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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
CON PELÍCULA1

Primer y único fármaco con 4 indicaciones aprobadas 
en todo el espectro del cáncer de próstata avanzado1
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EMPIECE CON XTANDITM 1

PARA CONTROLAR LA PROGRESIÓN EN CÁNCER DE PRÓSTATA AVANZADO†

XTD_2021_0484_ES. Julio 2021.

 

†El cáncer de próstata avanzado comprende los estadios de CPHSm, CPRCnm y CPRCm.
CPHSm:Cáncer de Próstata Hormonosensible metastásico;CPRCm:Cáncer de Próstata Resistente a la Castración metastásico;CPRCnm:Cáncer de Próstata Resistente a la Castración no metastásico.
1.Ficha técnica de Xtandi™. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/113846002/FT_113846002.pdf. Último acceso: 05/2021.2.https://www.prnewswire.com/news-releases/xtandi-enzalutamide-approved-by-us-fda-
for-thetreatment-of-metastatic-castrationsensitive-prostate-cancer-300975657.html. html. Último acceso: 07/2021.3.Armstrong AJ, et al. J Clin Oncol. 2019;37(32):2974–2986.4.XTANDI EPAR assessment report, September 2018.
European Medicines Agency. Available online at  https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/xtandi-h-c-2639-ii-0047-g-epar-assessment-report-variation_en.pdf. Último acceso: julio 2021.5.Davis ID, et al. N 
Engl JMed. 2019;381(2):121–31.6.Hussain M, et al. N Engl J Med. 2018;378(26):2465–74.7.Sternberg CN, et al. N Engl J Med. 2020;382(23):2197-2206.8.Beer TM, et al. N Engl J Med. 2014;371(5):424–33.9.Penson DF, et al. J Clin 
Oncol.2016;34(18):2089–106.10.Shore ND, et al. Lancet Oncol. 2016;17(2):153–63.11.Scher HI, et al. N Engl J Med. 2012;367(13):1187–97.

FICHA TÉCNICA DE XTANDITM

Recientemente, el Ministerio 
de Sanidad ha aprobado la fi -
nanciación de estas dos nue -
vas indicaciones para enzalu -
tamida (CPHSm y CPRCnm 
de alto riesgo). En su opinión, 
¿qué relevancia tiene esto para 
los oncólogos médicos y para 
los pacientes con cáncer de 
próstata avanzado?
El cáncer de próstata es la neo -
plasia más frecuente entre los 
varones españoles, con cerca 
de 35.000 casos al año. Tradi -
cionalmente, el curso evolutivo 
de muchos de ellos es satisfac -
torio, pero el debut metastási -
co de la enfermedad (CPHSm) 
y la resistencia a la castración, 
comprometen la supervivencia 
de otros muchos. El concep -
to de CPHS incluirá a todas las 
presentaciones metastásicas 
de novo cuando la enferme -
dad debute con metástasis o 
CPHSm recurrente o pretrata -
do, cuando los pacientes pro -
gresen tras haber recibido una 
terapia local, y en ambos ca -
sos, el uso exclusivo de terapias 
de deprivación androgénica 
es considerado ya una opción 
con escaso rendimiento tera -
péutico con menor tiempo a 
la progresión y supervivencia. 
Aunque la incidencia del cán -
cer de próstata metastásico 
presenta grandes variaciones, 

en los países industrializados 
oscila aproximadamente en -
tre el 3,8 % y el 18 % de todos 
los casos de cáncer de próstata 
de nuevo diagnóstico. Por otro 
lado, el CPRCnm ha sido consi -
derado una entidad huérfana 
de terapias activas y en las que 
las nuevas incorporaciones te -
rapéuticas pueden retrasar la 
aparición de metástasis y pro -
longar la vida de nuestros pa -
cientes. 

