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AVISO

Se debe valorar la pertinencia de los conocimientos cientificos pu-
blicados en cualquier libro sobre salud y practica clinica. Quien use
esta obra debe consultar diferentes fuentes de informacion para te-
ner la seguridad de que sus decisiones contengan actualizaciones
sobre cambios en procedimientos, indicaciones y contraindicacio-
nes, o inclusion de nuevas tecnologias. Por tanto, es el lector (no los
autores ni el editor) el responsable del uso de la informacion aqui
publicada y de los resultados que obtenga de ella.
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I INTRODUCCION

El cancer de prostata es el cancer no cuta-
neo mas frecuente y el quinto en morta-
lidad dentro de la poblacion de hombres,
y aporta un 3.8% de todas las muertes por
cancer (1). Su incidencia aumenta con la
edad, estimandose que 1 en 350 hombres
menores a 50 anos sera diagnosticado con
cancer de prostata, mientras que 1 de 52
hombres entre 50 a 59 anos tendria este
diagnostico. En mayores de 60 anos, la in-
cidencia esperada de cancer de prostata
aproximadamente 1 de cada 2 hombres (2).

En América Latina, el cancer de prostata es
el cancer mas diagnosticado en los hom-
bres, excepto por Cuatemala. La incidencia
ha presentado un aumento progresivo (3),y
se espera que esta tendencia se mantenga.
En 2018 se reportaron 190.385 casos nuevos
de cancer de prostata, y se espera que para
el 2040 que lleguen a 382.808, lo que impli-
ca una variacion relativa de +101% (2).

En Colombia, basado en un estudio de inci-
denciay mortalidad en las cinco principales
ciudades, mostré que el cancer de prostata
es el cancer mas frecuente en hombres, y
es la segunda causa de mortalidad en Co-
lombia (4). Asi mismo, un estudio realizado
con el registro poblacional de la ciudad de
Cali, que explord la tendencia del cancer
de prostata entre 1962 a 2011, mostré que la
tasa de incidencia estandarizada por edad
pasd de 22.3 por cada 100.000 en 1962, a
65.6 por cada 100.000 en 2007. En este mis-
mo estudio, la tasa de mortalidad pasoé de
15.4 a 159 entre 1984 a 2011; un aspecto in-
teresante es que la mortalidad presento un
pico de19.7 en 1998 (5).

En Colombia, desde el 2015 la Cuenta de

Alto Costo lleva un registro anual del can-
cer en Colombia, basado en reportes de
las IPS vy EPS. En el dltimo informe de la
situacion en cancer en Colombia del 2018,
se reporta una prevalencia de cancer de
prostata de 127 casos por 100.000 afiliados
(al sistema de salud), y una proporcion de
casos nuevos reportados (que hace las ve-
ces de incidencia acumulada anual) de 12.6
casos nuevos por cada 100.000 hombres
(6). Estos valores son diferentes a los repor-
tados desde los registros poblacionales de-
bido a que la metodologia de medicion es
diferente y por tanto, no son comparables
(7). No obstante, corroboran la tendencia
ascendente de otros estudios: entre 2015 a
2018, la prevalencia aumenté de 70.8 a2 127.0
(una variacion del +79.4%), y la proporcion
de casos nuevos aumenté de 87 a12.6 (una
variacion del +44.8%).

Desde una perspectiva de salud publica,
existe dos grandes desafios importantes
en cuanto a medidas preventivas En pri-
mer lugar, los principales factores de ries-
go para cancer de proéstata son factores no
modificables como la edad, tener un fami-
liar en primera linea de consanguinidad
con tumor de prostata o con etnia afrodes-
cendiente. Los demas factores modifica-
bles como el sedentarismo, la obesidad, el
tabaquismo, la dieta alta en carnes rojas, o
la exposicion a radiacion ionizante, ha mos-
trado una asociacion débil y controvertida
para el desarrollo de cancer de prostata
(8,9).

El segundo desafio en salud publica tiene
gue ver con la controversia que se ha susci-
tado sobre el tamizaje poblacional con an-
tigeno especifico de prostata -PSA-. El PSA
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fue aprobado por la FDA de Estados Unidos
en el ano 1986 precisamente para monito-
rear a pacientes con cancer de prostata, y
en 1994 se establecié como pilar para los
programa de tamizacion (9). La controver-
sia surge por los hallazgos discordantes de
dos estudios de cohorte prospectiva muy
importantes: el PLCO estadounidense, vy
el ERSPC europeo. En el primero, no hubo
diferencia en cuanto a supervivencia, en
el segundo si se evidencio que el tamizaje
con PSA reducia la mortalidad (10).

No obstante, el disefo del estudio PLCO
fue muy criticado ya que se considera que
hubo importantes sesgos de seleccion,
pues el PSA ya estaba ampliamente dise-
minado en los Estados Unidos, y se estimo
que al menos el 50% (incluso otros estima-
ron que un 90%) de los sujetos del grupo
control se realizaron al menos un PSA du-
rante el lapso del estudio (8,9).

Por el contrario, el ERSPC que demostro
una reduccion del 21% (10), considerando
gue el tamizaje se efectud en una pobla-
cion en la cual la estrategia de PSA no esta-
ba instaurada ni hacia parte de la practica
clinica habitual de Europa. En este sentido,
este estudio ofrece un mejor disefo epide-
mioldgico que permite en cierta medida
validar el hallazgo positivo del tamizaje con
PSA a nivel poblacional. De hecho, la ver-
sion 2019 de la guia de practica clinica de
cancer de prostata, avalada por la Asocia-
cion Uroldgica Europea, recomienda la rea-
lizacion de tamizaje con PSA s6lo en aque-
llos hombres a quienes se le ha informado
adecuadamente los riesgos y beneficios, y
que presente una expectativa de vida ma-
yor a 10 anos (11).

A pesar de la controversia, es claro que la
comunidad de expertos considera que el
tamizaje con PSA tiene un efecto benefi-

cioso neto al “aumentar la tasa de detec-
cion temprana de cancer de proéstata, que
permite aumentar el diagndstico de la
enfermedad en estados tempranos, que
se asocia a un porcentaje elevado de de-
teccion de cancer de prostata indolente
[pero que] ha demostrado asociarse con
una diminucion del riesgo para la progre-
sion a enfermedad metastasica” (12). De
hecho, un articulo publicado en NEJM en
abril de 2020 (13) aboca por reconsiderar el
tamizaje con PSA a través una estrategia al-
tamente efectiva que permita detectar los
canceres que realmente importan, a la vez
gue se minimiza el sobrediagndstico y el
sobretratamiento.

Por otro lado, en relacion la supervivencia
del cancer de proéstata, el estudio CON-
CORD-3 estim¢ la supervivencia global a
5 afos para Colombia de 80.3%, basado en
datos de los cuatro registro poblacionales
del pais (14). Esto se correlaciona con los ha-
llazgos de un estudio realizado en Caldas,
utilizando datos de 404 pacientes aten-
didos en una IPS de este departamento,
reportd una supervivencia global a 5 anos
distribuida por subgrupos: en hombres
menores de 60 anos, fue de 83%, entre 61
a 70 anos 97%, entre 71 a 80 anos de 83%,
y en mayores de 80 anos de 60%. Asi mis-
mo, en Gleason de 6 fue de 95%, en Gleason
7 de 91%, y en Gleason 8 a 10 de 69% (15).
Asi mismo, un estudio efectuado para Cali
mostré una supervivencia global a 5 anos
de 76% para hombres menores de 50 anos,
83% para hombres entre 50 a 69 anos, y de
65% para mayores de 70 anos (5).

Desde la perspectiva econdmica en salud,
el manejo del cancer conlleva una carga
econdmica importante. Un informe publi-
cado en 2015 evalud aspectos econdmicos
del cancer de prostata en Brasil, aportando
algunos datos comparativos de Colombia,
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Costa Rica y México. En Brasil, para el ano
2015, un paciente (dentro del sector publico
del Sistema Unico de Salud brasilefio) en
estadio | o Il incurre en US$1.445 en su fase
de tratamiento inicial, en comparacion con
US$2.396 para el estadio Il y US$4.702 para
el estadio IV. Esto implica que los costos
del estadio Il son 60% mas que en estadio
temprano,y 3.25veces mayor en el estadio
IV (16).

Este este mismo informe, el costo del can-
cer de prostata en Colombia se estimo
alrededor de US$104 millones (mas de
COL%$285 mil millones para valores 2015).
Los costos directos, aquellos relacionados
directamente con la atencion en salud, se
distribuyeron de la siguiente manera: 43%
en servicios hospitalarios (incluyd manejo
paliativo), 28% en medicamentos (incluye
guimioterapia y terapia hormonal), 21% en
estudios diagnosticos, 5% en radioterapia
y 3% en servicios ambulatorios (consultas,
cirugias electivas, entre otros) (16).

Los esfuerzos para abordar la carga de en-
fermedad y econdmica del cancer de pros-
tata deben ir encaminados al uso eficiente
de los recursos, para que la efectividad de
las intervenciones diagnodsticas y terapéu-
ticas sean cercana a su eficacia tedricay no
se incurran en desperdicios ni en ineficien-
cias, en particular, en los efectos del sobre-
diagnostico y sobretratamiento (17). Lograr
este objetivo, depende de varios factores
como la organizacion de la red de presta-
dores (18), asi como la oferta de servicios
oncoloégicos en los territorios (19,20), y la
coordinacion efectiva con un programa de
cuidado paliativos, en especial aungue no
Unicamente, para aquellos que requieren
cuidados al final de la vida (21).

Dos indicadores sensibles a la efectividad
de articulacion y coordinacion del cuida-

do del paciente con cancer de prostata en
particular, y del cancer en general, es la
oportunidad de diagndstico y oportunidad
de inicio de tratamiento. Desde una vision
de procesos, cada paso entre un servicio y
otro, entre un procedimiento administrati-
VO y otro, existe potenciales riesgos de falla
de la ruta, con las consecuentes demoras
en la atencion. El informe de la Cuenta de
Alto Costo refiere que la oportunidad diag-
nostica es de 45 dias (mediana) y de opor-
tunidad de tratamiento de 75 dias (media-
na); no obstante, la media fue de 78.2y 86.7
dias, respectivamente. Esto se debe a que
existe una dispersion de datos hacia la de-
recha. Dicho en otros términos, cerca del
5% de los casos reportados tuvieron una
oportunidad superior a los 200 dias (6). La
meta es 30 dias para ambos indicadores.

Para afrontar la carga de enfermedad que
conlleva el cancer y gestionar adecuada-
mente la presidn que ejerce sobre el sis-
tema de salud, Colombia elabord un Plan
Decenal para el Control del Cancer, progra-
mado para ejecutarse entre 2012 al 2021.
Este plan decenal establece la hoja de ruta
a seguir por parte de los actores del siste-
ma de salud colombiano, y tiene como ob-
jetivos reducir la prevalencia de factores de
riesgo modificables, reducir las muertes
evitables por cancer, mejorar la calidad de
vida de los pacientes y sobrevivientes, ga-
rantizar la gestion del conocimientos para
la toma de decisiones, y fortalecer la ges-
tion del recurso humano, todo esto apalan-
cado las estrategias de: control del riesgo
(prevencion primaria); deteccion temprana
de la enfermedad; atencion, recuperacion
y superacion de los danos causados por el
cancer; mejoramiento de la calidad de vida
de los pacientes y sobrevivientes con can-
cer mediante intervenciones de cuidado
paliativo (22).
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Este plan cuenta con el respaldo de normas
con categoria de ley, como lo es la Ley 1384
de 2010, en la cual se establece las accio-
nes para el control integral del cancer en la
poblacion colombiana, apuntando de igual
manera a reducir la mortalidad y morbili-
dad por cancer en la persona adulta (23).

En este orden de ideas, Colombia cuenta
con una plataforma normativa y estratégi-
ca desde hace aproximadamente 10 anos
encaminada hacia el control del cancer.

En conclusion, existen muchas oportunida-
des de mejoramiento en el proceso de aten-
cion integral en el paciente con cancer de
colon y recto, pero requiere de un esfuerzo
multisectorial y participativo para lograr ob-
tener los mejores resultados de salud, que el
paciente perciba una atencion de alta cali-
dad, a la vez que se hace un uso eficiente de
los recursos del sistemay los profesionales en
salud se sientan satisfechos con su ejercicio
clinico del dia a dia (24,25).

1.1. Justificacion de la guia

El desarrollo de la presente guia de practica
clinica surge desde la iniciativa de City Can-
cer Challenge. Lanzado en 2017 por la Uniéon
para el Control Internacional del Cancer, City
Cancer Challenge (C/CAN) es ahora una fun-
dacion independiente activa en nueve ciu-
dades de todo el mundo, en las que se en-
cuentra la ciudad de Santiago de Cali (26). C/
CAN tiene como propodsito generar estrate-
gias e intervenciones encaminadas a mejo-
rar el acceso a la atencion de calidad del can-
cer mediante la transformacion de la gestion
gue ejecutan los actores e interesados del
sistema de salud en el marco contextual de
la ciudad. Con el propdsito de implementar
acciones clave en la ciudad, C/CAN establecio
un acuerdo de colaboracion con PROPACIFI-
CO con el fin de consolidar esta iniciativa.

Parte de las acciones clave a ser llevadas
a cabo, se encuentra el desarrollo de las
guias de practica clinica para los canceres
priorizados. Este paso es fundamental para
ofrecer una atencion de alta calidad en el
cuidado del paciente con cancer, ya que
permite que los actores interesados tomen
decisiones informadas en la evidencia, lo-
grando asi mejores resultados en salud,
impactando favorablemente en la expe-
riencia del usuario y su calidad de vida, a
su vez que se promueve el uso adecuado
de los recursos del sistema y proporciona
un marco para reducir la variabilidad de la
practica médica.

Considerando que una guia de practica cli-
nica se define como “un conjunto de reco-
mendaciones dirigidas a optimizar el cui-
dado del paciente, con base en la revision
sistematica de la evidencia y en la evalua-
cion de los beneficios y perjuicios de dis-
tintas opciones terapéuticas, diagnosticas,
entre otras, en la atencion en salud” (27), y
gue un proceso de adaptacion de una guia
es “modificar una GPC que ha sido elabora-
da en un contexto cultural y organizacional
determinado, y adaptarla a otro contexto
diferente dando como resultado una nueva
GPC" (27), el presente documento corres-
ponde al desarrollo de una guia de practica
clinica para el diagndstico, tratamiento, se-
guimiento y paliacion del cancer de colon
y recto, contextualizada a la ciudad de San-
tiago de Cali, mediante la adaptacion de
GPC previamente disenadas en el ambito
nacional e internacional.

1.2. Alcance y objetivos

La presente guia de manejo provee reco-
mendaciones derivadas de la adaptacion
de Guias de practica clinica y Guias de ma-
nejo nacionales e internacionales, para el
diagnostico, manejo y seguimiento del pa-
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ciente con cancer de prostata, ajustadas al
contexto de la ciudad de Cali. No se inclu-
yen aspectos de tamizacion.

Para ello se plantean los siguientes objetivos:
1.2.1. Objetivo general

Proveer recomendaciones clinicas para el
diagnostico, estadificacion, tratamiento,
seguimiento y paliacion para cancer de
prostata, para la ciudad de Cali.

1.2.2. Objetivos especificos

e Elaborar recomendaciones acerca del
proceso diagnostico para identificar y re-
ducir las potenciales demoras o barreras
para un diagnostico histopatoldgico y esta-
dificacion oportunos.

e Formular las intervenciones terapéeuticas
gue cuenten con la mejor evidencia dispo-
nible de eficacia y seguridad, adaptadas al
contexto de la ciudad de Cali, con el fin de
reducir la mortalidad, mejorar la calidad de
vida y promover el uso eficiente de los re-
cursos del sistema.

e |dentificar estrategias de seguimiento vy
de cuidados paliativos con el fin de impac-
tar favorablemente en la calidad de vida
del paciente con cancer de prostata.

1.3. Poblacion objetivo de la guia

Las recomendaciones van dirigidas a toda
persona con sospecha diagndstica o con-
firmacion de cancer de prostata, residente
de la ciudad de Cali.

No incluyen recomendaciones sobre tamiza-
cion, manejo de las complicaciones relacio-
nadas con el tratamiento ni rehabilitacion.

1.4. Usuarios de la guia

Se pretende que las recomendaciones
planteadas en esta guia sean utilizadas por
los actores del sistema de salud cuya toma
de decisiones influyan, directa o indirec-
tamente, en los desenlaces en salud de la
poblacion con cancer de prostata. En este
sentido, van dirigidas a:

e Profesionales de la salud que participan en
el cuidado del adulto, como internistas, mé-
dicos familiares, geriatras, gerontélogos, mé-
dicos generales, y en general, todos aquellos
gue tienen como una de sus responsabilida-
des iniciar el proceso diagnostico ante la sos-
pecha de un cancer de prostata.

e Especialistas y subespecialistas en el
campo de la oncologia. Incluye urdlogos
oncologos, urologos, oncologos clinicos,
hemato-oncdlogos, cirujanos oncologos,
oncologos radioterapicos, paliativistas, asi
como las especialidades encargadas de la
estadificacion (o seguimiento) como son
los profesionales formados en patologia,
radiologia, medicina nuclear.

¢ Profesionales involucrados en el proceso
de atencion integral como lo son los nutri-
cionistas, psicologos, trabajadores sociales,
enfermeros, y quimicos farmacéuticos.

e Profesionales administrativos de las IPS
de segundo y tercer nivel de complejidad.

e Médicos en entrenamiento de primera y
segunda especialidad.

e Profesionales administrativos de las EAPB.
Incluye profesionales encargados de los pro-
cesos de auditoria clinica, garantia de la ca-
lidad y seguridad del paciente, gestion del
riesgo, vigilancia epidemiologica, entre otros.
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FA METODOLOGIA PARA

EL DESARROLLO DE LA GUIA

La metodologia con la cual se desarrolla-
ron las recomendaciones incorporadas en
la presente guia consistid en la revision y
validacion de recomendaciones proceden-
tes de Guias de Practica Clinica y Gufas de
Manejo tanto nacionales como internacio-
nales, junto con ajustes al contexto para la
ciudad de Cali.

Esta revision y validacion tomo en cuenta
conceptos y lineamientos de las guias me-
todologicas del Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social, especialmente la guia para
la adopcion — adaptacion de GPC basadas
en la evidencia (27,28), asi como en la direc-
triz de la OPS para el fortalecimiento de los
programas nacionales de gufas informadas
en la evidencia (29), los cuales fueron mo-
dificados y ajustados a las necesidades del
grupo desarrollador y a lo propuesto en el
marco del proyecto C/Can.

2.1. Comformacion del equipo
multidisciplinario de trabajo

El equipo multidisciplinario de trabajo es-
tuvo conformado por expertos clinicos en
las areas relacionadas con la atencion del
paciente con cancer: urologia oncoldgica,
urologia, oncologia clinica, oncologia ra-
dioterapica, medicina nuclear, radiologia,
patologia, cuidados paliativos. Los expertos
clinicos fueron profesionales vinculados a
las siguientes instituciones de la ciudad de
Cali:

e Centro Médico Imbanaco
e Clinica de Occidente

e Fundacion Valle del Lili

* Hemato Oncologos SA

De igual manera, el equipo contd con la
participacion de un asesor metodoldgico,
quien brindd apoyo técnico y editorial del
presente documento.

También se contd con la participacion de
representantes de las principales EAPB de
la ciudad de Cali, quienes brindaron apor-
tes solamente en el apartado de plan de
mejoramientos en cuanto a identificacion
de barreras y facilitadores y propuestas de
estrategias de solucion.

2.2. Declaracion de
conflictos de interés

Todos los miembros del grupo desarrolla-
dor, asi como los colaboradores, realizaron
una declaracion de conflicto de intereses
antes o durante las sesiones para la elabo-
racion de las recomendaciones. Para ello,
se utilizé el formato propuesto por la guia
metodoldgica del Ministerio de Salud (28).

Se presentaron conflictos de interés prin-
cipalmente de tipo econdmico personal
de acuerdo con la clasificacion dada por la
guia metodoldgica del Ministerio. En este
sentido, y en el marco de la metodologia
empleada, asi como la construccion de las
recomendaciones, ninguno de los conflic-
tos de interés declarados se considerd que
representaran algun tipo de limitacion o
exclusion para participar en el desarrollo de
las recomendaciones.

Cada una de estas declaraciones fue debi-
damente registrada y analizada. El resulta-
do de dicho proceso puede verificarse en el
Anexo Ol.
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2.3. Proceso de adaptacion

Se realizé un proceso de adaptacion de las
recomendaciones descritas en guias nacio-
nales e internaciones, las cuales fueron lle-
vadas a revision por parte del grupo de ex-
pertos clinicos, con el fin de seleccionarlasy
modificarlas, teniendo presente el contexto
vy necesidades en la atencion del paciente
con cancer de la ciudad de Cali.

En una primera fase, se seleccion el grupo
de expertos clinicos a través de una convo-
catoria abierta y voluntaria realizada desde
ProPacifico, facilitadas por el coordinador
de la presenta guia, el Dr. Alvaro Osorio.
Posteriormente, se establece el alcance,
objetivos y preguntas que serian incluidas
en la guia de manejo. Simultaneamente, se
realiza la declaracion de conflicto de interés
por parte de todos los participantes.

La segunda fase consistio en la busqueday
seleccion de las guias nacionales e interna-
ciones a ser adaptadas. Para ello, se realizd
inicialmente una reunion presencial (por
medio virtual) en la que los expertos clinicos
propusieran las guias a ser seleccionadas
teniendo en cuenta su uso Mas frecuente,
su reconocimiento en el medio profesional
y que a su criterio fueran las mas comple-
tasy claras en cuanto a la estructura de las
recomendaciones y sustentas la toma de
decisiones de su practica diaria.

Se complementd con una busqueda no
sistematica de desarrolladores/compilado-
res de guias:

* NICE

* NCCN

o ASCO

* ESMO

e Guia salud

Se aplico el instrumento AGREE II, y con
la calificacion obtenida de los dominios 3
(rigor en la elaboracion), dominio 6 (inde-
pendencia editorial) y dominio 5 (aplicabili-
dad), se tomo la decision en reuniéon con los
expertos cuales guias serian seleccionadas
para la siguiente fase.

La tercera fase consistio en la evaluacion
de las recomendaciones de las guias se-
leccionadas. Teniendo en cuenta las pre-
guntas orientadoras “;esta recomendacion
sigue siendo valida en la practica clinica
actual?” y “en su opinioén, ¢la recomenda-
cion requiere de ajustes o modificaciones
para ser adaptadas al contexto de la ciudad
de Cali?”, se realizaron reuniones sucesivas
con el equipo de expertos clinicos para es-
cribir las recomendaciones preliminares.

Para la escritura de las recomendaciones
se procurd mantener el lenguaje propues-
to por el grupo GRADE para facilitar la in-
terpretacion de las mismas.

Finalmente, con las recomendaciones pre-
liminares elaboradas, se llevaron a una fase
final de validacion por parte de pares ex-
ternos de ciudad, sociedades cientificas,
instituciones nacionales y un par externo
internacional.

2.3.1. Seleccion de guias
de prdctica clinica

Se realizé un consenso informal con el grupo
de expertos clinicos para preseleccionar las
GPC que posteriormente serian evaluadasen
su calidad y rigor metodolégico. Se decantd
por un proceso de consenso como medio
para seleccionar las guias potencialmente a
ser adoptadas/adaptadas fundamentado en
gue los expertos clinicos representan a los
profesionales de la ciudad de Caliy, por tan-
to, reconocen que existen GPC que son mas
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referenciadas para la toma de decisiones, o
gue cuenta con un nivel de reputacion en el
medio que les genera confianza en el qué
soportar su actuar clinico.

En este sentido, involucrar guias diferentes
a las mas utilizadas o referenciadas puede
generar una primera barrera para la imple-
mentacion, y es que al no reconocer otras
guias (como ejemplo ilustrativo, guias chi-
lenas, guias mexicanas, o guias neozelan-
desas) y adaptar tales recomendaciones,
puede generar barreras de tipo falta de fa-
miliaridad, desacuerdo general con guias
diferentes a las reconocidas en el medio lo-
cal, o falta de motivacion para cambiar sus
referentes de practica (30).

Es por ello que, en consenso con los ex-
pertos clinicos, se pre-seleccionaron las si-
guientes GPC:

e Col Minsalud 2013: guia de practica clinica

para la deteccion temprana, seguimiento y
rehabilitacion del cancer de prostata (31).

Tabla 1 Puntaje de AGREE Il de las GPC evaluadas

e EUA 2019: EAU - EANM - ESTRO - ESUR -
SIOG Guidelines on Prostate Cancer (11).

¢ ESMO 2020: Prostate cancer: Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treat-
ment and follow-up (32).

¢ NCCN 2020: NCCN Guidelines. Prostate
Cancer (33).

* NCCN Paliativos: NCCN Guidelines. Pallia-
tive Care (34).

2.3.2. Evaluacion de la calidad
de las GPC seleccionadas

Unavez pre-seleccionadaslas GPC median-
te el consenso, se procedid a evaluar la ca-
lidad metodoldgica de las mismas a través
de la aplicacion del instrumento AGREE 11,
vy en resultado por parte de los evaluadores
de las GPC se describe en la siguiente tabla:

COoL NCCN
MINSALUD PALIATIVOS
2013 EUA 2020 ESMO 2020  NCCN 2020 2020

Dominio1- ALCANCE Y OBJETIVO

Dominio 2 - PARTICIPACION DE LOS

Dominio 3 - RIGOR EN LA ELABORACION
Dominio 4 - CLARIDAD DE PRESENTACION
Dominio 6 - INDEPENDENCIA EDITORIAL

NOTA: se genera una semaforizacion para fines de visualizacion:
Verde es > 60%, Amairillo es 60%-50%, Rojo es <50%)

Dominio 5 - APLICABILIDAD
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Los resultados de los puntajes obtenidos
por cada dominio fueron discutidos con
el equipo de expertos clinicos. En consen-
so informal, se tomaron en cuenta aque-
llas GPC con puntajes mas elevados en el
Dominio 3, y se le dio especial relevancia
al Dominio 5. La decision final fue que se
llevaron a adopcion y/o adaptaciéon las GPC
de Colombia, y la GPC de la EUA. En el con-
senso también se establecio que la GPC de
la NCCN cumple un papel muy importante
Yy es su reciente actualizacion, lo que com-
pensa la limitante mas grande de la GPC
de Colombia la cual data de 2013, asi que
se tomara la NCCN como una GPC orienta-
dora y complementaria a lo que no pueda
brindar la colombiana o la europea.

De manera similar, la GPC de la NCCN de
manejo paliativo tiene un alcance muy ge-
neral, que permite utilizarla para aquellos
aspectos exclusivos de cuidados paliativos,
contextualizandolo al caso de cancer de
prostata, por lo que esta GPC sera la refe-
rente para este apartado.

Para revision de los puntajes AGREE Il por
cada GPC, remitirse al Anexo 02.

2.4. Formulacion de
las recomendaciones

La formulacion de las recomendaciones se
siguid en dos momentos. En primera ins-
tancia, se analizaron las recomendaciones
de las GPC seleccionadas para determinar:

e Validez en la practica clinica actual.

e Recomendaciones para adoptar.
Posteriormente, se elaboraron las reco-
mendaciones preliminares considerando

la calidad de la evidencia aportada por las
GPC, evaluando la posibilidad de incluir evi-

dencia reciente que fuese relevante a con-
sideracion de los expertos clinicos, ademas
de considerar el balance riesgo-beneficio
de la tecnologia en salud a recomendar,
uso de recursos y definiendo aspectos de
aceptabilidad y viabilidad.

En una segunda instancia, las recomenda-
ciones fueron llevadas a consenso formal
ante el panel de expertos clinicos mediante
metodologia de Técnica de Grupo Nominal
modificada. Se realizaron los ajustes per-
tinentes de acuerdo con las conclusiones
arrojadas por el consenso (ver Anexo 03).

Del mismo modo, se elaboraron “Puntos
de buena practica clinica”. Este tipo de
recomendaciones estan disefadas como
sugerencias operativas que, si bien no es-
tan basadas en la evidencia, se consideran
practicas con un obvio efecto beneficioso
sin requerirse de estudios que respalden
estas afirmaciones.

Cada bloque tematico finaliza con un apar-
tado de “Evidencia seleccionada” en el que
se resumen los principales estudios que
sustentan las recomendaciones. Estas refe-
rencias derivan de las guias seleccionadas,
principalmente de la guia EUA Yy la guia co-
lombiana. Se describieron preferentemen-
te revisiones sistematicas.

La escritura de las recomendaciones se in-
tentod ajustar al lenguaje de la metodologia
CRADE (“se recomienda..”, “se sugiere.."),
de acuerdo con el grado de fuerza de con-
senso.

2.5. Incorporacién de evaluaciones
econdémicas de la literatura general

En el desarrollo de las recomendaciones,
se identificaron aspectos de indole econo-
mico que pueden llegar a influir, positiva o
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negativamente, en la implementacion de
alguna de las recomendaciones, dado que
se propende por el uso de alguna tecnolo-
gla en salud en particular.

Por este motivo, se efectud una revision ge-
neral de la literatura de evaluaciones eco-
nomicas, con el fin de aportar elementos
de juicio a los tomadores de decision para el
proceso de implementacion de esta guia.

Se aclara que esta revision no pretende susti-
tuir los ejercicios de costo-efectividad y ana-
lisis presupuestal de los actores que fungen
un rol de pagadores, sino que, por el contra-
rio, busca sefalar los elementos clave que
determinan si una tecnologia aporta una
adecuada relacion costo-beneficio.

2.6. Incorporacion de comentarios
de los evaluadores pares
naciocionales e internacionales

Como parte del proceso de validacion de
calidad de la guia, la presente guia fue eva-
luada por pares externos expertos temati-
cos, tanto nacionales como internaciona-
les, de manera independiente del grupo
desarrollador multidisciplinario, con el fin
de que brindaran aportes, comentarios y
sugerencias respecto a las recomendacio-
nes desarrolladas.

Para sintetizar las observaciones de los pa-
res externos, asi como el registro de los re-
sultados de la evaluacion de la opinion, se
utilizo la siguiente herramienta adaptada
de la gufa metodoldgica del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (28):

Tabla 2 Herramienta de agregacién y calificaciéon de opiniones por los Pares Externos

Institucion
Nombre del ala que
No Par Externo representa Opinidn

Apartado de la
GPC a la pertenece
la opinion**

Categoria de

la opinion* opinion***

* Edicion, aclaracion de términos, aporte, comentario positivo, comentario negativo-

** Seccion, pagina de la guia.
***|ncluida, No Incluida.
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Ell PREGUNTAS CLINICAS
DE LA GUIA

Se adaptaron las siguientes preguntas cli-
nica a partir de la guia colombiana y de la
guia europea:

e ;Cual es el mejor procedimiento diagnos-
tico en hombres con sospecha de cancer
de prostata?

e ;Cudles deben ser los estandares de cali-
dad del reporte histopatologico en el can-
cer de prostata?

e ;Cudles son los estudios para estadifica-
cion (de extension) en pacientes con can-
cer de prostata?

e ;Cuales son las indicaciones de mane-
jo, tanto quirurgico como de radioterapia,
para pacientes con cancer de prostata, en
términos generales e independientemente
del estadio clinico?

e ;Cual esla adyuvancia recomendada pos-
terior a prostatectomia radical?

e ;Cual es la segunda linea recomendada
luego de intento curativo?

e ;Cudl es la mejor estrategia de manejo
en pacientes con cancer de prostata loca-
lizado de riesgo bajo, riesgo medio y riesgo
alto?

e (Cuadl es la mejor estrategia de manejo
en pacientes con cancer de prostata local-
mente avanzado?

e ;Cual esla mejor estrategia de manejo en pa-
cientes con cancer de prostata metastasico?
e ;Cual es la mejor estrategia de manejo en

pacientes con cancer de prostata resisten-
te a la castracion?

e ;Cual es la mejor estrategia de segui-
miento y con qué periodicidad debe reali-
zarse en pacientes con cancer de prostata
tratado?

Para el bloque de Cuidados Paliativos, se
desarrollaron preguntas estructuradas y se
realizd una revision rapida de la literatura,
por lo que las recomendaciones en su ma-
yoria son de novo, si bien otras derivan de
dos guias de practica clinica. Las preguntas
para este bloque tematico fueron:

¢ ;Qué estrategias de comunicacion son
mas efectivas para lograr el empodera-
miento del paciente, mayor introspeccion
de la enfermedad y disminucion del temor
al tratamiento instaurado?

e ;Cuales serian los criterios de derivacion tem-
prana al programa de cuidados paliativos?

e ;Cudl es el impacto de la derivacion tem-
prana (o acceso temprano) al programa de
cuidados paliativos respecto al control de
sintomas, introspeccion de la enfermedad,
tolerancia, adherencia y continuidad al tra-
tamiento?

e ;Cual es la indicacion de la sedacion palia-
tiva para el manejo de sintomas refractarios?

e .Cudl es la efectividad del manejo farma-
colégico en el manejo del dolor?

e ;Cual es la efectividad de las terapias in-
vasivas en el manejo del dolor?
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A RESUMEN EJECUTIVO

4.1. Recomendaciones

4.1.1. Bloque: diagndstico

¢Cual es el mejor procedimiento diagnostico en hombres con sospecha de cancer de
prostata?

N

RECOMENDACION

Para evitar biopsias innecesarias en hombres asintomaticos y con tacto rectal normal con PSA entre
2 - 10 ng/ml, se sugiere realizar una valoracion del riesgo mediante el uso de nomogramas (calcu-
ladoras de riesgo). EvalUe la necesidad de realizacion de RMN multiparamétrica de prostata como
apoyo a la toma de decisiones.

En pacientes con PSA anormal, de acuerdo con los rangos establecidos para la edad, se recomienda
la realizacion de una biopsia prostatica, previa realizacion de RMN multiparamétrica, para obtener
el diagndstico histolégico, el grado y el volumen tumoral.

Se recomienda el uso de las guias PI-RADS para la realizacion e interpretacion de la RMN multipa-
ramétrica.

Se recomienda la realizacion de biopsia dirigida y sistematica cuando la RMNmp se reporte un PI-
RADS de 4 6 5. Un PI-RADS de 3 corresponde a riesgo indeterminado de enfermedad clinicamente
significativa y se debe considerar perfil de riesgo y condicion clinica del paciente para definir segui-
miento o biopsia.

No se recomienda la realizacion de biopsia cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS < 2y la sospe-
cha de cancer de prostata es baja. La decision debe ser consensuada con el paciente.

No se sugiere la toma de muestras de la zona de transicion en la biopsia inicial debido a tasas bajas
de deteccion, a menos que la RMN indique lo contrario.

En los pacientes con cancer de préstata y sospecha de compromiso extraprostatico en quienes se
va a realizar tratamiento con intencion curativa, se recomienda la realizacion de RMN abdomen /
multiparamétrica (pelvis) como imagen diagnostica de extension de la evaluacion clinica. Como al-
ternativa se puede considerar realizacion de TAC de abdomen para evaluar compromiso a distancia.

En un paciente con un nivel de antigeno prostatico persistentemente elevado y una primera biop-
sia negativa, se recomienda el seguimiento trimestral del nivel del antigeno (velocidad del “PSA"),
calculo de la relacion entre antigeno libre y antigeno total, y densidad de PSA, como estrategias de
seguimiento. Lo anterior se puede complementar con RMN.
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En los pacientes con niveles de antigeno prostatico persistentemente alterados y primera biopsia
negativa, en caso de ser necesaria una segunda biopsia se sugiere la realizacion de una RMN no
menos de 3 meses de haberse efectuado la biopsia.

Se recomienda la realizacion de biopsia cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS < 2, la sospecha
de cancer de proéstata es alta y la biopsia previa fue negativa. La decision debe ser consensuada con

el paciente.

