion
medular deben recibir tratamiento en las primeras 24 horas
con Dexametasona a dosis intermedias (4-8 mg/4-6 h) o
altas (20-40 mg/24 h) (A, 1+) y Radioterapia local (D, 3)

- Indicaciones de descompresién quirargica mediante
laminectomia (D, 3):

- Diagnéstico desconocido.
- Progresion del déficit neurolégico.

- Compresion medular secundaria a impactos 6seos
por fractura o aplastamiento vertebral.

- Inestabilidad vertebral.




Seccion 6

- No se recomienda el uso rutinario de suplementos nutricionales
ya que no hay pruebas de su beneficio.

- Hay que corregir las deficiencias en caso de que existan (D, 4).
- El control de la neuropatia periférica (NP) en pacientes
con MM requiere herramientas de analisis clinico objetivo
(ej. Escala NCI) asi como un estudio completo para
identificar y suprimir posibles causas concretas (D, 4).

- La evidencia de un empeoramiento significativo (ej. NCl-grado?2)
o de NP progresiva respecto al momento del diagndstico debe
ser investigada para identificar causas tratables, incluyendo el
apoyo del neurélogo si fuera necesario (D, 4).

- Los tratamientos con farmacos potencialmente neurotdxicos
(Bortezomib, Talidomida) deben utilizarse con precaucion
si existia una NP preexistente (D, 4).

- Los pacientes con dolor neuropatico no controlado deben
ser remitidos a una unidad del dolor para asesoramiento
especializado (D, 4).

- Si un paciente presenta una disminucién significativa en
la escala NCI (p.ej. NCl-grado2) o datos de NP inducida
por la QT se debe ajustar el tratamiento segln ficha
técnica (pinchar en ajustes de dosis de BTZ ).

Tabla 1. Dosis de farmacos (adaptado s/Guia NICE)

DOSIS DE INICIO DOSIS MAXIMA

- En pac.lentes con ,d(?lor neur.opatlco se d.ebe con5|dera%r.un MEDICAMENTO (MG/DiA) (MG,/DiA)
tratamiento analgésico multimodal que incluya un opioide
bloqueantes de los canales de iones e inhibidores de la Amitriptilina 10 75
recaptacion de la serotonina (A, 1b). (ver Tabla 1)
Pregabalina 150 (en 2 dosis) 600 (en 2 dosis)
- El dolor neuropatico superficial se puede tratar con lidocaina
tépica al 5% en emplastes (A, 1b). Duloxetina 60 120
Tramadol 50-100 400
Gabapentina 600-900 3600

(en 2 6 3 dosis)




Seccion 7

- Los pacientes que van a recibir IMID deben ser evaluados para
el riesgo de TVP y recibir tromboprofilaxis apropiada (D, 3)

- Bajo tratamiento con combinaciones con talidomida,
7 . 7 lenalidomida o pomalidomida, se puede utilizar AAS
Evaluacion de la Anticoagulacion (100-300 mg) o HBPM (enoxaparina 40 mg/24 h)

. (A,1+4).
- Factores de riesgo de TVP en MM:

- La duracion de la tromboprofilaxis no esta clara, pero
puede ser guiada por factores de riesgo, teniendo como
referencia unos 4-6 meses de tratamiento, a menos que
existan factores de riesgo importantes en curso (D, 3).

- El propio mieloma y su tratamiento (IMIDs, ESA),
- La presencia de infeccion.

- TVP previa.
- El tratamiento de la TVP confirmada debe seguir las pautas

- Inmovilidad, paraplejia. actuales de la buena practica clinica con dosis ajustadas

. Obesidad. de HBPM (3, D) (22 opcién: anticoagulantes orales).

- Deshidratacién e insuficiencia renal.
- Hospitalizacién.

- Como en otras areas de tromboprofilaxis, en los pacientes con
MM se debe realizar un enfoque ajustado al riesgo (D, 3).

- En los pacientes de mayor riesgo se puede usar una
HBPM a dosis de profilaxis de alto riesgo (enoxaparina 40
mg/24 hs , Hibor 3500 U/24h, Fraxiparina 0,3-0,4 ml/24h)
o dicumarinicos a dosis terapéuticas (INR 2-3) durante los
primeros 4 meses y después volver a valorar

- En los pacientes de bajo riesgo se puede utilizar AAS a
dosis de 100 mg/24 h (D, 3).




Seccion 8

PROFILAXIS
I. ANTIBIOTICA

- Recomendamos realizar profilaxis antibacteriana con Levofloxacino
en los pacientes candidatos a TASPE durante los 3 primeros
meses de tratamiento (A, )

- No hay evidencia para recomendar el uso de profilaxis anti-
bidtica en pacientes con MM fuera de este contexto. Su uso
se debe valorar individualmente con los siguientes agentes:

. Quinolona (Levofloxacino) durante los 3 primeros meses de
tratamiento (D, 4).

- Profilaxis de P. Carinii en pacientes que reciben altas dosis de
corticoides o linfopenia <500/mm3 (D, 4)

- Los enfermos en tratamiento con IP y/o AcMo deben recibir
profilaxis antiviral (ej. Aciclovir 400mg/12h G 800mg/24 h;
Valaciclovir 500mg/8h; Famciclovir 500mg/8h).

- Se recomienda mantener este tratamiento profilactico al menos
hasta 3 meses después de la finalizacion del tratamiento

- Se debe realizar profilaxis en casos VHB positivos segln
las guias clinicas con alguno de estos farmacos: Entecavir,
Tenofovir o Lamivudina (consultar indicaciones)

Il. VACUNACIONES

- Se recomienda la vacunacion frente a la gripe A estacional,
antineumocoécia y anti-H. Influenza.

- La eficacia de estas vacunaciones no estd garantizada (D, 3).

lll. INMUNOGLOBULINAS IV
- La profilaxis rutinaria no se recomienda.

- Es til en pacientes con MM que presenten hipogammaglobulinemia
e infecciones severas de repeticion.

- La dosis recomendada es de 0.4 g/Kg cada 3-4 semanas,
- Se debe mantener una IgG sérica >500 mg/dL
IV. Otras medidas

- Los nuevos tratamientos antimieloma basados en la inmunoterapia
pueden modificar el espectro de infecciones en el paciente con
MM (reactivacién VHS, LMP, P. Jiroveci, TBC)

TRATAMIENTO

Cualquier episodio febril en pacientes con MM debe ser tratado
de forma precoz con antibiéticos de amplio espectro.

. La via iv. se recomienda en el caso de infecciones severas
sistémicas.

. Se debe evitar el uso de aminoglucésidos (D, 4).



Criterios
de Respuesta




Seccion 1

€ RESPUESTA PARCIAL (RP)

Reduccién =50%-<90% del CM sérico.

y
Reduccion = 90% del CM urinario o <200 mg/24h.

En pacientes cuya enfermedad sélo sea medible por CLL: disminucién =50% en la
diferencia entre los niveles de CLL alterada vs no alterada con ratio persistente
mente anormal.