¿Cuáles son los principales es -
tudios que han modificado el 
tratamiento del CPRCnm?
Gracias a la difusión de los pro -
gramas de cribado con PSA, 
ha aumentado el número de 
diagnósticos en estadios tem -
pranos, lo que permite el tra -
tamiento local con cirugía o 
radioterapia. Sin embargo, tras 
10 años de seguimiento, entre 
el 20 y el 50% de los pacientes 
presentan recidivas bioquími -
cas. La terapia de deprivación 
de andrógenos (TDA) ha sido 
el tratamiento estándar para 
la enfermedad recurrente des -
pués del tratamiento local du -
rante mucho tiempo, tanto si 
se trata sólo de una recaída 
bioquímica como si hay evi -
dencia de enfermedad metas -
tásica. Alrededor del 10-20% 
de los cánceres de próstata 
adquieren resistencia a la TDA 
y se convierten en cáncer de 
próstata resistente a la castra -
ción (CPRC) en los 5 años de 
seguimiento. Para la enferme -
dad resistente a la castración 
sin metástasis, 3 ensayos clí -
nicos prospectivos (PROSPER, 
SPARTAN y ARAMIS) han cam -
biado el panorama terapéuti -
co, siendo positivos para una 
población de especial mal pro -
nóstico definida por un tiempo 
de duplicación de PSA corto, y 

cuya mediana de aparición de 
metástasis suele ser de 12-14 
meses. Los 3 estudios han sido 
capaces no solo de retrasar la 
aparición de metástasis sino 
de prolongar la supervivencia. 

En su opinión, ¿cuál sería la 
conclusión más importante 
que se puede extraer de los re -
sultados del estudio PROSPER?
El ensayo PROSPER es un es -
tudio fase 3, aleatorizado, do -
ble ciego y controlado con 
placebo que incluyó a más de 
1.400 pacientes con CPRCM0 
(definido por la ausencia de 
metástasis mediante gam -
magrafía ósea y TAC de cabe -
za, tórax, abdomen y pelvis) 
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sultados iniciales, con una me -
diana de seguimiento de 21,9 
meses, arrojaron un beneficio 
para enzalutamida, con una 
mediana de aparición de me -
tástasis de 36,6 meses frente a 
14,7 meses en el grupo de pla -
cebo, lo que significa una re -
ducción del 71% en el riesgo de 
progresión. Con estos datos, 
se permitió que los pacientes 
del grupo de placebo recibie -
ran enzalutamida y tanto la 
FDA como la EMA aprobaron 
enzalutamida para el trata -
miento del CRPC M0 de alto 
riesgo en 2018. A pesar de ese 
crossover, con un mayor segui -
miento, el análisis final mostró 
un beneficio estadísticamente 
significativo en la SG, con una 
reducción del riesgo de muer -
te del 27%, logrando una me -
diana de SG de 67 meses en 
el grupo de enzalutamida en 
comparación con 56,3 meses 
en el grupo de placebo. 

Centrándonos ya en el CPHSm, 
en el congreso de ESMO que 

tuvo lugar a mediados de sep -
tiembre, el Prof. Armstrong 
presentó los resultados finales 
de supervivencia global del es -
tudio Arches. ¿Podría comen -
tar qué aspectos le parecen 
más destacables?
EL panorama terapéutico de 
los pacientes con CPHSm han 
cambiado drásticamente en 
los últimos 5 años. Antes del 
año 2016, ningún fármaco aña -
dido a la clásica deprivación an -
drogénica había demostrado 
un beneficio y, como resulta -
do, no hubo una mejora apre -
ciable en la supervivencia de 
estos pacientes. Sin embargo, 
desde entonces, varios ensayos 
fase III han demostrado un be -
neficio de supervivencia para 
el uso de docetaxel (CHAAR -
TED y STAMPEDE), acetato de 
abiraterona (LATITUDE, STAM -
PEDE y PEACE-1), *enzaluta -
mida (ENZAMET y ARCHES) y 
apalutamida (TITAN). 