Se recomienda la realizaciéon de biopsia dirigida cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS 4 ¢ 5, la

Punto de buena practica clinica

e Todos los pacientes que van a ser some-
tidos a la realizacion de una biopsia pros-
tatica deben recibir el procedimiento bajo
anestesia local, blogqueo periprostatico o
sedacion, excepto que a juicio del médico
exista alguna situacion que lo contraindi-
que.

e En hombres que van a ser sometidos por
primera vez a la realizacion de biopsia para
el diagnostico de cancer de prostata, se reco-
mienda la toma de al menos 12 muestras de

4.1.2. Bloque: Diagndstico
Histopatoldgico

sospecha de cancer de prostata es alta y la biopsia previa fue negativa.

tejido (6 de cada Iobulo) mas otras de areas
de interés, para garantizar un adecuado ren-
dimiento diagndstico de la prueba.

e Se recomienda el uso rutinario de nomo-
gramas para predecir el estadio patologico
de la enfermedad después de prostatecto-
mia radical o radioterapia.

* Se recomienda el uso rutinario de nomo-
gramas para predecir el riesgo de falla en el
tratamiento con intencion curativa (prosta-
tectomia radical o radioterapia externa).

;Cuales deben ser los estandares de calidad del
reporte histopatoldgico en el cancer de prostata?

N RECOMENDACION

Se sugiere que los especimenes de biopsia de diferentes sitios sean enviados por separado para
procesamiento por parte del laboratorio de patologia.

Se recomienda utilizar el sistema de clasificacion de cancer de prostata de la Sociedad Internacio-
nal de Patologia Uroldgica (en inglés ISUP) del afio 2014.
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4.1.3. Bloque: Estratificacion

¢Cuales son los estudios para estadificacion
(de extension) en pacientes con cancer de prostata?

N

14

15

18

RECOMENDACION

Para pacientes en cualquier grupo de riesgo, se recomienda el uso de la RMNmMp pre-biopsia para fines
de estratificacion. No se sugiere el uso de TAC ni de Ultrasonografia transrectal para estadificacion local.

No se recomienda el uso de rutina de gammagrafia 6ésea en pacientes con cancer de prostata
localizado de bajo riesgo.

No se recomienda el uso de imagenes adicionales, a parte de la RMNmp, para estadificacion en
pacientes con enfermedad localizada de bajo riesgo.

Se recomienda, en pacientes con riesgo intermedio o con grado ISUP > 3, incluir al menos una ima-
gen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea para tamizacion de metastasis.

Se recomienda en pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo, o en pacientes con enferme-
dad localmente avanzada, la realizacion de una tamizacion de metastasis que incluya al menos una
imagen abdomino-pélvica y gammagrafia dsea (con PSA >10)

4.1.4. Bloque: Generalidades del Tratamiento

¢Cuales son las indicaciones de manejo, tanto quirdrgico como de radioterapia, para pacien-
tes con cancer de prostata, en términos generales e independientemente del estadio clinico?

N

20

21

22

23

RECOMENDACION

En hombres con cancer de proéstata localizado o localmente avanzado estan indicadas la prostatecto-
mia radical o la radioterapia externa (IMRT) como alternativas de tratamiento con intencién curativa.
La eleccion debe realizarse en una planificacion conjunta con el paciente, teniendo en cuenta la mejor
capacidad técnica y profesional disponible en el centro de referencia donde se va a realizar el manejo.

En hombres con cancer de préstata no metastasico sometidos a prostatectomia radical con intencion
curativa y con recaida bioquimica, sin afectacion a distancia, se sugiere ofrecer radioterapia de rescate.
Asi mismo, es recomendable individualizar cada caso segun criterio del médico tratante.

En hombres con cancer de prdostata no metastasico sometidos a radioterapia con intenciéon curativa y
recaida bioquimica, se sugiere ofrecer prostatectomia radical de rescate, siempre que el paciente tenga
una expectativa de vida mayor a diez afos y se pueda realizar en IPS con alto volumen y amplia expe-
riencia en este tipo de escenario clinico.

Ante la necesidad de realizar una prostatectomia radical se recomienda la cirugia abierta como primera
alternativa de manejo. Los estudios registrados a la fecha no han demostrado superioridad de las técnicas
laparoscopica y robdtica en términos de supervivencia, recaida, continencia urinaria y funcion sexual.

No se recomienda la cirugia para preservacion de nervios cuando hay riesgo de extension extracapsular
(basado en el estadio cT, grado ISUP, nomograma, RMN-mp).
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| No se recomienda terapia de deprivaciéon androgénica antes de la cirugia.

Se recomienda la radioterapia de intensidad modulada (IMRT) para el tratamiento definitivo del cancer
de proéstata.

Se sugiere IMRT con hipofraccionamiento moderado, incluyendo radioterapia guiada por imagen a la
prostata, en pacientes cuidadosamente seleccionados con enfermedad localizada y de riesgo bajo o
intermedio. Esta decision debe ajustarse al criterio del médico tratante y disponibilidad institucional.

Si se va a realizar IMRT hipofraccionada, se recomienda la adherencia a los protocolos de ensayos con
desenlaces y toxicidad equivalentes, por ejemplo, 60 Gy/20 fracciones por cuatro semanas, o 70 Gy/28
fracciones en seis semanas.

No se recomienda el uso de agentes radioprotectores en los pacientes con cancer de prdostata que van
a ser sometidos a radioterapia externa.

Punto de buena practica clinica

e Todos los pacientes con cancer de prostata deben ser informados de los beneficios y
riesgos de las diferentes alternativas disponibles para el diagnoéstico y tratamiento de la
enfermedad.

¢Cual es la adyuvancia recomendada posterior a prostatectomia radical?

N

29

31

32

RECOMENDACION

Se recomienda discutir sobre la terapia adyuvante en casos en los cuales el PSA postquirdrgico es > 01 ng/
ml; asi mismo, debe valorarse indivudalmente de acuerdo con los hallazgos quirdrgicos e histopatoldgicos.

| No se recomienda la prescripcion de terapia de deprivacion androgénica en pacientes pNO.

Se recomienda realizar radioterapia externa hacia el campo quirdrgico en pacientes con alto riesgo de recai-
da local: pT3 pNO con margenes positivos (impacto mas alto), y/o invasion de las vesiculas seminales.

Se recomienda diferir el tratamiento mediante el uso de monoterapia de deprivacion androgénica en
pacientes asintomaticos MO con un tiempo de duplicacion del PSA >12 meses, un PSA <50 ng/mly con
un tumor bien diferenciado, quienes no desean o no pueden recibir ninguna modalidad de tratamien-
to local. Esto aplica solamente en casos estrictamente seleccionados, en consenso de junta médica y
garantizandose un programa de seguimiento apropiado.

¢Cual es la segunda linea recomendada luego de intento curativo?

N

‘33

RECOMENDACION

Se sugiere tratar a pacientes con elevacion del PSA que previamente estaba en rango indetectable con
Radioterapia de Rescate. Una vez la decision de radioterapia de rescate se ha realizado, esta debe ser admi-
nistrada lo mas pronto posible, a una dosis de al menos 66 Gy.
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Se sugiere ofrecer terapia de deprivacion androgénica en pacientes pNO que van a ser tratados con Radio-
terapia de Rescate. Esta decision debe ajustarse al criterio del médico tratante de acuerdo con el riesgo del
paciente.

La prostatectomia radical de rescate es una opcidn de tratamiento en pacientes altamente seleccionados
con cancer de prostata localizado y con recurrencia local probada por histopatologia, realizada en IPS con
alto volumen y amplia experiencia en este tipo de escenario clinico dado el alto riesgo de complicaciones
(incontinencia urinaria, estenosis uretral, complicaciones rectales).

No se recomienda el uso de terapia de deprivacion androgénica en pacientes MO con una duplicacion del
tiempo de PSA >12 meses.

4.1.5. Bloque: Manejo en Cdncer Localizado

¢Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata localizado de
riesgo bajo?

N

37

38

39

40

41

42

43

RECOMENDACION

Se sugiere considerar la vigilancia activa como alternativa de manejo primario en hombres con cancer
de prostata localizado de bajo riesgo, especialmente ancianos. Asi mismo, se recomienda que estos
casos sean llevados a Junta Multidisciplinaria para evaluar aspectos tanto clinicos como administrativos
para garantizar el seguimiento apropiado.

En hombres con céncer de proéstata localizado de riesgo bajo en quienes se haya tomado la decision de
vigilancia activa y presenten elevacion de los niveles de antigeno prostatico o elevacion en el patréon de
Gleason al seguimiento con biopsia, se debe ofrecer de inmediato tratamiento con intencion curativa.

Se sugiere ofrecer manejo expectante a aquellos pacientes asintomaticos con una expectativa de vida
<10 afnos, solamente en casos estrictamente seleccionados, en consenso de junta médica en la que
debe participar un geriatra, y garantizandose un programa de seguimiento apropiado.

Se sugiere manejo con cirugia y radioterapia como alternativas a la vigilancia activa en paciente sus-
ceptibles de tales tratamientos y quienes hayan aceptado las implicaciones de toxicidad frente a la
prevencion de progresion de la enfermedad.

En pacientes con cancer de préstata localizado o localmente avanzado en quienes se decida la realiza-
cion de radioterapia externa como modalidad de tratamiento, se recomienda la realizacion de radiote-
rapia externa con intensidad modulada.

No se recomienda la realizacién de radioterapia externa conformacional como opcién de tratamiento
curativo en los pacientes con cancer de prostata.

En pacientes con riesgo bajo, se recomienda el uso de radioterapia de intensidad modulada (IMRT) con
una dosis total de 74-80 Gy o hipofraccionamiento moderado (60 Gy/20 fracciones en cuatro semanas

070 Gy/28 fracciones en seis semanas), sin terapia de deprivacion androgénica.

Es casos muy seleccionados, se puede ofrecer Radiocirugia extra-craneal (SBRT)
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No se recomienda la realizacion de linfadenectomia pélvica ampliada en prostatectomia de pacientes
con cancer de proéstata localizado de bajo riesgo.

En hombres con cancer de préstata que fueron sometidos a prostatectomia radical, generalmente no
se recomienda el uso de terapia hormonal adyuvante; sin embargo, deben individualizarse algunos
casos en relacion con hallazgos quirdrgicos, histopatoldgicos y bioquimicos.

No se recomienda el uso de terapia de deprivacion androgénica en pacientes con cancer localizado de
bajo riesgo como tratamiento Unico (monoterapia).

;Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata localizado de
riesgo intermedio?

N

47

48

49

50

51

52

53

RECOMENDACION

La vigilancia activa en hombres con cancer de préstata riesgo intermedio normalmente no debe ofre-
cerse; sin embargo, pueden individualizarse algunos casos en relacion con criterios clinicos, administra-
tivos y del aseguramiento del paciente.

Se recomienda ofrecer prostatectomia radical en pacientes con enfermedad de riesgo intermedio y
con expectativa de vida >10 afos.

Se recomienda ofrecer cirugia de preservacion de nervios en pacientes con bajo riesgo de compromiso
extracapsular.

Se recomienda realizar linfadenectomia ampliada en pacientes con enfermedad de riesgo intermedio
si el riesgo estimado para ganglios linfaticos positivos es mayor al 5%.

En pacientes que no desean recibir terapia de deprivacion androgénica, se sugiere el uso de dosis esca-
lonadas de radioterapia externa o una combinacién con braquiterapia.

En pacientes con riesgo intermedio y asintomaticos, no se recomienda la terapia de deprivacion andro-
génica en modalidad de monoterapia.

Se recomienda el uso de terapia de deprivacion androgénica adyuvante durante 4 a 6 meses en hom-
bres con cancer localizado de riesgo intermedio que van a ser sometidos a radioterapia con intencion
de tratamiento curativo.

;Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de proéstata localizado de
riesgo alto?

N

54

RECOMENDACION

Se recomienda ofrecer prostatectomia radical en pacientes con cancer de proéstata localizado y de alto
riesgo, con expectativa de vida >10 anos, solamente como parte de un manejo multimodal, esto es, con
radioterapia en adyuvancia mas terapia de deprivacion androgénica por 18-36 meses. Sin embargo, el
manejo adyuvante debe individualizarse de acuerdo con criterios clinicos, histopatolégicos y hallazgos
quirdrgicos.
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Se recomienda la realizacion de linfadenectomia pélvica ampliada (reseccion de al menos 20 ganglios
linfaticos) en prostatectomia de pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo alto.

No se recomienda la realizaciéon de muestras congeladas de ganglios linfaticos para patologia durante
la prostatectomia radical con fines de tomar una decisidon sobre si se efectla o se abandona la realiza-
cion del procedimiento.

En pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo, se recomienda realizar radioterapia externa con
76-78 Gy en combinacion con terapia de deprivacion androgénica a largo plazo (2 a 3 anos).

4.1.6. Bloque: Manejo en Cdancer Localmente Avanzado

¢Cuadl es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata localmente avanzado?

N

58

59

60

61

62

63

RECOMENDACION

En pacientes con cancer de prostata localmente avanzado en quienes se requiera ofrecer alternati-
vas de manejo con intencion curativa se sugiere la realizacion de radioterapia externa mas terapia de
deprivacion androgénica adyuvante, o la realizacion de prostatectomia radical. Se debe individualizar
cada caso segun criterios del médico tratante y acorde con las preferencias del paciente para fines de
seleccionar una modalidad terapéutica.

Se recomienda prostatectomia radical en pacientes altamente seleccionados, con cT3b-T4 NO o cual-
quier T N1, solamente como parte de un manejo multimodal. Se debe valorar después de la cirugia si se
requiere de tratamiento adyuvante adicional.

Se recomienda la realizacion de linfadenectomia pélvica ampliada en prostatectomia de pacientes con
cancer de prostata localmente avanzado.

En hombres con cancer de prostata localmente avanzado que hayan sido sometidos a radioterapia
mas terapia hormonal adyuvante, se sugiere la realizacion de radioterapia pélvica cuando se estime un
riesgo mayor del 15% de compromiso ganglionar segun nomogramas.

Se recomienda ofrecer radioterapia en combinacion con terapia de deprivaciéon androgénica por2a 3
anos, en pacientes con enfermedad localmente avanzada cNO.

Se recomienda Unicamente ofrecer terapia de deprivacion androgénica en monoterapia en aquellos
pacientes que no desea o no pueden recibir ninguna modalidad de tratamiento local y que estan tanto
sintomaticos como asintomaticos, pero con una duplicacion del tiempo de PSA <12 meses o un PSA >50
ng/ml, o un tumor pobremente diferenciado.

4.1.7. Bloque: manejo en cdncer avanzado y metastdsico

¢Cuadl es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata metastasico?

N

| = |

RECOMENDACION

Se recomienda el uso de terapia de deprivacion androgénica farmacolégico u orquidectomia en pa-
cientes con cancer de prostata avanzado.
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65

66

67

68

69

70

71

72

73

74

75

76

77

Se sugiere ofrecer antagonistas de LHRH, especialmente en pacientes con inminente compresiéon de
meédula espinal u obstruccion u obstruccion urinaria.

En pacientes con cancer de préstata metastdasico resistente a la castracion, que sean candidatos a ma-
nejo con quimioterapia, se recomienda el uso de docetaxel en combinacién con prednisona.

Se recomienda que lineas posteriores de manejo sean definidas de manera conjunta entre el oncdlogo
y el urdélogo tratante, en el escenario de junta multidisciplinaria, teniendo en cuenta las preferencias del
paciente y su expectativa de vida.

Se recomienda ofrecer tratamiento sistémico inmediato para paliar sintomas y reducir el riesgo de se-
cuelas potencialmente severas de la enfermedad avanzada (compresion de médula espinal, fracturas
patoldgicas, obstruccion ureteral) en pacientes M1 sintomaticos.

Se recomienda ofrecer cirugia y/o radioterapia a todo paciente con M1y evidencia de complicaciones
inminentes tales como compresion de médula dsea o fractura patoldgica.

Se recomienda ofrecer tratamiento sistémico inmediato para mejorar supervivencia, diferir progresion
a una etapa sintomatica, y prevenir complicaciones graves relacionadas con la progresion, en pacientes
M1 asintomaticos.

Se sugiere ofrecer una administracion inicial de anti-andrégenos en pacientes M1 tratados con agonistas
LHRH para reducir el riesgo de fendmeno “flare-up” (recrudecimiento o empeoramiento de enfermedad).

No se recomienda ofrecer anti-androgenos en monoterapia en pacientes M1.

Se recomienda en pacientes con enfermedad sensible a la castracion, alta carga tumoral y/o alto ries-
go, ofrecer manejo con castracion (quirdrgica o farmacoldgica) asociada a quimioterapia (docetaxel +
prednisona) en pacientes con presentacion de la enfermedad como M1y quienes estén con adecuado
estado general para recibir quimioterapia.

Se recomienda en pacientes con enfermedad sensible a la castracion, ofrecer manejo con castracion (qui-
rdrgica o farmacoldgica) asociada a otros regimenes orales como (abiraterona mas prednisona o enzaluta-
mida o apalutamida) considerando el riesgo, la carga tumoral, PSAy estado general del paciente.

Se recomienda realizar castracion combinada con radioterapia de prdstata a pacientes cuya primera
presentacion de enfermedad es M1y quienes tienen un volumen bajo de enfermedad de acuerdo con
los criterios del estudio CHAARTED. Se debe tratar el primario con radioterapia esquema convencional
y con SBRT (radioterapia corporal estereotactica) las metastasis

No se recomienda ofrecer castracion combinada con cualquier tratamiento local (radioterapia/cirugia)
en pacientes con enfermedad M1 de alto volumen (excepto para ensayos clinicos o control de sintomas).

Se recomienda ofrecer castracion sola, con o sin antiandrégenos en pacientes que no se encuentren en
forma o en quienes no se pueda plantear manejo con castracion combinada con docetaxel 6 radiotera-
pia 6 regimenes orales (abiraterona mas prednisona, enzalutamida, apalutamida).
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Punto de buena practica clinica

e Se recomienda informar al paciente los
eventos adversos relacionados con el manejo
hormonal, como la presencia de oleadas de
calor, ginecomastia, alteracion de la funcion
sexual, aumento del riesgo cardiovascular y
aumento de riesgo de osteoporosis.

* Se recomienda el uso de bifosfonatos o
denosumab para la prevencion de eventos
esqueléticos en pacientes con cancer de

e Uno de los objetivos terapéuticos del ma-
nejo hormonal, ademas del control de sin-
tomas, es la testosterona en nivel de castra-
cion (< 50 ng/ml).

* Uno de los objetivos terapéuticos del ma-
nejo hormonal, ademas del control de sin-
tomas, es la testosterona en nivel de castra-
cion (< 50 ng/ml).

prostata avanzado con metastasis 6seas.

4.1.8. Bloque: Manejo de Cdncer de Préstata Resistente a la Castracion

¢Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata resistente a la
castracion?
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RECOMENDACION

Se recomienda que los niveles de testosterona sean de <50 ng/dl, antes de diagnosticar cancer de pros-
tata resistente a la castracion.

Se recomienda gque un equipo multidisciplinario brinde asesoria, manejo y tratamiento a los pacientes
con cancer de préstata resistente a la castracion (CPRC).

Se recomienda ofrecer a pacientes con CPRC, quienes son candidatos para terapia citotdxica, docetaxel
a 75 mg/m?2 cada tres semanas.

Se recomienda ofrecer apalutamida o enzalutamida a pacientes con CPRC MO y con alto riesgo de de-
sarrollar metastasis con el fin de prolongar el tiempo de aparicion de las metastasis y mejorar sobrevida
global. Debe comentarse con los pacientes el riesgo beneficio.

Se recomienda tratar a pacientes con CPRC metastasico con agentes que prolonguen la vida. Esta-
blezca su eleccion de primera linea basado en el estado de desempefio, sintomas, comorbilidades, lo-
calizacion y extension de la enfermedad, asi como preferencias del paciente, y en el tratamiento previo
para cancer de préstata hormono-sensible. Las opciones pueden ser (en orden alfabético): abiraterona,
cabazitaxel, docetaxel, enzalutamida, Radio-223.

En pacientes con cancer de préstata resistente a la castracion Metastasico, en quienes no han presen-
tado respuesta al manejo de primera y segunda linea, una opcidén de manejo terapéutico puede ser
PSMA-Lutecio en casos seleccionados. Cuando se considere esta opcion, se debera discutir en Junta
Médica en la que debe participar un profesional en Medicina Nuclear, y se verifique que la institucion
dispone de la tecnologia para su utilizacion. En caso tal, se debe realizar PET/CT PSMA para evaluar ex-
presion de receptores PSMA
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Se recomienda ofrecer a pacientes con CPRC metastasico y progresion luego de quimioterapia con
docetaxel, otras opciones entre las cuales estan abiraterona, cabazitaxel, enzalutamida y radio-223.

Se recomienda tomar decisiones de tratamiento de segunda linea en pacientes con CPRC metastasico ba-
sadas en estado general, sintomas, preferencias del paciente, comorbilidades y extension de la enfermedad.

Se recomienda ofrecer agentes protectores 6seos a pacientes con CPRC metastatico para prevenir
complicaciones 6seas.

Se recomienda ofrecer calcio y suplementos de vitamina D cuando se prescriben tanto denosumab
como bifosfonatos.

Se recomienda tratar tempranamente las metastasis 6seas dolorosas con medidas paliativas tales
como radioterapia externa, y uso adecuado de analgésicos.

Se recomienda en pacientes con sospecha de sindrome de compresion medular (urgencia oncoldgica),
iniciar inmediatamente dosis altas de corticosteroides y un manejo interdisciplinario que incluya valo-
racion por neurocirugia o cirugia de columna, radioterapia, oncologia clinica, y fisioterapia. Dar terapia
de deprivacion androgénica farmacoldgica o quirdrgica de manera inmediata, siempre y cuando el
paciente no tenga dicho manejo previamente.

4.1.9. Bloque: Seguimiento

;Cual es la mejor estrategia de seguimiento y con qué periodicidad
debe realizarse en pacientes con cancer de prostata tratado?

90

91
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RECOMENDACION

Se recomienda el seguimiento trimestral de los niveles de antigeno prostatico en pacientes tratados
con intencidn curativa durante el primer ano posterior al tratamiento. Luego, semestralmente durante
el segundoy tercer afno, y después anualmente.

Se recomienda evaluar al paciente a los 3 a 6 meses de haber iniciado el tratamiento. Sin embargo, la
estrategia de seguimiento debe ser individualizada basada en el estadio de la enfermedad, sintomas
previos, factores prondsticos y el tratamiento instaurado.

En paciente con estadio M1, se recomienda programar el seguimiento segun el tipo de tratamiento ins-
taurado,y con al menos lo siguiente: historia clinica completa, examen digital rectal, PSA sérico, hemog-
lobina, creatinina sérica, fosfatasa alcalina. Los niveles de testosterona deben medirse, especialmente
durante el primer afo.

En hombres con cancer de préstata sometidos a tratamiento con intencién curativa que presenten re-
caida bioguimica, se recomienda la medicion del tiempo de doblaje en el nivel de antigeno prostatico,
de acuerdo con el protocolo de instaurado por el médico tratante, antes de instaurar cualquier cambio
de modalidad terapéutica.

Se recomienda definir recaida bioquimica posterior a prostatectomia radical como la presencia de un
PSA de 0.2 ng/ml o mayor en 2 o mas mediciones 6 niveles de PSA de nuevo detectables en pacientes
en quienes se habian logrado previamente niveles indetectables en los exdmenes de seguimiento.
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Se recomienda definir recaida bioquimica posterior a radioterapia realizada con intencién curativa

Punto de buena practica clinica

e En los pacientes que presentan recaida
biogquimica después de tratamiento con in-
tencion curativa, se sugiere la realizacion de
examenes de extension acorde con el crite-
rio médico. Estos examenes pueden incluir
gammagrafia o6sea, tomografia abdomi-
nopélvica con contraste, resonancia mag-
nética, y PET PSMA segun disponibilidad. En
pacientes seleccionados para PET, se reco-
mienda valorar opciones de marcadores se-
gun concepto de Medicina Nuclear.

e En pacientes seleccionados para PET
PSMA, se recomienda valorar opciones de
marcadores (18FIdor-Colina, 18FlUor-PSMA,
18Fluor-FDG) segun concepto de Medicina
Nuclear.

¢ Se recomienda la eleccion de los examenes
siempre que tengan una utilidad esperada en
el tratamiento o cuidado paliativo del paciente.

95
como la elevacion del nivel del antigeno prostatico por encima de 2 ng/mL sobre el nadir al seguimiento.

96 No se recomienda realizar gammagrafia ésea u otras imagenes en pacientes asintomaticos si no hay
signos de recaida bioquimica. En pacientes con dolor éseo u otros sintomas de posible progresion, la
re-estratificacion debe considerarse independientemente de los niveles de PSA.

97 En pacientes tratados con prostatectomia radical o radioterapia, no se recomienda la realizaciéon de
biopsias del lecho prostatico o de la prostata, ante la presencia de recaida bioguimica.

98 En pacientes con sospecha de progresion, evalle los niveles de testosterona. Por definicion, se requiere
niveles de testosterona < 50 ng/dL (<1 mL/L) para definir Cancer de préstata resistencia a la castracion.

99 Se recomienda ofrecer a todos los pacientes con cancer de prostata valoracion urologica especializada
ante la presencia de disfuncion eréctil o incontinencia urinaria.

100 En presencia de disfuncion eréctil relacionada con el tratamiento en pacientes con cancer de prostata,
se recomienda el uso de inhibidores de la 5 fosfodiesterasa como primera alternativa de tratamiento.

101 En presencia de incontinencia urinaria relacionada con el tratamiento en pacientes con cancer de pros-
tata, se recomienda el manejo médico inicial con entrenamiento vesical, ejercicios del piso pélvico y
terapia farmacoldgica.

e Se debe aconsejar a los pacientes (especial-
mente aquellos con estadio M1b) sobre los
signos de alarma sugerente de compresion
de médula espinal.

* Se debe aconsejar a los hombres que esta
bajo terapia de deprivacion androgénica el
mMantener un peso adecuado, realizar dieta sa-
ludable, cesar el consumo de cigarrillo, y reali-
zar tamizacion para diabetes y dislipidemia.

* Se recomienda establecer el nivel de funcion
sexual del paciente, previo al inicio de cualquier
tratamiento con intencion curativa.

* En presencia de incontinencia urinaria re-
fractaria al manejo médico inicial se reco-
mienda considera el manejo quirdrgico es-
pecializado.

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA



1
ProPacifico
—

4.1.10. Bloque: Cuidados Paliativos

:Qué estrategias de comunicacion son mas efectivas para lograr el empoderamiento del pacien-
te, mayor introspeccion de la enfermedad y disminucion del temor al tratamiento instaurado?

N

102

103

104

RECOMENDACION

Se recomienda la utilizacion del Protocolo SPIKES como herramienta de comunicacion con los pacien-
tes oncoldgicos con el fin de evaluar las percepciones del paciente respecto a su enfermedad, activar
mecanismos de resiliencia, informar, y valorar su respuesta emocional.

Se sugiere la utilizacion de ayudas para la toma de decisiones para mejorar la comunicacion entre el
paciente y el equipo de cuidados paliativos y médicos tratantes.

Se recomienda que unos de los temas de comunicacion con el paciente con cancer y su familia sea
sobre el prondstico de su enfermedad, con el fin de que se exista un entendimiento apropiado del
mismo y comprenda el plan de manejo a seguir, en especial cuando el tratamiento instaurado no tiene
intencion curativa.

;Cuales serian los criterios de derivacion temprana al programa de cuidados paliativos?

N
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RECOMENDACION

Se recomienda remitir al Equipo Cuidados Paliativos a todo paciente con diagndstico de cancer local-
mente avanzado o metastasico

En paciente con estadio temprano de la enfermedad, se sugiere realizar interconsulta al Equipo de Cui-
daos Paliativos, si presenta uno o mas de los siguientes criterios:

® Sintomas incontrolados.

® Angustia de moderada a grave relacionada con el diagndstico y la terapia del cancer.

® Enfermedades fisicas y psicosociales comorbidas graves.

® Necesidades psicosociales complejas.

® Conciencia de prondstico pobre.

* Enfermedad potencialmente fata o de alta mortalidad.

* Inquietudes del paciente / familia / cuidador sobre el curso de la enfermedad y la toma de decisiones.
* Solicitud de cuidados paliativos del paciente / familia / cuidador.

® Solicitud del paciente de muerte anticipada.

(Criterios adoptados de la NCCN 2020)

Se sugiere el uso del instrumento NECPAL CCOMS-ISO como estrategia complementaria para identifi-
car pacientes que requieren de cuidados paliativos.
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¢Cual es el impacto de la derivacion temprana (o acceso temprano) al programa de cuidados
paliativos respecto al control de sintomas, introspeccion de la enfermedad, tolerancia, adherencia

y continuidad al tratamiento?

N RECOMENDACION

108 Se recomienda la derivacion temprana de pacientes para cuidados paliativos con el fin de mejorar la
calidad de vida, brindar bienestar al paciente y sus familiares, mejorar el control de los sintomas, mejorar
la adherencia a los tratamientos instaurados, y mejorar las complicaciones afectivas y socio-familiares.

¢Cual es la indicacion de la sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios?

N RECOMENDACION

109 Se recomienda el uso de sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios, esto es, sintomas que
no han podido tratarse adecuadamente a pesar de cuidados paliativos integrales e interdisciplinarios.

(Adaptado de la guia NCCN Palliative Care v1.2020)

| 10 | Se recomienda el uso de sedacion paliativa en el contexto de un paciente con indicios de sufrimiento

intenso y que se encuentra al final de la vida.

m Se sugiere definir el plan de sedacion paliativa de acuerdo con la respuesta del paciente a medicamen-
tos previos y actuales, considerando como primera opcion el uso de midazolam.

Punto de buena practica clinica

e Se debe garantizar analgesia y sedacion
teniendo en cuenta sintomas fisioldgicos
(presencia de tension arterial, taquicardia, ta-
guipnea, diaforesis, contracturas musculares,
mioclonias, estado de conciencia).

e Se debe comentar ampliamente con el
paciente y sus cuidadores acerca de en qué
consiste la sedacion paliativa, lo que repre-
senta los sintomas refractarios y el sufri-
miento intenso, y que frecuentemente se
acompana del retiro de medidas que prolon-

gan la vida (nutricion/hidratacion artificial)
incluyendo reanimacion cardiopulmonar.
Para esto ultimo se debe tener en cuenta las
consideraciones sobre el Documento de Vo-
luntad Anticipada (DVA), reglamentado por
la Resolucion 2665 de 2018 o la norma que la
modifique o sustituya.

* Se debe continuar con los tratamientos
para el dolor y manejo sintomatico, y titular
de acuerdo con la respuesta del paciente.

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO
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¢Cual es la efectividad del manejo farmacoldgico en el manejo del dolor?
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RECOMENDACION

Se sugiere realizar una valoracién integral del dolor asi como el uso de escalas validadas para la cuantifica-
cion de la intensidad del dolor como lo son las escalas visuales analogas (EVA), escala de dolor de pacientes
con demencia (PAINAD), cuestionario breve del dolor (CBD) o con la que el médico tratante se encuentre
mas familiarizado.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

Se recomienda el uso de la escalera analgésica de la OMS como herramienta para orientar la toma de deci-
siones respecto al tratamiento farmacoldgico a seguir.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

Se recomienda el uso de morfina oral como el medicamento de primera linea para el alivio del dolor mode-
rado o severo o dolor irruptivo.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

En paciente en situacion terminal con dolor intenso no controlado a pesar del tratamiento inicial, se sugiere
una rotacion o cambio de opioide, teniendo en cuenta equipotencia analgésica, iniciar con un 25% menos
de la dosis calculada para el nuevo opioide, y ajustar segun eventos adversos.

(Adoptada de la guia colombiana 2016)

Se recomienda la administracion titulada de analgésicos y adecuar dosis de segun respuesta del paciente.
Asi mismo, en caso de que se decida reducir dosis ante desaparicion del dolor, con el fin de evitar sindrome
de abstinencia a opioides, aunque prescribiendo siempre dosis de rescate.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

Se sugiere complementar el manejo con opioides con medidas preventiva para estrefimiento (ver aparta-
do de recomendaciones sobre estrefiimiento)

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

Se sugiere el uso de amitriptilina, gabapentina o pregabalina como tratamiento de primaria linea para el
manejo de dolor neuropatico oncoldgico, salvo en neuralgia del trigémino en el que la opcién iniciar es
carbamazepina.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

En caso de que no haya adecuada respuesta al manejo inicial, se sugiere complementar con opioides fuer-
tes con perfil de manejo de dolor neuropatico: metadona, oxicodona, tapendadol o tramadol.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)
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Punto de buena practica clinica

e Los opioides mas utilizados en Colom-
bia son (en orden alfabético): buprenorfina
transdérmica, codeina, hidromorfona, me-
tadona, morfina, oxicodona, tapendaol y tra-
madol. Se debe verificar las actualizaciones
de las indicaciones INVIMA vy de la incorpo-
racion de nuevos medicamentos en el mer-

cado colombiano respecto a este grupo far-
macoldgico.

* Se debe tener en cuenta las contraindica-
ciones del uso de amitriptilina en pacientes
mayores a 50 anos.

¢Cual es la efectividad de las terapias invasivas en el manejo del dolor?

N RECOMENDACION

adversos intolerables.

insuficiencia hepatica).

aliviar el dolor.

120 Se recomienda remitir a consulta especializada en intervencionismo para alivio del dolor en aguellos pa-
cientes en que haya persistencia de dolor intenso a pesar de analgesia adecuada y/o presencia de efectos

(Adaptada de la guia NCCN de dolor oncolégico 2020)
121 Se debe evaluar riesgo / beneficio del manejo intervencionista de acuerdo con las preferencias del paciente,

expectativa de vida y comorbilidades que impiden el aumento de dosis de opioides (insuficiencia renal,

(Adaptada de la guia NCCN de dolor oncolégico 2020)

122 Se debe considerar la reduccion de opioides en caso de que el manejo intervencionista resulte exitoso en

(Adaptada de la guia NCCN de dolor oncolégico 2020)
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4.2. FLUJOGRAMAS

llustracion 1 Flujograma de diagnéstico y estratificacion
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llustracion 2 Flujograma de Ca Préstata localizado
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llustracion 3 Flujograma de Ca Préstata localmente avanzado
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llustracion 4 Flujograma de Ca Prostata metastasico
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llustracion 5 Flujograma de Ca Préstata resistente a la castracion
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[l RECOMENDACIONES

5.1. Diagnéstico

¢Cual es el mejor procedimiento diagnostico en hombres con sospecha de cancer de
prostata?

N

10

n

RECOMENDACION

Para evitar biopsias innecesarias en hombres asintomaticos y con tacto rectal normal con PSA entre
2 -10 ng/ml, se sugiere realizar una valoracion del riesgo mediante el uso de nomogramas (calcu-
ladoras de riesgo). EvalUe la necesidad de realizacion de RMN multiparamétrica de prostata como
apoyo a la toma de decisiones.

En pacientes con PSA anormal, de acuerdo con los rangos establecidos para la edad, se recomienda
la realizacion de una biopsia prostatica, previa realizacion de RMN multiparamétrica, para obtener
el diagnéstico histoldgico, el grado y el volumen tumoral.

Se recomienda el uso de las guias PI-RADS para la realizacion e interpretacion de la RMN multipa-
ramétrica.

Se recomienda la realizacion de biopsia dirigida y sistematica cuando la RMNmp se reporte un PI-RADS de
4 6 5. Un PI-RADS de 3 corresponde a riesgo indeterminado de enfermedad clinicamente significativa y se
debe considerar perfil de riesgo y condicion clinica del paciente para definir seguimiento o biopsia.

No se recomienda la realizacion de biopsia cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS < 2y la sospe-
cha de cancer de prostata es baja. La decision debe ser consensuada con el paciente.

No se sugiere la toma de muestras de la zona de transicién en la biopsia inicial debido a tasas bajas
de deteccidon, a menos que la RMN indique lo contrario.