< RESPUESTA COMPLETA (RC) . Disminucién del tamafio de plasmocitomas de partes blandas > 50% (si aplicable)

CRITERIOS DE RESPUESTA IMWG (cLAsicos)

Se requieren estas 3 condiciones: Si el CM (s/0) y las CLL no son medibles, se requerird una disminucién > 50% de las

4 : &lul L Ati iend l taje basal de CP >30%.
- Ausencia de CM en suero y orina, comprobada por IF. A e I e L U A RS e i po Al

- Menos de 5% de células plasmaticas en médula Osea. L2 RESPUESTA MiNIMA (RM)

[ icid i i ayi - Reduccién =25% pero <49% del CM en suero y reducciéon del CM en orina
Desaparicion de plasmocitomas de partes blandas (si existen al dx). e 24 horas emtre ol 50%-89%.

Si-enfermedad sélo medible por CLL: cociente CLL normal Disminucién del tamafo de plasmocitomas de partes blandas entre el 25-

o 5 %5 49% (si aplicable).
€ RESPUESTA COMPLETA “ESTRICTA” (RCs)

Remisién Completa y ademas:

€ ENFERMEDAD ESTABLE (EE)

- Cociente CLL normal Todos los enfermos que no cumplen criterios de RC, MBRP, RP, RM 6 enferme
dad progresiva (EP).

Y.

: ¥ p 2 OBSERVACIONES
- Ausencia de células clonales en médula ésea por IHQ

@ T_qdas las categorias de respuesta requieren dos evaluaciones consecutivas, realizadas en cualquier momento antes de la instaura
® MuYy BUENA RESPUESTA PARCIAL (MBRP) o R S

Las categorias RC y MBRP requieren estudios séricos y urinarios independientemente de si al diagnéstico habia enfermedad sér
ca, urinaria o ninguna.

CM sérica o urinaria detectable por IF, pero no en electroforesis.

Todas las categorias requieren ademas que no haya evidencia de nuevas lesiones dseas 6 progresién de las antiguas si se real

o zan estudios radiogréficos, aunque no es obligado realizar estos estudios para evaluar la respuesta.
Reduccidén mayor 1) igua[ del 90% en el CM Sél"iCO, No es necesario repetir biopsia medular para confirmacion.
La presencia 6 ausencia de células clonales se basa en la ratio k/A. Un ratio k/A anormal requiere un minimo de 100 células
Yy plasméticas para el andlisis. Un ratio anormal que reflejaria la presencia de un clon anormal es k/A >4:1 6 < 1:2.
CM urinaria < 100mg/24h La enfermedad medible se define por al menos una de estas tres medidas:

- CM sérico > 1 g/dL.

En pacientes cuya enfermedad sélo sea medible por CLL: disminucién T A

>90% en la diferencia entre los niveles de CLL alterada vs no alterada con
ratio persistentemente anormal.

- CLL: Concentracién CLL afectada = 10 mg/dl, suponiendo que la ratio CLL es anormal




IMWG MRD CRITERIA
CRITERIOS RESPUESTA ADICIONAL IMWG

Todos estos escenarios requieren tener una Respuesta Completa
(Criterios IMWG “cldsicos”)

EMR negativa por INMUNOFENOTIPO (“Flow MRD-negative”)

Ausencia de CPMO clonales fenotipicamente aberrantes usando criterios
EuroFlow o método equivalente validado para la deteccién de una MRD
con una sensibilidad minima de 107

EMR negativa MOLECULAR (“Sequencing MRD-negative”)

Ausencia de CPMO clonales por NGS. La definicion de clonalidad requiere 2 lec-
turas de secuenciacién idénticas utilizando una plataforma LymphoSIGHT o méto-
do equivalente validado para la deteccién de una MRD con una sensibilidad mini-
ma de 107

Prueba de Imagen y EMR-negativas (‘imaging Plus MRD-negative”)

MRD-negativa (por NGS y/o Flow) + desaparicién de cualquier area de
captacién PET/TAC respecto al diagndstico o descenso de la captacion
SUV respecto al mediastino o al tejido de partes blandas adyacente.

EMR-negativa mantenida (“Sustained MRD-negative”)

Criterios Imaging Plus MRD-negative confirmados con al menos un
afio de diferencia. Las revaluaciones consecutivas debe especificar la
duracién de la negatividad (p.ej. MRD negativa a los 5 afos)

Estos estudios (MO y PET-TAC) se deberan repetir cada afio para
confirmar la duracién de esta respuesta (Nuevo Criterio de
respuesta IMWG: “Sustained MRD-negative”)

Variacién de la PARAPROTEINA
(respecto al dx)
CP en MO IHQ/ CMF Plasmocitomas CLL-ratio
CM (s) CM (o) IF(s) IF(o)
RCs NEG normal
NECATIVO <5% NO
RC
VGPR 1>90% <100mg/24h N/A N/A
N/A N/A
= z :
RP 151-89% 1>90% y/o <200mg/24h 2SNk 1550% (si al dx>30%) ) tar(‘;?”aopli‘;l) PiaPDOChoma
- [0) -3 H
RM 126-49% 151-89% N/A 125-49% del tamafio del plasmocitoma
(si aplica)
EE No cumple criterios de RC, VGPR, RP, RM ni EP

1: reduccién. RC: Respuesta Completa. RCs: Respuesta Completa estricta. RP: Respuesta Parcial. RM: Respuesta Minima. EE: Enfermedad Estable. EP: Enfermedad Progresiva. N/A: No Aplicable. CM: Banda Monoclonal. (s): suero. (0): orina. IF: InmunoFi-

jacién. CP: células plasmaticas. MO: Médula Osea. IHQ: InmunoHistoQuimica. CMF: Citometria de Flujo. FLC: Free Light Chains.

La utilizacién de AcMo (ELO, DARA) puede interferir en la interpretacion de la respuesta. Estos pacientes deben ser evaluados individualmente.




Seccion 2

Incluye los criterios de progresion biolégica, asi como progresion
significativa de la paraproteina, recaida desde RC y progresion
clinica.

No todas las categorias requieren iniciar una nueva linea de
tratamiento.

ESCENARIOS SIN INDICACION DE TRATAMIENTO

PROGRESION BIOLOGICA

No requiere inicio de tratamiento (analisis individualizado)

Se contempla si existe uno o mas de estos supuestos:

- Aumento del CM* sérico >25% + incremento absoluto > 0,5 g/dl @

- Aumento del CM* urinario >25% + incremento absoluto >200 mg/24h

- En pacientes sin enfermedad medible en suero u orina: incremento > 10
mg/dL en la diferencia entre los niveles de CLL afectada y no afectada.

- Sélo en pacientes sin enfermedad medible en suero / orina ni por CLL:
Incremento en el porcentaje de células plasmaticas medulares > 10%

RECAIDA DESDE RCb (sirve para medir Supervivencia Libre de Enfermedad (SLE).
Se requiere uno 6 mas de los siguientes:

- Reaparicion de CM sérica 6 urinaria por inmunofijaciéon 6 electroforesis.

- Aparicién de = 5% células plasmaticas en médula ésea ¢

- Aparicién de cualquier signo de progresion clinica (sélo requiere iniciar
tratamiento en caso de aparicién de cualquier signo de progresién clini-
ca-véase mas adelante).

RECAIDA DESDE RC

Sélo existe indicaciéon de tratamiento si conlleva cualquier signo de la
progresion clinica.



ESCENARIOS CON INDICACION DE TRATAMIENTO

PROGRESION CLIiNICA

Se requiere el inicio de tratamiento en cualquiera de estas situaciones:

- Desarrollo de nuevas lesiones 6seas o plasmocitomas de partes blandos, o
incremento claro®* de lesiones éseas o plasmocitomas de partes blandos
preexistentes.