El ensayo ARCHES se presen -
tó inicialmente en el simposio 
ASCO GU del año 2019, demos -
trando que el uso concomitan -
te de enzalutamida y ADT me -
jora significativamente la su -
pervivencia libre de progresión, 
así como muchos otros en -
dpoints secundarios (reducción 
de PSA, tiempo a la resistencia 
a la castración, etc.). Reciente -
mente, el Prof. Armstrong pre -
sentó los datos del impacto en 
supervivencia global durante el 
congreso ESMO 2021. Los datos 
muestran un impacto positivo 
para el uso de enzalutamida 
con una reducción del riesgo 
de muerte del 34%, a pesar de 
que se produjo un importante 
crossover desde la rama de pla -
cebo (31%) a la rama experimen -
tal tras conocerse los resultados 
del año 2019. 

¿Considera que enzalutami -
da sería una opción preferi -
ble para el tratamiento de pri -
mera línea en pacientes con 
CPHSm para todas las subpo -
blaciones?
Creo que los ensayos clínicos 
ARCHES y ENZAMET avalan 
la eficacia y seguridad de en -
zalutamida en el tratamiento 
de pacientes con CPHSm. En -
zalutamida ha demostrado ser 
eficaz en todos los subgrupos 
de pacientes con independen -
cia del volumen de la enferme -
dad, ya sean metastásicos de 
debut o recurrentes y del uso 
previo de docetaxel. Además, 
el estudio ENZAMET* sería el 
único en este escenario de la 
enfermedad que se compara 
frente a un tratamiento acti -
vo, antiandrógenos no esteroi -
deos (NSAA) convencionales, 
alcanzando beneficio clínico. 

Enzalutamida se lanzó en Es -
paña en 2014 para la indicación 
de CPRCm post-quimiotera -
pia, y en 2015 para la indicación 
de CPRCm pre-quimioterapia. 
¿Qué valor ha aportado duran -
te todos estos años al manejo 
terapéutico del CPRCm? ¿En 
su opinión, enzalutamida sería 
la opción preferible de trata -
miento de primera línea para 
pacientes con CPRCm?
Enzalutamida, con indicación 
para el tratamiento de pa -
cientes con CPHSm, CPRCm 
y CPRCnm, sería la única mo -
lécula con autorización de co -
mercialización en los tres es -
tadíos de la enfermedad. Este 
aspecto me parece muy im -
portante ya que su seguridad 
está demostrada tras 7 años de 
experiencia post-comercializa -
ción, colocando al fármaco en 
una situación de ventaja frente 
a otras alternativas.  
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Dr. Javier Puente , servicio de Oncología Médica del Hospital Clínico Universitario San Carlos

Enzalutamida (XTANDI TM): primer y único fármaco 
con cuatro indicaciones aprobadas en todo el 
espectro del cáncer de próstata avanzado

FICHA TÉCNICA
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“Las novedades en el cáncer de 
mama precoz nos van a hacer 
cambiar nuestra práctica clínica 
habitual”, destaca la Dra. Noelia 
Martínez Jañez, oncóloga médi-
co del Hospital Universitario Ra-
món y Cajal, y que moderará la 
sesión junto al Dr. Antonio An-
tón, jefe del Servicio de Oncolo-
gía Médica del Hospital Universi-
tario Miguel Servet.
  
En la primera ponencia se revisa-
rá el algoritmo de tratamiento sis-
témico en cáncer de mama HER-
2 positivo. “Vamos a contemplar 
las dos opciones de tratamien-
tos: tanto la desescalada con 
tratamientos menos agresivos y 
con elevadas tasas de curación. 
Y, al contrario, para tumores más 
agresivos, más grandes y con 
ganglios positivos, la aparición 
de nuevos fármacos, como la 
terapia extendida con neratinib, 
nos ayuda a mejorar la supervi-
vencia en nuestros pacientes”, 
apunta la Dra. Martínez Jañez. 

También en el cáncer de mama 
precoz triple negativo se esperan 
nuevas moléculas: la inmunote-
rapia en neoadyuvancia y adyu-
vancia mejora las tasas de res-

puesta patológica completa. De 
hecho, en el último congreso de 
ESMO se observó que, incluso, 
mejora la supervivencia global. 