En los pacientes con cancer de prdstata y sospecha de compromiso extraprostatico en quienes se
va a realizar tratamiento con intencién curativa, se recomienda la realizaciéon de RMN abdomen /
multiparameétrica (pelvis) como imagen diagnostica de extension de la evaluacion clinica. Como al-
ternativa se puede considerar realizacion de TAC de abdomen para evaluar compromiso a distancia.

En un paciente con un nivel de antigeno prostatico persistentemente elevado y una primera biop-
sia negativa, se recomienda el seguimiento trimestral del nivel del antigeno (velocidad del “PSA"),
calculo de la relacion entre antigeno libre y antigeno total, y densidad de PSA, como estrategias de
seguimiento. Lo anterior se puede complementar con RMN.

En los pacientes con niveles de antigeno prostatico persistentemente alterados y primera biopsia
negativa, en caso de ser necesaria una segunda biopsia se sugiere la realizacion de una RMN no
menos de 3 meses de haberse efectuado la biopsia.

Se recomienda la realizacion de biopsia cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS < 2, la sospecha de cancer
de prostata es alta y la biopsia previa fue negativa. La decision debe ser consensuada con el paciente.

Se recomienda la realizacion de biopsia dirigida cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS 4 6 5, la
sospecha de cancer de prostata es alta y la biopsia previa fue negativa.
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Punto de buena practica clinica

e Todos los pacientes que van a ser someti-
dos a la realizacion de una biopsia prostatica
deben recibir el procedimiento bajo aneste-
sia local, blogueo periprostatico o sedacion,
excepto que a juicio del médico exista algu-
na situacion que lo contraindique.

e En hombres que van a ser sometidos por
primera vez a la realizacion de biopsia para
el diagnostico de cancer de proéstata, se reco-
mienda la toma de al menos 12 muestras de
tejido (6 de cada I6bulo) mas otras de areas
de interés, para garantizar un adecuado ren-
dimiento diagndstico de la prueba.

¢ Se recomienda el uso rutinario de nomo-
gramas para predecir el estadio patolégico
de la enfermedad después de prostatecto-
mia radical o radioterapia.

* Se recomienda el uso rutinario de nomo-
gramas para predecir el riesgo de falla en el
tratamiento con intenciéon curativa (prosta-
tectomia radical o radioterapia externa).

Evidencia seleccionada

Ya desde finales de la década de los 80 se
determind la relevanciay valor prondstico del
PSA para detectar tempranamente el cancer
de prostata. Stamey y col en 1987 publican
en el NEJM un estudio observacional cuyo
objetivo fue comparar la utilidad clinica del
PSA vy la fosfatasa acida prostatica (PAP) en
pacientes con diagnodstico reciente de can-
cer de prostata no tratados (35). Hallaron una
correlacion fuerte entre el nivel de PSA vy el
estadio de la enfermedad, asi como la caida
de los niveles de PSA luego de la prostatecto-
mia radical, siendo mas sensible que el PAP.
Igualmente, identifican que otras condicio-
nes de la prostata benignas, inclusive el ma-
saje prostatico, pueden elevar el PSAen15a

2 veces frente a la linea base.

En 1994, Catalona y col publican un estudio
que buscd comparar la eficacia del tacto
rectal y el PSA para deteccion temprana de
cancer de prostata (36). Se tratd de un estu-
dio prospectivo, con la participacion de 6630
hombres voluntarios mayores de 50 afos.
Encontraron que el 15% de los hombres te-
nia un PSA mayor a 4 ug/L o un tacto rectal
sospecho, aunque la ecografia transrectal no
mostraba indicios de cancer. El 26% tenian
ambos hallazgos clinicos de sospecha. De
1167 biopsia efectuadas, el PSA detecto sig-
nificativamente mas tumores (82%) que el
tacto rectal (55%), para una p=0.001. El valor
predictivo del PSA fue de 32% en compara-
cion con el del tacto rectal que fue de 21%,
pero cuando se combinaban, aumentaba a
un 78%.

En este mismo sentido, Gosselaar y col (37),
en 2008, publican un articulo sobre el rol
del tacto rectal en el seguimiento de los
pacientes reclutados en el estudio ERSPC
(European Randomized study of Screening
for Prostate Cancer). El objetivo fue deter-
minar el valor adicional que ofrece un tacto
rectal sospechoso para la deteccion de can-
cer de prostata en hombres con PSA eleva-
do. Encontraron un valor predictivo positivo
de 486%, comparado con el 22.4% en los
pacientes con tacto rectal normal, si bien el
valor predictivo positivo disminuyo con las
visitas subsecuentes de seguimiento. No
obstante, el tener un tacto rectal anormal
aumento la probabilidad de hallar un cancer
de proéstata. Con esta evidencia, los autores
concluyen que el tacto rectal puede utilizar-
se como complemento al PSA elevado para
aumentar la probabilidad pre-test de cancer
de prostata, y la deteccion selectiva de can-
cer potencialmente agresivo.

Por otro lado, Drost y colaboradores publica-
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ron en 2019 una revision sistematica Cochra-
ne cuyo objetivo fue determinar la precision
diagnostica de la RMN multiparamétrica
sola, biopsia dirigida por RMN, via de la RMN
(RMN con o sin biopsia dirigida) y biopsia
sistematica en comparacion con la biopsia
guiada por ecografia (38). Se incluyeron 18
estudios para el analisis. Encontraron que:

¢ RMN multiparamétrica comparada con
biopsia guiada por eco: sensibilidad agrega-
da de 091 (IC95% 0.83-0.95) y especificidad
agregada de 0.37 (0.29-0.46).

e Biopsia guiada por RMN comparada con
biopsia guiada por eco: sensibilidad agrega-
da de 0.80 (IC95% 0.69-0.87) y especificidad
agregada de 0.94 (0.90-0.97).

* Via dela RMN comparada con biopsia guia-
da por eco: sensibilidad agregada de 0.72
(IC95% 0.60-0.82) vy especificidad agregada
de 096 (0.94-0.98).

e Biopsia sistémica comparada con biopsia
guiada por eco: sensibilidad agregada de
0.63 (IC95% 0.19-0.93) y especificidad agrega-
da de1.00 (0.91-1.00).

* En una poblacion mixta de hombres sin an-
tecedente de biopsia y con biopsia previa ne-
gativa, al comparar la via de la RMN vy la biop-
sia sistémica, se halld una razén de deteccion
agregada de 112 (1c95% 1.02-1.23). Esto quiere
decir que la via de la RMN tiene un 12% mas
de probabilidad de hacer un diagndstico co-
rrecto.

Los autores concluyeron que, entre las opcio-
nes diagnosticas analizadas, la via de la RMN
(RMN gue ayuda a determinar si se realiza
o0 no la biopsia) es la que tiene la precision
diagnostica mas favorable en cuanto a de-
teccion de cancer de prostata clinicamente
significativo.

Considerando la evidencia acumulada del
beneficio de la RMN multiparamétrica
(RMN-mp) para valorar la préstata, se diseno
un estandar internacional para la realizacion,
interpretaciony reporte dela RMN-mp deno-
minado PI-RADS, actualmente en su version
2 (disponible en https:/Mww.acr.org/-/media/
ACR/Files/RADS/PI-RADS/PIRADS-V2-1.pdf).
El PI-RADS V2 esta diseflado para mejorar la
deteccion, localizacion, caracterizacion y es-
tratificacion del riesgo en pacientes con sos-
pecha de cancer de prostata, y cuenta con 5
categorias de valoracion (39):

¢ PI-RADS 1. muy baja probabilidad (es muy
improbable la presencia de un cancer clini-
camente significativo).

e PI-RADS 2: baja probabilidad (es improba-
ble la presencia de un cancer clinicamente
significativo).

* PI-RADS 3: probabilidad intermedia (no se
puede descartar la presencia de un cancer
clinicamente significativo).

* PI-RADS 4: alta probabilidad (es probable
la presencia de un cancer clinicamente sig-
nificativo).

* PI-RADS 5: muy alta probabilidad (es muy
probable la presencia de un céancer clinica-
mente significativo).
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5.2. Diagnostico histopatolégico

;Cuales deben ser los estandares de calidad del reporte histopatoldgico en el cancer de

prostata?
N RECOMENDACION

| 12 | Se sugiere que los especimenes de biopsia de diferentes sitios sean enviados por separado para
procesamiento por parte del laboratorio de patologia.

| 13 | Se recomienda utilizar el sistema de clasificacion de cancer de préstata de la Sociedad Internacio-
nal de Patologia Uroldgica (en inglés ISUP) del afio 2014.

Evidencia seleccionada

Epstein y colaboradores publicaron en 2016
la conferencia de consenso de la Internatio-
nal Society of Urological Pathology version
2014, acerca de la actualizacion de la gradua-
cion del cancer de prostata a traves del siste-
ma Gleason y una nueva propuesta (40). Esta
modificacion del sistema Gleason consiste
en las siguientes definiciones histoldgicas:

e Grupo Grado 1 (puntaje Gleason <6): sola-
mente glandulas bien formadas discretas.

e Grupo GCrado 2 (puntaje Gleason 3+4 =
7). glandulas predominantemente bien
formadas con un componente menor de
gldndulas pobremente formadas/fusiona-
das/cribiformes.

5.3. Estratificacion

e Crupo Grado 3 (puntaje Gleason 4+3 = 7):
glandulas predominantemente pobremente
formadas/fusionadas/cribiformes con un com-
ponente menor de glandulas bien formadas.

e Grupo Crado 4 (puntaje Gleason 4+4 = 8:
3+5=8; 5+3 = 8): solamente glandulas pobre-
mente formadas/fusionadas/cribiformes O
glandulas predominantemente bien forma-
das con un componente menor gque carece
de glandulas.

e Grupo Grado 5 (puntaje Gleason 9-10): au-
sencia de formacion de glandulas (o con ne-
crosis) con o sin glandulas pobremente for-
madas/fusionadas/cribiformes.

¢Cuales son los estudios para estadificacion (de extension) en pacientes con cancer de

prostata?
N RECOMENDACION

|14

cacion local.

Para pacientes en cualquier grupo de riesgo, se recomienda el uso de la RMNmp pre-biopsia para
fines de estratificacion. No se sugiere el uso de TAC ni de Ultrasonografia transrectal para estadifi-
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15 No se recomienda el uso de rutina de gammagrafia ésea en pacientes con cancer de prdstata loca-

lizado de bajo riesgo.

16 No se recomienda el uso de imagenes adicionales, a parte de la RMNmp, para estadificacion en

pacientes con enfermedad localizada de bajo riesgo.

17 Se recomienda, en pacientes con riesgo intermedio o con grado ISUP > 3, incluir al menos una ima-

gen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea para tamizacion de metastasis.

18 Se recomienda en pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo, o en pacientes con enferme-

Evidencia seleccionada

Previamente se expuso la evidencia rela-
cionada con la RMN multiparamétrica. En
este apartado se describiran estudios rela-
cionados con el TC y la gammagrafia dsea.

Kiss y col publicaron en 2016 un articulo de
revision en el que trataron el estado actual
de la imagenologia dirigia a detectar gan-
glios linfaticos vesicales asociados a cancer
de prostata (41). En la discusion sobre el uso
de RMN convencional o TC, comentan que
la precision diagndstica es menos que opti-
ma, argumentando que estudios que el TC
no detecta alrededor del 30% al 40% de las
metastasis a ganglios linfaticos, mientras
que la difusion por RMN no detecta entre
el 21% al 36%. Concluyen que, a pesar de los
avances en técnicas de imagenologia, nin-
guna tiene el desempeno que se consigue
con la diseccion linfatica pélvica extendida
para establecer la presencia de compromi-
so ganglionar.

Esto ya se habia sugerido desde un metaa-
nalisis realizado por Hovels y col, publicado
en 2008 (42). En este estudio, que analizd
24 estudios, se evidencid que la sensibili-
dad agregada de la TC era de 0.42 (IC95%
0.26-0.56) con especificada agregada de
0.82 (0.80-0.83). Para la RMN, la sensibili-

dad localmente avanzada, la realizacion de una tamizacion de metastasis que incluya al menos una
imagen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea (con PSA >10)

dad agregada fue de 0.39 (0.22-0.56) con
especificidad agregada de 0.82 (0.79-0.83).
No se documento diferencias estadistica-
mente significativas entre TC y RMN. En
este sentido, este metaanalisis muestra
que, si bien los estudios tienen una efica-
cia similar, son insuficientes para evaluar la
categoria N del cancer de prostata dado su
pobre desempefo diagndstico.

Brigantiy col publicaron en 2010 un articulo
acerca de cuando realizar una gammagra-
fila 6sea en pacientes con diagnostico re-
ciente de cancer de prostata (43). Mediante
del sistema de estratificacion de riesgo de
las guias de ese momento, en el que clasi-
ficaban al paciente en bajo riesgo (Cleason
<7, cT1-3 y PSA<10 pg/L), riesgo intermedio
(Gleason <7, cT2/T3 y PSA>10 pg/L) vy alto
riesgo (Gleason >7), encontraron que la
gammagrafia 6sea tenia un mejor desem-
pefio diagndstico en el grupo de pacientes
de riesgo intermedio y alto.

En cuanto a las nuevas tecnologias en me-
dicina nuclear, como lo es el PET/CT PSMA,
el grupo RADAR IlI (Radiographic Assess-
ment for Detection of Advanced Recurren-
te Il group) han propuestos algunos crite-
rios para identificar metastasis de cancer
de prostata previamente no detectables,
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lo que permite considerar un tratamiento
mas temprano con el potencial de afectar
los resultados a largo plazo, ya que una in-
tervencion terapéutica mas temprana con-
duce a mejores resultados en pacientes
con cancer de prostata avanzado en entor-
nos sensibles a la hormonay castracion. Es-
tos criterios son (46):

e Para paciente con diagndstico reciente:
si las imagenes convencionales son equi-
vocas o0 negativas pero que persiste la alta
sospecha de enfermedad metastasica,
considere imagenes de nueva generacion.

e Para pacientes con recurrencia bioquimi-
ca: considere realizar NG| para pacientes
con PSA =20.5.

* En pacientes resistentes a la castracion en
MO: solamente considere NGl en el escena-
rio de doblaje del PSA <6 meses, cuando los
tratamiento M1 serian apropiados.

5.4. Generalidades del tratamiento

* En pacientes resistentes a la castracion en
M1: se recomienda utilizar escaneos con-
vencionales, y considerar NG| solamente si
aguellos son negativos y el médico tratan-
te sospecha progresion de la enfermedad,
basado en doblaje del PSA desde la ulti-
mMa imagen, cambios en la sintomatologia,
cambios en el estado de funcionalidad del
pacientes, cada 6-9 meses en ausencia de
aumento de PSA.

En este sentido, la evidencia reciente su-
giere gue el PSMA PET/CT son herramien-
tas son muy superiores a las herramientas
utilizadas convencionalmente (Gama dsea
y NaF Pet/CT), en el contexto clinico de alta
sospecha de enfermedad metastasica y las
imagenes convencionales son negativas o
no conclusivas.

¢Cuadles son las indicaciones de manejo, tanto quirdrgico como de radioterapia, para pacien-
tes con cancer de prostata, en términos generales e independientemente del estadio clinico?

En hombres con cancer de proéstata localizado o localmente avanzado estan indicadas la prosta-
tectomia radical o la radioterapia externa (IMRT) como alternativas de tratamiento con intenciéon
curativa. La eleccion debe realizarse en una planificacion conjunta con el paciente, teniendo en
cuenta la mejor capacidad técnica y profesional disponible en el centro de referencia donde se va

N RECOMENDACION
19

a realizar el manejo.
20

21

En hombres con cancer de préstata no metastasico sometidos a prostatectomia radical con inten-
cion curativa y con recaida bioquimica, sin afectacion a distancia, se sugiere ofrecer radioterapia de
rescate. Asi mismo, es recomendable individualizar cada caso segun criterio del médico tratante.

En hombres con cancer de prostata no metastasico sometidos a radioterapia con intenciéon curativa
y recaida biogquimica, se sugiere ofrecer prostatectomia radical de rescate, siempre que el paciente
tenga una expectativa de vida mayor a diez afos y se pueda realizar en IPS con alto volumen y am-
plia experiencia en este tipo de escenario clinico.
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Ante la necesidad de realizar una prostatectomia radical se recomienda la cirugia abierta como
primera alternativa de manejo. Los estudios registrados a la fecha no han demostrado superioridad
de las técnicas laparoscopica y robdtica en términos de supervivencia, recaida, continencia urinaria
y funcion sexual.

No se recomienda la cirugia para preservacion de nervios cuando hay riesgo de extension extracap-
sular (basado en el estadio cT, grado ISUP, nomograma, RMN-mp).

No se recomienda terapia de deprivacion androgénica antes de la cirugia.

Se recomienda la radioterapia de intensidad modulada (IMRT) para el tratamiento definitivo del
cancer de préstata.

Se sugiere IMRT con hipofraccionamiento moderado, incluyendo radioterapia guiada por imagen
a la prostata, en pacientes cuidadosamente seleccionados con enfermedad localizada y de riesgo
bajo o intermedio. Esta decision debe ajustarse al criterio del médico tratante y disponibilidad ins-
titucional.

Si se va a realizar IMRT hipofraccionada, se recomienda la adherencia a los protocolos de ensayos
con desenlaces y toxicidad equivalentes, por ejemplo, 60 Gy/20 fracciones por cuatro semanas, o 70
Gy/28 fracciones en seis semanas.

No se recomienda el uso de agentes radioprotectores en los pacientes con cancer de prdstata que
van a ser sometidos a radioterapia externa.

Punto de buena practica clinica

e Todos los pacientes con cancer de prosta-
ta deben ser informados de los beneficios y
riesgos de las diferentes alternativas disponi-
bles para el diagnostico y tratamiento de la
enfermedad.

Evidencia seleccionada

La evidencia sobre la eficacia comparativa
entre técnicas quirdrgicas para la realiza-
cion de prostatectomia radical ha mostra-
do que los resultados y perfil de seguridad
son similares. Una revision sistematica Co-
chrane publicada en 2017 por llic y cola-
boradores tuvo como objetivo evaluar los
efectos de la prostatectomia radical lapa-
roscopica o prostatectomia radical con
asistencia robodtica comparada con pros-
tatectomia radical abierta en hombres con
cancer de prostata localizado (44). Se in-
cluyeron Unicamente dos estudios tipo en-

sayo clinico aleatorizado, para 446 partici-
pantes. Ninguno evaluacion desenlaces de
supervivencia. No se evidenciaron diferen-
cias en cuanto a calidad de vida asociada
a la funcion urinaria o sexual. Tampoco se
evidenciaron diferencias en relacion con el
riesgo de complicaciones quirdrgicas. Las
diferencias que si se registraron fueron una
menor estancia hospitalaria (diferencia de
medias -1.72, 1C95% -2.19 a -125) y menor
requerimiento de transfusiones (RR 0.24,
IC95% 0.12 a 0.46) a favor de la prostatecto-
mia radical laparoscopica y la asistida por
robot. Los autores concluyeron que no hay
evidencia de alta calidad para determinar
la efectividad comparativa entre las tres
técnicas quirdrgicas.

En 2018, Coughlin y col publicaron un en-
sayo clinico aleatorizado, controlado, con
el fin de comparar los desenlaces clinicos
y de calidad de vida entre la prostatecto-
mia radical retropuUbica (abierta) versus
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prostatectomia radical laparoscopica con
asistencia robodtica (45). Reclutaron a 326
participantes con diagnostico reciente de
cancer de prostata localizado que habian
escogido la cirugia como enfoque tera-
péutico, quienes fueron aleatorizados a dos
grupos: un grupo intervencion con cirugia
laparoscopica con asistencia robdtica; y un
grupo control con cirugia abierta. El des-
enlace primario el cambio en la valoracion
funcional urinaria, sexual a los 6,12 y 24 me-
ses posterior al procedimiento quirdrgico.
Luego de 6, 12 y 24 meses no se evidencio
diferencias en cuanto a la funcién urinariay
sexual de acuerdo con las escalas utilizadas
para ello. No obstante, se reporto una di-
ferencia estadisticamente significativa en
el riesgo de recurrencia bioquimica, 9% (13
pacientes) en el grupo control y 3% (4 pa-
cientes) en el grupo intervencion, para una
p=0.0199, si bien este fue un desenlace se-
cundarioy llamo la atencion de los autores,
pues uno de los hallazgos fue que el grupo
intervencion se documentd mas casos de
margenes positivos, que lo atribuyen a la
técnica robodtica empleada (secciones mas
peguenas). Los autores concluyeron que el
estudio no encontro diferencias estadisti-
camente significativas entre los dos tipos
de procedimiento quirdrgico luego de 24
meses de seguimiento postoperatorio.

Uno de los desafios del manejo quirurgico
del cancer de prostata con la prostatecto-
mMia radical, es eliminar el tumor al mismo
tiempo que se conserva la funcion urinaria
y sexual, lo cual esta relacionado con la pre-
servacion del paquete neurovascular. La
prostatectomia radical con preservacion de
nervios es el abordaje que busca reducir el
riesgo de incontinencia urinaria, disfuncion
eréctil, entre otras complicaciones, que re-
percuten en la calidad de vida del paciente.
Sin embargo, cuando el riesgo de compro-
mMiso extracapsular es alto, se recomienda

no realizar este tipo de procedimiento dado
la posibilidad de recurrencia. Para ello se
han propuesto diversos métodos, incluidos
normograma, para establecer la probabili-
dad de compromiso extra-capsular. En este
orden de ideas, Panebianco y colaborado-
res desarrollaron un estudio observacional
prospectivo con el objetivo de evaluar si
la RMN multiparamétrica puede ayudar a
seleccionar mejor aguellos pacientes con
cancer de prostata para prostatectomia
con preservacion de nervios o mejorar la
evaluacion funcion funcional relacionada
con la preservacion del paquete neurovas-
cular (46). Con los datos derivados de 125
pacientes, los autores encontraron que la
informacion de la RMP-mp fue apropiada
en el 959% de los casos de aquellos que
la imagen mostré que el tumor no estaba
cerca del paquete neurovascular y fueron
llevados a cirugia de preservacion de ner-
vios bilateral; asi mismo, se considerd que
la RMN-mp fue apropiada en el 87.5% de
los casos de aquellos que la imagen si mos-
td un tumor cercado al paguete neurovas-
cular y fueron llevados a cirugia de preser-
vacion de nervios unilateral o no que no se
les realizd tal procedimiento. Con base en
esta evidencia, los autores concluyeron que
la RMN multiparamétrica puede mejorar la
seleccion de pacientes candidatos a cirugia
de preservacion de nervios.

En relacion con la terapia de deprivacion
androgénica en neoadyuvancia, Kumar
y col publicaron una revision sistematica
Cochrane con el proposito de sintetizar la
evidencia disponible a 2009 sobre esta te-
rapia en el contexto de neoadyuvancia y
adyuvancia en pacientes con cancer de
prostata localizado y localmente avanza-
do (47). Se identificaron 93 estudios de los
cuales 21 fueron incluidos para el analisis.
En cuanto a los resultados de |a terapia de
deprivacion androgénica en neoadyuvan-
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cia para cirugia, no se evidencidé mejoria
en la supervivencia global (OR 111, 1C95%
0.67-1.85, p=0.69), si bien se documenté una
reduccion significativa de la tasa de mar-
genes positivos (OR 0.34, IC95% 0.27-0.42,
p<0.00001). Por otro lado, la terapia de de-
privacion androgénica en neoadyuvancia
antes de radioterapia mostré una mejoria
en la supervivencia libre de enfermedad
(OR 1.86, IC95% 1.93-2.40, p<0.00001) y su-
pervivencia libre de progresion bioguimica
(OR 193, IC95% 1.45-2.56, p<0.00001), pero
no Mostré mejoria en la supervivencia glo-
bal (OR 0.99, IC95% 0.75-1.32, p=0.97).

La radioterapia es uno de los pilares en el
manejo del cancer de prostata. Actualmen-
te, se dispone de dos técnicas de irradia-
cion: una radioterapia conformal en 3D del
inglés 3DCRT) y la radioterapia de intensi-
dad modulada (del inglés IMRT). Viani y col
elaboraron un ensayo clinico aleatorizado,
publicado en 2016, que buscd comparar
la IMRT con la 3DCRT en el tratamiento
de pacientes con cancer de proéstata loca-
lizado, en un esquema de hipofracciona-
miento (48). Contaron con la participacion
de 215 pacientes, quienes fueron aleatori-
zados en dos grupos: grupo intervencion
con IMRT, vy grupo control con 3DCRT. El
desenlace primario fue evaluar el nivel de
toxicidad (para estudios de eficacia ver en
la seccion de manejo de cancer localizado).
Los resultados fueron que en los pacientes
gue recibieron 3DCRT experimentaron una
tasa de toxicidad aguda Crado =2 del 24%
en comparacion con una tasa del 7% para
los que recibieron IMRT (p=0.001). Respec-
to a toxicidad tardia maxima genitourina-
ria para grado =2 fue del 3.7% para el gru-
po IMRT luego de 3 afnos de seguimiento,
en comparacion con el 12.3% del grupo
3DCRT (p=0.002). Asi mismo, la toxicidad
tardia maxima gastrointestinal para grado
>2 fue del 6.4% para el grupo IMRT luego

de 3 anos de seguimiento, en comparacion
con el 21.7% del grupo 3DCRT (p=0.005). La
tasa de control bioguimico a 5 anos entre
IMRT y 3DCRT fue de 95.4% y 94.3% respec-
tivamente (p=0.678). En cuando a escalas
de calidad de vida, el grupo IMRT presentd
mejores puntajes durante los primeros 24
meses, pero a los 36 meses, No se observa-
ron diferencias entre ambos grupos. Los
autores concluyeron que la IMRT reduce de
manera significativa las dosis de radiacion
sobre la vejiga y el recto utilizando un vol-
men objetivo similar, lo que se traduce en
un mejor perfil de seguridad en compara-
cion con la 3DCRT.

Se ha establecido un estandar de radiote-
rapia externa para cancer de prostata lo-
calizado en fracciones de 1.8-2 Gy de 5 dias
por semana durante 7-9 semanas, pero en
los ultimos afos se ha propuesto como al-
ternativa un esquema hipofraccionado, el
cual consiste en administrar 2.5-10 Gy por
dia, mediante la minimizacion de lesion de
tejido sano por técnicas avanzadas de irra-
diacion. En este sentido, Koontz y col pu-
blicaron en 2015 una revision sistematica
para revisar la evidencia disponible sobre
los efectos (en particular la toxicidad) de
la radioterapia hipofraccionada (49). Inclu-
yeron 6 estudios para la sintesis de la evi-
dencia, dividiendo los estudios entre hipo-
fraccionamiento moderado (2.5-4 Gy por
fraccion) e hipofraccionamiento extremo
(5-10 Gy por fraccion). Encontraron que el
hipofraccionamiento moderado, compara-
do con el fraccionamiento estandar, tiene
evidencia de eficacia similar en relacion
con un control biogquimico a 5 anos vy perfil
de seguridad por toxicidad tardia grado =2
genitourinaria y gastrointestinal. En cuanto
al hipofraccionamiento extremo, hay esca-
sos estudios que sugieren un control bio-
quimico a 2y 5 anos, si bien se requiere de
mas estudios.
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Un ensayo clinico aleatorizado, publica-
do en 2016 por Dearnaley y col (el CHHIP
trial), compard la eficacia y toxicidad de
la radioterapia convencional (74 Gy en 37
fracciones) y la radioterapia hipofraccio-
nada (60 Gy en 20 fracciones o 57 Gy en
19 fracciones) utilizando técnicas de irra-
diacion de alta calidad (IMRT) (50). Conta-
ron con la participacion de 3216 pacientes.
Los resultados fueron un tiempo libres de
fracaso clinico o bioguimico a 5 aflos fue
del 88.3% (IC95% 86.0-90.2) para el grupo
de 74 Gy, de 90.6% (88.5-92.3) para el gru-
po de 60 Qy, y de 859% (83.4-88.0) para el

grupo de 57 Gy. El grupo que recibid 60 Gy
fue no inferior al de 74 Gy (HR 0.84, 1IC95%
0.68-1.03, p de no-inferioridad 0.0018), pero
no se pudo establecer no inferioridad entre
el grupo de 57 Gy frente al de 74 Gy (HR
120, IC95% 0.99-146, p de no-inferioridad
0.48), Los efectos secundarios a largo pla-
zo fueron similares en los grupos de hipo-
fraccionamiento comparados con el grupo
convencional. Los autores concluyeron que
la radioterapia hipofraccionada utilizando
60 Gy en 20 fracciones no es inferior al frac-
cionamiento convencional utilizando 74 Gy
en 37 fracciones.

¢Cual es la adyuvancia recomendada posterior a prostatectomia radical?

N RECOMENDACION

‘29

31

32

Se recomienda discutir sobre la terapia adyuvante en casos en los cuales el PSA postquirurgico es
> 0.1 ng/ml; asi mismo, debe valorarse indivudalmente de acuerdo con los hallazgos quirdrgicos e
histopatoldgicos.

No se recomienda la prescripcion de terapia de deprivacion androgénica en pacientes pNO.

Se recomienda realizar radioterapia externa hacia el campo quirdrgico en pacientes con alto riesgo
de recaida local: pT3 pNO con margenes positivos (impacto mas alto), y/o invasion de las vesiculas
seminales.

Se recomienda diferir el tratamiento mediante el uso de monoterapia de deprivacién androgénica
en pacientes asintomaticos MO con un tiempo de duplicacion del PSA >12 meses, un PSA <50 ng/
mly con un tumor bien diferenciado, quienes no desean o no pueden recibir ninguna modalidad
de tratamiento local. Esto aplica solamente en casos estrictamente seleccionados, en consenso de

Evidencia seleccionada

Bolla y colaboradores publicaron en 2012
publicaron el estudio EORT 22911, disehado
para identificar los resultados a largo plazo
de pacientes con cancer de prostata trata-
dos con irradiacion postoperatoria inme-
diata versus estrategia de esperar-y-ver o
de manejo expectante (51). El estudio toma

junta médica y garantizandose un programa de seguimiento apropiado.

los datos del estudio EORT -European Or-
ganization for Research and Treatment of
Cancer-. Basados en la participacion de
1005 pacientes, asignados aleatoriamente
a RT adyuvante o a manejo expectante, se
documentd que la radioterapia adyuvante
mejord la supervivencia libre de progre-
sion bioguimica de manera significativa en
comparacion con los que fueron llevados
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a manejo expectante (HR 0.49, IC95% 0.41-
0.59, p<0.0001), luego de un seguimiento a
10 anos. Este efecto no se mantenia cons-
tante. Analisis exploratorios sugieren que
la RT adyuvante tiene mayor beneficio en

aguellos menores de 70 anosy con marge-
nes positivos, y que, por el contrario, puede
tener un efecto deletéreo en mayores de 70
anos.

¢Cual es la segunda linea recomendada luego de intento curativo?

Se sugiere tratar a pacientes con elevacion del PSA que previamente estaba en rango indetectable
con Radioterapia de Rescate. Una vez la decision de radioterapia de rescate se ha realizado, esta
debe ser administrada lo mas pronto posible, a una dosis de al menos 66 Gy.

Se sugiere ofrecer terapia de deprivacion androgénica en pacientes pNO que van a ser tratados con
Radioterapia de Rescate. Esta decision debe ajustarse al criterio del médico tratante de acuerdo con

La prostatectomia radical de rescate es una opcion de tratamiento en pacientes altamente selec-
cionados con cancer de prostata localizado y con recurrencia local probada por histopatologia, rea-
lizada en IPS con alto volumen y amplia experiencia en este tipo de escenario clinico dado el alto
riesgo de complicaciones (incontinencia urinaria, estenosis uretral, complicaciones rectales).

No se recomienda el uso de terapia de deprivaciéon androgénica en pacientes MO con una duplica-

N RECOMENDACION
33
34
el riesgo del paciente.
35
36
cion del tiempo de PSA >12 meses.

Evidencia seleccionada

Una de las intervenciones que se pueden
brindar al paciente con cancer de prosta-
ta que fue manejado con cirugia curativa
con posterior recurrencia es la radioterapia.
En este escenario, se denomina radiotera-
pia de rescate, en contraste con adyuvante,
pues la intervencidon ocurre en un periodo
de observacion o seguimiento, y no pro-
piamente durante el tratamiento “activo”
postquirurgico. Pfister y col publicaron en
2014 una revision de la literatura con el pro-
posito de analizar los desenlaces de estu-
dios observacionales de la radioterapia de
rescate temprana en comparacion con ra-
dioterapia en adyuvancia (52). Incluyeron 10
estudios para el analisis. Lo que encontra-
ron fue que los pacientes tratados con RT

de rescate presentaron un mejoramiento
significativo en el tiempo libre de recurren-
Cia bioguimica en comparacion con aque-
llos que no recibieron RT de rescate tem-
prana. Algo importante a tener en cuenta
en este estudio, es que los autores definie-
ron RT de rescate temprana como aquella
dada cuando el PSA antes de la radiotera-
pia era menor a 0.5 mg/ml en el contexto
de enfermedad negativa para compromiso
ganglionar.

Por otro lado, en paciente quienes recibie-
ron como manejo curativo la radioterapia,
se puede plantear como opcion la prosta-
tectomia de rescate ante la sospecha de
recurrencia. Chadey col publicaron en 2012
una revision sistematica con el objetivo
de analizar la evidencia relacionada con la
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prostatectomia radical (PR) de rescate en
cuanto a resultados funcionales y de con-
trol oncolégico (53). Se incluyeron 40 estu-
dios para el analisis. Encontraron que los
margenes quirdrgicos positivos en la PR de
rescate fueron de 43% a 70% en las publica-
ciones mas antiguas, y de 0-36% en las mas
recientes. La probabilidad de recurrencia
bioguimica luego de PR de rescate fue de
47-82% a 5 anos. La supervivencia especi-
fica por cancer y la supervivencia global
variaron entre 70% a 83% y de 54% a 89%
a 10 anos, respectivamente. Los valores de
PSA previos a la PR de rescate y el estadio
GCleason por patologia fueron los factores
prondsticos mas fuertes en relacion con la
supervivencia libre de progresion y supervi-
vencia especifica por cancer. Las complica-
ciones mas frecuentes fueron la estrechez
anastomoatica (7-41% de los casos) y lesion
rectal (0-28%). La mayoria de los pacientes
tenfan una disfuncion eréctil antes de la PR
de rescate (50-91%) y el 80-100% luego de
ésta. La incontinencia urinaria fue reporta-

5.5. Manejo en cancer localizado

da entre 21% a 90% de los casos luego de
la cirugia. Los autores concluyeron que, en
pacientes con cancer de prostata previa-
mente tratados con radioterapia, la PR de
rescate podria ser efectiva en promover el
control del cancer con relativa aceptabili-
dad de morbilidad quirdrgica y variable re-
cuperacion funcional.

En relacion con el tratamiento hormonal
en el contexto de recurrencia no metasta-
sica luego de intento curativo, van den Ber-
gh y col realizaron una revision sistematica
con el propdsito de evaluar la efectividad
de la terapia hormonal en recaida de can-
cer de prostata y desenlaces clinicos rele-
vantes (54). Incluyeron 27 estudios para el
analisis. Encontraron resultados conflicti-
vos sobre |la efectividad clinica de la terapia
hormonal después de intento curativo, por
lo que los autores concluyen que no pudie-
ron demostrar si hay algun beneficio de la
terapia hormonal en este escenario clinico
en particular.

¢Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata localizado de

riesgo bajo?

N RECOMENDACION

intencion curativa.

37 Se sugiere considerar la vigilancia activa como alternativa de manejo primario en hombres con
cancer de proéstata localizado de bajo riesgo, especialmente ancianos. Asi mismo, se recomienda
que estos casos sean llevados a Junta Multidisciplinaria para evaluar aspectos tanto clinicos como
administrativos para garantizar el seguimiento apropiado.