- Hipercalcemia (Ca sérico corregido > 11 mg/dL 6 2,65 mmol/L) atribuible
exclusivamente a la proliferaciéon de células plasmaticas.

- Anemia: disminuciéon de la Hb = 2 g/dL (1,25 mmol/L) por debajo de lo
normal o a una concentraciéon < 10 g/d: (12,5 mmol/L) atribuible exclusiva-
mente a la proliferacion de células plasmaticas.

- Descenso >35% en el filtrado glomerular estimado en 1 afio o descenso
<50 ml/min atribuible a la proliferacién de células plasmaticas.

* El incremento del CM se calcula desde los valores mas bajos de CM alcanzados con el tratamiento

Todas las categorias de recaida requieren dos evaluaciones consecutivas, realizadas en cualquier momento antes
de la clasificacién definitiva como recaida 6 progresién y/o el inicio de cualquier nueva terapia.

a. Si el CM inicial era = 5 g/dl , son necesarios incrementos > 1 g/dL.
b Para calcular el TTP y la SLP, en los pacientes en RC, también se usarian los criterios de enfermedad progresiva.
c Para la Recaida desde RC el punto de corte es 5%, mientras que es 10% para otras categorias de recaidas.

**un incremento claro se define como aumento de tamafio > 50% y al menos >1 cm - medido seriadamente por
la suma de los productos de los didmetros cruzados de las lesiones medibles

PROGRESION SIGNIFICATIVA DE LA PARAPROTEINA

Se considera una recaida significativa de la paraproteina con criterios
de tratamiento cuando ocurre al menos uno de los siguientes indicado-
res, aln en ausencia de sintomas:

- Duplicacion del CM en dos medidas consecutivas separadas por <2 me-
ses (el incremento minimo del CM debe ser de 0.5 g/dlL), o

- Incremento absoluto >1 g/dL del CM en suero, o
- Incremento absoluto >500 mg/24 h del CM en orina, o

- Incremento de FLC de la cadena ligera patolégica »20 mg/dL con ratio
anormal o un aumento superior al 20%.

MM REFRACTARIO

PRIMARIAMENTE REFRACTARIO

RECAIDA Y REFRACTARIO



Seccion 3

TIEMPO A PROGRESION (TTP)

Tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento has
ta la progresién de la enfermedad, con muertes por cau
sas diferentes a progresiéon de la enfermedad “censura
das”.

SUPERVIVENCIA LIBRE DE PROGRESION (SLP-PFS1)

Tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta
la progresion de la enfermedad o muerte (independiente
mente de la causa de la muerte), lo que ocurra primero.

SLP2-PFS2

Tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta
la 22 recaida (incluye 12 y 22 remisiones). Incluye la eva
luacién del riesgo de resistencia tumoral inducida por el
tratamiento continuo. (Definicion EMA).

SUPERVIVENCIA LIBRE DE EVENTO (SLE-EFS)

La definicion depende de a qué se considera “evento”. La
mayoria de los estudios la definicion de EFS es la misma
que de PFS. EFS puede incluir “eventos” que son conside

rados importantes, ademas de la muerte o la progresion,
incluyendo toxicidad seria por el farmaco.

SUPERVIVENCIA LIBRE DE ENFERMEDAD (DFS)

Tiempo desde el inicio de la RC al momento de la
recaida desde RC. Se aplica s6lo a pacientes en RC.

DURACION DE LA RESPUESTA (DOR)

Tiempo desde la primera observacion de RP hasta la
progresion de la enfermedad, con muertes por cau-
sas diferentes a progresién de la enfermedad “censu-
radas”. Las duraciones de RC y RP serian informadas
de forma separada.

TIEMPO HASTA EL SIGUIENTE TRATAMIENTO (TNT)

Tiempo transcurrido entre la inclusién en un ensayo o
el inicio del tratamiento hasta el siguiente tratamiento
o la muerte (por cualquier causa). (la indicacién del si-
guiente tratamiento definida por progresion clinica o
por progresion significativa de la paraproteina=MMBR
de alto riesgo).






NDMM: pacientes candidatos a TASPE ()

BORTEZOMIB (sc) 1.3 mg/m2 1,4,8, 11
VTD _ 4
, DEXAMETASONA iv/vo 40 mg 1-2, 4-5, 8-9, 11-12 4-6
(INDUCCION)
TALIDOMIDA vo 50 --> 100 --> 200 1-14 -->15-28 -->ss CONTINUA
BORTEZOMIB (sc) 1.3 mg/m2 1,8, 15, 22
VTD* ,
) DEXAMETASONA iv/ivo 40 mg 1-2, 8-9, 15-16, 22-23 5 2-3
(CONSOLIDACION)
TALIDOMIDA vo 100 mgs 1-35
S | x 8 dosi
DARATUMUMAB iv 16 mg/kg emanal x e dosis
cada 15 d x 4 dosis
[SCA] [1800 mgs] .
cada 15 d x 4 dosis (cons) 4 . .,
DARA-VTDA 4 (induccién)
BORTEZOMIB (SC) 1.3 mg/m2 1, 4, 8, 11 (+ 2 COﬂSOlid)
DEXAMETASONA iv/ivo 40 mg 1-2, 4-5, 8-9, 11-12
TALIDOMIDA vo 100 mg 1-28 CONTINUA
BORTEZOMIB sc 1.3 mg/m2 1, 4, 8, 11
VRD* DEXAMETASONA iv/vo 40 mg 1-2,4-5, 8-9, 11-12 4 (GEM) 4-6
(INDUCCION) LENALIDOMIDA vo
; 1-21 3 (IFM)
(CONSOLIDACION) GEM2012 o5
LENALIDOMIDA vo IFM 1-14

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)




NDMM: pacientes candidatos a TASPE. Otros esquemas (ll)

BORTEZOMIB (sc) 1.3 mg/m2 1, 4,8, 11
VEL-DEX _ 3 4-6
DEXAMETASONA iv/ivo 40 mg 1,2,4,5,8,9,11y12
BORTEZOMIB sc 1.3 mg/m2 1, 4,8, 11
ADRIAMICINA
PAD . _ 30 mg/m2 1 4 4-6
liposomal iv
DEXAMETASONA 40 mgs 1-4
BORTEZOMIB sc 1.3 mg/m2 1,4, 8, 11 3
8 ciclos
CYBORDEX* DEXAMETASONA 20 mgs 1,2,4,5,8,9,11y12 3
CICLOFOSFAMIDA 50 mg continuo N/A 11
(KROPFF)
BORTEZOMIB sc 1.3 mg/m2 1,8, 15, 22 5
3 ciclos
DEXAMETASONA 20 mg 1,2,8,9,15,16,22Y 23 5
BORTEZOMIB sc 1.3 mg/m2 1, 4, 8, 11
CYBORDEX* 500 mg (total)
(DAVIES // CICLOFOSFAMIDAvo/iv | (‘EVOLUTION: 500 mg/ 1,8y 15 3 4-6
“EVOLUTION”) m2)
DEXAMETASONA 20 mg 1,2,4,5,8,9, 11y 12

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)




NDMM: pacientes NO-candidatos a TASPE (l)

Semanal x 6 dosis (1° ciclo)