“Por tanto, en cuanto las auto-
ridades reguladoras nos lo per-
mitan, cambiaremos el estándar 
de tratamiento en este subgrupo 
de pacientes tan desfavorecido y 
que tanto necesita de nuevas te-
rapias”, anuncia la moderadora 
de la sesión.

Los subtipos luminales suponen 
el 80% de los casos de cáncer 
mama que se ven de forma ha-
bitual en las consultas. En su 
opinión, “en este campo quizá 
también tengamos que cambiar 
la práctica clínica habitual, con 
el uso de plataformas y el uso 
de biopsias a las dos semanas 
si hacemos neoadyuvancia con 
hormona. Tendremos que indivi-
dualizar mucho el tratamiento de 
cada paciente y hacer una hoja 
de ruta especial para ella, para 
dar así los mejores resultados 
terapéuticos y mejorar la super-
vivencia”.

Así, la Dra. Isabel Álvarez, on-
cóloga médico del Hospital de 
Donostia, responderá a la pre-
gunta sobre cómo afectan los 
resultados de RXponder al dise-

ño terapéutico multidisciplinar 
en cáncer de mama precoz. Los 
algoritmos en cáncer de mama 
precoz Her-2 positivo y triple ne-
gativo serán revisados, respec-
tivamente, por el Dr. Fernando 
Henao, oncólogo médico del 

Complejo Hospitalario Regional 
Virgen Macarena y la Dra. Sara  
López-Tarruella, oncóloga médi-
co del Hospital General Univer-
sitario Gregorio Marañón. Por su 
parte, el Dr. Joaquín Gavilá, on-
cólogo médico de la Fundación 
Instituto Valenciano de Oncolo-
gía, abordará la posibilidad de 
personalizar la hormonoterapia 
en el cáncer de mama precoz.

“Van a ser cuatro mesas muy in-
teresantes, en las que podremos 
conocer todas las novedades ac-
tuales”, resume la Dra. Martínez 
Jañez. Por ejemplo, “antes utili-
zábamos las plataformas, bási-
camente, en ganglios negativos. 
Pero el estudio fase III con gan-
glios positivos que revisaremos, 
va a cambiar el estándar con el 
uso de Oncotype, para minimizar 
la quimioterapia en las pacientes 
que realmente no la necesitan, 
que son muchas. Es un estudio 
muy alentador, con muy buenos 
resultados y que nos va a permi-
tir desescalar los tratamientos en 
pacientes incluso con ganglios 
positivos, que antes recibían qui-
mioterapia en la práctica totali-
dad de casos”.

Las novedades en la desescala-
da en los tumores Her-2 positivo 
de pequeño tamaño y de buen 
pronóstico permitirá no tener 
que utilizar toda la batería tera-
péutica disponible en la actuali-
dad. Por otra parte, se producirá 
la ampliación de terapia extendi-
da con neratinib en las pacien-
tes que tienen subgrupos de 
cáncer de mama Her-2 positivo 
con tumores grandes o ganglios 
positivos: añadir una adyuvan-
cia extendida mejora incluso los 
datos de supervivencia libre de 

progresión y supervivencia glo-
bal en aquellas pacientes que 
no hacen respuesta patológica 
completa tras neoadyuvancia.

En el caso de la personalización 
de la hormonoterapia, el uso de 
las plataformas “y de las biop-
sias, –prosigue la Dra. Martínez 
Yañez– si utilizamos hormonote-
rapia en neoadyuvancia, nos tie-
ne que ayudar a organizar e indivi-
dualizar los tratamientos en este 
subgrupo de pacientes. También 
tenemos pendientes datos de los 
inhibidores de ciclinas en adyu-
vancia, que todavía no podemos 
utilizar pero que parecen ser muy 
alentadores”. 