38 En hombres con cancer de prostata localizado de riesgo bajo en quienes se haya tomado la deci-
sion de vigilancia activa y presenten elevacion de los niveles de antigeno prostatico o elevacion en
el patron de Gleason al seguimiento con biopsia, se debe ofrecer de inmediato tratamiento con

39 Se sugiere ofrecer manejo expectante a aquellos pacientes asintomaticos con una expectativa de
vida <10 afos, solamente en casos estrictamente seleccionados, en consenso de junta médica en la
gue debe participar un geriatra, y garantizandose un programa de seguimiento apropiado.
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Se sugiere manejo con cirugia y radioterapia como alternativas a la vigilancia activa en paciente
susceptibles de tales tratamientos y quienes hayan aceptado las implicaciones de toxicidad frente

En pacientes con cancer de préstata localizado o localmente avanzado en quienes se decida la rea-
lizacion de radioterapia externa como modalidad de tratamiento, se recomienda la realizacion de

No se recomienda la realizacién de radioterapia externa conformacional como opcidn de tratamien-

En pacientes con riesgo bajo, se recomienda el uso de radioterapia de intensidad modulada (IMRT)
con una dosis total de 74-80 Gy o hipofraccionamiento moderado (60 Gy/20 fracciones en cuatro
semanas o 70 Gy/28 fracciones en seis semanas), sin terapia de deprivacion androgénica.

No se recomienda la realizacion de linfadenectomia pélvica ampliada en prostatectomia de pacien-

En hombres con cancer de prdstata que fueron sometidos a prostatectomia radical, generalmente
no se recomienda el uso de terapia hormonal adyuvante; sin embargo, deben individualizarse algu-

No se recomienda el uso de terapia de deprivacion androgénica en pacientes con cancer localizado

40
a la prevencion de progresion de la enfermedad.
4
radioterapia externa con intensidad modulada.
42
to curativo en los pacientes con cancer de prostata.
43
Es casos muy seleccionados, se puede ofrecer Radiocirugia extra-craneal (SBRT)
44
tes con cancer de prostata localizado de bajo riesgo.
45
nos casos en relacion con hallazgos quirdrgicos, histopatolégicos y biogquimicos.
46
de bajo riesgo como tratamiento Unico (monoterapia).

Evidencia seleccionada

Si bien no hay estudios que haya evalua-
cion directamente la estrategia de manejo
expectante se cuenta con evidencia indi-
recta. Uno de los factores que determina
el pronodstico de un paciente con cancer
de prostata localizado de bajo riesgo son
sus comorbilidades mas que el cancer
como tal. Albertsen y demas publicaron en
2011 un analisis retrospectivo a 10 anos de
19.639 hombres tomando la base de datos
del SEER (Surveillance, Epidemiology and
End Results) con el propdsito de estimar la
supervivencia especifica por comorbilidad
en esta poblacion (55). Encontraron que
en hombres con cancer de prostata mo-
derada y pobremente diferenciado tiene
mayor probabilidad de fallecer por causas
diferentes que por su enfermedad oncolo6-
gica. Otro factor importante es la edad, el

Gleason y el nimero de comorbilidades:
para un paciente Tlc, Gleason 5-7, con O
comorbilidades la tasa de mortalidad glo-
bal a 5 anos fue de 11.7% y de 26.3% para
hombres de 66-74 anos y mayores de 75
anos, respectivamente. La tasa de mortali-
dad especifica de cancer fue de 1.6% vy 4.4%
para estos dos grupos de pacientes. Para
un hombre con Tlc Gleason 5-7, con =2 co-
morbilidades, la tasa de mortalidad global
fue de 42.5% vy 48.1% para los dos grupos de
edad mencionados. Asi mismo, las tasas de
mortalidad especificas por cancer fueron
de 43%y 4.0%.

Por otro lado, el estudio ProtecT, publicado
en 2016 por Hamdy vy colaboradores, fue
disenado para comparar la efectividad de
los tratamientos para cancer de prostata
gue son detectados por PSA (56). Uno de
los brazos del estudio fue la monitorizacion
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activa. En este grupo en particular (con un
N=545), el estudio mostré que el 54.8% re-
cibio finalmente tratamiento radical, y el
riesgo de muerte especifica por cancer a
10 anos fue similar entre los tres grupos. No
obstante, este grupo de monitorizacion ac-
tiva presentd mayor riesgo de progresion
de la enfermedad, de 22.9 (19.0-27.5) casos
de progresion clinica por cada 1000 perso-
nas-anos, en comparacion con 89 (6.7-11.9)
v 9.0 (6.7-12.0) de los grupos que fueron ma-
nejados con prostatectomia radical o radio-
terapia, respectivamente (p<0.0001).

Vernooij y col publicaron en 2020 una revi-
sion sistematica Cochrane, con el objetivo
de evaluar el efecto de la prostatectomia
radical comparada con el tratamiento dife-
rido, en cancer de proéstata localizado (57).
El tratamiento diferido podia ser por vigi-
lancia activa, esto es, seguimiento estrecho
gue involucra examenes clinicos periodi-
cos, valoracion de sintomas, seguimiento
del PSA vy repeticion de biopsias. O podia
ser vigilancia pasiva, o estrategia de moni-
toreo expectante, el cual consiste en un en-
foque conservador del manejo del paciente
con cancer de prostata por el cual se toma
la decision de no proporcionar tratamiento
inicial y no se planea un tratamiento local
con intencidon curativa. Se incluyeron 4 es-
tudios para el analisis, para un total de 2635

participante. Encontraron que la prosta-
tectomia radical reduce el riesgo de muer-
te en un 21% (HR 0.79, 1IC95% 0.70-0.90) en
comparacion con el tratamiento diferido.
Basado en la mortalidad global, lo anterior
implica 764 muertes por cada 1000 hom-
bres en el grupo de prostatectomia radical,
frente a 839 muertes por cada 1000 hom-
bres en el grupo de tratamiento diferido.
Por otro lado, la calidad de vida fue similar
entre los grupos (RR 1.0, IC95% 0.85-1.16),
pero si se documentd mayor riesgo de in-
continencia (RR 3.97, 1C95% 2.34-6.74) y dis-
funcion eréctil (RR2.67,1C95% 1.63-4.38). Los
autores concluyeron que la cirugia frente
al tratamiento expectante ofrece mejores
resultados oncolégicos, pero con aumento
significativo de riesgo de incontinencia uri-
naria y disfuncion eréctil, en pacientes con
cancer de prostata localizado.

Volviendo al estudio ProtecT (56), los grupos
de prostatectomia radical y radioterapia
radical tuvieron resultados comparables.
La supervivencia especifica por cancer de
prostata a 10 anos fue de 99.0% (97.4-99.5)
y de 99.6% (98.4-99.9) en los grupos de ci-
rugia y radioterapia, respectivamente. La
incidencia de progresion de la enfermedad
fue de 89 (6.7-11.9) y 9.0 (6.7-12.0), respecti-
vamente.,

¢Cuadl es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prdstata localizado de

riesgo intermedio?

N RECOMENDACION

y con expectativa de vida >10 afios.

La vigilancia activa en hombres con cancer de prostata riesgo intermedio normalmente no debe
ofrecerse; sin embargo, pueden individualizarse algunos casos en relacidén con criterios clinicos,
administrativos y del aseguramiento del paciente.

Se recomienda ofrecer prostatectomia radical en pacientes con enfermedad de riesgo intermedio
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Se recomienda ofrecer cirugia de preservacidon de nervios en pacientes con bajo riesgo de compro-

Se recomienda realizar linfadenectomia ampliada en pacientes con enfermedad de riesgo interme-

En pacientes que no desean recibir terapia de deprivacion androgénica, se sugiere el uso de dosis

escalonadas de radioterapia externa o una combinacién con braquiterapia.

En pacientes con riesgo intermedio y asintomaticos, no se recomienda la terapia de deprivacion

Se recomienda el uso de terapia de deprivaciéon androgénica adyuvante durante 4 a 6 meses en
hombres con cancer localizado de riesgo intermedio que van a ser sometidos a radioterapia con

Evidencia seleccionada

Fossati y colaboradores publicaron en 2017
una revision sistematica con el fin de va-
lorar los beneficios de la linfadenectomia
pélvica en pacientes que fueron llevados
a prostatectomia por cancer de prostata
(58). Se incluyeron 66 estudios, para un to-
tal de 275,269 participantes. Clasificacion
los diferentes tipos de linfadenectomia en:
limitada (n6dulos del obturador), estandar
(obturador e iliacos externos), extendida
(obturador e iliacos externos e internos),
y super extendida (extendida + iliacos co-
munes, presacros u otros). Encontraron re-
sultados conflictivos al evaluar recurrencia
bioguimica o clinica, sin diferencias esta-
disticamente significativas en superviven-
cia. A evaluar desenlaces no oncoldgicos, la
linfadenectomia se asocié a mayor riesgo
de complicaciones quirdrgicas en com-
paracion con no hacer linfadenectomia. A
pesar de que el estudio no mostré alguno
beneficio de la linfadenectomia en cuan-
to a resultados oncologicos relevantes, los
autores reconoces gue se evidencio un alto
riesgo de sesgos en los estudios, todos de
muy baja calidad en evidencia, pues en
mas de la mitad no hay una definicion cla-

49
miso extracapsular.
50
dio si el riesgo estimado para ganglios linfaticos positivos es mayor al 5%.
51
52
androgénica en modalidad de monoterapia.
53
intencion de tratamiento curativo.

ra del tipo de extension de la linfadenecto-
mia. Los autores concluyeron que, si bien la
evidencia analizada es de baja calidad, se
reconoce sus “beneficios de estadificacion
[por lo que] la ePLND [linfadenectomia ex-
tendida] debe realizarse siempre que esté
indicada la PLND en pacientes apropiados
gue se seleccionan con criterio mediante
un enfoque de estratificacion de riesgo”.

En cuanto a la terapia de deprivacion an-
drogénica en cancer de proéstata localizado
con riesgo intermedio y alto, Krauss y cola-
boradores desarrollaron en 2011 un estudio
observacional retrospectivo, con el fin de
evaluar los beneficios de la terapia de de-
privacion androgénica (TDA) para cancer
de prostata localizado tratados con radio-
terapia (59). Incluyeron la informacion de
1044 paciente, 782 de riesgo intermedio
y 262 de alto riesgo, con una mediana de
seguimiento de 5 anos. Para el grupo de
pacientes de cancer de prostata con riesgo
intermedio, presentaron un control bioqui-
mico del 79.7% en 8 anos, sin diferencias
entre haber recibido terapia de deprivacion
androgénica vs no recibirla (80.4% vs 79.5%,
p=0.20). Tampoco se observo diferencias
en la supervivencia global. En paciente con
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alto riesgo de cancer de prostata, el con-
trol bioquimico fue de 59.2% a 8 anos en
quienes recibieron terapia de deprivacion
androgénica frente al 53.9% de los que no
recibieron (p=0.94). No obstante, cuando
se analizd el subgrupo que recibid braqui-
terapia, casi todos de riesgo intermedio, se
evidencio que la TDA mejord el control bio-
guimico, 88.1% vs 76.5%, p=0.02. Los autores
concluyeron que los beneficios de la TDA
permanecen pobremente definidos.

A pesar de que se tratd de un estudio ob-
servacional, dejo la interrogante abierta
para estudios posteriores para determinar
la eficacia de la TDA en este grupo especi-
fico de pacientes. En 2011, Jones y colabo-
radores publican un ensayo clinico aleato-
rizado con el fin de evaluar si adicionar por
corto tiempo TDA a la radioterapia podria
mejorar la supervivencia entre pacien-
tes con cancer de prostata localizado (60).
Contaron con la participacion de 2028 pa-
cientes, quienes fueron aleatorizacion a
dos grupos: grupo intervencion, quienes
recibieron radioterapia mas TDA; y grupo
control, quienes recibieron solo radiotera-
pia. La mediana de seguimiento fue de 9.1
anos. Los resultados fueron que la supervi-
vencia global a 10 anos fue del 57% para el
grupo de radioterapia sola y de 62% para
el grupo de RT + TDA (HR 117, 1C95% 1.01-
1.35, p=0.03). La tasa de falla bioquimica a 10
anos fue de 41% para el grupo control y 26%
para el grupo intervencion (HR 1.74, 1C95%
1.48-2.04, p<0.001). El analisis multivariable
mostré que el puntaje Gleason de 7 o mas
fue el factor prondstico negativo en super-
vivencia global, mortalidad especifica por
enfermedad, riesgo de metastasis distan-
tes, y falla biogquimica. Los autores conclu-

yeron gue, entre pacientes con cancer de
prostata localizado (T1b, Tlc, T2a o T2b) con
PSA en 20 o menos, el uso de TDA por 4
meses antes y durante la radioterapia se
asocid a mejores resultados oncolégicos,
en especial en aquellos con riesgo interme-
dio, no asi en hombres con bajo riesgo.

Finalmente, con respecto al tratamiento
con radioterapia sola, Kalbasi y col publi-
caron en 2015 un estudio observacional,
retrospectivo, disenado para examinar la
asociacion entre radioterapia a dosis es-
calonadas y la supervivencia global, en
hombres con cancer de préstata no me-
tastasico (61). Utilizaron la base de datos del
registro nacional de cancer de los EEUU, y
se organizaron tres cohortes: 12,229 pacien-
tes para la cohorte de bajo riesgo, 16,714
pacientes para la cohorte de riesgo inter-
medio, y 13,538 pacientes para la cohorte
de alto riesgo. La mediana de seguimiento
fue de 86 meses (7.2 anos). En la cohorte de
bajo riesgo, la radioterapia estuvo asociada
a una disminucion del riesgo de muerte en
el modelo no ajustado, pero la asociacion
de pierde al ajustar el modelo, con un HR
ajustado de 0.98 (IC95% 0.92-1.05, p=0.54).
Para las cohortes de riesgo intermedio y
alto, la radioterapia estuvo asociada una
disminucion estadisticamente significati-
va, con un HR ajustado de 0.84 (IC9% 0.80-
0.88, p<0.001) para los de riesgo intermedio,
y un HR ajustado de 0.82 (IC95% 0.78-0.85,
p<0.001) para los de riesgo alto. El estudio
aporta evidencia del beneficio de la radio-
terapia a dosis escalonadas en relacion con
la supervivencia global en pacientes con
cancer de prostata de riesgo intermedio y
riesgo alto, no asi con los de riesgo bajo.
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¢Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata localizado de
riesgo alto?

N

54

55

56

57

RECOMENDACION

Se recomienda ofrecer prostatectomia radical en pacientes con cancer de prdstata localizado y de
alto riesgo, con expectativa de vida >10 aflos, solamente como parte de un manejo multimodal, esto
es, con radioterapia en adyuvancia mas terapia de deprivacion androgénica por 18-36 meses. Sin
embargo, el manejo adyuvante debe individualizarse de acuerdo con criterios clinicos, histopatolo-
gicos y hallazgos quirdrgicos.

Se recomienda la realizacion de linfadenectomia pélvica ampliada (resecciéon de al menos 20 gan-
glios linfaticos) en prostatectomia de pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo alto.

No se recomienda la realizacion de muestras congeladas de ganglios linfaticos para patologia du-
rante la prostatectomia radical con fines de tomar una decision sobre si se efectla o se abandona

la realizacion del procedimiento.

En pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo, se recomienda realizar radioterapia externa

Evidencia seleccionada

Ya se ha expuesto previamente la eviden-
cia sobre prostatectomia radical, el rol de
la linfadenectomia extendida en riesgo
intermedio y alto, asf como la radioterapia
en cancer localizado. En este apartado, se
comenta de un estudio sobre el tiempo de
uso de la terapia de deprivacion androgéni-
ca en el tratamiento del cancer de prostata
localizado de alto riesgo.

Bolla y colaboradores publicaron en 2009
un ensayo clinico aleatorizado, con el ob-
jetivo de determinar si la terapia de depri-
vacion androgénica (TDA) durante corto
plazo se asociaba tanto a preservacion de
la calidad de vida como a mejoria en la su-
pervivencia global en comparacion con la
TDA a largo plazo (62). Se contd con la par-
ticipacion de 1113 hombres, quienes fueron
aleatorizados a dos grupos: grupo de TDA
a corto plazo, grupo de TDA a largo pla-
z0. Ambos grupos recibieron previamente
radioterapia mas 6 meses de TDA, lo que

con 76-78 Gy en combinacion con terapia de deprivacion androgénica a largo plazo (2 a 3 afos).

quiere decir que el grupo de TDA a cor-
to plazo no recibid tratamiento adicional,
mientras que el grupo de TDA a largo pla-
zo continud con la terapia hormonal por
2.5 anos mas. La mediana de seguimiento
fue de 6.4 anos. Los resultados fueron una
mortalidad global a 5 anos de 19.0% para el
grupo de TDA a corto plazo en compara-
cion con el 152% del grupo de TDA a largo
plazo (HR 1.42, p=0.65 para no inferioridad).
Los puntajes de calidad de vida fueron si-
milares. Los autores concluyeron que la
combinacion de radioterapia mas 6 meses
de terapia de supresion androgénica provee
una supervivencia inferior comparado con
radioterapia mas 3 anos de terapia de supre-
sion androgénica, en el tratamiento del can-
cer de prostata localmente avanzado.
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5.6. Manejo en cancer localmente avanzado

¢Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de préstata localmente
avanzado?

58
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RECOMENDACION

En pacientes con cancer de prdstata localmente avanzado en quienes se requiera ofrecer alterna-
tivas de manejo con intencidon curativa se sugiere la realizacion de radioterapia externa mas terapia
de deprivacidon androgénica adyuvante, o la realizacion de prostatectomia radical. Se debe indivi-
dualizar cada caso segun criterios del médico tratante y acorde con las preferencias del paciente
para fines de seleccionar una modalidad terapéutica.

Se recomienda prostatectomia radical en pacientes altamente seleccionados, con cT3b-T4 NO o
cualquier T N1, solamente como parte de un manejo multimodal. Se debe valorar después de la
cirugia si se requiere de tratamiento adyuvante adicional.

Se recomienda la realizacion de linfadenectomia pélvica ampliada en prostatectomia de pacientes
con cancer de préstata localmente avanzado.

En hombres con cancer de prostata localmente avanzado que hayan sido sometidos a radioterapia
mas terapia hormonal adyuvante, se sugiere la realizacion de radioterapia pélvica cuando se estime
un riesgo mayor del 15% de compromiso ganglionar segun nomogramas.

Se recomienda ofrecer radioterapia en combinacion con terapia de deprivacion androgénica por 2
a 3 afnos, en pacientes con enfermedad localmente avanzada cNO.

Se recomienda Unicamente ofrecer terapia de deprivacion androgénica en monoterapia en aque-
llos pacientes que no desea o no pueden recibir ninguna modalidad de tratamiento local y que es-
tan tanto sintomaticos como asintomaticos, pero con una duplicacion del tiempo de PSA <12 meses
o un PSA >50 ng/ml, o un tumor pobremente diferenciado.

Evidencia seleccionada

En relacion con la prostatectomia radical
en el contexto clinico de cancer de prostata
localmente avanzado, Donohue y col publi-
caron en 2006 un estudio observacional ba-
sado en la informacion derivada de 5662 pa-
cientes con cancer de prostata con Gleason
8 a 10 (63). El objetivo del estudio fue evaluar
los resultados a largo plazo de pacientes con
alto riesgo de cancer de proéstata (basado
en el puntaje Gleason) que fueron tratados
Unicamente con prostatectomia radical. La
probabilidad de tiempo libre de recurrencia

a 10 anos fue de 39%. Sin embargo, el 45% de
los pacientes con un Gleason de 8 a10 en la
biopsia, resultaron con Gleason de 7 o me-
nos en el espécimen de la prostatectomia
radical. De estos Ultimos, la probabilidad de
tiemypo libre de recurrencia a 10 anos fue de
59% comparada con el 27% de aquellos cuyo
Gleason final permanecioé en 8-10 (p=0.0004).
En el analisis multivariable, el estadio clinico
y el puntaje Gleason fueron los factores pro-
nostico mas significativos. Los autores con-
cluyeron que los pacientes con cancer de
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prostata pobremente diferenciado (Gleason
8 a 10) en la biopsia no tienen un prondstico
uniforme luego de la prostatectomia, con un
mejor prondstico aquellos que fueron degra-
dados a Gleason 7 0 menos.

Bastian y demas, también en 2006, publica-
ron un estudio observaciones retrospectivo
con el propdsito de evaluar los resultados cli-
nicos y patoldgicos luego de prostatectomia
radical como Unica modalidad de tratamien-
to, en pacientes con Gleason prequirdrgico
de 8 a 10 (64). Contaron con la participacion
de 369 pacientes. Los resultados fueron un
resultado patoldgico favorable (esto es, en-
fermedad confinada al érgano con marge-
nes negativos) en el 21% de la cohorte. En
el analisis multivariado, el nivel de PSA que
tuvo significancia estadistica como predictor
de resultado no favorable. La supervivencia
libre de recurrencia bioquimica a 5 anos fue
de 40% vy a 10 anos de 27%. Los autores con-
cluyeron que los hombres con un Gleason =8
tenian una enfermedad patoldgica desfavo-
rable con un alto riesgo de progresion luego
de la prostatectomia; inclusive en pacientes
con enfermedad confinada al érgano con
margenes negativos, mas de la mitad experi-
mentaron recurrencia de la enfermedad on-
colégica a los 5 anos. Por tanto, “los pacientes
con Gleason 8 a 10 en la biopsia son buenos
candidatos a terapia multimodal”.

Por otro lado, con respecto al tratamiento
con radioterapia (RT) mas terapia de de-
privacion androgénica (TDA), Horwitz vy
demas publicaron en 2008 un ensayo cli-
nico disefado para determinar si adicio-
nar 2 anos de TDA mejoraria los desenla-
ces en pacientes tratados con TDA antes y
después de RT, en pacientes con T2c — T4
sin compromiso linfatico, y PSA <150 nd/dl
(65). Contaron con la participacion de 1521
pacientes, quienes fueron aleatorizacion a
dos grupos: manejo con TDA de corto pla-
70 (es decir, sin tratamiento adicional luego
de 4 meses de TDA en adyuvancia) y ma-
nejo con TDA a largo plazo (24 adicionales
a los 4 meses de adyuvancia). A 10 anos, el
grupo de TDA de largo plazo + RT mostro
una mejoria significativa en los desenlaces
oncoldgicos en comparacion con el grupo
de TDA de corto plazo + RT: progresion local
22.2% vs12.3% (p<0.0001), incidencia de me-
tastasis a distancia 22.8% vs 14.8% (p<0.001)
y falla bioguimica 68.1% vs 51.9% (p<0.0001).
Para supervivencia libre de enfermedad
no hubo mejora con el TDa de largo plazo,
13.2% vs 22.5% (p<0.001). Los autores con-
cluyen que el esquema de RT + TDa a largo
plazo mejora los resultados de desenlaces
oncolégicos excepto la supervivencia.

5.7. Manejo en cancer avanzado y metastasico

;Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de proéstata metastasico?

N RECOMENDACION

| 64 | Se recomienda el uso de terapia de deprivacion androgénica farmacoldgico u orquidectomia en

pacientes con cancer de prdéstata avanzado.

65 Se sugiere ofrecer antagonistas de LHRH, especialmente en pacientes con inminente compresion
de médula espinal u obstruccién u obstrucciéon urinaria.
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En pacientes con cancer de préstata metastasico resistente a la castracion, gue sean candidatos
a manejo con quimioterapia, se recomienda el uso de docetaxel en combinacion con prednisona.

Se recomienda que lineas posteriores de manejo sean definidas de manera conjunta entre el onco-
logoy el urélogo tratante, en el escenario de junta multidisciplinaria, teniendo en cuenta las prefe-
rencias del paciente y su expectativa de vida.

Se recomienda ofrecer tratamiento sistémico inmediato para paliar sintomas y reducir el riesgo
de secuelas potencialmente severas de la enfermedad avanzada (compresion de médula espinal,
fracturas patoldgicas, obstruccion ureteral) en pacientes M1 sintomaticos.

Se recomienda ofrecer cirugia y/o radioterapia a todo paciente con M1y evidencia de complicacio-
nes inminentes tales como compresion de médula dsea o fractura patoldgica.

Se recomienda ofrecer tratamiento sistémico inmediato para mejorar supervivencia, diferir progre-
sién a una etapa sintomatica, y prevenir complicaciones graves relacionadas con la progresion, en
pacientes M1 asintomaticos.

Se sugiere ofrecer una administracion inicial de anti-andrégenos en pacientes M1 tratados con ago-
nistas LHRH para reducir el riesgo de fendmeno “flare-up” (recrudecimiento o empeoramiento de
enfermedad).

No se recomienda ofrecer anti-andrégenos en monoterapia en pacientes M1.

Se recomienda en pacientes con enfermedad sensible a la castracion, alta carga tumoral y/o alto
riesgo, ofrecer manejo con castracion (quirdrgica o farmacoldgica) asociada a quimioterapia (doce-
taxel + prednisona) en pacientes con presentacion de la enfermedad como M1y quienes estén con
adecuado estado general para recibir quimioterapia.

Se recomienda en pacientes con enfermedad sensible a la castracion, ofrecer manejo con castra-
cion (quirdrgica o farmacoldgica) asociada a otros regimenes orales como (abiraterona mas predni-
sona o enzalutamida o apalutamida) considerando el riesgo, la carga tumoral, PSA y estado general
del paciente.

Se recomienda realizar castracion combinada con radioterapia de préstata a pacientes cuya prime-
ra presentacion de enfermedad es M1y quienes tienen un volumen bajo de enfermedad de acuerdo
con los criterios del estudio CHAARTED. Se debe tratar el primario con radioterapia esquema con-
vencional y con SBRT (radioterapia corporal estereotactica) las metastasis

No se recomienda ofrecer castracion combinada con cualquier tratamiento local (radioterapia/ci-
rugia) en pacientes con enfermedad M1 de alto volumen (excepto para ensayos clinicos o control
de sintomas).

Se recomienda ofrecer castracion sola, con o sin antiandrégenos en pacientes que no se encuen-
tren en forma o en quienes no se pueda plantear manejo con castracion combinada con docetaxel
6 radioterapia 6 regimenes orales (abiraterona mas prednisona, enzalutamida, apalutamida).
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Punto de buena practica clinica

e Se recomienda informar al paciente los
eventos adversos relacionados con el manejo
hormonal, como la presencia de oleadas de
calor, ginecomastia, alteracion de la funcion
sexual, aumento del riesgo cardiovascular y
aumento de riesgo de osteoporosis.

* Se recomienda el uso de bifosfonatos o de-
nosumab para la prevencion de eventos es-
gueléticos en pacientes con cancer de pros-
tata avanzado con metastasis 6seas.

* Uno de los objetivos terapéuticos del ma-
nejo hormonal, ademas del control de sinto-
mas, es la testosterona en nivel de castracion
(<50 ng/ml).

* Uno de los objetivos terapéuticos del ma-
nejo hormonal, ademas del control de sinto-
mas, es la testosterona en nivel de castracion
(< 50 ng/ml).

Evidencia seleccionada

La terapia de deprivacion androgénica se ha
instaurado como en tratamiento de eleccion
en pacientes con cancer de prdostata metas-
tasico y enfermedad localmente avanzada.
En este sentido, Pagliarulo y colaboradores
elaboraron una revision sistematica, publi-
cada en 2012, con el propdsito de revisar la
evidencia hasta ese momento disponible
acerca del beneficio y riesgo de la terapia de
deprivacion androgénica (TDA) en el contex-
to de cancer de prostata avanzado y metas-
tasico (66). Encontraron que, en relacion con
enfermedad metastasica, se evidencidé un
claro beneficio en términos de calidad de
vida, reduccion del riesgo de muerte, y posi-
blemente mejoria en la supervivencia global.
Como contraste, en pacientes con enferme-
dad no metastasica, el uso de TDA como mo-
noterapia no ha mostrado beneficio, mien-

tras que si se combina con radioterapia en
pacientes con alto riesgo la evidencia mues-
tra que puede retrasar la progresion y pro-
longar la supervivencia. Los autores conclu-
yeron que la TDA es un tratamiento efectivo
para cancer de prdstata, con mayor benefi-
cio en paciente con enfermedad avanzada o
metastasica.

James y colaboradores publicaron en 2017
el estudio STAMPEDE (Systemic therapy in
Advancing or Metastatic Prostate Cancer:
Evaluation of Drug Efficacy), disenado para
determinar si el uso temprano de abiratero-
na en hombres que han iniciado TDA podria
mejorar la supervivencia (67). Este estudio
tuvo un disefo innovador el cual consistia
en una plataforma multi-grupo multi-etapas
(o disefio multi-brazos multi-etapico) por lo
que se puedo evaluar varios brazos de inter-
vencion. Para esta publicacion en particular,
se contd con la participacion de 1917 hom-
bres que fueron aleatorizacion a dos grupos:
un grupo que recibié Unicamente TDA, o al
grupo que recibid TDA mas abiraterona mas
prednisolona (terapia combinada). Los par-
ticipantes tenian diagndstico de cancer de
prostata localmente avanzado y metastasico
(52% de los participantes). La mediana de se-
guimiento fue de 40 meses (3.3 anos). La su-
pervivencia a 3afos fue de 83% para el grupo
de terapia combinada en comparacion con
el 76% del grupo de solo TDA (HR 0.63, IC95%
0.52-0.76, p<0.001), el HR para el subgrupo
de enfermedad no metastasica fue de 0.75 y
de 0.61 para subgrupo con enfermedad me-
tastasica. Se presentd mayor incidencia de
eventos adversos grado 3 a 5 en el grupo de
terapia combinada (47% vs 33%). Los autores
concluyeron que, entre hombres con cancer
de prostata localmente avanzado y metasta-
sico, la TDA mas abiraterona y prednisolona
estuvo asociada a mayores tasas de supervi-
vencia, en comparacion con la TDA sola.
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Complementando el estudio anterior, Fizazi
y colaboradores publicaron en 2017 el estu-
dio LATITUDE, un ensayo clinico aleatoriza-
do, disefNado para evaluar el beneficio clini-
co de la abiraterona mas prednisolona con
TDA en pacientes con diagndstico reciente
de cédncer de prostata metastasico sensible
a la castracion (68). Participaron 1199 hom-
bres, quienes fueron aleatorizados a dos
grupos. grupo intervencion, que recibieron
TDA + abiraterona + prednisolona, y al grupo
control, que recibieron TDA mas dos place-
bos. La mediana de seguimiento fue de 30.4
meses (2.5 anos). La supervivencia global fue
significativamente mas prolongada para el
grupo intervencion, con un HR=0.62 (IC95%
0.51-0.76, p<0.001). Asi mismo, la mediana de
supervivencia libre de enfermedad fue de 33
meses para el grupo intervencion en com-
paracion con los 14.8 meses del grupo con-
trol (HR=0.47, 1C95% 0.39-0.55, p<0.001). En
cuanto al perfil de seguridad, el grupo inter-
vencion presentd mayor incidencia de hiper-
tension e hipokalemia grado 3. Los autores
concluyeron que la adicién de abiraterona y
prednisolona a la TDA mejora notablemen-
te la supervivencia global y de tiempo libre
de enfermedad en pacientes con cancer de
prostata metastasico sensible a la castracion.

Con relacion a la terapia de deprivacion an-
drogénica mas quimioterapia, Sweeney y col
disefaron un ensayo clinico aleatorizado, pu-
blicado en 2015, con el propdsito de evaluar
si el tratamiento concomitante con TDA mas
docetaxel resultaba en mayor supervivencia
global en comparacion dar solo TDA (69).
Contaron con la participacion de 790 pacien-
te con diagnostico de cancer de prostata
metastasico hormono-sensible, aleatoriza-
do a dos grupos: al grupo intervencion, que
recibia TDA mas docetaxel (cada 3 semanas
por 6 ciclos), y al grupo control, que recibia
Unicamente TDA. La mediana de seguimien-
to fue de 289 meses (2.4 afios). La mediana

de supervivencia del grupo intervencion fue
de 13.6 meses mas prolongada que el grupo
control (576 meses vs 440 meses, HR 0.6,
IC95% 0.47-0.80, p<0.001). El tiempo medio
de progresion bioguimica, sintomatica o ra-
diogréfica fue de 22 meses en el grupo in-
tervencion, frente a los 117 meses del grupo
control (HR 0.61, IC95% 0.51-0.72, p<0.001). El
grupo intervencion presentd mayor inciden-
cia de eventos adversos grado 3 o 4, princi-
palmente neutropenia febril (6.2%), infeccion
con neutropenia (2.3%) y neuropatia senso-
rial (0.5%). Los autores concluyeron que ad-
ministrar seis ciclos de docetaxel al comien-
zo de la terapia de deprivacion androgénica
en cancer de proéstata metastasico hormo-
no-sensible mejora significativamente la
supervivencia que la terapia de deprivacion
androgénica sola.

Asi mismo, James y demas publicaron en
2016 otro brazo del estudio STAMPEDE, el
cual comparo los resultados de adicionar do-
cetaxel, acido zolendrdnico, o ambos, en la
primera linea del manejo con TDA en cancer
de proéstata metastasico (70). En este brazo,
participaron 2962 hombres, quienes fueron
asignados aleatoriamente a cuatro grupos:
grupo control con manejo estandar (TDA
durante al menos 2 afos); grupo de mane-
jo estandar mas acido zolendrénico; grupo
de manejo estandar mas docetaxel; y grupo
de manejo estandar con acido zolendrénico
mas docetaxel. La mediana de seguimiento
fue de 43 meses (3.6 anos). La mediana de
supervivencia global fue de 71 meses para el
grupo de sélo manejo estandar, no se alcan-
z6 para el grupo de zolendronato, 81 meses
para el grupo de docetaxel, y de 76 meses
para el grupo de ambos medicamentos. Con
base en esta evidencia, los autores concluye-
ron que, primero, el acido zolendronico no
mostré mejoria en la supervivencia frente
a la TDA sola; pero el docetaxel mostré una
mejor supervivencia, si bien se acompano de
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mayor incidencia de eventos adversos, con
un HR de 0.78 (IC95% 0.66-.93, p=0.006), esto
es, una reduccion del riesgo de muerte en un
22% en comparacion con la TDA sola.

Kyriakopoulos y colaroadores publicaron en
2018 un estudio fase I, con el objetivo de
actualizar los resultados estudio CHAARTED
(Chemohormonal Therapy versus Androgen
Ablation Radnomized Trial for Extensive Di-
sease in Prostate Cancer) disenado para eva-
luar el efecto de la terapia quimio-hormonal
en cancer de prostata metastasico hormo-
no-sensible (71). Contaron la participacion de
790 paciente que fueron aleatorizados hacia
dos grupos: un grupo intervencion, en el que
recibian TDA mas docetaxel, o al grupo con-
trol, en el que recibian Unicamente TDA. La
mediana de seguimiento fue de 537 meses
(4.5ano0s). Los resultados fueron una mediana
de supervivencia global de 57.6 meses para el

grupo intervencion, frente al 47.2 meses para
el grupo control (HR 0.72, 1C95% 0.59-0.89,
pP=0.0018). Para paciente con enfermedad
de alto volumen, esto es, presencia de me-
tastasis visceral y/o =4 metastasis dseas con
al menos una fuera de la columna vertebral
y pelvis, la mediana de supervivencia fue de
51.2 meses para el grupo intervencion frente
a los 34.4 meses del grupo control (HR 0.63,
IC95% 0.50-0.79, p<0.001). En contraste, para
aquellos con enfermedad de bajo volumen,
no se observo diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos (HR 1.04,
IC95% 0.70-1.55, p=0.86). Los autores conclu-
yeron que la evidencia presentada muestra
un beneficio clinico de la terapia quimio-hor-
monal en prolongar la supervivencia global
en pacientes con enfermedad de alto volu-
men, efecto que no se evidencid en el sub-
grupo de enfermedad de bajo volumen.