DARATUMUMAB i 16 mg/k Hasta progresion/
v Mg’ 9 cada 21 d x 16 dosis (cs 2°-9°) _ Prog _ |
[SCAH [1800 mgs] intolerancia
mto: cada 28 d
DARA-VMP :
1° ciclo: 1,4,8,11 ,22,25,29,32 6 semanas
BORTEZOMIB 1. /m2
(ALCYONE) 5¢ 3 mg/m CICLOS 2°-9°: 1, 8, 22, 29
; 9 ciclos *
MELFALANvo  0.25mg/kg o9 mg/m2  Djas 1-4 de cada ciclo (hasta 9°
PREDNISONA vo 60 mg/m?2 ciclo)
BORTEZOMIB sc 1° ciclo: dias 1,4,8,11,22,25,29,32
(GEM2005) CICLOS 2°-9°: dias 1, 8, 15, 22
=8 g2 6 (VISTAY
VMP BORTEZOMIB sc CICLOS 1°-4° dias 1,4,8,11,22,25,29,32
(GEM2005) (VISTA) CICLOS 5°-9°: 1, 8, 22, 29 HEIELD @) 9
; [5 GEM2005]
MELFALAN 0.25 mg/kg 0 9 mg/m2
1-4
PREDNISONA 60 mg/m2
LENALIDOMIDA vo 25 mg/dv.o. Dias 1-21 .
Hasta progresion/
RD Semanal 4 semanas , ,
DEXAMETASONA vo 20/40 mg intolerancia

valorar suspension tras 12° ciclo

* valorar mantenimiento con BTZ* cada 15 dias




NDMM: pacientes NO-candidatos a TASPE (ll)

Ciclos 1-2: semanal (8 dosis)
DARATUMUMAB iv 16 mg/ : . :
Ciclos 3-6: cada 15 dias (8 dosis) i
DARA-RDA+ [SCA [1800 mgs] 4 semanas Haéta progre.3|on/
Ciclos +7: Cada 28 dias intolerancia
RD: SEGUN ESQUEMA RD
BORTEZOMIB sc 1.3 mg/m2 1, 4, 8, 11
Hast ion/
VRDA DEXAMETASONAivAo 40 mg (20 g >75 2) 1-2,4-5,8-9, 11-12 4 as7a progresion
intolerancia
LENALIDOMIDA vo 25 1-21
BORTEZOMIB sc 1.3 mg/m2 1, 8, 15, 22
Hast ion/
VRD-LITE* DEXAMETASONA ivivo 40 mg (20 g >75 ?) 1-2, 4-5, 8-9, 11-12 5 asta progresion
intolerancia
LENALIDOMIDA vo 15 1-21

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)

+ El Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segtn criterio clinico

# Ver “informe de posicién SEHH” (junio/julio - 20)




MMRR: esquemas basados en Tripletes

20 mg/m2 1.2
1° ciclo L
8,9, 15,16 18 (combinacion triple)
CARFILZOMIB (iv) 27 ma/ : i i
oC 2-12 mg 1.2,8.9.15y 16 Rd: hasta mto.lleranma/
KRD m2 4 progresion
CC 13+ 1,2,15y 16 (valorar indiv CFZ
DEXAMETASONA iv/vo ] +18° ciclo)
SEGUN esquema Rd
LENALIDOMIDA vo
Ciclos 1-2: semanal (8 dosis)
DARATUMUMAB iv 16 mg/ . , :
Ciclos 3-6: cada 15 dias (8 dosis ié
DARA-RDA SN (1800 mgs] ( ) 4 semanas Ha§ta progre§|on/
Ciclos +7: Cada 28 dias intolerancia

RD: SEGUN ESQUEMA RD

. _ Semanas 1-9
Ciclos 1-3: semanal (9 dosis)
: Hasta progresion/
DARATUMUMAB iv 16 mg/kg Ciclos 4° - 8° Cada 3 semanas . Prog .
[SCA] [1800 mgs] intolerancia
DVD Cc 9+ (mto) Cada 4 semanas
BORTEZOMIB 1.3 mg/m2 Dias 1,4,8,11 : .
Cada 3 semanas 8 ciclos
DEXAMETASONA 20 mg Dias 1-2, 4-5, 8-9, 11-12

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)

+ El Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segtn criterio clinico



MMRR: otros ESQUEMAS

cc 7+: Cada 4
semanas

Ss 24+ (mto)

1°ciclo | 20 mg/m2 1y2
KD CARFILZOMIB iv ’
CARFILZOMIB Siguiente 8,9,15y 16 (1" ciclo) 4 asta progresion/
- . 56 mg/m2 intolerancia
DEXAMETASONA s dosis 1,2,8,9,15y 16
DEXAMETASONA iv/vo 20 mg 1-2, 8-9, 15-16, 22-23
N 1°ciclo | 20 mg/m2 d1
KD CARFILZOMIB i i
CARFILZOMIB- v SiETe o d8 'y d15 (1° ciclo) 4 Ha.sta progre§|on/
DEXAMETASONA* s dosis maorm Dias 1,8y 15 intolerancia
(ENSAYO ARROW) ’
DEXAMETASONA iv/vo 20 mg 1-2, 8-9, 15-16, 22-23
Ciclos 1-2: semanal SCITENEE <8
(8 dosis)
DARATUMUMAB DARATUMUMAB iv 16 mg/ Semanas 9-24 Hasta progresion/
cc 3-6: cada 2 semanas : ) )
MONOTERAPIA [SCA] [1800 mgs] (8 dosis) intolerancia

Premedicacion Daratumumab (independientemente via administracion: IV o SC)

Corticoides 100 mg metilprednisolona (12 infusion) // ss: 60 mg v.o./ iv [monoterapia] o 20 mg Dexametasona iv (12 infusion) // v.oral (ss) [combinaciones] +

antipirético (paracetamol 650-1000 mgs) +

antihistaminicos 25-50 mg difenhidramina o equivalente +

Montelukast 10 mgs (sélo 1° ciclo: suspender en siguientes ciclos)

= Administracion en 3-5 minutos

= En la 1% administracion el paciente debe perma-
necer cerca del centro hospitalario por si tuviera
algun efecto adverso (3-4 horas)




MMRR: otros ESQUEMAS basados e

IMIDs

No aprobado en ficha técnica

POM-DEX POMALIDOMIDA 4 mgs 1-21
POMALIDOMIDA- _ 40 mg
DEXAMETASONA DEXAMETASONA iv/vo (20 mgs en >75) Una vez a la semana INDEFINIDO
4 hasta progresion/
) o0 mgs 1-21 intolerancia
POCYDEX* +ciclofosfamida (Guia-GEM-MMRR)
400 mg/m2 1,8,15
POMALIDOMIDA 4 mg 1-14
8 ciclos: 1, 4, 8, 11
BORTEZOMIB 1.3 mg/m2
ss ciclos: dias 1y 8 INDEFINIDO
PVDA : 3 semanas hasta progresion/
8° ciclos: 1-2, 4-5, 8-9, intolerancia
11-12
DEXAMETASONA 20 mg (10 mg >75)
Siguientes ciclos: 1-2,
8-9
LENALIDOMIDA vo 25 mg/d 1-21
RD DEXAMETASONA-D: | 50 nam2040mg | 1+4 912, 17-20 (4° ciclos) INDEFINIDO
LENALIDOMIDA- dosis estandar aneles 1-4 (ss ciclos) 4 hasta progresion/
intolerancia
DEXAMETASONA | ey AMETASONA-d: | (20 mg totales en >65 1,8,15y 22
bajas dosis a) (una-vez-a-la-semana)

