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Trabectedin plus pegylated liposomal 
doxorubicin in relapsed ovarian cancer:

outcomes in the partially 
platinum-sensitive (platinum-free interval 
6-12 month) subpopulation of OVA-301 

phase III randomized trial
El carcinoma epitelial de ovario repre-
senta la quinta causa de muerte por 
cáncer en mujeres en nuestro país. 
Aproximadamente el 80% debutan 
con enfermedad avanzada.     A pe-
sar de los logros obtenidos en el trata-
miento quirúrgico y de primera línea 
de quimioterapia, más del 75% de las 
pacientes presentan una recaída tras 
una mediana de 12-24 meses. En esta 
situación de recurrencia, los objetivos 
del tratamiento son aliviar la sinto-
matología de la paciente, prolongar 
la supervivencia libre de progresión 
(SLP) y la supervivencia global (SG), 
con la mejor calidad de vida posible. 

Desde el punto de vista clínico, la reci-
diva del cáncer de ovario es una situa-

ción heterogénea y, dependiendo de la 
respuesta a la quimioterapia de primera 
línea basada en platino y el intervalo li-
bre de recaída, las pacientes se clasifi-
can en tres grandes grupos: 

1) Platino-refractarias, es decir, que 
progresan durante el tratamiento. 

2) Platino-resistentes, que recaen tras 
una respuesta inicial en un periodo 
inferior a 6 meses. 

3) Platino-sensibles, que son las que 
progresan tras una respuesta inicial o  
que recaen más de 6 meses después 
de haber finalizado la quimioterapia. 
Dentro de este último grupo, se pue-
de realizar una subclasificación de 

“parcialmente-sensible”, término con 
el que se definen las pacientes que 
progresan entre los 6 meses y los 12 
meses de terminada la quimioterapia 
basada en platino. 

En las pacientes parcialmente sensi-
bles a platino, se ha aceptado como 
tratamiento las combinaciones basa-
das en carboplatino o la monoterapia 
basada con adriamicina liposomial 
pegilada (PLD). Sin embargo, aproxi-
madamente un 10-15% de pacientes 
desarrollan   reacciones de hipersen-
sibilidad o alergia al carboplatino al 
retratarlas. 

La trabectidina es un agente anti-
neoplásico de origen marino, que se 
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aisló inicialmente de la tunicata Ectei-
nascidia turbinata y que actualmente 
se produce sintéticamente. Se aprobó, 
en primer lugar en monoterapia en la 
Unión Europea, y posteriormente en 
otros países, para el tratamiento de sar-
comas de partes blandas después del 
fracaso a regímenes de quimioterapia 
estándares. En un estudio fase II; la tra-
bectidina, administrada como agen-
te único, mostró una actividad muy 
interesante en pacientes con recaída 
de cáncer de ovario platino-sensibles 
(43% de tasa de respuestas)1.

Recientemente, Monk y col2 han pu-
blicado los resultados del estudio 
fase III aleatorizado OVA-301 que 
compara adriamicina liposomal pe-
gilada en monoterapia frente a DLP 
asociado a trabectedina en 672 pa-
cientes con recaída de cáncer de 
ovario (platino-sensible o platino-re-
sistente). Los resultados muestran un 

beneficio estadísticamente significa-
tivo en supervivencia libre de pro-
gresión [7.3 vs 5.8 meses; p: 0.019; 
HR 0.79 (0.65-0.96)]. En el análisis 
planeado de subgrupos, destaca la 
ausencia de beneficio en las pacien-
tes platino-resistentes. Sin embargo, 
se observó una ventaja en la super-
vivencia global en el subgrupo de 
pacientes con recidiva parcialmente-
sensible o de sensibilidad intermedia. 

En este artículo, Poveda y col presen-
tan los resultados del subgrupo de pa-
cientes platino-parcialmente sensibles 
incluidas en el estudio fase III OVA-
301 (n=214). En este subgrupo la com-
binación de trabectidina/PLD produjo 
una reducción del 35% en el riesgo  de 
progresión o muerte (HR 0.65, IC95% 
0.45-0.92; p=0.015). La SLP fue 7.4 vs 
5.5 meses, y la supervivencia global 
23.0 vs 17.1 meses, para trabectidina/
PLD vs PLD respectivamente.

Referencias:
1 Sessa C, De Braud F, Perotti A 
et al. Trabectedin for Women 
With Ovarian Carcinoma After 
Treatment With Platinum and 
Taxanes Fails J Clin Oncol 2005; 
23:1867-1874. 

2 Monk BJ, Herzog TJ, Kaye S et 
al. Trabectedin plus pegylated 
liposomal doxorubicin in recu-
rrent ovarian cancer. J Clin On-
col 2010; 28: 3107–3114.

REVISTA SEOM OKOK.indd   33 08/03/11   14:06