5.8. Manejo del cancer de préstata resistente a la castracion

¢;Cual es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cancer de prostata resistente a

la castracion?

N RECOMENDACION

prostata resistente a la castracion.

taxel a 75 mg/m2 cada tres semanas.

78 Se recomienda que los niveles de testosterona sean de <50 ng/dl, antes de diagnosticar cancer de

79 Se recomienda que un equipo multidisciplinario brinde asesoria, manejo y tratamiento a los pacien-
tes con cancer de préstata resistente a la castracion (CPRC).

80 Se recomienda ofrecer a pacientes con CPRC, quienes son candidatos para terapia citotéxica, doce-

81 Se recomienda ofrecer apalutamida o enzalutamida a pacientes con CPRC MO y con alto riesgo de
desarrollar metastasis con el fin de prolongar el tiempo de aparicién de las metastasis y mejorar
sobrevida global. Debe comentarse con los pacientes el riesgo beneficio.

82 Se recomienda tratar a pacientes con CPRC metastasico con agentes que prolonguen la vida. Esta-
blezca su eleccion de primera linea basado en el estado de desempefo, sintomas, comorbilidades,
localizacion y extension de la enfermedad, asi como preferencias del paciente, y en el tratamiento
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previo para cancer de prdéstata hormono-sensible. Las opciones pueden ser (en orden alfabético):
abiraterona, cabazitaxel, docetaxel, enzalutamida, Radio-223.

En pacientes con cancer de prdstata resistente a la castracion Metastasico, en quienes no han pre-
sentado respuesta al manejo de primera y segunda linea, una opcién de manejo terapéutico puede
ser PSMA-Lutecio en casos seleccionados. Cuando se considere esta opcion, se debera discutir en
Junta Médica en la que debe participar un profesional en Medicina Nuclear, y se verifique que la
institucion dispone de la tecnologia para su utilizacion. En caso tal, se debe realizar PET/CT PSMA
para evaluar expresion de receptores PSMA

Se recomienda ofrecer a pacientes con CPRC metastasico y progresion luego de quimioterapia con
docetaxel, otras opciones entre las cuales estan abiraterona, cabazitaxel, enzalutamida y radio-223.

Se recomienda tomar decisiones de tratamiento de segunda linea en pacientes con CPRC metas-
tasico basadas en estado general, sintomas, preferencias del paciente, comorbilidades y extension
de la enfermedad

Se recomienda ofrecer agentes protectores 6seos a pacientes con CPRC metastatico para prevenir
complicaciones 6seas.

Se recomienda ofrecer calcio y suplementos de vitamina D cuando se prescriben tanto denosumab
como bifosfonatos.

Se recomienda tratar tempranamente las metastasis 6seas dolorosas con medidas paliativas tales
como radioterapia externa, y uso adecuado de analgésicos.

Se recomienda en pacientes con sospecha de sindrome de compresion medular (urgencia onco-
|6gica), iniciar inmediatamente dosis altas de corticosteroides y un manejo interdisciplinario que
incluya valoracion por neurocirugia o cirugia de columna, radioterapia, oncologia clinica, y fisiote-
rapia. Dar terapia de deprivacion androgénica farmacolégica o quirdrgica de manera inmediata,
siempre y cuando el paciente no tenga dicho manejo previamente.

Evidencia seleccionada

Para el contexto clinico de cancer de proésta-
ta resistente a la castracion no metastasico,
Smith y colaboradores publicaron en 2018
un ensayo clinico aleatorizado, fase 3, con el
objetivo de evaluar la eficacia de la apaluta-
mida con cancer de prostata resistente a la
castracion sin metastasis pero con alto riesgo
de desarrollar metastasis (72). Este estudio,
de nombre SPARTAN (Selective Prostate An-
drogen Receptor Targeting with ARN-509),
conto con la participacion de 1207 hombres,
quien es fueron aleatorizados a dos grupos:
un grupo intervencion, en el que recibieron
apalutamida, y el grupo control, en el que re-

cibieron un placebo. La mediana de supervi-
vencia libre de metastasis fue de 40.5 meses
en el grupo de apalutamida, frente a los 16.2
meses del grupo placebo (HR 0.28, IC95%
0.23-0.35, p<0.001). El tiempo de progresion
sintomatica fue mayor en el grupo apaluta-
mida en comparacion con el grupo placebo.
Los efectos adversos mas frecuentes en el
grupo apalutamida fueron rash (23.8%), hipo-
tiroidismo (8.1%) y fractura (11.7%). Los autores
concluyeron que, entre hombres con cancer
de prostata resistente a la castracion sin me-
tastasis, la supervivencia libre de metastasis
y el tiempo de progresion sintomatica fue
significativamente mayor en el grupo apalu-
tamida en comyparacion con placebo.
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De este mismo escenario clinico, Hussain y
colaboradores publicaron en 2018 un ensa-
yo clinico fase 3, con el objetivo de evaluar el
efecto de la enzalutamida en relacion con el
retraso de aparicion de metastasis en hom-
bres con cancer de prostata resistente a la
castracion no metastasico y rapido aumento
del PSA, esto es, duplicacion del nivel basal
luego de 10 meses (73). Este estudio se de-
nomind PROSPER. Contaron con la parti-
cipacion de 1401 pacientes, quienes fueron
asignados de manera aleatoria a dos gru-
pOsS: grupo intervencion, en el que recibie-
ron enzalutamida, y grupo control, en el que
recibieron placebo. La supervivencia libre de
metastasis fue de 36.6 meses en el grupo en-
zalutamida en comparacion con los 14.7 me-
ses del grupo placebo (HR 0.29, IC95% 0.24-
0.35, p<0.001). El tiempo de uso de algun
antineoplasico posteriormente fue mayor en
el grupo de enzalutamida que el grupo pla-
cebo (36.6 vs 177 meses, HR 0.21, p<0.001). Los
autores concluyeron que el tratamiento con
enzalutamida ofrece beneficios clinicos al
reducir el riesgo de metastasis en un 71% en
comparacion con placebo.

Por otro lado, con respecto a cancer de pros-
tata resistente a la castracion metastéasico,

5.9. Seguimiento

Summers y demas realizaron una revision
sistematica en 2017 con el propdsito de eva-
luar los estudio de eficacia y seguridad de
abiraterona, cabazitaxel y enzalutamida, lue-
go de docetaxel (74). Se incluyeron 13 ensa-
yos clinicos y 107 estudios no experimentales.
Con base en los ensayos clinicos, se encontro
evidencia de mejoria significativa en la me-
diana de supervivencia global (cuando se
compara con placebo) de la abiraterona (15.8
vs 11.2 meses) y enzalutamida (15.1vs 12.7 me-
ses), asl como mejoria similar con cabazitaxel
en comparacion con mitoxantrona. Diferen-
cias en los tiempos libre de presion se evi-
denciaron, aungque con importante variabili-
dad en cuanto a limite estudiado. Tomando
en cuenta los estudios no experimentales, la
evidencia encontrada con consistentes con
el beneficio de los tratamientos con abirate-
rona, enzalutamida y cabazitaxel. Los auto-
res concluyeron que hay evidencia creciente
respecto a alternativas de tratamiento luego
de manejo con docetaxel en pacientes con
cancer de prostata resistente a la castracion
metastasico, si bien se reciente de mas es-
tudios para realizar analisis comparativos o,
idealmente, estudio cabeza-cabeza.

¢;Cual es la mejor estrategia de seguimiento y con qué periodicidad debe realizarse en

pacientes con cancer de prostata tratado?

N RECOMENDACION

90 Se recomienda el seguimiento trimestral de los niveles de antigeno prostatico en pacientes trata-
dos con intencién curativa durante el primer aflo posterior al tratamiento. Luego, semestralmente
durante el segundo y tercer ano, y después anualmente.

91 Se recomienda evaluar al paciente a los 3 a 6 meses de haber iniciado el tratamiento. Sin embargo,
la estrategia de seguimiento debe ser individualizada basada en el estadio de la enfermedad, sinto-
mas previos, factores prondsticos y el tratamiento instaurado.
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En paciente con estadio M1, se recomienda programar el seguimiento segun el tipo de tratamiento
instaurado, y con al menos lo siguiente: historia clinica completa, examen digital rectal, PSA sérico,
hemoglobina, creatinina sérica, fosfatasa alcalina. Los niveles de testosterona deben medirse, espe-
cialmente durante el primer afo.

En hombres con cancer de prdstata sometidos a tratamiento con intenciéon curativa que presen-
ten recaida bioquimica, se recomienda la medicion del tiempo de doblaje en el nivel de antigeno
prostatico, de acuerdo con el protocolo de instaurado por el médico tratante, antes de instaurar
cualquier cambio de modalidad terapéutica.

Se recomienda definir recaida bioquimica posterior a prostatectomia radical como la presencia
de un PSA de 0.2 ng/ml o mayor en 2 0 mas mediciones 6 niveles de PSA de nuevo detectables en
pacientes en quienes se habian logrado previamente niveles indetectables en los examenes de
seguimiento.

Se recomienda definir recaida bioquimica posterior a radioterapia realizada con intencién curativa
como la elevacion del nivel del antigeno prostatico por encima de 2 ng/mL sobre el nadir al segui-
miento.

No se recomienda realizar gammagrafia ésea u otras imagenes en pacientes asintomaticos si no
hay signos de recaida bioquimica. En pacientes con dolor 6seo u otros sintomas de posible progre-
sion, la re-estratificacion debe considerarse independientemente de los niveles de PSA.

En pacientes tratados con prostatectomia radical o radioterapia, no se recomienda la realizacion de
biopsias del lecho prostatico o de la prostata, ante la presencia de recaida bioquimica.

En pacientes con sospecha de progresion, evalUe los niveles de testosterona. Por definicion, se re-
quiere niveles de testosterona < 50 ng/dL (<1 mL/L) para definir Cancer de prdstata resistencia a la
castracion.

Se recomienda ofrecer a todos los pacientes con cancer de préstata valoracion uroldgica especiali-
zada ante la presencia de disfuncion eréctil o incontinencia urinaria.

En presencia de disfuncion eréctil relacionada con el tratamiento en pacientes con cancer de pros-
tata, se recomienda el uso de inhibidores de la 5 fosfodiesterasa como primera alternativa de tra-
tamiento.

En presencia de incontinencia urinaria relacionada con el tratamiento en pacientes con cancer de
prostata, se recomienda el manejo médico inicial con entrenamiento vesical, ejercicios del piso pél-
vico y terapia farmacoldgica.

Punto de buena practica clinica

* En los pacientes que presentan recaida
bioquimica después de tratamiento con in-
tencion curativa, se sugiere la realizacion de
examenes de extension acorde con el crite-
rio médico. Estos examenes pueden incluir
gammagrafia o6sea, tomografia abdomi-
nopélvica con contraste, resonancia mMmag-

nética, y PET PSMA segun disponibilidad. En
pacientes seleccionados para PET, se reco-
mienda valorar opciones de marcadores se-
gun concepto de Medicina Nuclear.

e En pacientes seleccionados para PET
PSMA, se recomienda valorar opciones de
marcadores (FlUor, Colina, Fluoro-D-Glucosa)
segun concepto de Medicina Nuclear.
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* Se recomienda la eleccion de los examenes
siempre que tengan una utilidad esperada en
el tratamiento o cuidado paliativo del paciente.

* Se debe aconsejar a los pacientes (especial-
mente aquellos con estadio Mlb) sobre los
signos de alarma sugerente de compresion
de médula espinal.

e Se debe aconsejar a los hombres que esta
bajo terapia de deprivacion androgénica el
mMantener un peso adecuado, realizar dieta sa-
ludable, cesar el consumo de cigarrillo, y reali-
zar tamizacion para diabetes y dislipidemia.

* Se recomienda establecer el nivel de funcion
sexual del paciente, previo al inicio de cualquier
tratamiento con intencion curativa.

* En presencia de incontinencia urinaria re-
fractaria al manejo médico inicial se reco-
mienda considera el manejo quirdrgico es-
pecializado.

Evidencia seleccionada

Uno de los hitos fundamentales del segui-
miento de todo paciente con cancer de
prostata luego del tratamiento activo, es el
monitoreo del PSA para detectar recaida bio-
guimica, que antecede recurrencia clinica.

5.10. Cuidados paliativos

Stephenson y colaboradores publicaron en
2006 un estudio observacional con el fin de
proponer una definicion estandar de recu-
rrencia bioguimica luego de prostatectomia
radical (75). Basandose en los datos de 3125
pacientes, y luego de someterlos a un ana-
lisis multivariado, los autores proponen un
valor de PSA de al menos 0.4 ng/dl seguido
en un incremento, es la definicion que mejor
explica el desarrollo de metastasis a distan-
cia.

De forma complementaria, Horwitz y cola-
boradores publicaron en 2005 un estudio
observacional con el propdsito de determi-
nar la sensibilidad y especificidad de varias
definiciones de recurrencia biogquimica, en
pacientes que fueron tratados con radiotera-
pia Unicamente (76). Similar al estudio ante-
rior, se basaron en datos agrupados de 4839
pacientes. Encontraron que la definicion de
falla bioguimica como un PSA mayor al nadir
absoluto mas 3 ng/dl tenia una sensibilidad
de 66%y una especificidad del 77%, en com-
paracion con la definicion de la American So-
ciety for Therapeutics Radiology -ASTRO-, la
cual consiste en tres incrementos consecuti-
vos luego del nadir del PSA postratamiento.

;Qué estrategias de comunicacion son mas efectivas para lograr el emmpoderamiento del
paciente, mayor introspeccion de la enfermedad y disminucion del temor al tratamiento

instaurado?
N RECOMENDACION
102 Se recomienda la utilizacion del Protocolo SPIKES como herramienta de comunicacion con los pa-

cientes oncoldgicos con el fin de evaluar las percepciones del paciente respecto a su enfermedad,
activar mecanismos de resiliencia, informar, y valorar su respuesta emocional.
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tiene intencién curativa.

Evidencia seleccionada

La comunicacion entre el equipo de profe-
sionales de salud y el paciente con cancer
implica ciertos retos, ya que un paciente
adecuadamente informado tendra mas he-
rramientas de conocimiento, participacion
y empoderamiento del manejo de su enfer-
medad. Sin emlbargo, dar un diagnodstico de
cancer es una tarea de comunicacion com-
pleja, asi como abordar el plan terapéutico a
seguir. Esto se debe a la respuesta emocional
del paciente por la incertidumbre que gene-
ra la enfermedad y el prondstico de esta, en-
tre otros elementos de estrés propios de re-
cibir malas noticias, esto es, el choque entre
el diagndstico recibido y la expectativa del
paciente sobre la causa de su dolencia.

Es en este escenario que se ha propuesto el
Protocolo SPIKES como una serie de pasos
gue permite al médico tratante y al equipo
de salud abordar de una forma sistematica
los retos y complejidades que impone el acto
de dar malas noticias, a la vez que cumple
con la responsabilidad de brindar una co-
mMunicacion que aborda de manera holistica
e integral al paciente, bajo los principios de
beneficencia, no maleficiencia y autonomia.

El Protocolo SPIKES consiste en seis pasos
(77):

e Paso 1. Estableciendo el escenario de la en-
trevista (Setting)

* Paso 2: Valorando la percepcion del pacien-
te (Perception)

103 Se sugiere la utilizacion de ayudas para la toma de decisiones para mejorar la comunicaciéon entre
el paciente y el equipo de cuidados paliativos y médicos tratantes.

104 Se recomienda que unos de los temas de comunicacion con el paciente con cancery su familia sea
sobre el prondstico de su enfermedad, con el fin de que se exista un entendimiento apropiado del
mismo y comprenda el plan de manejo a seguir, en especial cuando el tratamiento instaurado no

e Paso 3: Obteniendo la invitacion del pacien-
te (Invitation)

* Paso 4: Brindando conocimiento e informa-
cion al paciente (Knowledge)

e Paso 5: Direccionando las emociones del
paciente con respuesta empaticas (Emo-
tions)

* Paso 6: Estrategia y resumen (Strategy and
Summary)

Una revision de la literatura acera de la evi-
dencia del protocolo SPIKE mostrd que, sin
bien hay una importante adherencia por
parte de los médicos al protocolo, justificado
por brindar pautas dirigidas para dar malas
noticias, No existe evidencia sobre el impacto
gue tiene sobre la experiencia del paciente
(78). Esto se debe, segun los autores de esta
revision, a la complejidad de evaluar o medir
la subjetividad de la respuesta individual del
paciente ante un evento estresante como lo
es recibir un diagndstico ominoso. A pesar
de todo, la evidencia hasta el momento de-
sarrollada apunta a que el protocolo SPIKES
es una herramienta valiosa para la practica
meédica en cuanto a permite al médico abor-
dar sistematicamente la situacion por la que
atraviesa el paciente.

Por otro lado, una forma de mejorar la co-
municacion con el paciente es a través de
ayudas para la toma de decisiones. Una re-
vision sistematica publicada en 2009 evalud
la efectividad de las ayudas para la toma de
decisiones para abordar el nivel de conoci-
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miento del paciente, su ansiedad, y la toma
de decisiones por parte del paciente (79). Se
consideré como “ayuda para la toma de deci-
siones” a toda intervencion disenada princi-
palmente para ayudar a los pacientes y a sus
médicos para tomar decisiones juntos. Estas
ayudas podian ser folletos, consejeria, tabla
de alternativas (un instrumento Mas visual),
software con fines similares, libretos estan-
darizados, video clips, y talleres. El estudio in-
volucro 34 ensayos clinicos aleatorizados, y se
logré hacer un metaanalisis de los datos. El
estudio concluyd que las ayudas para deci-
siones relacionadas con la atencion en can-
cer son efectivas para adquirir conocimien-
to (tamano del efecto estimado 0.50, 1IC95%
0.31-0.70), sin evidenciarse un efecto estadis-
ticamente significativo para el manejo de la
ansiedad o apoyo en la toma de decisiones
por parte del paciente.

Dentro de los temas mas relevantes dentro
del proceso de comunicacion con el pacien-
te, es el relacionado con el prondstico de la
enfermedad. Una encuesta realizada a 50
pacientes ambulatorios del Massachusetts
General Hospital Cancer Center buscod eva-
luar la percepcion del prondstico y preferen-
cias de informacioén sobre el prondstico entre
paciente con cancer avanzado, y explorar la
asociacion entre entendimiento del pronods-
tico y la calidad de vida y estado de animo
(80). Si bien para el 64% de los encuestados
era importante conocer acerca del prondsti-
co, el 54% creian que su cancer se iba curar

si bien su manejo no era con intension cura-
tiva. Este estudio observacional mostré que
los pacientes con una percepcion de incura-
bilidad o de enfermedad terminal, presenta-
ban mayor deterioro en su calidad de vida y
mayor nivel de ansiedad, por lo que los auto-
res concluyen que se debe proveer una infor-
macion adecuada del prondstico a la vez que
se brinda apoyo psicosocial.

Del mismo modo, una revision narrativa y sis-
tematica de la literatura publicada en 2009
(81) sobre comunicacion médico-pacien-
te, valord 9 ensayos clinicos, cuatro guias, y
ocho revisiones sistematicas, encontrando
gue hay cierto psicoldgico cuando se discute
sobre el prondstico y la expectativa de vida,
aungue la preferencia a recibir este tipo de
informacion fue proveniente principalmente
de mujeres y de personas con bajos niveles
de ansiedad. Por el contrario, algunas inves-
tigaciones indicaron que la preferencia por
una comunicacion del prondstico fue menor
cuando el prondstico y el estadio de la enfer-
medad eran peores.

Asi mismo, las técnicas para aumentar la par-
ticipacion del paciente en la toma de decisio-
nes se asociaron con una Mmayor satisfaccion,
aungue No necesariamente disminuyeron la
angustia. Las ayudas para la toma de deci-
siones pueden facilitar el conocimiento vy la
participacion del paciente en el proceso de
toma de decisiones, pero su utilidad puede
variar segun la etapa de la enfermedad (81).

;Cuales serian los criterios de derivacion temprana al programa de cuidados paliativos?

N RECOMENDACION

‘ 105

localmente avanzado o metastasico

Se recomienda remitir al Equipo Cuidados Paliativos a todo paciente con diagndstico de cancer
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106 ® Sintomas incontrolados.

® Necesidades psicosociales complejas.
® Conciencia de pronéstico pobre.

(Criterios adoptados de la NCCN 2020)

Evidencia seleccionada

La guia de la NCCN sobre cuidados paliati-
vos, version 12020 (34), establece un listado
de criterios para identificar aquellos pacien-
tes que requiere de los servicios de Cuidados
Paliativos. Estos criterios van de acuerdo con
aquellos establecidos en el consenso inter-
nacional en el cual participaron varias insti-
tuciones como lo son la ESMO, ASCO, WHO, y
la NCCN (82). En este consenso, se acordaros
criterios basados en la necesidad del pacien-
te, y criterios basados en tiempo, considera-
dos criterios mayores ya que la presencia de
uno solo es suficiente para remitir al equipo
de cuidados paliativos.

El instrumento NECPAL es una evaluacion
cuanti-cualitativa multifactorial, cuyo propo-
sito es la identificacion de paciente oncologi-
coy no oncolégico con necesidades en salud
diferentes al tradicional y que permite incor-

105 En paciente con estadio temprano de la enfermedad, se sugiere realizar interconsulta al Equipo de
Cuidaos Paliativos, si presenta uno o mas de los siguientes criterios:

® Angustia de moderada a grave relacionada con el diagnostico y la terapia del cancer.
® Enfermedades fisicas y psicosociales comadrbidas graves.

®* Enfermedad potencialmente fata o de alta mortalidad.

* Inquietudes del paciente / familia / cuidador sobre el curso de la enfermedad y la toma de decisiones.
* Solicitud de cuidados paliativos del paciente / familia / cuidador.

® Solicitud del paciente de muerte anticipada.

107 Se sugiere el uso del instrumento NECPAL CCOMS-ISO como estrategia complementaria para iden-
tificar pacientes que requieren de cuidados paliativos.

porar medidas paliativas (83). En este senti-
do, es un instrumento que complementa los
criterios antes mencionados, ya que tiene en
cuenta elementos adicional como lo son la
multimorbilidad, fragilidad, funcionalidad,
estado nutricional, y distrés emocional. Este
instrumento fue desarrollado por el equipo
de expertos del Instituto Catalan de Onco-
logia, basado en instrumentos previos como
lo son el Prognostic Indicator Guidance (PIG)
britanico y el Supportive & Palliative Care In-
dicators Tool (SPICT) escocés, ambos dirigi-
dos a personas en situacion de enfermedad
avanzada terminal.

Este instrumento se ha validado en varios
escenarios. Un estudio observacional tipo co-
horte prospectivo a 24 meses de seguimien-
to, con 1059 pacientes con enfermedad cro-
nica avanzada, se les aplico el instrumento
NECPAL para explorar la validez predictiva de
mortalidad a 12 y 24 meses (84). Se determi-

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA



1
ProPacifico
—

Nno una correlacion positiva con el riesgo de
mortalidad a 24 meses (HR=2.4, IC95% 1.8 —
3.3), una sensibilidad de 87.5% (IC: 87.2 - 94.2),
una especificidad de 35% (IC: 31.3-38.7),y un
valor predictivo negativo de 81.7% (IC: 772 —
86.2). Los autores concluyen que el NECPAL
es un instrumento de tamizaje adecuado
para identificar paciente con un prondstico
de vida limitado y que puede requerir cuida-

dos paliativos. Es importante mencionar que
el instrumento, si bien se ha utilizado para
evaluar factores prondsticos en el ambito
ambulatorio y hospitalario (85,86), no es una
herramienta prondstica propiamente dicha,
sino que su propdsito es identificar tempra-
namente pacientes que se beneficiarian de
un programa de cuidados paliativos.

¢Cual eselimpacto de la derivacion temprana (o acceso temprano) al programa de cuida-
dos paliativos respecto al control de sintomas, introspeccion de la enfermedad, tolerancia,

adherencia y continuidad al tratamiento?

N RECOMENDACION

108 Se recomienda la derivacion temprana de pacientes para cuidados paliativos con el fin de mejorar
la calidad de vida, brindar bienestar al paciente y sus familiares, mejorar el control de los sintomas,
mejorar la adherencia a los tratamientos instaurados, y mejorar las complicaciones afectivas y so-

cio-familiares.

Evidencia seleccionada

Una revision sistematica realizada por el gru-
po Cochrane y publicada en 2017, tuvo como
objetivo comparar el efecto de intervencio-
nes tempranas en cuidado paliativo frente al
tratamiento usual o estandar sobre la calidad
de vida, depresion, intensidad de sintomas, y
sobrevida general en paciente con cancer
avanzado (87). Se definidé como intervencion
temprana como aquellas acciones en cui-
dado paliativo aplicadas en fases tempranas
del curso de la enfermedad, en comparacion
con intervenciones “tardias” que sdlo se ha-
bian enfocado en el control de sintomas o a
intervenciones aplicadas cuando el paciente
se encontraba en la fase final de su vida. Se
incluyeron 7 estudios tipo ensayo clinico, que
involucraban un agregado de 1614 paciente.
En cuanto al desenlace de calidad de vida, se
reportd una diferencia media estandar (SMD

en inglés) pequefa, pero a favor del cuidado
paliativo temprano, con un SMD=0.27 (IC95%
015, 0.38), con una hereogeneidad 12=0%. En
relacion con la sobrevida general, se reportd
un HR=0.85 (IC95% 0.56, 1.28), con un 12=81%,
esto es, una tendencia de mejora en la so-
brevida, pero sin lograr una diferencia esta-
disticamente significativa. El impacto sobre
los sintomas de depresion, la intervencion
temprana mostré un SMD de -011 (IC95%
-0.26, +0.03), con un 12=0%; asi, no hubo un
cambio en los sintomas depresivos con la
intervencion temprana, si bien la tendencia
es favorable. Por el contrario, en relacion con
el control de la intensidad de los sintomas,
la intervencion temprana mostro un SMD
de -0.23 (IC95% -0.35, -0.10) con un 12=0%, lo
sugiere un efecto beneficioso pequeno pero
significativo.
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¢Cual es la indicacion de la sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios?

N RECOMENDACION

108 Se recomienda el uso de sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios, esto es, sinto-
mas que no han podido tratarse adecuadamente a pesar de cuidados paliativos integrales e inter-

disciplinarios.

(Adaptado de la guia NCCN Palliative Care v1.2020)

|108|

| 108

Puntos de buena practica clinica:

e Se debe garantizar analgesia y sedacion
teniendo en cuenta sintomas fisioldgicos
(presencia de tension arterial, taquicardia, ta-
quipnea, diaforesis, contracturas musculares,
mioclonias, estado de conciencia).

¢ Se debe comentar ampliamente con el
paciente y sus cuidadores acerca de en qué
consiste la sedacion paliativa, lo que repre-
senta los sintomas refractarios y el sufri-
miento intenso, y que frecuentemente se
acompana del retiro de medidas que prolon-
gan la vida (nutricion/hidratacion artificial)
incluyendo reanimacion cardiopulmonar.
Para esto ultimo se debe tener en cuenta las
consideraciones sobre el Documento de Vo-
luntad Anticipada (DVA), reglamentado por
la Resolucion 2665 de 2018 o la norma que la
modifique o sustituya.

* Se debe continuar con los tratamientos
para el dolor y manejo sintomatico, y titular
de acuerdo con la respuesta del paciente.

Evidencia seleccionada

Maltoni y colaboradores publicaron en 2012

Se recomienda el uso de sedacion paliativa en el contexto de un paciente con indicios de sufrimien-
to intenso y que se encuentra al final de la vida.

Se sugiere definir el plan de sedacion paliativa de acuerdo con la respuesta del paciente a medica-
mentos previos y actuales, considerando como primera opcién el uso de midazolam.

una revision sistematica acerca de la seda-
cion paliativa y su efecto sobre la sobrevida
cuando el paciente presenta sintomas re-
fractarios al tratamiento (88). Se incluyeron
11 estudios para la revision, todos con disefo
observacional, 7 prospectivos y 4 retrospec-
tivos. Se hallé que el delirium fue la indica-
cion mas frecuente para sedacion paliativa,
aungue con importante variabilidad entre
los estudios (13.8% a 91.3%). 7 de 10 estudios
reportaron el distrés psicolégico como una
de las principales razones para prescribir se-
dacion paliativa. El 49% de los pacientes que
recibieron sedacion fue mediante la admi-
nistracion de midazolam, seguido por halo-
peridol (26%), otras benzodiazepinas (22%),
clorpromazina (14%) y morfina (11%). Res-
pecto al desenlace primario, la mediana de
sobrevida entre pacientes sedados y no se-
dados variaba entre 7a 365 diasy de 4 a 395
dias respectivamente, sin diferencias estadis-
ticamente significativas.

Beller y colaboradores, en 2015, publican una
revision sistematica con el fin de evaluar la
evidencia acerca del beneficio de la seda-
cion paliativa farmacoldgica sobre la calidad
de vida, sobrevida y sintomas refractarios
especificos en pacientes con enfermedad
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terminal y durante sus Ultimos dias de vida
(89). Se definid sedacion paliativa como “el
uso de medicamentos sedantes para ali-
viar el sufrimiento intolerable de los sinto-
mas refractarios mediante la reduccion de
la conciencia del paciente”. Se incluyeron 14
estudios (4167 pacientes de los cuales 1137 re-
cibieron sedacion, 95% tenfan cancer), todos
observacionales. Ninguno de los estudios se-
leccionados incluyd aspectos de calidad de
vida. 5 estudios abordaron el tema de con-
trol de sintomas, pero todos con meétodos
diferentes por lo que no se logré hacer un
analisis agrupado. Sélo un estudio evaluo la
incidencia de eventos adversos asociados a
la sedacion paliativa, con 6% de pacientes (4
de 70) que presentaron delirium relacionado
con la medicacion; no se reportd depresion
respiratoria. EI medicamento mas utilizado
fue el midazolam, seguido por haloperidol
y clorpromazina. En cuanto a la sobrevida,
medida como el tiempo desde la admision
a cuidados paliativos y la muerte, ningun es-
tudio mostro diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos que recibieron
sedacion en comparacion con los que no la
recibieron. Los autores concluyen gque no hay
evidencia para determinar el efecto sobre la
calidad de vida, pero si hay evidencia de que
la sedacion paliativa no acelera o adelanta la
mMuerte, un tema de preocupacion entre los
meédicos y los familiares.

En 2020, se publica una revision exploratoria
por parte de Ciancioy demas (90), con el pro-
posito sondear aspectos o temas abordados
por la literatura para responder la pregunta
;la sedacion paliativa es una intervencion
aceptable para tratar sintomas refractarios
existenciales en adultos de 65 anos o0 mayo-
res? Se parte de la definicion de que un sinto-
ma refractario por sufrimiento existencial es
una sensacion de desesperanza, impotencia,
temor a la muerte, decepcion, pérdida de la
autoestima, remordimiento, pérdida de falta

de sentido, alteracion de la identidad perso-
nal o pérdida de dignidad. Se incluyeron 20
articulos, identificandose cuatro hallazgos
clave:

» Consideraciones éticas: los estudios abor-
daron la doctrina del doble efecto (es la idea
de que las acciones tienen consecuencias
tanto intensionales como no intensionales),
y la proporcionalidad como principio ético
para sopesar los prosy contras de la sedacion
paliativa.

e Dificultades por parte de los profesiona-
les de salud: los estudios hacian referencias
a que la sedacion paliativa es relativamente
nueva en términos de aceptabilidad en el
cuidado en el final de vida, por lo que aun
existen dificultades y barreras para ser inte-
riorizada dentro de la practica de los profe-
sionales de la salud. Asi mismo, se encontrd
que la practica de la sedacion paliativa con-
lleva un grado significativo de subjetividad vy,
por tanto, falta de estandarizacion de la prac-
tica lo que genera dificultades para su ejecu-
cion. También se identifico el tema de salud
y bienestar de los médicos y enfermeros (en
especial profesionales de enfermeria, ya que
se describe un vinculo mucho mas cercano
con el paciente), en el que varios estudios re-
comiendan que estos profesionales cuenten
con un apoyo psicolégico, manejo de senti-
mientos de culpa, creencias de que se acorta
la vida del paciente, o caer en conductas que
promueven la prolongacion de vida y retraso
de la enfermedad mas alla de los objetivos
del cuidado en el final de la vida.

e Equipos multidisciplinarios: los estudios
promovian que el cuidado del paciente al
final de la vida sea proveido por un equipo
multidisciplinario (médicos, enfermeros, psi-
cologos, psiquiatras, consejeros espirituales)
en apoyo del comité de ética institucional.
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e Religion y espiritualidad: varios estudios
identificaron el sufrimiento existencial como
un sufrimiento espiritual o religioso, y se ha-
can sugerencias de manera repetitiva sobre
la necesidad de contar con el apoyo de lide-
res religiosos o espirituales para el paciente.
No obstante, otros estudios hacian énfasis en
que se debe ofrecer primero un “tratamien-
to espiritual o religioso” antes de la sedacion
paliativa.

Es importante anotar que la normatividad
colombiana cuenta una normatividad que
aborda los aspectos de la practica profesio-
nal como lo es la Ley 1733 de 2014, por la que
se regula los servicios de cuidados paliativos,
se define enfermo en fase terminal, se es-
tablecen los derechos de los pacientes con
enfermedades terminales, cronicas, dege-
nerativas e irreversibles de alto impacto en la
calidad de vida, asi como las responsabilida-
des de las EAPB e IPS (91).

Finalmente, respecto a los medicamentos
gue pueden utilizarse para la sedacion pa-

liativa, una revision de la literatura realizada
por Sykes y Thorns en 2003 (92), sintetizaron
la evidencia disponible hasta ese momento
acerca del uso de opioidesy sedantes en este
contexto. Establecen una recomendacion en
la cual orientan que la sedacion deberia ser
utilizada para sintomas especificos una vez
las alternativas terapéuticas han sido inefica-
ces, o son aplicables a la situacion actual del
paciente. Las benzodiacepinas son el grupo
de medicamentos preferidos como agentes
sedantes, en espacial el midazolam, debido
a sus efectos anticonvulsivantes, de relajan-
te muscular y propiedades ansioliticas. Los
psicotropicos como el haloperidol, levome-
promazina y clorpromazina podrian ser mas
apropiados para el manejo especifico de
delirium, aunque pueden precipitar mioclo-
nias, por lo que se sugiere combinarlos con
benzodiacepinas. El fenobarbital y el propo-
fol se han utilizado como sedantes en casos
seleccionados para manejo de agitacion se-
vera que no responde a otros sedantes.

¢Cual es la efectividad del manejo farmacoloégico en el manejo del dolor?

N RECOMENDACION

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

moderado o severo o dolor irruptivo.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

2 Se sugiere realizar una valoracién integral del dolor asi como el uso de escalas validadas para la
cuantificacion de la intensidad del dolor como lo son las escalas visuales analogas (EVA), escala de
dolor de pacientes con demencia (PAINAD), cuestionario breve del dolor (CBD) o con la que el mé-
dico tratante se encuentre mas familiarizado.

13 Se recomienda el uso de la escalera analgésica de la OMS como herramienta para orientar la toma
de decisiones respecto al tratamiento farmacoldgico a seguir.

N4 Se recomienda el uso de morfina oral como el medicamento de primera linea para el alivio del dolor
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En paciente en situacion terminal con dolor intenso no controlado a pesar del tratamiento inicial,
se sugiere una rotacion o cambio de opioide, teniendo en cuenta equipotencia analgésica, iniciar
con un 25% menos de la dosis calculada para el nuevo opioide, y ajustar segun eventos adversos.
(Adoptada de la guia colombiana 2016)

Se recomienda la administracion titulada de analgésicos y adecuar dosis de segun respuesta del
paciente. Asi mismo, en caso de que se decida reducir dosis ante desaparicion del dolor, con el fin
de evitar sindrome de abstinencia a opioides, aunque prescribiendo siempre dosis de rescate.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

Se sugiere complementar el manejo con opioides con medidas preventiva para estrefimiento (ver
apartado de recomendaciones sobre estrenimiento)

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

Se sugiere el uso de amitriptilina, gabapentina o pregabalina como tratamiento de primaria linea
para el manejo de dolor neuropatico oncoldgico, salvo en neuralgia del trigémino en el que la op-

cién iniciar es carbamazepina.