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)

+ El Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segun criterio clinico

# Ver “informe de posicién SEHH” (junio/julio - 20)




MMRR: MISCELANEA

CICLOS
ESQUEMA FARMACO DOSIS DIARIA DIAS DURACION .
N
(SEMANAS)
PANOBINOSTAT (vo) 20 mg 1,3,5,8,10y 12
9°ciclos: 1, 4,8y 11
PANOBINOSTAT | BORTEZOMIB (sc) 1.3 mg/m2 b . oro
- VELDEX A '
DEXAMETASONA vo 20 mgs 9 C'CL?:;il’ni: 15’;3,3’3/ 1; yiz
Ciclos 1-2 10 mg/ 1,8,15y22
ELOTUZUMAB
-1 DA
ELO-LD Siguientes kg 1,15 INDEFINIDO
(ELOTUZUMAB- _ , , 4 hasta progresion/
LENDEX) DEXAMETASONA ivivo 28 + 8 mgs (dias ELO) // 40 mgs resto de dias intolerancia
LENALIDOMIDA vo S/ esquema LenDex
IRDA IXAZOMIB 4 mg 1,8y 15 INDEFINIDO
(IXAZOMIB- DEXAMETASONA iv/ivo 4 hasta progresion/
Ver esquema Rd . :
LENDEX) LENALIDOMIDA vo intolerancia
VELCADE BORTEZOMIB (sc) 1.3 mg/m2 1, 4,8, 11 3 6-8
BELANTAMABA , INDEFINIDO
ODOTIN BELANAMAB (V) 2.5 mg/KG Cada 21 dia 3 hasta progresion/
MAF intolerancia

No aprobado en ficha técnica

Aprobado en ficha técnica. Consultar estado de financiacién (=mscbs)

+ El Grupo Cooperativo GaMMCyL avala la praxis segtn criterio clinico




ESQUEMAS DE TRATAMIENTO POR VIA ORAL: ESQUEMAS “CLASICOS”

MELFALAN 0.25 mg/kg 0 9 mg/m2
MP (SIEMPRE EN AYUNAS) 1-4 4-6 12
PREDNISONA 60 mg/m2
TALIDOMIDA 50->100-->200mg/d | 4 14 15.08.>20yss
M PT (en pac mayores maximo 100) 4-6 12
MP dosis estandar MP 1-4
esq CICLOFOSFAMIDA 50 mg cada 48 horas
dias alternos CONTINUO
CICLOFOSEAMIDA A PREDNISONA 50 mg cada 48 horas
PREDNISONA 200 mg /m2
esq | CICLOFOSFAMIDA | (o 600-1000 mg/m2 d1
(2 ESQUEMAS) Bq ) 1-4 4-6 VARIABLE
PREDNISONA 60 mg/m2
DEXAMETASONA DEXA-ALTAS DOSIS | 20 mg/m2 o 40 mg totales 1-4,9-12, 17-20 5 VARIABLE
TALIDOMIDA 50 -->100 ->200 mg/d |4 1/ 1598529y ss
THAL_DEX (en pac mayores maximo 100) 4 12
DEXAMETASONA 20 mg/m2 o 40 mg totales 1-4
THAL TALIDOMIDA 50 -->100-->200mg/d 1-14-->15-28 --> 29 y ss continuo VARIABLE
TALIDOMIDA 50->100-->200mg/d | 4 7 g 58 59.42.543 y ss
(en pac mayores maximo 100)
THACYDEX CICLOFOSFAMIDA 50-->100 mg/d 1-14-->15y ss 3 semanas 6-8
1-4
DEXAMETASONA 40 mg/d
g (1° ciclo: 1-4, 9-12, 17-20)




ESQUEMAS DE TRATAMIENTO POR VIA PARENTERAL: QUIMIOTERAPIA

) ) CICLOS
ESQUEMA FARMACO DOSIS DIARIA DIAS —
(SEMANAS) N°
VINCRISTINA iv 0.4 mg
1-4
VAD ADRIAMICINA iv 9 mg/m2 4 6
DEXAMETASONA iv/vo 40 mg 1-4,9-12, 17-20
CVAD VAD + CICLOFOSFAMIDA VO 120 mg / m2 (oral) 1-4 4 6
DOXORRUBICINA LIPOSOMAL iv 40 mg/m2
1
DVD VINCRISTINA iv 2 mg 4 6
DEXAMETASONA iv/vo 40 mg 1-4
DVD-T DVD + TALIDOMIDA vo 50 -->100 -->200 mg/d 1-14-->15-28 --> siguientes 4 6
(en pac mayores maximo 100)
VAMP BORTEZOMIB scliv 1.3 mg/m2 1, 4,8, 11
(a|ternando ADRIAMICINA iv 40 mg/m2 1
4 3+3
con
MP vo dosis estandar MP 1-4
THACYDEX)
VINCRISTINA iv 0.03 mg / kg (max 2 mg)
CARMUSTINA iv 0.5 mg /kg 1
CICLOFOSFAMIDA iv 10 mg / kg
QT MELFALAN vo 0.25 mg / kg 1-4 El intervalo entre
VBAD y VBMCP
ALTERNANTE PREDN'SONA VO 1-->0.5-->0.25 (mg/kg) 1-4-->5-8-->9-12 es de 5 sem. 3+3
VBMCP (M2)/ | Entre VBMCP y
VINCRISTINA iv 1 mg VABD de 4
VBAD
CARMUSTINA iv 30 mg/m2 1
ADRIAMICINA iv 40 mg/m2

DEXAMETASONA iv/vo

40 mg

1-4,9-12,17-20




ESQUEMAS DE TRATAMIENTO POR VIA PARENTERAL: QUIMIOTERAPIA (1)

CICLOS
ESQUEMA FARMACO DOSIS DIARIA DIAS
Q DURACION |
(SEMANAS)
BORTEZOMIB sc 1.0 mg/m2 1,4, 8, 11
A TALIDOMIDA vo 100 mgs continuo
elegir
entre: LENALIDOMIDA 25 mgs 1-21
2 +
DEXAMETASONA 4
=0 0mg 2xTASPE
CISPLATINO 10 mg/m2 +/-ALO)+2
VDT(L)-PACE ’ variable | (AFO)
ciclos de
ADRIAMICINA 10 mg/m2 consolidaci
4-7 on
CICLOFOSFAMIDA 400 mg/m2
ETOPOSIDO 40 mg/m2
|
CICLOFOSFAMIDA- CICLOFOSFAMIDA iv
PREDNISONA PREDNISONA vo (=dosis de MP) 600-1000 mg/m2 1 46 6
BENDAMUSTINA- BENDAMUSTINA 120-150 mg/m2 1y2
4-6 6
PREDNISONA PREDNISONA 60 mg/m2 1-4
BENDAMUSTINA 90 mg/m2 1y4
1° ciclos: 6
1° ciclo: 1,4,8,11,22,25,29,32 CICLOS
-VEL- VELCADE 1.3 mg/m2 T S
BEN-VEL-PRES ° 2T, ey 2 Siguientes 8: ’
PREDNISONA 60 mg/m2 1-4 SRR D Sl