PACIENTES CADA VEZ MÁS 
EMPODERADAS 
“Las pacientes tienen mucha más 
información y decisión. Tenemos 
que tener un alto conocimiento 
de la patología, porque están in-
formadas, preguntan y, además 
tomamos decisiones conjuntas. 
Pero es verdad que, en muchas 
ocasiones, cuando se les propor-
cionan opciones de tratamiento, 
suelen asumir la opción que les 
recomendamos. Hay que recalcar 
que, en los últimos años, el em-
poderamiento de las pacientes 
influye en la toma de decisiones”, 
concluye la Dra. Martínez Jañez.  

Dra. Noelia Martínez Jañez.

Redacción SEOM

MAMA PRECOZ

Los nuevos fármacos permiten 
la personalización de los tratamientos

Cambios inminentes 
en la práctica clínica 

AGENDA DEL DÍA

SESIÓN DE COMUNICACIONES:
CÁNCER DE MAMA PRECOZ

15:30-17:00h

SALA 2

SESIÓN FORMATIVA: CÁNCER DE MAMA 
PRECOZ I. FORMACIÓN EN CÁNCER DE 
MAMA EN ESTADIOS TEMPRANOS

17:00-18:30h

prensa_CongresoSEOM.indd   3 7/9/21   7:53

https://seom.org/formacion/formacion-on-line/seom2021-virtual
https://seom.org/formacion/formacion-on-line/seom2021-virtual
http://www.organon.com
http://www.organonconnect.es
http://www.HereForHerHealth.com
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TAMBIÉN HOY...MENSAJES PARA LLEVAR

Podrá acceder a la 
biblioteca de posters, y 
allí visualizar, descargar y 
contactar con los autores de 
los posters. Como novedad, 
los posters destacados 
incluyen una breve 
presentación (audio y/o 
vídeo) del primer autor.

►	Es necesario seguir profundizando en el conocimiento del cáncer para individualizar el tratamiento de manera que ofrezcamos la mayor eficacia con la menor toxicidad posible para el paciente.

►	Los nuevos fármacos 

permiten la personalización 

de los tratamientos y cambiar 

la práctica clínica habitual.

►	Los estudios presentados 

en la plenaria demuestran 

la utilidad del trabajo 

en red, con estudios 

multicéntricos de 

oncólogos españoles.

►	El reto es que los nuevos tratamientos puedan utilizarse en todos los hospitales.

►	El verdadero abordaje 
multidisciplinar del cáncer de 
próstata desde etapas iniciales 
de la enfermedad sigue siendo 
un reto.

COLORRECTAL
MAMA PRECOZ

PLENARIA PULMÓN

GENITOURINARIOS

EL VALOR DE ENZALUTAMIDA EN 
EL TRATAMIENTO INTEGRAL DEL 
CÁNCER DE PRÓSTATA AVANZADO

AVANCES EN EL TRATAMIENTO DE 
LOS PACIENTESCON CÁNCER COLO-
RRECTAL CON MUTUACIÓN BRAF+

NUEVO PARADIGMA DE 
TRATAMIENTO EN EL CPNM ALK+

NUEVOS RETOS EN EL MANEJO 
DEL CÁNCER DE PRÓSTATA 
AVANZADO: LA IMPORTANCIA 
DE LA INDIVIDUALIZACIÓN EN 
LA TOMA DE DECISIONES

Gracias a la colaboración sin 
restricciones de

EXPOSICIÓN 
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NOSOTROS TAMPOCO
PODÍAMOS CREéRNOSLO.
----------------------------------------------------------

CONOZCa el ANÁLISIS FINAL
DE nuestro ENSAYO DE
FASE III NETTER-1.1

LUTHATERA® está indicado para el tratamiento de los tumores neuroendocrinos 
gastroenteropancreáticos (TNE-GEP) irresecables o metastásicos, progresivos, 
bien diferenciados (G1 y G2) y con receptores de somatostatina positivos en 
adultos.2

 Este medicamento está sujeto a monitorización adicional. Esto permitirá una  
identificación rápida de información nueva sobre seguridad. Se solicita a los profesionales 
sanitarios que informen de cualquier sospecha de reacción adversa.
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https://seom.org/adjunt/AAA_FT_Lutathera_2021.pdf