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

(Adaptada de la guia colombiana 2016)

Puntos de buena practica clinica:

e Los opioides mas utilizados en Colom-
bia son (en orden alfabético): buprenorfina
transdérmica, codeina, hidromorfona, me-
tadona, morfina, oxicodona, tapendaol y tra-
madol. Se debe verificar las actualizaciones
de las indicaciones INVIMA y de la incorpo-
racion de nuevos medicamentos en el mer-
cado colombiano respecto a este grupo far-
macologico.

* Se debe tener en cuenta las contraindica-
ciones del uso de amitriptilina en pacientes
mayores a 50 anos.

Evidencia seleccionada

EN 1996, la Organizacion Mundial de la Salud
publica su gufa “Alivio del dolor en el cancer,

19 En caso de que no haya adecuada respuesta al manejo inicial, se sugiere complementar con opioides
fuertes con perfil de manejo de dolor neuropatico: metadona, oxicodona, tapendadol o tramadol.

una guia sobre la disponibilidad de opioides”
(93), como respuesta a la necesidad de brin-
dar unos lineamiento respecto al manegjo
escalonado del dolor asociado al cancer, de
forma que la prescripcion esté basada tan-
to en eficacia como en costo-efectividad, lo
cual permitiria que no existan barreras para
el acceso a medicamentos y se cumple el
objetivo de aliviar el dolor (94). Para ello, la
OMS propone la escalera de tres peldanos:
no-opioide +coadyuvante, opioides para do-
lor leve a moderado +no-opioides +coadyu-
vante, y opioide para dolor moderado a agu-
do +no-opioides +coadyuvante.

Azevedo y colaboradores en 2006 publican
una revision narrativa de la literatura respec-
to a la validez y efectividad de modelo de es-
calera analgésica de la OMS (94), incluyendo
17 estudios para la sintesis, encontrando que

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO m
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA



1
ProPacifico
—

la analgesia adecuada era alcanzada entre el
45 al 100% de los estudios. Ante esta variabili-
dad de la efectividad de la escalera analgési-
ca, los autores concluyen que se requiere de
mayor investigacion, si bien reconocen que
este lineamiento de la OMS es un protocolo
sencillo, clinicamente Util y explicito en cuan-
to al tratamiento a ofrecer.

Schuchen vy colaboradores publicaron en
2018 una revision sistematica con metaana-
lisis acerca de la utilidad de los analgésicos
no-opioides en pacientes que se encuentra
en cuidados paliativos (95). Incluyeron 24
estudios para el analisis. Encontraron lo si-
guiente:

* No hubo evidencia consistente en cuanto al
efecto del acetaminofén.

* En halld evidencia a favor de los AINEs y di-
pirona para el alivio del dolor, aunque no se
identificd que alguno fuera superior que otro
en este contexto.

e Respecto a eventos adversos por AINEs, la
duracion de uso de estos medicamentos No
supero los 7 dias, por lo que no se pudo es-
tablecer unga asociacion del uso de AINEs e
incidencia de eventos adversos.

* L.a combinacion de AINEs con opioides de
tercer escalon mostré un efecto beneficioso.
¢ No se identificaron estudios sobre el uso
prolongado de analgésicos no-opioides.

Wiffen y colaboradores realizaron una revi-
sion sistematica en 2017, con el objetivo de
determinar la eficacia y seguridad del ace-
taminofén en el contexto de dolor asociado
a cancer (96). Sélo 3 estudios cumplieron
con los criterios de inclusion, encontrandose
que ninguno de éstos consideraba los des-
enlaces primarios propuestos por los autores
(participantes que el dolor reduce en mas

del 50%, participantes que el dolor reduce en
mas del 30%, o numero de pacientes que Nno
empeoraron del dolor). A pesar de lo anterior,
describen que, en estos estudios, no hubo
diferencias entre acetaminofén y placebo
en el promedio de unas medidas de inten-
sidad del dolor. La revision concluye que no
hay evidencia suficiente para apoyar o para
rechazar el uso de acetaminofén para alivio
del dolor en cancer.

En este mismo sentido, Derry y colaborado-
res desarrollo otra revision sistematica enfo-
cada en la evidencia agregada respecto a los
AINEs y dolor por cancer, publicada en 2017
(97). Se incluyeron 11 estudios en el analisis,
pero ninguno evaluo los desenlaces prima-
rios propuestos por los autores y los estu-
dios contenia alto riesgo de sesgos (tamano
muestra muy pequeno, data incompleta o
ausencia de enmascaramiento). Ningun es-
tudio tuvo comparacion con un opioide. No
obstante, en general, los AINEs obtenian ali-
vio del dolor en el corto plazo.

Por otro lado, en la libreria de la colaboracion
Cochrane se encuentra amplia literatura
respecto a la eficacia de diferentes opioides
para el manejo del dolor en cancer. A con-
tinuacion, se hace un resumen ejecutivo de
las revisiones sistematicas encontradas (or-
ganizadas en orden alfabético del principio
activo):

¢ Buprenorfina, por Schmidt-Hansen vy
col. 2013 (98): 19 estudios fueron incluidos
para el analisis, encontrandose que la bu-
prenorfina fue tan efectiva como la morfi-
na, aungue No tanto cuando se compard
con el fentanilo (tres estudios mMmostraron
que era inferior).

e Codeina, por Straube y col. 2013 (99): 15
estudios fueron incluidos para el anali-
sis, entrandose que la codeina, tanto sola
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como combinada con acetaminofén, fue
eficaz frente a placebo; no hubo compa-
racion con otros opioides.

¢ Fentanil transdérmico, por Skorga y
col. 2013 (100): 9 estudios para el analisis,
pero ninguno evalud el desenlace de re-
duccion de dolor o no empeoramiento
del mismo en poblacion con cancer; sin
embargo, los autores pudieron inferir de
acuerdo a su juicio que los participantes
reportaron niveles de intensidad baja de
dolor, y que el efecto adverso mas repor-
tado fue estrenimiento y rash en la zona
del parche.

¢ Hidromorfona, por Bao y col. 2016 (101):
4 estudios incluidos para el analisis, ha-
llandose que la hidromorfona tiene un
efecto similar la oxicodona y morfina en
cuanto alivio del dolor. Asi mismo fue su
perfil de seguridad e incidencia de even-
tos adversos.

e Metadona, por Nicholson y col. 2017
(102): 6 estudios fueron incluidos para el
analisis, encontrandose que la metadona
tuvo un efecto similar que la morfina, asi
como en la incidencias de eventos adver-
sos. Los estudios presentalban métodos
tan diversos que no permitieron hacer
analisis comparativos.

* Morfina oral, por Wiffen y col. 2016 (103):
62 estudios fueron incluidos para el anali-
sis, encontrandose que no hubo diferen-
cias en el efecto del alivio del dolor entre
las presentaciones de morfina de libe-
racion modificada frene a la morfina de
liberacion inmediata. El 90% de los parti-
cipantes (agrupados) mostrd alivio ade-
cuado del dolor. La morfina oral fue tan
efectiva para modular la intensidad del
dolor como lo fueron la oxicodona, hidro-
morfona, fentanil transdérmico, y meta-

dona. Ninguno mostro superioridad fren-
te a la morfina.

e Oxicodona, por Schmidt-Hansen y col.
2017 (104): 6 estudios incluidos para el
analisis, hallandose que la oxicodona no
fue inferior a la morfina en el alivio del do-
lor. No diferencias en efectos adversos, ex-
cepto en el riesgo de alucinaciones, el cual
fue significativamente menor en los que
recibieron oxicodona en comparacion
con morfina (RR 0.52, IC95% 0.28 — 0.97),
aunqgue basado en evidencia de baja cali-
dad. Las diferentes presentaciones de oxi-
codona (liberacion controlada vs libera-
cion inmediata) no mostraron que alguna
fuera mas eficaz que otra.

e Tapentadol oral, por Wiffen y col. 2015
(105): 4 estudios fueron incluidos para el
analisis, encontrandose que el tapenda-
tol no es ni mas ni menos efectivo que la
oxicodona o la morfina. La incidencia de
eventos adversos fue similar que oxicodo-
nay morfina.

* Tramadol, por Wiffen y col. 2017 (106): 10
estudios fueron incluidos para el analisis.
Sin embargo, la evidencia presentada te-
Nia alto riesgo de sesgos, asi como un ta-
mafo de participantes muy pequefo, por
lo que no se logro realizar analisis agrupa-
do. Sélo un estudio comparé el tramadol
con la morfina y evalud los desenlaces
primarios de los autores, encontrandose
el tramadol no fue efectivo en el alivio del
dolor.

En relacion con el dolor neuropatico onco-
l6gico, Mishra y colaboradores en 2012 pu-
blicaron un estudio tipo ensayo controlado,
aleatorizado, doble ciego, para determinar la
eficacia de la pregabalina en este contexto
clinico en comparacion con amitriptilina y
gabapentina (107). Participaron 120 pacien-
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tes, que fueron aleatorizados en 4 grupos:
grupo amitriptilina, grupo gabapentina, gru-
po pregabalina y grupo placebo (que recibia
dosis de rescate de morfina segun intensi-
dad del dolor). El desenlace primario fue el
cambio en la escala global de intensidad del
dolor por escala visual analoga de 100 mm
luego de 4 semanas de tratamiento. Los re-
sultados fueron una disminucion significa-
tiva en el valor de la escala en los 4 grupos
comparado con la linea base. El 100% del
grupo placebo requirié dosis de rescate de
morfina durante las visitas semanas, mien-
tras que alrededor del 30% de los demas gru-
pos requirid morfina luego de la segunda vi-
sita (2? semana), siendo el grupo amitriptilina
qgue Mmas requirio dosis de rescate, y el grupo
de pregabalina quien menos requirid. Los
autores concluyen que los medicamentos
antineuropaticos estudiados son eficaces en
aliviar el dolor neuropatico asociado a cancer,
siendo la pregabalina la que mostré mayor
efecto beneficioso.

Jongen y colaboradores, en 2013, publican
una revision sistematica con el fin de evaluar
la evidencia sobre el beneficio y seguridad
del tratamiento del dolor neuropatico onco-
l6gico (108). Se incluyeron 30 estudios para el
analisis, y se evalué mediante el estimador
de Riesgo Absoluto de Beneficio (RAB, pro-
porcion de pacientes que obtuvieron alivio
sobre el total de pacientes del grupo trata-
miento). Se encontrd que el RAB promedio
para antidepresivos fue de 05510 (IC95%
04034 — 0.6906), para anticonvulsivantes
fue de 05672 (0.4364 — 0.6973), y para opioi-
des fue de 0.9499 (0.9320 — 0.9634). Los an-
tidepresivos fueron amitriptilina, trazodona
y venlafaxina. Los anticonvulsivantes fueron
pregabalina, gabapentina, levetiracetam vy
lamotrigina. Los opioides fueron tramadol y
oxicodona. La limitacion de este estudio ra-
dica en que los estudios evaluados no fueron
controlados, con desenlaces primarios dife-
rentes, por lo que el analisis de los autores fue
agregado por grupo farmacoldgico.

¢Cual es la efectividad de las terapias invasivas en el manejo del dolor?

N RECOMENDACION

cia de efectos adversos intolerables.

ficiencia renal, insuficiencia hepatica).

toso en aliviar el dolor.

120 Se recomienda remitir a consulta especializada en intervencionismo para alivio del dolor en aque-
llos pacientes en que haya persistencia de dolor intenso a pesar de analgesia adecuada y/o presen-

(Adaptada de la guia NCCN de dolor oncolégico 2020)
121 Se debe evaluar riesgo / beneficio del manejo intervencionista de acuerdo con las preferencias del

paciente, expectativa de vida y comorbilidades que impiden el aumento de dosis de opioides (insu-

(Adaptada de la guia NCCN de dolor oncoldgico 2020)

122 Se debe considerar |la reduccion de opioides en caso de que el manejo intervencionista resulte exi-

(Adaptada de la guia NCCN de dolor oncolégico 2020)
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Evidencia seleccionada

Las recomendaciones de esta seccion fueron
tomadas de la guia de la NCCN sobre dolor
oncolégico en adultos (109).

Mas del 90% de todos los pacientes con can-
cer avanzado padecen algun grado de dolor,
y si bien el uso de opioides es el principal bas-
tion para el manejo farmacolégico para ali-
viar el dolor, se estima que entre el 5% al 20%
de los pacientes no logran un control ade-
cuado del dolor (110-112). En este contexto,
entran las técnicas intervencionistas como
un “cuarto escalon” en el manejo del dolor,
indicadas cuando el dolor es refractario al
uso de opioides (110).

Una de las estrategias intervencionistas son
los procedimientos neuroaxiales. Estos inclu-
yen: inyecciones epidurales, neurolisis intra-
tecal, ablacion de la raiz del nervio o neuroli-
sis quimica, y estimulacion de las columnas
dorsales o del ganglio dorsal (113).

Otro enfoque consiste en intervenciones
quirdrgicas o de intervencionismo radiologi-
co, entre las que se encuentran: infusion de
medicamento intratecal, aumento vertebral,
osteoplastia, cordotomia, lisis de las vias tri-
geminales, mielotomia, ablacion por radio-
frecuencia (incluye cordotomia percutanea),
crioablacion (110,111,113)

También se incluyen como intervencionismo
para alivio del dolor los blogqueos neuroliticos
de plexos (celiaco, hipogastrico superior),
neurolisis del ganglion impar o de Walther,
blogqueo de nervios periféricos e intercostales
(10).

Vayne-Bossert y colaboradores, en 2016, pu-
blicaron una revision de la literatura sobre la
evidencia disponible acerca del rol del ma-
nejo intervencionista para alivio del dolor por

cancer (114). Se resumen los principales ha-
llazgos:

* \Vertebrosplatia: rol en enfermedad ma-
ligna 6sea, que a través de la fijacion de
cemento 6seo, provee alivio del dolor al
estabilizar la estructura vertebral (o fijar
fracturas vertebrales). La mayorfa de la
evidencia disponible es de baja calidad,
limitandose a series de casos o estudios
observacionales cortos y de poco tamano,
si bien se reporta que logra reducir el do-
lor, pero con una incidencia importante
de eventos adversos.

* Analgesia neuroaxial: fundamentada en
la administracion epidural o intratecal de
medicamentos analgésicos via percuta-
nea o por implantacion de catéter (para
bomba). Ha sido considerada el ultimo
recurso em pacientes con dolor refracta-
rio gque Nno mejoraron con el tratamiento
estandar o que presentaron efectos ad-
versos intolerables. Si bien la evidencia
ha mostrado que se trata de un procedi-
mMiento seguro, No esta exento de eventos
adversos serios (infeccion-meningitis). Va-
rios estudios tipo ensayo clinicos mostra-
ron que es eficaz en pacientes altamente
seleccionados, con la limitante de que el
tiempo de seguimiento fue corto.

e Blogqueo de nervios: intervencion que
se basada en la interrupcion de la trans-
mision de senales nociceptivas, utilizado
tanto a nivel central como periférico. Evi-
dencia respecto al bloqueo paravertebral
mostré que reducia el dolor durante 5-6
meses luego de la intervencion, si bien los
estudios son de calidad moderada por su
pequeno tamano muestral.

¢ Procedimientos neuroliticos o neuro-
destructivos: se trata de intervenciones de
ablacion o bloqueos neuroliticos que bus-
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can la destruccion de las vias aferente o
eferentes del dolor, siendo el método mas
utilizado la inyeccion de etanol o fenol,
aungue también se puede realizar por ra-
diofrecuencia. La evidencia muestra que
se logra una reduccion del dolor pero se
asocia a eventos adversos serios como el

desarrollo de dolor por desaferentizacion
(reorganizacion del sistema nervioso des-
pués de la lesion) o diversos grados de pa-
resia. Dada la irreversibilidad del procedi-
miento, se considera como Ultimo recurso
en el tratamiento.

[ ROL Y PERSPECTIVAS DEL '
PROFESIONAL DE ENFERMERIA

La evidencia ha mostrado que los equipos
multidisciplinarios han tenido un efecto
positivo en los desenlaces en salud de los
pacientes con cancer (115,116). En este sen-
tido, el papel que cada profesional cumple
en todo el ciclo de atencion del paciente
oncoloégico es fundamental para lograr los
mejores resultados, a la vez que se hace
brinda un manejo integral y 6ptimo. Sin
embargo, el profesional de enfermeria tie-
ne un alcance particular que lo sitdan en
el centro del equipo multidisciplinario, a
la vez que tiene un contacto mas estrecho
con el paciente y su familia/cuidador.

El profesional de enfermeria tiene unas
funciones clave en el proceso de atencion
del paciente con cancer, como son (117):

* Ensefanza: Fomentar en los pacientes y
sus familias el desarrollo de habilidades y
herramientas para la toma de decisiones
y el desarrollo del autocuidado, incluido el
manejo de los sintomas.

¢ Cuidador: Relacionarse genuinamente
con la dimension humana de la experien-
cia de la enfermedad y proporcionar con-
suelo y apoyo fisico, emocional y espiritual.

¢ Coordinador: Gestionar entre multiples
servicios hacia el desarrollo de objetivos
compartidos (paciente-profesional de sa-
lud) vy un plan de tratamiento coherente y
transparente.

e Defensor: Representar las necesidades y
preferencias de los pacientes y sus familia-
res al desarrollar e implementar un plan de
tratamiento.

* Movilizador: Ser atento, asertivo e innova-
dor para responder a las necesidades dina-
micas de los pacientes y sus familias.

Transversal a estas funciones, los profesio-
nales de enfermeria cuentas con atributos
esenciales para el cuidado de los pacientes:
experiencia clinica, orientacion a la familia,
atencion perceptiva, colaboracion y delibe-
racion (117).
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Reconociendo que el profesional de enfer-
meria cumple con un rol integrador den-
tro y fuera de los servicios de oncoldgicos,
vy un rol articulador intra- e interinstitucio-
nal, se realizé una actividad de grupo fo-
cal semiestructurado con profesionales de
enfermerfa de la ciudad de Cali que estan
intimamente vinculados con el proceso de
atencion del paciente con cancer.

Se disend un marco conceptual desde el
equipo asesor, el cual propone tres cate-
gorias para incorporar las percepciones la-
borales, cada una definida de la siguiente
manera:

* Perspectiva asistencial: son aquellos pro-
fesionales de enfermeria involucrados en
proceso de atencion clinica y contacto di-
recto con el paciente y su familia. El campo
de accion es en las IPS hospitalarias y on-
cologicas.

 Perspectiva administrativa: corresponde a
los profesionales de enfermeria cuya funcion
esencial es el desarrollo del proceso adminis-
trativo (planeaciéon, organizacion, direccion
y control) tanto de los servicios asistenciales
como de la gestion de riesgo poblacional.
El campo de accion habitualmente es en la
coordinacion o jefaturas de servicios espe-
cializados en IPS, o en los departamentos de
gestion de riesgo de las EAPB.

e Perspectiva clinico-administrativa: re-
presenta a los profesionales de enferme-
ria que tiene funciones tanto asistenciales
como administrativas, como lo son los pro-
gramas de navegacion, o el personal de au-
ditoria clinica.

A continuacion de describe los elementos
extraidos del grupo focal.

Funciones esenciales del profesional de en-

fermeria desde la perspectiva asistencial:

e Cuidado directo de los pacientes desde el
ambito ambulatorio y hospitalario.

e Coordinacion de la quimioterapia, radiote-
rapia u otras modalidades de tratamiento.

e Articulacion con el profesional de enfer-
meria de navegacion para cumplir con los
tiempos de ciclos, asi como control con
otros profesionales de salud.

e Educacion al momento del diagndstico, y
especialmente durante el tratamiento.

* Seguimiento de los potenciales efectos
secundarios del tratamiento.

* Atencion de las complicaciones relaciona-
das con el tratamiento.

e Verificacion de adherencia a las recomen-
daciones impartidas, en especial cuando la
quimioterapia es oral.

e Activacion de canales de comunicacion
para la transferencia del cuidado del pa-
ciente cuando se requiere de servicios
prestados en instituciones diferentes.

* Realizacion, monitoreoy evaluacion de los
programas de tamizacion.

e Organizacion de los programas y rutas
de prevencion y deteccion temprana de
la enfermedad.

e Cestion poblacional en cuanto a la identi-
ficacion de grupos de riesgo alto para can-
cer, priorizacion de los mismos y activacion
de intervenciones clinicas.

e Coordinacion con actividades de promo-
cion de la salud desde la atencion primaria.
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e Educacion a los demas profesionales de
la salud como uno de los componentes del
trabajo de los equipos multidisciplinarios.

Retos desde la perspectiva asistencial:

e Falta de recurso humano para la multi-
plicidad de actividades de los programas
asistenciales tanto de lo ambulatoria como
del hospitalario que requiere de manera in-
dividual cada paciente.

e Barreras administrativas con los procesos
para articular prestadores para la transfe-
rencia del cuidado.

* Desafios operativos ante la alta demanda
de servicios oncoldgicosy se satura la capa-
cidad instalada de la IPS.

e Si bien se realizan procedimientos de
priorizacion, el ideal es hace un seguimien-
to de cada caso de la cohorte de sospecho-
so de cancer y con diagnostico establecido
de cancer.

e Dificultades para operativas las rutas de
atencion cuando existen recursos limita-
dos y no hay una adecuada gestion desde
la EAPB o la Entidad Territorial.

Funciones esenciales del profesional
de enfermeria desde la perspectiva
administrativa:

e Monitoreo y seguimiento de las autori-
zaciones tanto de servicios PBS como No
PBS.

e Programacion de los ciclos de quimiote-
rapia por cada paciente.

e Participar en los procesos de habilitacion
de servicios.

e Gestion del acceso y manejo de los pa-
cientes durante su estancia hospitalaria.

e Planeacion, coordinacion y gestion docu-
mental de la junta de tumores.

* Comunicacion con los familiares/cuidadores.

e Garantizar el egreso seguro de la hospita-
lizacion.

e Gestion de la informacion para el reporte
de la Cuenta de Alto Costo.

e Planeacion de la red de prestadores y
los mecanismos de articulacion desde la
EAPB.

* Abordaje las condiciones psico-sociales
que pueden afectar el proceso de atencion.

* Gestion de servicios relacionados con la
atencion de salud si bien no son activida-
des sanitarias, como lo es el trasporte y alo-
jamiento mientras se encuentran en qui-
mioterapia o radioterapia (aplica sélo para
poblacion pediatrica segun lo establecido
en la Ley 1388 de 2010).

Retos desde la perspectiva administrativa:

e La falta de voluntad politica entre los pres-
tadores y aseguradores para la creacion de
redes de atencion integrales y funcionales.

Funciones esenciales del profesional de
enfermeria desde Ila perspectiva clini-
co-administrativa (incluye el proceso de
Navegacion):

e Coordinacion con los procesos de auto-
rizacion y otras areas administrativas que
participan directa o indirectamente en la
atencion del paciente.
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* Direccion y acompanhamiento de los equipos
de gestion de casos desde el aseguramiento.

e Activacion entre los programas de aten-
cion domiciliara y otros extramurales con
las necesidades en salud de los pacientes.

e Ceneracion de sistemas de alertas.

* Monitoreo de los indicadores de proceso
y resultado.

* Seguimiento a la oportunidad y disponi-
bilidad de los servicios de la IPS oncoldgica,
asi como el cumplimiento por parte del pa-
ciente en cuanto a asistencia.

Retos desde la perspectiva
clinico-administrativa:

e Limitacion de los sistemas de informa-
cion. Este punto es muy sensible para lo-
grar los resultados esperados de la gestion
del programa de navegacion.

* Bagaje cultural y social del paciente, que
puede dificultar el adecuado seguimiento
Yy navegacion.

* Hay algunos grupos de riesgo, como can-
cer de pulmon o de pancreas, gue dado su
rapida progresion y pobre prondstico, lleva
al limite el tiempo de respuesta del equipo
de navegacion.

e Gestion de las comorbilidades y necesi-
dad de interdisciplinario por fuera de los
servicios oncolégicos.

e Desafio en cumplir con los tiempos de
empalme entre el tratamiento sistémico y
la cirugia oncologico.

Programa de navegacion

Uno de los temas recurrente en la actividad
del grupo focal fue la necesidad de fortale-
cer los programas de navegacion. Los pro-
fesiones de enfermeria que dirigen la na-
vegacion de un paciente con cancer tiene
el potencial de impactar favorablemente
en los desenlaces en salud, tales como me-
jor oportunidad de diagndstico, reduccion
del tiempo para inicio del tratamiento, sa-
tisfaccion del paciente, asi como en la su-
pervivenciay calidad de vida global (118,119).
Esto se logra a través de (120):

e Continuidad de la informacion clinica del
paciente.

e Continuidad en el manejo (transferencia
efectiva del cuidado).

e Continuidad en el relacionamiento entre
los prestadores y el asegurador.

e Activacion de mecanismos de afronta-
miento.

* Autocuidado en cancer.
* Soporte psico-social del paciente.

En este orden de ideas, el grupo de pro-
fesionales de enfermeria entrevistados
proponen los siguientes elementos que
pueden fortalecer los programas de nave-
gacion de la ciudad de Cali:

e Cabildeo, desde el punto de vista de salud
publica, para lograr alinear los intereses de
los actores clave de |la ciudad.

e Visibilizar la importancia del impacto de
la navegacion en el logro de la triple meta
(resultados en salud, optimizacion de re-
cursos, mejor experiencia de la atencion).
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e Unificacion de un modelo de navegacion
con alcance de ciudad y region.

e Consolidacion de un sistema de alertas
tempranas.

e Fomento de la investigacion local para
aportar evidencia respecto a la eficacia y
costo-efectividad de un programa de na-
vegacion oncologico.

Plan de manejo de enfermeria
para el paciente oncolégico

Todos los actores involucrados en la de-
teccion, confirmacion diagndstica y trata-
miento del cancer tienen la responsabili-
dad de garantizar la atencion oportuna, sin
demoras ni barreras de acceso a los pacien-
tes. Esta integralidad en la atencion cum-
plird con los lineamientos de:

e Eliminar las barreras de acceso a los pa-
cientesy sus familias.

e Simplificar los tramites administrativos
para los pacientes y sus familias

e Garantizar el acceso a todos los servicios
gue requiere el paciente de ser posible en
una misma IPS, evitando la fragmentacion
del servicio.

e Solicitar la autorizacion integral, por una
Unica vez (dependiendo de la evolucion del
paciente, conforme al plan que determine el
médico tratante) y por la totalidad del trata-
miento de todos los servicios requeridos.

e Garantizar los servicios psicosociales com-
plementarios en salud.

El personal de Enfermeria tiene un rol muy
importante en el equipo multidisciplinario,
involucrado en el cuidado de pacientes con

cancer de mama, ya que interviene en todo
el proceso de la enfermedad, desde detec-
cion temprana, atenciéon integral, segui-
miento y rehabilitacion de pacientes, que
involucra los lineamientos de integralidad
de atencion a los pacientes y su familia.

Las enfermeras en el grupo multidiscipli-
nar deberan coordinar los recursos sanita-
rios, psicosociales y la continuidad de los
cuidados en este tipo de paciente.

El objetivo del acompanamiento de Enfer-
meria es el conocer paso a paso el proceso
que lleva la persona durante el desarrollo
de su enfermedad, logrando brindar una
atencion integral y humanizada al paciente
vy su familia, a través de:

* El establecimiento de estrategias de in-
tervencion, que propicien una relacion de
calidez con el pacientey a la vez, faciliten la
educacion en torno a sus necesidades en
salud y empoderamiento en el manejo de
su enfermedad.

e La identificacion y mitigacion de factores
de riesgo que puedan comprometer la ad-
herencia al tratamiento.

e La disminucion de las barreras adminis-
trativas de atencion, estableciendo canales
de comunicacion efectivos, entre Entida-
des Administradoras de Planes de Benefi-
cio (EAPB), Institucion Prestadora de Salud
(EPS), el personal de salud y el paciente y
su familia.

Es importante concentrar todas estas ac-
tividades hacia la orientacion del equipo
multidisciplinario en maximizar la calidad
de vida de las pacientes, mientras estan en
el tratamiento. Revisemos los efectos se-
cundarios mas comunes relacionados con
el tratamiento y coémo enfrentarlos. Los
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efectos secundarios fisicos pueden perma-
necer después de terminado el tratamien-
to, efectos secundarios a largo plazo. A los
efectos secundarios que suceden meses o
afos después del tratamiento, los denomi-
nan efectos tardios. El tratamiento de los
efectos secundarios a largo plazoy los efec-
tos tardios, son una parte importante de la
atencion para sobrevivientes.

Las nduseas y los vomitos causados por la
quimioterapia: se recetaran medicamen-
tos para ayudar a controlarlos. Se trabajara
con la nutricionista, que puede proporcio-
nar consejos sobre como comer y como
mantenerse hidratado durante la quimio-
terapia.

La fatiga: La fatiga es una sensacion de
cansancio extremo. El médico puede tratar
la fatiga con medicamentos recetados. El
ejercicio también puede ayudarle.

El quimiocerebro: Problemas asociados
con la memoria, la atenciéon y la concentra-
cion. Recomendar ejercicios para conser-
var la memoria.

La pérdida oésea: Algunas terapias hor-
monales y quimioterapias pueden causar
pérdida 6sea, aumentando asi el riesgo de
fracturas oseas; hay que ayudar a optimi-
zar su salud 6sea y ejercicios que fortalecen
sus musculos.

La neuropatia periférica: Sensacion de
hormigueo en las manos y los pies, tam-
bién puede ser doloroso. Interconsultar a
especialista en neuropatia periférica y ma-
nejo del dolor, que brinde medicamentos
para aliviar la neuropatia.

El riesgo de infeccién: Desarrollar un plan
de control de infeccion es muy importan-
te en la reduccion de su riesgo, durante los

tratamientos contra el cancer y mejorar su
calidad de vida durante la quimioterapia.

El dolor: Controlar el dolor puede exigir
diferentes enfoques, por lo que es impor-
tante ser tan detallado como sea posible al
describir el dolor, para poder controlarlo de
la mejor manera.

Cambios fisicos: Tanto el cancer como su
tratamiento pueden cambiar el aspecto e
incluyen: Pérdida de cabello, Aumento o
pérdida de peso, Cicatrices de cirugia.

Cambios emocionales: El cancer interrum-
pe muchas partes de la vida de una persona,
desde las relaciones hasta el trabajo v los pa-
satiempos. Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad vy la posibilidad de recupera-
cion, también puede obligarlo a hacer cam-
bios en su futuro vy lidiar con la posibilidad
de morir. Durante este tiempo, puede sentir
muchas emociones diferentes: Tristeza, An-
siedad, Soledad o sensacion de ser diferente
de los demas, Miedo, Ira, Frustracion, Culpa,
Sentirse fuera de control, Un cambio en su
forma de pensar sobre siy el futuro.

Pero también muchos cambios positivos
emocionales, espirituales o intelectuales:
Una apreciacion por la fuerza de su cuerpo,
Paz, Gratitud, Conciencia y apreciacion de
que la vida es corta y especial, Agradecido
por nuevas relaciones importantes con cui-
dadores y otros pacientes, Un cambio en
las prioridades, claridad sobre el significa-
do en lavida y las metas personales.

Es importante dejarlo expresar todas es-
tas emocionesy brindar las herramientasy
alternativas para manejarlas a través de la
enfermera con rol integrativo.

Los cuidadores también cumplen un papel
muy importante en el proceso de las pa-
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cientes, ellos asumen diferentes responsa-
bilidades segun se requieran:

e Proporcionar apoyo y aliento.

e Conversar con el equipo de atencion en
salud.

e Administrar medicamentos.

* Ayudar a manejar los sintomas y efectos
secundarios.

e Coordinar las citas médicas.

e Llevar al paciente a las citas.

e Asistir con las comidas.
* Ayudar con las tareas domeésticas.

* Manejar problemas con el seguro vy la fac-
turacion.

Se puede aconsejar a los pacientes llevar
un diario para hacer una lista de todos
los medicamentos, quimioterapia y trata-
mientos especificos, incluyendo su dosis y
la frecuencia con que se toman, y permi-
tirle comunicarlo y expresar todas sus du-
das al respectoy realizar seguimiento de su
control.

EA REVISION DE EVALUACIONES

ECONOMICAS

Los sistemas de salud se ven enfrentados a
dos tipos de cargas de la enfermedad onco-
l6gica, a saber: la carga epidemioldgica del
cancer, y la carga econdmica del cancer.

Ya se ha descrito algunos aspectos con-
ceptuales en el capitulo de introduccion.
Es claro que la toma de decisiones en sa-
lud publica debe considerar aspectos tanto
de efectividad como del costo de una de-
terminada tecnologia en salud. Es en este
escenario en que surge las evaluaciones
econdémica como mecanismo de apoyo a
la toma de decisiones (121122). En Colom-
bia, las evaluaciones de tecnologia en sa-
lud especificamente las evaluaciones eco-
némicas, brindan elementos criticos para
comparar los beneficios y costos entre dos
0 mas tecnologias, lo que a su vez permite

generar politicas publicas en salud, planes
de coberturas, protocolos de uso apropia-
dos, y por supuesto, orientar las recomen-
daciones de guias de manejo clinico (123).

Una evaluacion econdmica permite, en-
tonces, identificar los factores determinan-
tes del costo en salud, especificamente los
costos directos meédicos (124), en que incu-
rre tanto el sistema como el paciente, com-
parandolos entre las tecnologias a evaluar.
Esta informacion se empalma con la efecti-
vidad comparativa de las tecnologias, algo
gue ya conocemos desde la medicina ba-
sada en la evidencia. Ya sea que se trate de
evaluaciones de tipo costo-efectividad, cos-
to-utilidad, costo-beneficio,o minimizacion
de costos, se invoca el concepto de costo
de oportunidad el cual se define como “los
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rendimientos que podrian haberse obteni-
do si un recurso concreto se hubiera utili-
zado en otro uso alternativo... [es decir] la
aproximacion a su medida suele hacerse
de acuerdo con la cantidad de otros bienes
0 servicios que se sacrificaran por obtener
unos resultados determinados” (122).

En el desarrollo de las recomendaciones,
se identificaron aspectos de indole econo-
mico que pueden llegar a influir, positiva o
negativamente, en la implementacion de
alguna de las recomendaciones. Por este
motivo, se efectud una revision general de
la literatura de evaluaciones econdmicas,
con el fin de aportar elementos de juicio a
los tomadores de decision para el proceso
de implementacion de esta guia.

Se aclara que esta revision no pretende
sustituir los ejercicios de costo-efectividad
y analisis presupuestal de los actores que
fungen el rol de pagadores, sino que, por €l
contrario, busca sefalar los elementos cla-
ve que determinan si una tecnologia apor-
ta una adecuada relacion costo-beneficio.

Asi mismo, no pretende ser exhaustiva.
El objetivo es identificar los elementos
de costo o beneficio que determinaron la
conclusion del estudio seleccionado. Ex-
presado de otra forma, sabemos comparar
los efectos de acuerdo con las medidas de
asociacion epidemioldgicas y la estadistica
gue las soporta, pero cuando adicionamos
el componente del costo en la ecuacion, se
deben considerar los elementos que deter-
minar el costo, principalmente, la frecuen-
cia de usoy el precio de la tecnologia.