ESQUEMAS de ANALGESIA

AINES. PARACETAMOL. METAMIZOL

OPIOIDES MAYORES

DOSIFICACION (MG/H)
. PRESENTACIONES Sin opioides Con opioides
FARMA
co (EN MGS) previos previos
Liberacién rapida
VIORFINA (SEVREDOL 10, 20; it s
Oramoprh)
15/12 30/12
DUROGESIC
(12.5, 25, 50, 75, 100)
OXYCONTIN
OXICODONA 5112 10/12
(10, 20, 40, 80)
TRANSTEC
B?PRE:,OR!:INA 17.5/72 35/72
ransdérmico (35, 52.5, 70)

DOSIS EQUIANALGESICAS DE OPIOIDES

MEDICAMENTO DOSIS (MG/H) DOS’?MMG")‘X’MA
AAS 500-1000/4-6 4000
PARACETAMOL 500-1000/4-6 4000-6000
NAPROXENO 500/8-12 1500
METAMIZOL 575-2000/6-8 8000
DICLOFENACO 50/8 150
OPIOIDES MENORES
MEDICAMENTO DOSIS (MG/H) P OS'?M”(';?X'MA
CODEINA 30-60/4-6 360
DIHIDROCODEINA 60-180/12 360
TRAMADOL 50-100/6-8 4000-6000
CODEINA+TRAMADOL 1-2 comp/ 4-6 8 comp

FACTOR DE
OPIOIDE ACTUAL OPIOIDE NUEVO co I\S"VI?R SION
CODEINA MORFINA Dividir por 10
TRAMADOL HID“/IL{%TAFCI)’\IIR?:SN A Dividir por 5
OXICODONA
MORFINA v.o. FENTANILO transd Dividir por 2
MORFINA s.c.
OXICODONA FENTANILO transd
Sin cambios
MORFINA s.c.




NIVELES DE EVIDENCIA Y GRADOS DE RECOMENDACION

NIVEL DE TIPO DE EVIDENCIA CIENTIFICA GRADOS DE TIPO DE EVIDENCIA CIENTIFICA
EVIDENCIA RECOMENDACION
Meta-andlisis (MA) de alta calidad, revisiones sistemdticas (RS) de Al menos un MA, RS o ensayo clinico clasificado como 1++
1++ ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con muy poco y directamente aplicable a la poblacién diana de la guia; o

riesgo de sesgo

1+

MA bien realizados, RS de ensayos clinicos o EECC bien realizados
con poco riesgo de sesgo

A

un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios
clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

1-

MA, RS de ensayos clinicos o ensayos clinicos con ALTO riesgo de
sesgos

2++

RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles.
Estudios de cohortes o de casos-controles con riesgo MUY bajo de
sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacién causal

clasificados como 2++, directamente aplicable a la poblacién
diana de la guia y que demuestren gran consistencia entre
ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 1++ o 1+

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con
bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de
establecer una relacién causal.

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios
clasificados como 2+ directamente aplicables a la poblacion
diana de la guia y que demuestren gran consistencia entre
ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 2++.

Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de
sesgo y riesgo significativo de que la relacion no sea causal.

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios
Evidencia cientifica de nivel 3 o 4; o evidencia cientifica

extrapolada desde estudios clasificados como 2+.

Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

Opinién de expertos.




NIVELES DE EVIDENCIA Y GRADOS DE

RECOMENDACION (1)

GRADOS DE .
. TIPO DE EVIDENCIA CIENTIFICA
RECOMENDACION

la RS con homogeneidad de estudios nivel 1.
Ib Estudios de nivel 1.
I Estudios de nivel 2.

RS de estudios de nivel 2.
" Estudios de nivel 3.

RS de estudios nivel 3.
v Consenso, opiniones de expertos sin

valoracién critica explicita.

Estudios de nivel 1

Cumplen:
Comparacién enmascarada con una prueba de
referencia (gold standard) valida.
Espectro adecuado de pacientes.

Estudios de nivel 2

Presentan solo uno de estos sesgos:
Poblacién no representativa (la muestra no
refleja la poblacién donde se aplicara la
prueba).
Comparacioén con el patréon de referencia
(«patrén oro») inadecuado (la prueba que se
evaluara forma parte del patrén oro o el
resultado de la prueba influye en la
realizacién del patrén oro).
Comparacién no enmascarada
Estudios casos-control

Estudios de nivel 3

Presentan dos o mas de los criterios descritos en los
estudios de nivel 2.

RECOMENDACION EVIDENCIA
A la o Ib
B I
C 1l
D 1V




AAS

Acido acetilsalicilico

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J

Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica



AcMo

Anticuerpo Monoclonal

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 3 - Mieloma en recaida/refractario
Capitulo 4 - Infecciones



AL

Amiloidosis primaria

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios



AMO

Aspirado de médula 6sea

BMO= Biopsia de médula 6sea

Términos del glosario relacionados
BMO

indice [ Buscar término J

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios



AZ

Acido zoledronico

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J

Capitulo 4 - Enfermedad 6sea
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea

Hipercalcemia
Hipercalcemia
Hipercalcemia
Hipercalcemia
Hipercalcemia
Hipercalcemia
Hipercalcemia
Hipercalcemia



BF

Bisfosfonatos

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea Hipercalcemia
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea Hipercalcemia
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea Hipercalcemia



BGN

Bacilos Gram Negativos

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J

Capitulo 1 - Criterios de Sospecha



BJ

Bence Jones

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Exdmenes Complementarios
Capitulo 2 - Mieloma Quiescente



BMO

Biopsia de Médula Osea

Términos del glosario relacionados
AMO

indice Buscar término



BTZ

Bortezomib / Velcade ©

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 3 - Primera Linea no-candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Consolidacion Mantenimiento



BUMEL

Acondicionamiento con esquema Busulfan-Melfalan

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término }




Ca

Calcio

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J




CAR-T

Chimeric-Antigen-Receptor T

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término }




CFM

Ciclofosfamida

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 3 - Mieloma en recaida/refractario



CG

Citogenética

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término }




CICr

Aclaramiento de Creatinina

Ajuste de dosis por farmacos (ver cap. 4, seccion 3)

Ajuste de dosis de Lenalidomida

LEN RECUENTOS HEMATOLOGICOS
- RAN > 1000 RAN < 1000
CICr (mil/min)
PLAQ > 50000 PLAQ < 50000
>50 25 mg/24 hs 15 mg/24 hs
30-49 10 mg/24 hs 15 mg/48 horas
<30 15 mg/48 horas 5 mg/24 hs
<30 5 mg/48 hs
ATBE 5 mg/24 hs
hemodiilisis N
(postdialisis)

Términos del glosario relacionados

Cr/ CICr

indice | Buscar término |

Capitulo 4 - Insuficiencia Renal
Capitulo 4 - Insuficiencia Renal
Capitulo 4 - Insuficiencia Renal
Capitulo 4 - Insuficiencia Renal
Capitulo 4 - Insuficiencia Renal




CLL

Cadenas ligeras libres (suero) = Free Light Chain

La determinacion de CLL sblo se debe realizar en suero

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Sol - Sol

Sol - Sol

Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016




CM

Componente Monoclonal (medido en electroforesis / proteinograma)
CM (s)= CM en suero

CM (0)= CM en orina

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Pruebas y Exdmenes Complementarios

Capitulo 1 - Pruebas y Exdmenes Complementarios

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 2 - Sin titulo

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016



CMF

Citometria de flujo = inmunofenotipaje

Términos del glosario relacionados
CP, CPN, CPP

indice [ Buscar término ]

Sol - Sol
Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios




CP

Células Plasmaticas

Términos del glosario relacionados
CMF

indice | Buscar término |

Sol - Sol
Sol - Sol
Sol - Sol
Sol - Sol

Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnosticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente



CPN

Células plasmaticas normales

Términos del glosario relacionados
CMF, CPP

indice Buscar término



CPP

Células plasmaticas patoldgicas

Términos del glosario relacionados
CMF, CPN

indice | Buscar término |

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente



CPSP

Células Progenitoras de Sangre Periférica

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE



Cr/ CICr

Cr: Creatinina

CICr: Aclaramiento de creatinina

formulas para céalculo de aclaramiento (SEN):https://www.senefro.org/modules.php?name=calcfg

Términos del glosario relacionados
CICr

indice | Buscar término |

Capitulo 4 - Enfermedad 6sea Hipercalcemia
Capitulo 4 - Enfermedad 6sea Hipercalcemia



CRAB

Acrénimo: hiperCalcemia, fallo Renal, Anemia y afectacion 6sea (Bone)

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término }

Sol - Sol

Capitulo 1 - Criterios de Sospecha

Capitulo 1 - Criterios de Sospecha

Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)




Dex/Dexa

Dexametasona

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




DFS

Disease Free Survival

Tiempo desde el Inicio del RC hasta el momento de la recaida desde RC

Se aplica sblo a pacientes en RC

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice Buscar término



DM

Diabetes Mellitus

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




DNE

Donante No Emparentado

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




DOR

Duration of Response = Duracion de la Respuesta

Tiempo desde el inicio del RC hasta el momento de la recaida desde RC

Se aplica sblo a pacientes en RC

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice Buscar término



DS

Durie-Salmon

Estadio
Durie-Sl Hb Ca Rx M
urie-Shlmon @dy | (mg/dy) ;
(masa tumoral)
Normal o Sejo O
1 10 Normal & Pla ; IgG<5 gl
baja) <105 itario IgA < 3 gidl
b B) <4 g24 hs
a - k) No cumple criterios de estadsos | ni 1lI
Lesiones Alto CM
I <88 12 liticas IgG >7 gL
(Aha) avanzadas | IgA >5 gidL
(escala 3) BI>12g24hs
Subclasificaciones:

# Segin funcién renal:

A: Funcién renal normal (Cr< 2 mg/dL)

B: Funcién renal anormal (Cr > 2 mg/dL)
# Escala 6sea (segin afectacién ésea por RX convencional)

0: Ausencia de lesiones Gseas

1: Osteoporosis patolégica

2: Lesiones Gseas liticas

3: Lesiones dseas liticas en mds de 3 territorios (crdneo, costillas y esterndn,
cintura escipulo-humeral, cintura pélvica y fémures) o fractura patolégica no vertebral.

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




DxD

Diagnostico Diferencial

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




ECG

Electrocardiograma

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios



EE

Enfermedad Estable

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




EECC

Ensayos Clinicos

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




EF

Electroforesis = proteinograma

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios



EMR (MRD)

Enfermedad Minima Residual = Minimal Residual Disease (MRD-inglés)

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Consolidacion Mantenimiento

Capitulo 3 - Consolidacion Mantenimiento

Capitulo 3 - Consolidacion Mantenimiento

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016



EP

Enfermedad Progresiva

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




ERET

Enfermedad Renal Etapa Terminal

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 4 - Insuficiencia Renal
Capitulo 4 - Insuficiencia Renal



ESA

Erythropoiesis-stimulating agent

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 4 - Anemia

Capitulo 4 - Anemia

Capitulo 4 - Anemia

Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica



EVA

Escala Visual Analégica

Escalas Analogo-visuales (VAS) o (EVA)

S.Huskinson 1976 ]

>

NO DOLOR MAXIMO DOLOR POSIBLE

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 4 - Manejo del Dolor



FISH / HIS

Hibridacion Fluorescente in Situ

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios



GAH

Geratric Assessment in Hematology
Evaluacion Geriatrica en Hematologia

https://www.geheg.net/wp-content/uploads/2018/06/FolletoGEHEG.pdf

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 3 - Primera Linea no-candidatos a TASPE



GEM

Grupo Esparnol de Mieloma

et ff S

GRUPO ESPANOL DE MIELOMA

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente



GMSI (MGUS)

Gammapatia Monoclonal de Significado Incierto

Monoclonal Gammopathy of Undetermined Significance

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 2 - Sin titulo
Capitulo 2 - Sin titulo
Capitulo 2 - Sin titulo
Capitulo 2 - Sin titulo



Hb

Hemoglobina

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice ( Buscar término ]

Sol - Sol

Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 4 - Anemia

Capitulo 4 - Anemia




HBPM

Heparina de Bajo Peso Molecular

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica
Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica



HLC

Heavy Light Chain

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




HTA

Hipertension Arterial

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




l.v.

Intravenosa (administracion por esta via)

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 4 - Infecciones



IF

Inmunofijacion

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016



gG/A/M

Inmunoglobulinas G/A/ M

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




IHQ

Inmunohistoquimica

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016



IMID

Inmunomoduladores

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Mieloma en recaida/refractario
Capitulo 3 - Mieloma en recaida/refractario
Capitulo 4 - Anemia

Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica
Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica



IMWG

International Myeloma Working Group

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente
Capitulo 5 - Criterios de Respuesta IMWG-2016



IP

Inhibidor de Proteosoma

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice { Buscar término }

Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Mieloma en recaida/refractario
Capitulo 3 - Mieloma en recaida/refractario
Capitulo 4 - Infecciones



IR

Insuficiencia Renal

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 3 - Primera Linea no-candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Primera Linea no-candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Primera Linea no-candidatos a TASPE
Capitulo 3 - Consolidacion Mantenimiento

Capitulo 4 - Enfermedad 6sea Hipercalcemia



ISS

Sistema Internacional de Estadiaje (International Staging System)

- Estadio |
- Beta2-microglobulina < 3,5 mg/L

y
- Albumina sérica = 3,5 g/dL

- Estadio Il: no cumple criterios de estadio ISS-I ni del ISS-III

Estadio lll: Beta2-microglobulina = 5,5 mg/L

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 1 - Estadiaje
Capitulo 1 - Estadiaje
Capitulo 3 - Consolidacion Mantenimiento



ISS-R

ISS-revisado

» 1ISS-R-I:
» ISS-|
Sin
- Citogenética adversa ' NI LDH elevada 2
» ISS-R-Il: no se cumplen los criterios del estadio | ni los del estadio Il

» ISS-R-III: ISS-Il y Citogenética adversa ' o LDH elevada 2

1t(4;14), 1(14;16) o del(17p)
2por encima del limite superior de la normalidad

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice Buscar término

Capitulo 1 - Estadiaje
Capitulo 1 - Estadiaje



LDH

Lactado Deshidrogenasa

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Pruebas y Exdmenes Complementarios
Capitulo 3 - Consolidacion Mantenimiento



LEN

Lenalidomida

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




MAP

Médico de Atencidon Primaria

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 2 - Sin titulo



MBRP (VGPR)

Muy Buena Respuesta Parcial

Very Good Partial Response

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




MEL200/ MEL140

Acondicionamiento con Melfalan a dosis de 200 (convencional) 6 140 mg/m2 (reduc-
cion de dosis)