7.1. Costo-efectividad de
La rmn multiparamétrica

En el contexto de optimizar el diagndstico
de cancer de prostata, cada vez mas hay

evidencia del beneficio de la RMN multi-
paramétrica (RMN-mp) frente a otros estu-
dios de imagen. En este sentido, Ceranto-
la y colaboradores publicaron en 2016 una
evaluacion econdmica con el objetivo de
determinar los costos adicionales en que se
incurre con la RMN-mp estan equilibrados
con los beneficios que otorga (125). Se utili-
z6 un modelo de Markov, con simulaciones
de MonteCarlo, el cual fue desarrollado a
partir de un estudio prospectivo, en el que
se evallan dos estrategias: la estrategia es-
tandar con biopsia guiada por hallazgos
ecograficos, y biopsia guiada por hallazgos
de la RMN-mp.

Los costos fueron tomados desde la pers-
pectiva del pagador, de Canada, los cuales
incluyeron costos directos médicos am-
bulatorios y hospitalarios. EI horizonte de
tiempo fue 10 anos, con una tasa de des-
cuento del 3%.

Los resultados fueron:

* El grupo que se le realizo biopsia guiada
por RMN-mp tuvo un incremento de AVAC
de 0111, en comparacion con los que se les
realizd biopsia guida por ecografia. Esto se
debid principalmente a supuesto de mo-
delo de mayor deteccion de casosy menor
tasa de falsos positivos de la RMN-mp.

e Los costos de la estrategia con RMN-mp
fueron menores que con la ecografia. Esto
de debid a los sobrecostos en que se incu-
rre con los falsos positivos por la ecografia.

* En este orden de ideas, la estrategia con
RMN-mp resultd ser dominante frente a la
estrategia con ecografia, es decir, produce
mas beneficio a menor costo.

Los autores concluyeron que la incorpora-
cion de la RMN-mp, v la biopsia guiada por
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los hallazgos de la RMN-mp, resulta ser una
intervencion costo-efectiva para el diag-
nostico de cancer de prostata.

Consideraciones para el contexto de la
ciudad de Cali

Este estudio canadiense aporta evidencia
de que la implementacion de la estrategia
de uso de RMN-mp como punto clave del
proceso diagnostico del cancer de prostata
puede resultar, no solo costo-efectiva, sino
quizas costo-ahorradora. Los supuestos
del modelo que evaluaron parte de unos
supuestos que deben tener en cuenta al
momento de implementar y traducir esta
evidencia al contexto de la ciudad de Calj,
los cuales son: existe una significativa tasa

de falsos positivos por el uso de la ecografia
en comyparacion con la RMN-mp, los costos
del tratamiento (y sus complicaciones) de-
rivado de un falso positivo son considera-
bles, y los costos de omitir un diagndstico
(es decir, de los falsos negativos) son igual-
mente considerables para el sistema.

En este orden de ideas, la estrategia de
RMN-mp debe acompanarse de un estu-
dio base que permita tener un monitoreo
adecuado del beneficio y costo de esta
modalidad diagndstica, asi como tener
una linea base de lo que actualmente su-
cede con la ecografia trans-rectal. De esta
manera, se tendran datos del “mundo real”
que facilitaran la toma de decisiones entre
asegurador y prestador.

El PLAN DE IMPLEMENTACION

8.1. Aspectos generales

Las guias de practica clinica tienen como
proposito fundamenta brindar ciertas pau-
tas para el apoyo en la toma de decisiones
clinicas, de tal forma que reduzca la variabili-
dad médica relacionada con atencion de po-
bre calidad. En este sentido, representa una
herramienta que buscar facilitar el acceso
de la mejor evidencia disponible para afron-
tar los problemas clinicos del dia a dia de los
equipos de salud, de tal manera que esto
redunde en la atencion optima del paciente
con cancer. Para cumplir con este propdsito,
la presente guia debe implementarse por
parte de todos aquellos actores que estén in-
volucrados en la atencion de la poblacion on-
colégica, sea de manera directa o indirecta.

Pero la implementacion propiamente dicha

es el paso final de un proceso. Este proceso
consiste en cuatro momentos (29):

¢ Adopcioén: hace referencia a la decision vy
compromiso de los actores para incorporar
en su practica cotidiana, sea clinica o admi-
nistrativa, las recomendaciones contenidas
dentro de la guia.

¢ Difusion: hace referencia a los procedi-
mientos de distribucion de la informacion
que dan a conocer la guia y sus recomenda-
ciones. Este paso corresponde a actividades
de divulgacion pasiva mediante la entrega
de copias del manuscrito ya sea fisico o por
medio digital, presentacion de medios de
comunicacion y eventos de socializacion con
un alcance de presentacion de la guia.

* Diseminacioén: hace referencia a un proce-
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so activo, sistematico y organizado, encami-
nado a la ejecucion de actividades tendien-
tes a trasladar el conocimiento a los usuarios
finales de la guia. A diferencia del paso de
difusion, este corresponde a todas aquellas
actividades de comunicacion y educacion
orientadas a la compresion y aprehension de
las recomendaciones de la guia.

* Implementacion: corresponde a la puesta
en marcha real de la guia, esto es, se trasla-
da las recomendaciones “desde el papel” a
la toma de decisiones en la “realidad del dia
a dia". Para lograr este paso, aparte de pasar
por los anteriores, se requiere de la identifica-
cion y abordaje de potenciales barreras para
la efectiva implementacion de la guia.

Existe evidencia desde principios de la dé-
cada de los 90 de que las guias de practica
clinica tienen el potencial de mejorar los des-
enlaces en salud (126). En 2001 Smith y Hill-
ner publicaron un estudio sobre el impacto
de las guias de practica clinica en cancer, en-
contrando que efectos positivos sobre la es-
tancia hospitalaria, tasas de complicaciones
y costos asociados (127). En este Ultimo es-
tudio, comentar los autores los factores que
asociaron con el éxito del efecto de las guias:
desarrollo de guias basadas en la evidencia,
guias diseminadas a todos los profesionales
de salud involucrados, implementacion que
incluye retroalimentacion directa en el des-
empeno del médico o retroalimentacion ge-
neral sobre el desempeno del sistema, y res-
ponsabilidad para actuar acorde a las guias
por medio de incentivos (presion de pares).

Infortunadamente, existe una brecha impor-
tante entre la evidencia y la practica, pues
el mero hecho de que la guia (y por tanto
la evidencia) esté disponible no implica que
automaticamente la calidad en la atencion
mejorara, el denominado “abismo de la cali-
dad": la brecha entre la practica actual frente

a la atencion optima del paciente (128). De
hecho, una publicacion del 2017 evalud el
nivel de adherencia a guias de cancer (129),
encontrando que el promedio de adheren-
cia vario entre 40% al 99%, y que dependia en
algunos casos de guias especificas del grupo
de riesgo (la adherencia a guias de cancer
de pulmon oscild entre 40% a 70%, mientras
que la de cancer de mama estuvo entre 90%
a 100%) y en otros dependia de su alcance
(mayor adherencia a la que se limitaron a
manejo farmacoldgico vs guias con un ma-
yor alcance, es decir, desde diagndstico hasta
tratamiento).

GCrol publicé en 2003 un articulo en el que ex-
ponia algunos lineamientos para una imple-
mentacion efectiva (130). Grol comenta que
el cambio conductual hacia una adopcion
e implementacion de las guias es posible,
pero que tal cambio requiere de un abordaje
en diferentes niveles (profesional, equipo de
salud, institucion, sistema de salud), y de un
plan que depende tanto de la guia misma
(su alcance) como de la identificacion de ba-
rrerasy facilitadores del cambio.

Con el fin de identificar actores clave, asi
como barreras potenciales para la imple-
mentacion de la presente guia, se realiza-
ron entrevistas grupales semiestructuradas
con representantes de las Entidades Admi-
nistradoras del Plan de Beneficios -EAPB-.
Se decanto por este actor ya que, desde su
perspectiva de aseguramiento, definido éste
como “la administracion del riesgo financie-
ro, la gestion del riesgo en salud, la articu-
lacion de servicios que garantice el acceso
efectivo, la garantia de la calidad en la presta-
cion de servicios de salud y la representacion
del afiliado ante el prestador y los demas ac-
tores” (131), tiene la vision mas alla de un pres-
tador y es el que concentra y responde por
la gestion integral del riesgo de la poblacion
con cancer.
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8.2. Identificacién de actores

Con base en las entrevistas grupales, se iden-
tificaros actores que se considerar clave en
el proceso de implementacion de la guia,
ya que esta relacionados directa o indirecta-
mente con la atencidn de los pacientes con
cancer. Estos actores son (organizados en or-
den alfabético):

e Comunidad
* El paciente
e Entidad territorial

e Entidades Administradoras del Plan de Be-
neficios -EAPB-

e Familia y red de apoyo al paciente

e Industria farmacéutica

llustracion 7 Mapa de actores clave

COM

ET

MINS

EAPB \\/

/ IPs

MMC

FLIA

PCTE \

e |nstituciones Prestadores de Servicios de
Salud -IPS-

¢ INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos)

* La academia

* Medios de comunicacion masiva

e Ministerio de Salud y Proteccion Social
* Profesionales de la salud

* Sociedades cientificas

Asi mismo, se elaboro el siguiente mapa de
actores que no busca ser exhaustivo, pero si
evidenciar aguellos actores con influencia di-
recta sobre el paciente (rojos), aquellos con
influencia indirecta (@amarillos) y aguellos con
un rol regulador sobre otros actores diferen-
tes al paciente (azul).

INDF

INVI
PDS

SCI

ACAD

FUENTE: Elaboracion propia. PCTE: paciente. EAPB: Entidad administradores del plan de beneficios. IPS:
Institucion prestadora de servicios de salud. PDS: profesionales de salud. ACAD: Academia. SCI: Sociedades
cientificas. INDF: industria farmacéutica. INVI: INVIMA. MMC: medio masivos de comunicacion. FLIA: familia.
COM: comunidad. ET: Entidad territorial. MINS: Ministerio de Salud.
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Como actores del sistema de salud de la ciu-
dad de Cali, tiene un papel sobre el proceso
de implementacion de la presente guia de
practica clinica. Una vez identificados, y de
acuerdo con su rol sobre el paciente e in-
fluencia sobre el sistema, se proponen varias
estrategias para vincular adecuadamente en
los procesos de adopcion, difusion, disemi-
nacion e implementacion (132):

Monitoreo: Seguimiento o rastreo de las po-
siciones de los actores mediante investiga-
cion o discusion con otras partes.

Mensajes: Adaptar el alcance y la mensajeria
de las comunicaciones para satisfacer las ex-
pectativas de los actores, ademas de crear y
dirigir mensajes a actores especificos.

Abogacia: Actividades para conseguir apoyo
para un esfuerzo especifico.

Consultoria: Solicitar comentarios o retroali-
mentacion explicitos sobre el plan de imple-
mentacion. Implica una expectativa por par-
te de los actores consultados de que la guia
realizara cambios concretos con base en la
consultoria efectuada.

Colaboracién: Iniciar o participar en un dia-
logo bidireccional centrado en el aprendizaje
mutuo y las soluciones. Puede incluir la crea-
cion conjunta de nuevas ideas y enfoques.

Innovacién: Trabajo compartido sobre obje-
tivos comunes de la gufa y los actores. Puede
incluir la co-creacion, asi como la co-imple-
mentacion, de nuevas ideas.

8.3. Identificacién de barreras

Mediante entrevistas grupales realizadas en-
tre septiembre y octubre de 2020 con repre-
sentantes del equipo de gestion de riesgo
en salud de las EAPB, se identificaron po-
tenciales barreras en el proceso de atencion
del paciente con cancer. Estas barreras se
clasificacion de acuerdo con las categorias
propuestas en la guias metodologica para la
elaboracion de guias del Ministerio de Salud
(28). Sin embargo, dada la multiplicidad de
tipos de barreras encontradas en el conte-
nido discursivo de los representantes de las
EAPB, se procedio a realizar una sub-catego-
rizacion, la cual se describe a continuacion:

Tabla 3 Barreras potenciales de la atencion del paciente con cancer

CATEGORIA SUB-CATEGORIA
Ausencia de escalonamiento terapéutico
Dificultades para el uso apropiado de la guia
calidad por parte de profesionales de salud no médicos.
de la guia
Desconocimiento en tiempos y frecuencias en el seguimiento
Recomendaciones desactualizadas de las guias actuales.
Deficiencias en los Canales de comunicacién Paciente-EAPB-IPS
Contexto

organizacional Falta de Confianza entre EAPB-IPS

Falta de Coordinacion de la atencion (navegacion incompleta)
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Mal Funcionamiento de equipos y dispositivos que retrasan
la atencion (ej. Mal funcionamiento del resonador, o del acelerador lineal)

Desconocimiento del Mecanismo de Puerta de entrada hacia la ruta oncoldgica
Ausencia de un Prestador Integral

Ineficiencias en el Proceso de autorizaciones y prestacion no efectiva del servicio
Fallas en la Red de prestadores: organizacion, articulacion, integracion servicios
Mal Relacionamiento con el Ente Territorial

Deficiencias en Sistemas de informacion

Cartera pendiente por la EAPB
Falta de Gestion del No PBS: uso apropiado, uso de criterios de costo-efectividad

Baja Oferta de servicios en salud especializados y sub-especializados

Contexto

social . .
Pagos prospectivos ausentes o no integrales
Problemas en la Relaciéon contractual IPS-EAPB
Dificultades en el acceso de la poblacidon procedente de entorno rural
Falta de Activacion Temprana del Equipo de Cuidados Paliativos
Falta de Adherencia a guias y protocolos

o Conocimiento escaso del sistema de salud en cuanto

Individual a rutas de atencion, redes de prestadores

profesional
Notas en historia clinica deficientes de informacién relevante
Cambio inesperado de IPS de atencion
Variabilidad la practica médica elevada
Falta de formaciéon y capacitacion del RRHH de Atencién Primaria
para interpretacion de tamizajes alterados y sospecha precoz de cancer
Baja calidad y desempefio de las pruebas diagndsticas
Carga de enfermedad elevada para la ciudad de Cali

otros . Uso inapropiado del sistema de clasificacion CIE-10

(categoria

emergente)

Efectos adversos frecuentes que desincentivan a los pacientes de continuar el tratamiento.

Ausencia de monitoreo de la cohorte de supervivientes asociado a incertidumbre de
cuando finaliza el seguimiento por parte de la IPS Oncoldgica
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No priorizacién de poblacién en riesgo alto

Problemas juridicos y operativos relacionados por reputacion de la EAPB

Falta de un programa estructurado por parte de la IPS oncolégica
gue una atencion mas alla de la consulta

Falta de adherencia o empoderamiento del paciente

Complejidad elevada del caso relacionado con

Paciente

multimorbilidad o presentacion atipica que retrasa el diagnostico.

Migracion de domicilio recurrente que dificulta el seguimiento

Mitos y creencias que pueden impedir el acceso temprano o la continuidad en le tratamiento

Proceso de

implementacion Diseminacion de guias deficiente

Falta de acuerdos en el uso de tecnologias recientes o costosas entre la IPSy la EAPB

Tecnologias
emergentes
innovadoras

Rol del INVIMA poco claro en cuanto a la incorporaciéon de nuevas tecnologias,

actualizacion de indicaciones terapéutica y socializacion a sociedades cientificas,
profesionales de salud y EAPB del cabildeo de la industria farmacéutica.

8.4. Planteamiento de estrategias o
facilitadores para resolver las barreras

Con las barreras identificadas por los repre-
sentantes de las EAPB, se procedid a formu-
lar posibles estrategias o facilitadores que
puedan resolver tales barreras. Con el fin de
analizar las diferentes propuestas, se proce-
dio a generar categorias fundamentas teori-
camente en los componentes de salud basa-
da en valor de Michael Porter (133), junto con
dos componentes del Modelo de Cuidados
Crénicos (134). A continuacion, se describen
las propuestas de estrategias o facilitadores:

Equipo de salud multidisciplinario
* Aumentar la formacion y capacitacion en
oncologia por parte de los profesionales de

auditoria clinica.

e Desarrollar consenso entre los profesiona-

les de la salud en cuanto al uso de tecnolo-
gias en salud No PBS de alto costo, respecto
a uso apropiado, indicaciones sustentadas
en la evidencia, limitaciones en el uso, y re-
sultados esperados. Esta propuesta busca
evitar barreras por procesos de auditoria de
pertinencia y reprocesos interinstitucionales.

e Disefar formatos de guias y protocolos te-
niendo en cuenta el usuario objetivo, esto
con el fin de visibilizar y estandarizar la prac-
tica clinica de los profesionales de salud que
participan en el cuidado del paciente con
cancer (ej: profesionales de enfermeria, per-
sonal administrativo, entre otros)

e Generar incentivos para que los profesiona-
les de la salud se apoyen en las diferentes So-
ciedades Cientificas a través el uso del forma-
to UNIRS, con el fin de promover la inclusion
de nuevas indicaciones INVIMA, o actualiza-
cion de estas, por medicamentos de reciente
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incorporacion al mercado colombiano, o con
un nuevo uso terapéutico no contemplado
por el INVIMA.,

e Involucrar a los actores de la academia para
la discusion, diseminacion y construccion de
las recomendaciones de las guias

e Promover el uso adecuado de la plataforma
MIPRES en aspectos como dosis, cantidad se-
gun dosis, tiempo de tratamiento, indicacion
INVIMA vs indicacion en la prescripcion (algu-
nas tecnologias son PBS segun el diagnostico).

* Promover la satisfaccion del profesional de
la salud mediante contratacion directa, ca-
pacitaciones, espacios para retroalimenta-
cion entre pares y companeros, entre otros
mecanismos que fomenten la preparacion y
empoderamiento del equipo de salud.

Gestion del riesgo en cancer

e Coordinar las actividades propias de la Enti-
dad Territorial con los mecanismos de capta-
cion e identificacion de pacientes por parte
dela EAPB

* Generar sistemas de alerta temprana cuan-
do surja una prueba de tamizacion alterada.

* Proponer sistemas de clasificacion de ries-
go administrativo, esto es, un sistema que
permita priorizar y/o agilizar procesos admi-
nistrativos de tal forma que activen una ruta
diferencial ante ciertos pacientes que por su
condicioén clinica o psico-social requieran de
tiempos de atencién acortados y que pue-
den impactar directamente en desenlaces
en salud. Este sistema estaria disenado tan-
to por la EAPB en conjunto con su Prestador
Oncoldgico y Prestador Primario.

e Formar personal administrativo “experto” o
“gestor centinela” que puede no ser profesio-

nal de salud, pero si altamente capacitado y
entrenado en los requerimientos de la ruta
de atencion.

Mecanismos de pago

¢ Buscar los medios para que los mecanis-
mos de pago involucren la sospecha de can-
cer y no solo desde el diagndstico por histo-
patologia del cancer. Esto podria incluir en el
pago servicios de tamizacion y la patologia.

e Considerar la posibilidad de que los pagos
prospectivos incluyan viaticos y traslados, es-
pecialmente en lo referente a poblacion pe-
diatrica.

e Generar alternativas a los mecanismos de
pago prospectivos globales en cancer por
mecanismos que cubran sélo un grupo de
riesgo (por €}, un PGP Unicamente para Ca
mama)

e Incentivar la migracion de mecanismos de
pago por actividad a presupuestos globales
prospectivos, u otros mecanismos de pago
prospectivos, que apalanquen las rutas de
atencion y coordinen la red de prestadores.

e Para aquellas atenciones gque, mediante
mecanismos de pago por actividad o evento,
se propone mejorar los tiempos de radica-
cion de facturas por parte de la IPS, asi como
mejorar los tiempos de glosas y conciliacio-
nes por parte de la EAPB, con el propdsito de
mitigar cualquier catera potencial que pue-
da afectar directa o indirectamente la pres-
tacion de servicios oncoldgicos.

Monitoreo y seguimiento

 Establecer pautas de seguimiento en el pa-
ciente con cancer de la manera mas detalla-
day especificando las frecuencias/intervalos
de uso de tecnologias en salud, sean consul-
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tas, laboratorios, imagenes, con el propodsito
de fortalecer los equipos de seguimiento
de cohortes (tanto desde la IPS como de la
EPAB).

e Fortalecer los equipos encargado de la na-
vegacion del paciente oncoldgico, mediante
la formacion y capacitacion del personal, asi
como con la disponibilidad de usar tecnolo-
gias informaticas que faciliten el proceso de
captura, procesamiento y analisis de la infor-
macion.

* Promover los sistemas de farmacovigilan-
cia por parte de la EAPB Yy la IPS.

* Promover programas para el seguimiento
de la cohorte de supervivientes, y acordar
cuandoy como se daria alta por parte de on-
cologia, y qué pautas deberia seguir el Pres-
tador Primario en este tipo de pacientes.

Paciente, familia y comunidad

e Activar e involucrar a la red de apoyo del pa-
ciente, grupo familiar y/o cuidadores sobre la
importancia y significados de los Cuidados
Paliativos

e Cenerar mecanismos de activacion de la
comunidad cercana al paciente con cancer
dirigidos a fomentar la identificacion de sig-
nos de alarma, utilizacion de pruebas de ta-
mizacion, asistencia a programas, y reconoci-
miento de su IPS primaria.

Plataformas de informacién

e Fomentar el uso de un sistema de informa-
cion comun y unificado entre los actores del
sistema de salud de la ciudad de Cali.

e Formar y capacitad al personal de salud
respecto a las plataformas de informacion, su
relevancia y dependencia de la historia clini-

ca como fuente primaria de datos. Se inclui-
ria socializar la importancia e impacto que
tiene el uso de los CIE-10.

* Proponer un repositorio de biopsias de la
ciudad de Cali, similar al registro poblacional
de cancer, con un sistema de clasificacion
consensuado.

e Utilizar Apps u otras plataformas de TIC
para facilitar procesos de autorizaciones, ges-
tion de citas, entre otros.

Redes integrales e integradas en salud

* Ante eventualidades que impidan la ade-
cuada prestacion de servicios en salud, so-
cializar y mantener al corriente a toda la red
de prestadores aliadas a la EAPB para activar
redireccionamiento o alternativas de presta-
dor, en pro de la oportunidad y continuidad
de la atencion del paciente con cancer.

e Articular de manera efectiva los programas
de atencion primaria, red de urgencias, red
hospitalaria y red complementaria con la
puerta de entrada al Prestador Oncoldgico.

e Considerando la importante carga de enfer-
medad (riesgo primario) del cancer en la ciu-
dad de Cali, se propone que las EAPB e IPS
cuenten con el recurso humano necesario
para operativizar las rutas, los acuerdos con-
tractuales, los reportes de informacion, etc.

e Convocar a una mesa técnico-cientifica en
la que participen las IPS, EAPB y Entidad Te-
rritorial, con el propdsito de realizar un con-
senso de ciudad dirigido al uso escalonado
de medicamentos de uso oncoldgico.

e Crear salas situacionales entre las IPS onco-
|6gicas con el fin de generar un espacio para
la gestion del conocimiento en cancer desde
la perspectiva del prestador, esto es, unificar
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criterios clinicos de diagndstico y tratamien-
to, asi como esquemas de seguimiento, apo-
yados por las guias de practica clinica de cada
institucion, asi como guias complementarias
(como el presente documento).

e Crear salas situaciones entre las EAPB con
el fin de generar un especio para gestion
del conocimiento, esto es, unificar criterios
de gestion del riesgo en cancer, lecciones
aprendidas de casos de pacientes complejos,
estrategias exitosas, entre otros elementos.
Esta estrategia puede estar mediada por el
Ente Territorial, asi como otras organizacio-
nes (ej ACEMI).

e Desarrollar rutas de atencién por parte de
las EAPB que integren las necesidades en
salud de la poblacion con cancer, acompa-
fAado de actividades de socializacion y dise-
minacion que permitan articular la red de
prestadores en términos estructurales y fun-
cionales, y dirigidas al cumplimiento de indi-
cadores de red (no indicadores por IPS).

e Establecer un contrato entre la EAPB vy la
IPS de tal forma que sea detallado en los
servicios pactados, el uso de plataformas de
informacion, frecuencia y contenidos de in-
formacion entre ambas partes, y que en su
construccion se involucre los equipos tacti-
co-operativos.

e Fomentar el desarrollo de tecnologias que
contengan informacion clinica sensible y re-
levante por parte del paciente, que facilite
la articulacion entre los prestadores que le
brindan la atencion.

e Fortalecer los espacios entre la IPS vy la
EAPB para la discusion de casos, encami-
nado a lograr resultados en salud mediante
el ajuste y/o correcciéon de procesos vy planes
de mejoramiento. En esta estrategia estaria
contemplado comités de seguridad del pa-

ciente, hospitalizacion potencialmente evita-
ble, mortalidad evitable, casos atipicos o de
alto costo, entre otros.

e Generar herramientas de apoyen la toma
de decisiones clinica, como son las vias clini-
cas, algoritmos de tratamiento, protocolos, y
demas elementos que disminuyan la variabi-
lidad de la practica médica. Esto podria ser Ia
materializacion de un estandar de ciudad y
gue evita cambios en el manegjo si el pacien-
te migra a otra IPS para su atencion.

e Cenerar los canales de comunicacion vy
equipos articuladoresentrelaalianza IPS-EA-
PB en el marco de generacion/modificacion
contractual, de tal forma que el recurso hu-
mano involucrado en todos los procesos re-
conozca su par en la otra institucion y su apo-
yo administrativo.

Unidad de practica integrada en cancer

e Crear mesas a nivel municipal o departa-
mental en el que se realicen consensos res-
pecto a la incorporacion de una tecnologia
emergente o recién llegada al mercado, y
gue se articule con una dependencia del IN-
VIMA (similar al proceso de ingreso de biosi-
milares).

e Desarrollar la post-consulta commo mecanis-
mo de validacion tanto de puerta de entrada
a ruta oncoloégica como de activacion del pa-
ciente y red de apoyo.

e Explorar la inclusiéon en las guias la hetero-
geneidad o variabilidad esperada de los pa-
cientes, ya que no todos siguen un mMismo
curso de enfermedad.

e Explorar la resolutividad esperada vy alcan-
ce de especialidades frente a la demanda de
sub-especialidades, con el fin de encontrar
un equilibrio entre las necesidades de los pa-
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cientesy la capacidad instalada de la ciudad
de Cali.

e Fortalecer los programas de atencion do-
miciliara para garantizar el acceso a pacien-
tes que residen en la periferia/zona rural de la
ciudad de Cali

e Garantizar por parte de la EAPB los canales
de comunicacion para resolver dudas o in-
guietudes administrativas, y por parte de la
IPS en cuanto a asignacion de citas, es espe-
cial si el paciente requiere de multiples ser-
vicios ofertados por el mismo prestador (ej,
control con oncologia, con cirugia oncologi-
ca, y con cuidados paliativos)

e Generar actualizaciones frecuentes de las
guias para los grupos de riesgo priorizados.

e Generar los incentivos necesarios para la
transformacion de las IPS oncoldgicas en
UFCA y UACAL

e Para optimizar el recurso, se propone esta-
blecer acuerdos para agotar en primera ins-

tancia los medicamentos PBS, teniendo en
cuenta aspectos de costo-efectividad.

Indicadores de proceso

Oportunidad de diagnéstico en dias

e Realizar guias focalizadas en el uso apropia-
do de medicamentos especificados, ya sea
por su alto volumen y/o su alto costo.

8.5. Evaluacién de la implementacién

Finalmente, en la medida que el proceso de
implementacion de la presente guia vaya to-
mando lugar entre los actores del sisterma de
salud de la ciudad de Cali, se debe ejecutar
una evaluacion de la linea base sobre la que
se despliega a guia y, posteriormente, medi-
ciones del impacto que va generando su Uso.

La Cuenta de Alto Costo elabord en 2017 un
consenso basado en la evidencia de indica-
dores de gestion del riesgo, que conto con la
participacion de multiples actores del siste-
ma de salud, con el fin de “evaluar y monito-
rear la gestion del riesgo en cancer [realizada
por] entidades aseguradoras y prestadores
de servicios de salud” (135). A partir de este
documento, se propone los siguientes indi-
cadores de proceso y resultados para evaluar
la implementacion:

Sospecha: Fecha de remisiéon de consulta por sintomas u otros hallazgos (incluye pacien-

Definicidn tes asintomaticos, hallazgos incidentales, elevacion del PSA, otros).
Diagnostico: Fecha de reporte histopatoldgico.
Método de Promedio de dias entre la fecha de remision de consulta por sintomas y/o sospecha, hasta
medicion fecha de reporte histopatolégico.
Unidad - . .
de medida Promedio del nimero de dias
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Sumatoria de dias transcurridos entre remision y el diagnostico / total de diagnosticados

Férmula con cancer de prostata

Meta <30 dias

Proporcion de pacientes con cancer de préstata localizado (pacientes en estadio 0, 1 y 11)

Definicion Diagnostico temprano: Estadios TNM O, |y II.

Método de Proporcién de pacientes incidentes diagnosticados con cancer de préstata CIEIO C6 D en
medicién estadios TNM O, |, Il, sobre el total de pacientes clasificados en TNM.

Unidad 2 .

de medida Proporcion por cien.

Pacientes con cancer de prostata estadios TNM O+|+11 x 100 / Total de pacientes estadifica-

Férmula dos en todos los estadios TNM)

Meta >70%

Oportunidad de tratamiento en dias, tiempo entre el diagnéstico hasta el primer tratamiento.

Reporte histoldgico: Fecha de reporte histopatoldgico.

Definicion Primer tratamiento: Se selecciona la fecha de primer
tratamiento entre las opciones, cirugia, quimioterapia, radioterapia.

Método de Promedio de dias entre la fecha de reporte histopatoldgico,
medicion hasta fecha de atencion por médico tratante.

Unidad ) .

de medida Dias promedio.

En incidentes sumatoria de la diferencia en dias entre reporte
Férmula histopatolégico y primer tratamiento / Total de pacientes incidentes
diagnosticados en tratamiento con fechas validas

Meta >70%

Indicadores de resultado

Supervivencia global

Método de =
medicion 5 anos
ggir?wae%ida Proporcion por cien
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El PLAN DE ACTUALIZACION

De acuerdo con lo establecido el manual
metodoldgico del Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social (28), se recomienda realizar
una revision y actualizacion de esta guia
dentro de 3 afos, o antes, de acuerdo con la
disponibilidad de nueva evidencia que pue-
da cambiar la fuerza o direccion de las reco-
mendaciones.

De igual manera, se sugiere el estableci-
miento de un grupo técnico encargado del
monitoreo regular de las guias desarrolladas
en el marco del proyecto C/Can, con el fin
de que frecuentemente exploren las publi-
caciones de estudios relevantes con resul-
tados interinos, estudio finalizados posterior
a la publicacion de esta guia, desarrollo de

nuevas guias o sus actualizaciones de las ya
existentes tanto por instituciones nacionales
como internacionales, o que identifique por
parte de los expertos de la ciudad la necesi-
dad de incorporar nueva evidencia (136).

Finalmente, se recomienda revisar en un afio
luego de la publicacion de la presente guia
la revision de la nueva evidencia relacionada
con el uso clinico del Lutecio, ya que se ha
identificado que es una tecnologia en salud
emergente, relativamente nueva en el pais,
Yy que pronto esta disponible en la ciudad de
Cali como parte de las opciones diagndsticas
y terapéuticas del paciente con cancer de
prostata.
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ANEXOS

ANEXO 01. Declaracion
de conflicto de interés

A continuacion, se reporta la declaracion de conflicto
de interés por cada uno de los participantes de la guia.

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Luis Aluma Urologo, con experiencia en uro-oncologia Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
(8} Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

) PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Carlos Chavarro Paliativista sitO NO&
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA

NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Francisco Antonio Escobar Aguilon Médico, Maestria en Salud Publica (candidato) si® NoO
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
(8? A. Interés econdmico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
Empleado como consultor para una compania de salud.
Previa viculacion a dos EPS en las cuales una de las funciones estaba relacionada con la gestién del riesgo en cdncer.
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO

@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno
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i PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Julian Agudelo Jiménez Paliativista sitO NO®
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
(8? Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

X PRESENCIA

NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Carolina Lopez Oncologa clinica Sl @ NO O
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
@ A. Interés econdmico personal O C. Interés No econémico personal
QO B. Interés econémico No personal O D. Interés econémico personal de un familiar
Congreso asco - 5 dias ( financiada inscripcion por roche) - congreso esmo - 5 dias (financiada inscripcién por abott)
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
(8? Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

X PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Carlos Morales Urélogo oncdlogo sitO NO®
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econdémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econémico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
(8) Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

| PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Eduardo José Ortiz Hormaza Radiologo con fellow en oncologia sitO NO®
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno
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. PRESENCIA

NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Alvaro Osorio Franco Oncoélogo clinico Sl @ NO O
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
X A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
Apoyo para asistir a reuniones, congresos u otras actividades educativas.
Honorarios como ponente en una reunion organizada por la industria de la salud.
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

X PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Luz Maritza Paboén Castilla Medico nuclear Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econdmico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econémico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

i PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Guillermo Potdevin sitO NoO
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
QO A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
(8} Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA

NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Pablo Sierra Urdélogo oncdlogo s No O
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
@ A. Interés econdmico personal O C. Interés No econémico personal
QO B. Interés econémico No personal O D. Interés econémico personal de un familiar
Financiacion para cursar programas educativos o actividades de formacion.
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO

(8? Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno
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i PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Diego Villegas Paliativista sitO NO®
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
(8? Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

ANEXO 02. Puntajes AGREE lI

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO m
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA



FECHA DE REVISION 27 DE JUUIO DE 2020

Guia de practica clinica (GPC) para la deteccidn temprana, diagnéstico, tratamiento, imi ¥ ilitacion del cincer de
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NOMBRE DE LA GLIA

Gufa de practica ciinica [GPC) para la deteccién temprana, di fco, tratamiento, L ¥ Idn del cincer de

HEEEEECIAE EAKIES, pristata — Sistemna General de Seguridad Social en Salud - Colombla. (2013)

TOTAL EVALUADORES | 2

PREGLINTAS
EDUARDO JOSE ORTIZ HORMAZA | FRANCISCO ESCOBAR AGUILON Puntaje x em
Item 1. El{los) objetivo(s) general(es) de |a gula estd|n) especificamente 7 7 1
descritoisl.
Item 2. El{las) aspecto(s) de salud cubiertols) por la guia estain) 7 7 14
espec descritols).
OBJETIVO Item 3. La poblacién (pacientes, pdblico, etc) a 2 cual se pretende 7 7 14
aplicar la gula estd especificamente descrita,
Puntaje x 21 21 ] 0 | a2 |
PUNTAJE DOMINIO 1 PARA 2 EVALUADORES 100%:
Item 4. El grupo gue desarrella la guia incluye individuos de todos los & 7 13
grupos profesionales relevantes,
Item 5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de |a 7 7 14
Dominia 2 - PARTICIPACION DE | poblacidn diana (pacientes, piblice, etc.).
LOS IMPLICADOS O GRUPOS
DE INTERES Item 6. Los usuarios diana de la gula estin claramente definidos. 7 7 14
Puntaje x Evahuads 20 21 [} 0 | a |
PUNTAJE DOMINIO 2 PARA 2 EVALUADORES 97%
Item 7. 5e han utilizado métodos sistemdticos para |la bisqueda de la 7 7 14
Itemn B. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen can 7 7 1
claridad.
Item 9. Las fortalezas v limitaciones del conjunto de |a evidencla estin 7 6 -
ol descritas.
Itemn 10. Los métodos utilizades para formular las recomendaciones 7 7 14
estin claramente descritos.
Dominio 3 - RIGOR EN LA Itemn 11. Al formular las iones han sido c i los
i 2 e 7 7 14
ELABORACION beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos.
Item 12. Hay una relacién explicita entre cada una de las 7 7 14
r daci w las evidenciac en las que se basan.
Itemm 13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su 6 1 Fl
publicacian.
Item 14, Se Incluye un procedimiento para actualizar la gula. 7 7 14
Puntaje x 55 a9 0 0 2
PUNTAJE DOMINIO 3 PARA 2 EVALUADORES 92%
Item 15. Las recomendaciones son especificas y no son ambigues. 7 7 14
Itemn 16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o 7 7 14
condicidn de salud se presentan clarmmente.
Dominio 4 - CLARIDAD DE
PRESENTACION Item 17, Las recomendaciones clave son facilmente identificables, 7 7 14
Puntaje « Evaluador 21 21 0 0 | a2 |
PUNTAIE DOMINIO 4 PARA Z EVALUADORES 100%
Itern 18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su 7 7 14
Itemn 19. Lz guia proporciona consejo yfo herramientas sobre coma las . 7 m
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica.
Item 20. Se han iderado las posibles impli de la aplicacién & 7 13
Dominio 5 - APLICABILIDAD de las recomendaciones, sobre los recursos
Item 21. L gula ofrece criterios para monitorizacién yfo auditeria. & 7 13
Puntaje x Evahiador 6 28 0 0 | sa |
PUNTAJE DOMINIO 5 PARA 2 EVALUADORES DE%
Item 22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han
I | 7 7 14
influenciado el contenido de la guia.
Dominio & - INDEPENDENCIA Item Zi.ﬁ:Tn:g;umduvahordiald: I;saounﬂlcbus de Intereses de los F 7 14
EDITORIAL L £
Puntaje x 14 14 o 1] 28
PUNTAJE DOMINIO & PARA 2 EVALUADORES 100%
Puntie la calidad global de la gula. 7 7,00
iRecomendaria esta gula para su use?
sl X
x
EVALUACION GLOBAL DE LA Lt
Gula La GPC es altaments recomendable,

jpero dada su fecha de publicacidn,
se dede veriricar sl las.
recomendaciones deben ser
Comentarios adaptadas a la luz de nueva
wvidencia desde entonces.