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |




MFI

Myeloma Frailty Index: basado en
EDAD
+

Charlson-Comorbidity-Index: https://www.mdcalc.com/charlson-comorbidity-index-cci

+
ECOG
Category Score
Age
=75 years 0
76-80 years 1
>80 years 2
Charison Comorbicity Index
=1 0
>1 1
ECOG performance status
0 0
1 1
22 2

Sum of scores
Nonfrail 0-1

Frad =2

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group, IMWG Intermational Myeloma Working Group

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J

Capitulo 3 - Primera Linea no-candidatos a TASPE



MM

Mieloma Multiple

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término |

Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios
Capitulo 4 - Anemia

Capitulo 4 - Compresién medular

Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica

Capitulo 4 - Enfermedad Tromboembdlica

Capitulo 4 - Infecciones

Capitulo 4 - Infecciones

Capitulo 4 - Infecciones

Capitulo 4 - Infecciones



MMBR

Mieloma Multiple en Recaida Bioldgica

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término }




MMND (NDMM)

Mieloma Multiple de Nuevo Diagndstico

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J




MMq/TTP MMq --> MMs

Mieloma Multiple Quiescente, Asintomatico o Smoldering

Tiempo hasta la Progresion desde Mieloma Smoldering a MM sintomatico

N° criterios | TTP (meses)

0 110

IMWG (2/20/20) 1 68
2 29

0 n.r.

Pethema
(CPP + 1 73
inmunooparesis)

2 23

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término ]

Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 3 - Primera Linea Candidatos a TASPE
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MMRR

Mieloma Multiple en Recaida o Refractario

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J

Capitulo 3 - Mieloma en recaida/refractario



MMs

Mieloma multiple sintomético

MIELOMA MULTIPLE

(Indicacion de inicio de tratamiento)

Requiere 210% de CP clonales* en MO o la presencia de un plasmocitoma
6seo o extramedular confirmado mediante biopsia y 1 o mas de los si-
guientes criterios

gDaﬁo Organico Atribuible al Mieloma (CRAB):

5k Hipercalcemia: calcio sérico =1 mg/dL (=0.25 mmol/L) del limite superior de la normali-
dad o =11 mg/dL (=2.75 mmol/L)

5k Insuficiencia renal: aclaramiento de creatinina <40 mL/min y/o creatinina sérica =2
mg/dL (=177 pmol/L).

5k Anemia: Hb <10 g/dL o >2 g/dL por debajo del limite inferior de la normalidad.

5k Lesiones 6seas: una o mas lesiones osteoliticas =5mm en TAC, PET-TAC o Rx con-
vencional**.

lZUno 0 més de estos marcadores (incuso en ausencia de CRAB):
+ CP clonales en MO = 60%
+ CLL en suero alterada: no alterada =100 (ademas la CLL alterada debe ser =100 mg/L).

* Presencia de >1 lesién focal =5 mm en RMN

* Clonalidad: se establecera en base a la restriccion de cadenas ligeras k/A por CMF, inmunohistoquimica o inmunofluorescencia. Se recomien-
da estimar la infiltracién (en porcentaje) de CP por biopsia de MO. En caso de disparidad entre aspirado y biopsia,se debe emplear el resultado
de mayor valor.

** Si en MO hay <10% CP clonales, se requieren >1 lesiones 6seas para diferenciarlo del plasmocitoma solitario con minima infiltracion medular.
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MO

Meédula 6sea
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MP

Melfalan-Prednisona
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MPT

Melfalan-Prednisona-Talidomida
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Mscbs

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/medicamentos.do) +
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NGS

Next Generation Sequencing
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NP

Neuropatia
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NP por BTZ

Neuropatia por Bortezomib. Ajuste de dosis

GRAVEDAD DE LA NP MODIFICACION DE LA POSOLOGIA

GRADO 1 Ninguna

R ir VEL a 1. /m2
GRADO 1 con dolor educir a1.0 mg/m

o
0
. . L
GRADO 2 Modificar la pauta de tratamiento de VE
a 1.3 mg/m2 una vez a la semana
GRADO 2 con dolor Interrumpir el tratamiento con VEL hasta
la resolucién de los sintomas.
0
Reinicio a 0.7 mg/m2 una vez a la
GRADO 3 semana
GRADO 4
y/o SUSPENDER VEL

Neuropatia Autbnoma Grave
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NP por Talidomida

Neuropatia por Talidomida. Ajuste de dosis:

GRAVEDAD DE LA NP

MODIFICACION DE LA POSOLOGIA

GRADO 1

(parestesias, debilidad y/o pérdida de
reflejos) sin pérdida de funcién

Continuar monitorizando al paciente
mediante un examen clinico.

Considerar la reduccién de la dosis si los
sintomas empeoran.

La reduccion de la dosis no implica
necesariamente una mejoria de los
sintomas

GRADO 2

(interfiere en la funcion pero no en las
actividades diarias)

Reducir la dosis o interrumpir el
tratamiento.

Si la NP no mejora o sigue empernado,
interrumpir el tratamiento

Si la NP pasa a ser <G1 se puede
reiniciar (valoracion riesgo/beneficio)

GRADO 3

(interfiere en las actividades diarias)

Interrumpir el tratamiento

GRADO 4

(NP incapacitante)

Interrumpir el tratamiento
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ONM

Osteonecrosis de Mandibula
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PAAF

Puncion Aspiracion con Aguja Fina
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PAD

Esquema con Bortezomib (PS-341) + Adriamicina + Dexametasona

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice | Buscar término



PAM

Pamidronato
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PCLI

Plasma Cell Labeling Index
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PCR

Polymerase Chain Reaccion

Proteina C-Reactiva
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PET / PET-TAC

Positron Emission Tomography = tomografia por emisidn de positrones
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PETHEMA

Programa Espanol de Tratamientos en Hematologia

—— e
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PPCC

Pruebas complementarias
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PX

Profilaxis
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RC/RC1/CR

Remision completa = RC = CR [complete remission (inglés)]
Rc1 = 12 remisidbn completa

CR= complete response
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RCs

Remision Completa Estricta (Stringent)
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RM / RMN

Resonancia Magnética (Nuclear)

Términos del glosario relacionados

Arrastrar términos relacionados aqui

indice [ Buscar término J

Sol - Sol

Capitulo 1 - Criterios Diagnésticos de Gammapatias Monoclonales (IMWG-2014)
Capitulo 1 - Pruebas y Examenes Complementarios

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 2 - Mieloma Quiescente

Capitulo 4 - Enfermedad 6sea Hipercalcemia

Capitulo 4 - Compresion medular

Capitulo 4 - Compresion medular




RP /PR

Respuesta Parcial

Partial Response
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RX

Radiologia simple
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S.c.

SubCutanea (administracion por esta via)
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SG/0S

Supervivencia Global

Overall Survival
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SLE

Supervivencia Libre de Eventos
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SLP/PFS

Supervivencia Libre de Progresion

Progression-Free Survival
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TAC/TC

Tomografia Axial Computarizada
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TASPE

Trasplante Autélogo de Sangre Periférica
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TTP

Tiempo hasta la progresion
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TVP/ETEV

Trombosis Venosa Profunda

Enfermedad Tromboembdlica Venosa
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VHB

Virus de la Hepatitis B
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VSG

Velocidad de sedimentacion globular
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