Dominio 1 - ALCANCE Y OBIETIVO 100%

Dominia 2 - PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS O GRUPDS DE 07%
INTERES
Dorminia 3 - RIGOR EN LA ELABORACIGN 52%
NIl T e e
powwios  DoTiol-CANDmODEIEETACON %
Dominia 5 - APLICABILIDAD 96%
inio 6 - INDEPENDENCIA EDITORIAL 100%

CALIDAD GLOBAL
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P -/ yp

TOTAL EVALUADORES

DOMINIOS

PREGUNTAS

LUZ MARITZA PABON CASTILLA

FRANCISCO ESCOBAR AGUILON

LUIS JAVIER ALUMA SANCHEZ

Itern 1. El{los) objetivo(s) general{es] de la guia estd|n) especificamente

descritofs]. d 5 i =
Item 2. El{les) aspecto|s) de salud cubiertols) per la guia esta(n) 7 5 7 1
Dominie 1- ALCANCE ¥ especificamente descrito(s).
OBIETIVO Item 3. La poblacidn (pacientes, poblico, etc)a lacual se pretende 5 & 7 19
aplicar la gula estd esp descrita,
Puntajex 20 16 21
PUNTAJE DOMINIO 1 PARA 3 EVALUADORES B9%
Item 4. El grupa que desarrolla |a guia incluye individuos de todes los
7 7 7 21
grupos profesionales relevantes.
Item 5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la 7 5 7 13
Dominio 2 - PARTICIPACION DE | poblzcitn diana (pacientes, piblico, etc.).
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ANEXO 03.
CONSENSO DE
EXPERTOS

Se realizaron dos momentos de consenso.
En primera instancia, mediante un consen-
so informal, se determind cuales recomen-
daciones derivadas de las guias referentes
se consideraban validos y cuales no. Poste-
riormente, se definid la necesidad de ajus-
te o modificacion de las recomendaciones
considerando aspectos de escritura, asi
como operativos propios del contexto de la
ciudad de Cali.

CRITERIO

Problema ¢Es un problema prioritario?

Respecto a la fuerza de la recomendacion,
se definid por votacion (consenso formal)
de acuerdo con los siguientes criterios, mo-
dificados del manual metodolégico para
guias (28). En aquellos en que no hubo ma-
yoria, o no hubo votacion, se utilizd como
proxi la calidad de evidencia mas las consi-
deraciones realizadas durante el consenso
informal:

DEFINICION

El problema es determinado por la importanciay la
frecuencia del tema de salud que se aborda (carga
de enfermedad, prevalencia, etc).

Si el problema es de gran importancia una reco-
mendacion fuerte es mas probable.

Balance entre
los beneficios y
los riesgos

¢ El efecto deseado es grande?

¢ Elefecto indeseado es pequeno?

Esto requiere una evaluacién del efecto absoluto
tanto de los beneficios como de los dafios y su im-
portancia. Si el beneficio o el dafio son mayores es
mas probable una recomendacion fuerte.

¢ LOs recursos necesarios son pocos?

Uso de recursos

¢ El costo incremental es pequefio
en relacion a los beneficios netos?

Se describe el uso de los recursos para las opciones,
si es costo efectivo y si hay beneficio incremental.
Si el uso de recursos es conveniente o no, es mas
probable que sea una recomendacioén fuerte.

¢Es la 6pcion factible

Factibilidad de ser implementada?

Cuanto mayor sea la factibilidad de una opcién
para la mayoria de los implicados, es mas probable
gue sea una recomendacion fuerte.

A continuacion de exponen las recomendaciones que
requirieron ajustes, con su respectiva justificacion.

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA
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Del Bloque de Diagnéstico

Recomendacion original

To avoid unnecessary biopsies, offer
further risk-assessment to asymp-
tomatic men with a normal digi-
tal rectal examination (DRE) and
a prostate-specific antigen (PSA)
level between 2-10 ng/mL prior to
performing a prostate biopsy. Use
one of the following tools:

- risk-calculator;

-imaging;

-an additional serum or
urine-based test.

(EAU 2019)

En pacientes con PSA anormal, de
acuerdo con los rangos estableci-
dos para la edad, se recomienda
la realizacion de una biopsia pros-
tatica para obtener el diagndstico
histolégico, el grado y el volumen
tumoral.

Perform mpMRI before prostate
biopsy (EAU 2019)

When mpMRI is positive

(i.e. PI-RADS > 3), combine targeted
and systematic biopsy.

(EAU 2019)

Do not offer transition zone sam-
pling at initial biopsies due to low
detection rates.

(EAU 2019)

Recomendacién adaptada

Para evitar biopsias innecesarias en
hombres asintomaticos y con tacto
rectal normal con PSA entre 2 - 10
ng/ml, se sugiere realizar una valo-
racion del riesgo mediante el uso
de nomogramas (calculadoras de
riesgo). Evalue la necesidad de rea-
lizacion de RMN multiparamétrica
de prostata como apoyo a la toma
de decisiones.

En pacientes con PSA anormal, de
acuerdo con los rangos estableci-
dos para la edad, se recomienda
la realizacion de una biopsia pros-
tatica, previa realizacion de RMN
multiparamétrica, para obtener el
diagnostico histoldgico, el grado y
el volumen tumoral.

Se recomienda la realizacion de
biopsia dirigida y sistematica
cuando la RMNmp se reporte un
PI-RADS de 4 6 5. Un PI-RADS de
3 corresponde a un hallazgo inde-
terminado y se debe considerar
perfil de riesgo y condicion clinica
del paciente.

No se sugiere la toma de mues-
tras de la zona de transicion en la
biopsia inicial debido a tasas bajas
de detecciéon, a menos que la RMN
indique lo contrario.

Justificacion

Se aclara el potencial uso
de la RMN como apoyo
en la toma de decisiones
cuanto se tiene el esce-
nario clinico descrito.

En pacientes con PSA
anormal, de acuerdo con
los rangos establecidos
para la edad, se reco-
mienda la realizacion
de una biopsia prostati-
ca, previa realizacion de
RMN multiparamétrica,
para obtener el diagnods-
tico histoldgico, el grado
y el volumen tumoral.

Traduccion 'y comple-
mento en caso de PI-
RADS 3.

Traduccion y comple-
mento de lo que puede
indicar la RMN.

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA
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En los pacientes con cancer de
prostata y sospecha de compro-
miso extraprostatico en quienes
se va a realizar tratamiento con in-
tencion curativa, se recomienda la
realizacion de resonancia nuclear
magnética como imagen diagnds-
tica de extension de la evaluacion
clinica, a menos que la situacion
clinica amerite el uso de otro tipo
de imagen.

En un paciente con un nivel de an-
tigeno prostatico persistentemen-
te elevado y una primera biopsia
negativa, se recomienda el segui-
miento trimestral del nivel del anti-
geno (velocidad del “PSA") y el cal-
culo de la relacion entre antigeno
libre y antigeno total como estrate-
gias de seguimiento.

En los pacientes con niveles de an-
tigeno prostatico persistentemente
alteradosy primera biopsia negativa,
en caso de ser necesaria una segun-
da biopsia se recomienda la realiza-
cién de biopsia por saturacion como
estrategia diagnostica.

En los pacientes con niveles de an-
tigeno prostatico persistentemente
alteradosy primera biopsia negativa,
en caso de ser necesaria una segun-
da biopsia se recomienda la realiza-
cion de biopsia por saturacion como
estrategia diagnostica.

En los pacientes con cancer de
prostata y sospecha de compro-
miso extraprostatico en quienes
se va a realizar tratamiento con
intencién curativa, se recomienda
la realizacion de RMN abdomen
/ multiparamétrica (pelvis) como
imagen diagndstica de extension
de la evaluacion clinica.

En un paciente con un nivel de an-
tigeno prostatico persistentemen-
te elevado y una primera biopsia
negativa, se recomienda el segui-
miento trimestral del nivel del anti-
geno (velocidad del “PSA”"), calculo
de la relacion entre antigeno libre 'y
antigeno total, y densidad de PSA,
como estrategias de seguimiento.
Lo anterior se puede complemen-
tar con RMN.

En los pacientes con niveles de
antigeno prostatico persistente-
mente alterados y primera biopsia
negativa, en caso de ser necesaria
una segunda biopsia se sugiere la
realizacion de una RMN no menos
de 3 meses de haberse efectuado
la biopsia.

En los pacientes con niveles de
antigeno prostatico persistente-
mente alterados y primera biopsia
negativa, en caso de ser necesaria
una segunda biopsia, como alter-
nativa a la RMN, se sugiere la reali-
zacion de PET PSMA con 18-F, Coli-
na o Fluoro-D-Glucosa.

Consenso de retiro

Se retira la sugerencia
de otro tipo de imagen,
ya que el TAC no tiene
el mismo rendimiento
diagndstico en este con-
texto.

Se adiciona la densidad
de PSA asi como la com-
plementariedad que tie-
ne la imagen de RMN en
un contexto de PSA ele-
vado con biopsia inicial
negativa para cancer.

Reforzar el valor de la
RMN antes de realizar
una segunda biopsia.

Aclarar el criterio emer-
gente (uso potencial) del
PET PSMA en este con-
texto de primera biopsia
negativa y PSA elevado.

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA
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Del bloque de estratificacion

Recomendacién original

Low-risk localised disease. Do not
use additional imaging for staging
purposes.
(EAU 2019)

Recomendacidén adaptada

No se recomienda el uso de ima-
genes adicionales, a parte de la
RMNmMp, para estadificacion en pa-
cientes con enfermedad localizada
de bajo riesgo.

Del bloque de Generalidades del tratamiento

Recomendacién original

En hombres con cancer de pros-
tata no metastasico sometidos a
prostatectomia radical con inten-
cion curativa y recaida bioquimica
segln doblaje del antigeno se re-
comienda ofrecer radioterapia de
rescate.

En hombres con cancer de prosta-
ta no metastasico sometidos a ra-
dioterapia con intencién curativa y
recaida bioquimica definida por el
tiempo de doblaje del antigeno, se
recomienda ofrecer prostatecto-
mia radical de rescate, siempre que
el paciente tenga una expectativa
de vida mayor a diez afos.

Offer intensity-modulated radia-
tion therapy (IMRT) or volumetric
arc external-beam radiotherapy
(VMAT) for definitive treatment of
PCa by external-beam radiation
therapy.

(EAU 2019)

Recomendacién adaptada

En hombres con cancer de pros-
tata no metastasico sometidos a
prostatectomia radical con inten-
cion curativa y con recaida bioqui-
mica, sin afectacion a distancia, se
sugiere ofrecer radioterapia de res-
cate. Asi mismo, es recomendable
individualizar cada caso segun cri-
terio del médico tratante.

En hombres con cédncer de pros-
tata no metastasico sometidos a
radioterapia con intencion curati-
va y recaida bioguimica, se sugiere
ofrecer prostatectomia radical de
rescate, siempre que el paciente
tenga una expectativa de vida ma-
yor a diez anos y se pueda realizar
en IPS con alto volumen y amplia
experiencia en este tipo de escena-
rio clinico.

Se recomienda la radioterapia de
intensidad modulada (IMRT) para
el tratamiento definitivo del cancer
de prostata.

Justificacion

Traduccién y ajuste para
incluir la RMN.

Justificacion

Ajustar la indicacion de
radioterapia de rescate.

Enfatizar el hecho de
que debe realizarse en
un Centro de Excelencia,
idealmente, dado el alto
riesgo de lesion de recto.

Traduccion y ajuste res-
pecto a que en Cali se
oferta soélo IMRT para
cancer de proéstata.
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Offer moderate hypofractionation
(HFX) with IMRT/VMAT, including
image-guided radiation therapy to
the prostate, to carefully selected
patients with localised disease.
(EAU 2019)

Ensure that moderate HFX adhe-
res to radiotherapy protocols from
trials with equivalent outcome and
toxicity, i.e. 60 Gy/20 fractions in
four weeks or 70 Gy/28 fractions in
six weeks.

(EAU 2019)

Offer a deferred treatment policy
using androgen deprivation (ADT)
monotherapy to MO asymptoma-
tic patients with a prostate-speci-
fic antigen (PSA) doubling time >
twelve months, a PSA < 50 ng/mL
and well differentiated tumour,
who are unwilling or unable to re-
ceive any form of local treatment.

(EAU 2019)

Offer pNO patients undergoing SRT
hormonal therapy (with bicaluta-
mide 150 mg for two years, or LHRH
agonists for up to two years).

(EAU 2019)

Se sugiere IMRT con hipofraccio-
namiento moderado, incluyendo
radioterapia guiada por imagen a
la prostata, en pacientes cuidado-
samente seleccionados con enfer-
medad localizada y de riesgo bajo
o intermedio. Esta decision debe
ajustarse al criterio del médico tra-
tante y disponibilidad institucional.

Si se va a realizar IMRT hipofraccio-
nada, se recomienda la adherencia
a los protocolos de ensayos con
desenlaces y toxicidad equivalen-
tes, por ejemplo, 60 Gy/20 fraccio-
nes por cuatro semanas, o 70 Gy/28
fracciones en seis semanas.

Se recomienda diferir el tratamien-
to mediante el uso de terapia de
deprivacion androgénica en pa-
cientes asintomaticos MO con un
tiempo de duplicacion del PSA >12
meses, un PSA <50 ng/mly con un
tumor bien diferenciado, quienes
no desean o no pueden recibir nin-
guna modalidad de tratamiento lo-
cal. Esto aplica solamente en casos
estrictamente seleccionados, en
consenso de junta médica y garan-
tizdndose un programa de segui-
miento apropiado.

Se sugiere ofrecer terapia de blo-
qgueo hormonal en pacientes pNO
que van a ser tratados con Radio-
terapia de Rescate. Esta decision
debe ajustarse al criterio del médi-
co tratante de acuerdo al riesgo del
paciente.

Traduccion y ajuste a
oferta limitada en Cali y
necesidad de individua-
lizar cada caso.

Traduccion y ajuste a
oferta limitada en Cali y
necesidad de individua-
lizar cada caso.

Traduccion y ajuste res-
pecto al tema de manejo
expectante

Traduccién y modifica-
cion para retirar bicalu-
tamida dado que ya ha
caido en desuso.
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Treat highly selected patients with
localised PCa and a histologically
proven local recurrence with salva-
ge radical prostatectomy.

Salvage RP should only be perfor-
med in experienced centres.

(EAU 2019)

Perform prostate-specific mem-
brane antigen (PSMA) positron
emission tomography (PET) com-
puted tomography (CT) if the PSA
level is > 0.2 ng/mL and if the re-
sults will influence subsequent
treatment decisions.

(EAU 2019)

Del bloque de manejo localizado

Recomendacién original

En hombres con cancer de présta-
ta localizado de riesgo bajo se su-
giere considerar la vigilancia activa
como una alternativa de mane-
jo primario. Esta opcion es valida
siempre que se puedan cumplir las
condiciones de seguimiento apro-
piadas y que dicho seguimiento
esté a cargo de profesionales es-
pecializados con experiencia en su
aplicacion.

Offer Active Surveillance (AS) to
patients suitable for curative treat-
ment but with low-risk PCa.

(EAU 2019)

La prostatectomia radical de resca-
te es una opcion de tratamiento en
pacientes altamente seleccionados
con cancer de prostata localizado y
con recurrencia local probada por
histo-patologia, realizada en IPS
con alto volumen y amplia expe-
riencia en este tipo de escenario
clinico dado el alto riesgo de com-
plicaciones (incontinencia urinaria,
estenosis uretral, complicaciones
rectales).

El PET-TC PSMA es una opcion de
diagndstica, y si los resultados in-
fluenciaran posteriormente en las
decisiones terapéuticas, en el esce-
nario de recidiva bioquimia poste-
rior a tratamiento radical.

Recomendacién adaptada

Se sugiere considerar la vigilancia
activa como alternativa de manejo
primario en hombres con cancer
de prostata localizado de bajo ries-
go. Asi mismo, se recomienda que
estos casos sean llevados a Junta
Multidisciplinaria para evaluar as-
pectos tanto clinicos como admi-
nistrativos para garantizar el segui-
miento apropiado.

Se deja claridad sobre las
implicaciones de la PR
de rescate.

RECOMENDACION ADI-
CIONAL no discuta pre-
viamente, teniendo en
cuenta la solicitud del
panel de expertso sobre
una recomendacion so-
bre el uso del PSMA en
contexto de recurrencia
bioquimica.

Justificacion

Aclaracion de la nece-
sidad de llevar a Junta
aquellos casos suscepti-
bles de manejo por vigi-
lancia activa.
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Offer a Watchful waiting (WW) po-
licy to asymptomatic patients with
a life expectancy < ten years (based
on comorbidities).

(EAU 2019)

En pacientes con cancer de pros-
tata localizado o localmente avan-
zado en quienes se decida la rea-
lizacion de radioterapia externa
como modalidad de tratamiento,
se recomienda la realizacion de ra-
dioterapia externa conformacional
o radioterapia externa con intensi-
dad modulada para garantizar una
dosis de radiacion que supere los
72 Gy*

No se recomienda la realizacion de
radioterapia convencional como
opcién de tratamiento curativo en
los pacientes con cancer de pros-
tata.

Use intensity-modulated radiation
therapy with a total dose of 74-80
Gy or moderate hypofractionation
(60 Gy/20 fx in four weeks or 70
Gy/28 fx in six weeks), without an-
drogen deprivation therapy.

(EAU 2019)

Se sugiere ofrecer manejo expec-
tante a aquellos pacientes asinto-
maticos con una expectativa de
vida <10 afos, solamente en casos
estrictamente seleccionados, en
consenso de junta médica, y ga-
rantizandose un programa de se-
guimiento apropiado.

En pacientes con cancer de proés-
tata localizado o localmente avan-
zado en quienes se decida la rea-
lizacion de radioterapia externa
como modalidad de tratamiento,
se recomienda la realizacion de ra-
dioterapia externa con intensidad
modulada.

No se recomienda la realizaciéon de
radioterapia externa conformacio-
nal como opcidon de tratamiento
curativo en los pacientes con can-
cer de prostata.

En pacientes con riesgo bajo, se re-
comienda el uso de radioterapia de
intensidad modulada (IMRT) con
una dosis total de 74-80 Gy o hi-
pofraccionamiento moderado (60
Gy/20 fracciones en cuatro sema-
nas o 70 Gy/28 fracciones en seis
semanas), sin terapia de depriva-
cion androgénica.

Es casos muy seleccionados, se
puede ofrecer Radiocirugia ex-
tra-craneal (SBRT)

Traduccion y ajusta a ne-
cesidad de junta médica
con geriatria (para hacer
una valoracion multidi-
mensional y mayor cer-
teza de expectativa de
vida).

Ajuste para dejar indi-
caciéon de IMRT vy retirar
dosis Unica de radiacion.

Aclaracion de no
recomendar RT
conformacional.

Ajuste para dejar indi-
cacion de IMRT vy retirar
dosis Unica de radiacion.
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No se recomienda el uso de blo-
gueo hormonal en pacientes con
cancer localizado de bajo riesgo.

Offer AS to highly selected patients
(< 10% pattern 4) accepting the po-
tential increased risk of further me-
tastases.

(EAU 2019)

Se recomienda la realizacion de lin-
fadenectomia pélvica ampliada en
prostatectomia de pacientes con
cancer de prostata localizado de
riesgo alto.

Perform an ePLND in high-risk di-
sease.

(EAU 2019)

En hombres con cancer de prosta-
ta localizado de riesgo alto que van
a ser sometidos a radioterapia con
intencion de tratamiento curativo,
se recomienda el uso de bloqueo
hormonal adyuvante durante al
menos dos anos.

In patients with high-risk localised
disease, use external-beam radia-
tion therapy (EBRT) with 76-78 Gy
in combination with long-term an-
drogen deprivation therapy (ADT)
(two to three years).

(EAU 2019)

No se recomienda el uso de blo-
queo hormonal en pacientes con
cancer localizado * como trata-
miento Unico (monoterapia).

No se recomienda ofrecer Vigilan-
cia Activa en hombres con cancer
de préstata de riesgo intermedio y
alto riesgo

Se recomienda la realizacion de lin-
fadenectomia pélvica ampliada en
prostatectomia de pacientes con
cancer de prostata localizado de
riesgo alto.

En pacientes con enfermedad lo-
calizada de alto riesgo, se reco-
mienda realizar radioterapia exter-
na con 76-78 Gy en combinacion
con terapia de bloqueo hormonal a
largo plazo (2 a 3 afos).

Aclaracion de que se tra-
ta de la opcion de blo-
gqueo hormonal como
manejo primario el cual
no esta recomendado.

Se modifica recomenda-
cion dado que el riesgo
es mayor que el bene-
ficio en el escenario de
riesgo intermedio y con-
texto local del sistema de
salud.

Aclaracion de la implica-
cioén de ampliada.

Aclaracion sobre el tiem-
po de uso de terapia hor-
monal y traduccion.
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En hombres con cancer de prosta-
ta localizado de riesgo alto que van
a ser sometidos a radioterapia con
intencion de tratamiento curativo,
se recomienda el uso de bloqueo
hormonal adyuvante durante al
menos dos anos.

Se recomienda el uso de bloqueo
hormonal adyuvante durante 4 a 6
meses en hombres con cancer loca-
lizado de riesgo intermedio que van
a ser sometidos a radioterapia con
intencion de tratamiento curativo.

Del bloque de manejo localmente avanzado

Recomendacién original

En pacientes con cancer de pros-
tata localmente avanzado en quie-
nes se requiera ofrecer alternativas
de manejo con intencidn curativa
se sugiere la realizacion de radiote-
rapia externa en modalidades que
garanticen las dosis apropiadas*
mas bloqueo hormonal adyuvante,
o la realizaciéon de prostatectomia
radical acorde con las preferencias
del paciente.

Offer RP to highly selected patients
with (cT3b-T4 NO or any T N1) only
as part of multimodal therapy.

Del bloque de manejo metastasico

Recomendacién original

Se recomienda el uso de bloqueo
hormonal con analogos de la LHRH
u orquidectomia en pacientes con
cancer de prostata avanzado.

Recomendaciéon adaptada

En pacientes con cancer de pros-
tata localmente avanzado en quie-
nes se requiera ofrecer alternativas
de manejo con intencion curativa
se sugiere la realizacién de radio-
terapia externa mas bloqueo hor-
monal adyuvante, o la realizacion
de prostatectomia radical. Se debe
individualizar cada caso segun cri-
terios del médico tratante y acorde
con las preferencias del paciente
para fines de seleccionar una mo-
dalidad terapéutica.

Se recomienda prostatectomia ra-
dical en pacientes altamente selec-
cionados, con cT3b-T4 NO o cual-
quier T N1, solamente como parte
de un manejo multimodal. Se debe
valorar después de la cirugia si se
requiere de tratamiento adyuvante
adicional.

Recomendacién adaptada

Se recomienda el uso de terapia de
deprivaciéon androgénica farmaco-
|6dgica u quirdrgica en pacientes
con cancer de préstata avanzado.

**+ Terapia de deprivacién andro-
génica por Bloqueo hormonal

Aclaracién sobre el tiem-
po de uso de terapia
hormonal, esta vez en el
contexto de riesgo inter-
medio.

Justificacion

Dejar claridad acerca de
gue cada caso puede
manejarse diferente.

Traduccion y
complemento.

Justificacion

No limitar a analogos de
LHRH.
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Se recomienda informar al pacien-
te los eventos adversos relaciona-
dos con el manejo hormonal, como
la presencia de oleadas de calor,
ginecomastia, alteracion de la fun-
cion sexual.

En pacientes con cancer de prosta-
ta avanzado refractario al manejo
hormonal, que sean candidatos a
manejo con quimioterapia, se re-
comienda el uso de docetaxel (10
ciclos) en combinacién con predni-
sona (0,5 mg/dia).

El objetivo terapéutico del manejo
hormonal es la testosterona en ni-
vel de castracion (< 50 ng/ml).

Se recomienda que lineas poste-
riores de manejo sean definidas de
manera conjunta entre el oncélogo
y el urélogo tratante teniendo en
cuenta las preferencias del pacien-
te y su expectativa de vida.

In patients with spinal cord com-
pression start immediate high-do-
se corticosteroids and assess for
spinal surgery followed by irradia-
tion. Offer radiation therapy alone
if surgery is not appropriate.

(EAU 2019)

Se recomienda informar al pacien-
te los eventos adversos relaciona-
dos con el manejo hormonal, como
la presencia de oleadas de calor,
ginecomastia, alteracion de la fun-
cion sexual, aumento del riesgo
cardiovascular y aumento de ries-
go de osteoporosis.

En pacientes con cancer de pros-
tata metastasico resistente a la
castracion, que sean candidatos a
manejo con quimioterapia, se re-
comienda el uso de docetaxel en
combinacién con prednisona.

Uno de los objetivos terapéuticos del
manejo hormonal, ademas del con-
trol de sintomas, es la testosterona
en nivel de castracién (< 50 ng/ml).

Se recomienda que lineas poste-
riores de manejo sean definidas de
manera conjunta entre el oncdlogo
y el urélogo tratante, en el escenario
de junta multidisciplinaria, teniendo
en cuenta las preferencias del pa-
ciente y su expectativa de vida.

Se recomienda en pacientes con
sospecha de sindrome de compre-
sion medular (urgencia oncoldgica),
iniciar inmediatamente dosis altas
de corticosteroides y un manejo in-
terdisciplanrio que incluya valora-
cion por neurocirugia o cx columna,
radioterapia, oncologia clinica, y fi-
sioterapia.

Dar terapia de deprivacion andro-
genica farmacoléguicoa o quirdrig-
ca de manera inmediata, siempre y
cuando el paciente no tenga dicho
manejo previamente.

Se adiciona que debe ex-
plicarse el aumento del
riesgo CV.

Se retira el numero de
ciclos y dosis ya que
hay alternativas en este
aspecto.

Se retira el numero de
ciclos y dosis ya que
hay alternativas en este
aspecto.

Se aclara que la decision
no solo es entre oncologia
y urologia sino que tam-
bién participa el equipo
multidisciplinario.

Traduccidon y ajuste para
hacer mas explicito el
rol del especialista de
columna.
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Del bloque de seguimiento

Recomendacién original

Se recomienda el seguimiento tri-
mestral de los niveles de antigeno
prostatico en pacientes tratados
con intencién curativa durante el
primer afo posterior al tratamien-
toy semestralmente en el segundo
afo.

Routinely follow up asymptoma-
tic patients by obtaining at least a
disease-specific history and serum
prostate-specific antigen (PSA)
measurement. These should be
performed at three, six and twelve
months after treatment, then every
six months until three years, and
then annually.

(EAU 2019)

In patients with stage M1 disease,
schedule follow-up every three to
six months. As a minimum requi-
rement, include a disease-specific
history, DRE, serum PSA, haemog-
lobin, serum creatinine and alkali-
ne phosphatase measurements in
the diagnostic work-up. The testos-
terone level should be checked, es-
pecially during the first year.

(EAU 2019)

En hombres con cancer de pros-
tata sometidos a tratamiento con
intencion curativa que presenten
recaida bioguimica, se recomienda
la mediciéon del tiempo de doblaje
en el nivel de antigeno prostatico
antes de instaurar cualquier cam-
bio de modalidad terapéutica.

Recomendacidén adaptada

Se recomienda el seguimiento tri-
mestral de los niveles de antigeno
prostatico en pacientes tratados
con intencion curativa durante el
primer afo posterior al tratamien-
to. Luego, semestralmente durante
el segundo y tercer ano, y después
anualmente.

En paciente con estadio M1, se
recomienda programar el segui-
miento segun el tipo de tratamien-
to instaurado, y con al menos lo
siguiente: historia clinica completa,
examen digital rectal, PSA sérico,
hemoglobina, creatinina sérica,
fosfatasa alcalina. Los niveles de
testosterona deben medirse, espe-
cialmente durante el primer afo.

En hombres con cancer de pros-
tata sometidos a tratamiento con
intencidon curativa que presenten
recaida bioquimica, se recomienda
la medicion del tiempo de doblaje
en el nivel de antigeno prostatico,
de acuerdo con el protocolo de ins-
taurado por el médico tratante, an-
tes de instaurar cualquier cambio
de modalidad terapéutica.

Justificacion

Ajuste en los tiempos de
frecuencia para el segui-
miento con PSA.

Traduccioén y ajuste.

Aclaracion de que la me-
dicion de tiempo de do-
blaje depende del proto-
colo instaurado.
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En los pacientes que presentan re-
caida bioguimica después de tra-
tamiento con intencién curativa, se
sugiere la realizacion de examenes
de extension acorde con el criterio
médico. Estos examenes pueden
incluir gammagrafia dsea, tomo-
grafia abdominopélvica con con-
traste o resonancia magnética. Se
recomienda la elecciéon de los exa-
menes siempre que tengan una
utilidad esperada en el tratamien-
to o cuidado paliativo del paciente.

At recurrence, only perform ima-
ging to detect local recurrence if
the outcome will affect treatment
planning.

(EAU 2019)

Cuando el uso de inhibidores de la
5 fosfodiesterasa esté contraindi-
cado o haya fallado, se recomienda
considerar el uso de dispositivos
intrauretrales, prétesis peneanas o
inyecciones intracavernosas para
mejorar la disfuncion eréctil.

En los pacientes que presentan
recaida bioquimica después de
tratamiento con intencién curati-
va, se sugiere la realizacion de exa-
menes de extensidon acorde con el
criterio médico. Estos examenes
pueden incluir gammagrafia osea,
tomografia abdominopélvica con
contraste, resonancia magnética, y
PET segun disponibilidad.

En pacientes seleccionados para
PET, se recomienda valorar opcio-
nes de marcadores segun concep-
to de Medicina Nuclear.

Se recomienda la eleccion de los
examenes siempre que tengan una
utilidad esperada en el tratamiento
o cuidado paliativo del paciente.

Cuando el uso de inhibidores de la
5 fosfodiesterasa esté contraindi-
cado o haya fallado, se recomienda
considerar inyecciones intracaver-
nosas como segunda opcion,y pro-
tesis peneanas en Ultima instancia,
con el objetivo de mejorar la dis-
funcion eréctil.

Consenso para retiro.

Ajuste para incluir pape
del PET PSMA.

Aclaracion de escalona-
miento de las lineas te-
rapéuticas, y eliminacion
de dispositivos intraure-
trales por no estar dispo-
nibles en Colombia.
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ANEXO 04.
RECOMENDACIONES NO
VALIDAS PARA SER ADAPTADAS

Las siguientes recomendaciones derivan de las guias referencias, excepto por dos que se
propusieron inicialmente como nuevas, pero que luego del consenso final se determino

gue no se incluyan en la guia.

BLOQUE TEMATICO
Diagnostico y estadificacion

NOMBRE DE LA GPC
COL MINSALUD 2013

RECOMENDACION

En pacientes con PSA anormal, de acuerdo con los rangos
establecidos para la edad, se recomienda la realizacion de una
biopsia prostatica para obtener el diagndstico histoldgico, el gra-
doy el volumen tumoral.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUAL ES LA RAZON?

RMN multiparamétrica en escenario
pre-Bx. Evita hasta 30% bx innecesarias

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Seguimiento
RECOMENDACION

Advise patients treated with brachytherapy of the negative
impact on irritative urinary symptomatology at one year but not
after five years.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUAL ES LA RAZON?

No se hace braquiterapia actualmente

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Seguimiento
RECOMENDACION

Offer men on androgen deprivation therapy, twelve weeks of
supervised (by trained exercise specialists) combined aerobic
and resistance exercise.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Sila respuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

El consenso final de expertos considerd
que esta por fuera del alcance de la guia.
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NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Seguimiento
RECOMENDACION

Offer men with T1-T3 disease specialist nurse led, multi-disciplinary
rehabilitation based on the patients’ personal goals addressing
incontinence, sexuality, depression and fear of recurrence, social
support and positive lifestyle changes after any radical treatment.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

El consenso final de expertos conside-
ré que esta por fuera del alcance de
la guia.

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Tto gnal
RECOMENDACION

Only offer cryotherapy and high-intensity focused ultrasound
within a clinical trial setting.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Sila respuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

*No hay en Cali

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Tto gnal
RECOMENDACION

Only offer focal therapy within a clinical trial setting.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

*No hay en Cali

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Tto en Bajo Rx
RECOMENDACION

Offer low-dose rate brachytherapy to patients with low-risk PCa,
without a previous transurethral resection of the prostate and
with a good International Prostatic Symptom Score and a prostate
volume <50 mL.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Si larespuesta es NO:
¢CUAL ES LA RAZON?

No hay braqui de baja
tasa en Colombia.

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Tto en Bajo Rx
RECOMENDACION

Only offer whole gland treatment (such as cryotherapy, high-in-
tensity focused ultrasound, etc.) or focal treatment within a
clinical trial setting.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Sila respuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

No disponible en Colombia. Las tera-
pias focales estan en fase de experi-
mentacion.
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NOMBRE DE LA GPC
COL MINSALUD 2013

BLOQUE TEMATICO
Tto en Rx intermedio

RECOMENDACION

Offer low-dose rate brachytherapy to selected patients (see Sec-
tion 6.2.3.2.3); patients without a previous transurethral resection
of the prostate and with a good International Prostatic Symp-
tom Score and a prostate volume <50 mL.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUAL ES LA RAZON?

El consenso final de expertos considerd
gue estd por fuera del alcance de la
guia.

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Tto en Rx intermedio
RECOMENDACION

Only offer whole gland treatment (such as cryotherapy, high-in-
tensity focused ultrasound, etc.) or focal treatment within a
clinical trial setting.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Si la respuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

No hay terapias focales disponibles en
Colombia

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Tto en Alto Rx Localizado
RECOMENDACION

Do not offer either whole gland or focal therapy to high-risk
patients.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

No hay terapias focales disponibles en
Colombia

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO

EUA 2020 2a linea luego de intento
curativo

RECOMENDACION

Do not offer high intensity focused ultrasound, cryosurgical
ablation and salvage brachytherapy to patients with proven
local recurrence since it is still experimental.

¢LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUAL ES LA RAZON?

No hay terapias focales disponibles en
Colombia

NOMBRE DE LA GPC BLOQUE TEMATICO
EUA 2020 Tto Metastasico
RECOMENDACION

Discuss deferred castration with well-informed M1 patients
asymptomatic from their tumour since it lowers the treatment
side-effects, provided the patient is closely monitored.

¢LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUALES LA RAZON?

El seguimiento es my complejo, el riesgo
es mayor que el beneficio.
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BLOQUE TEMATICO
Diagnostico y estadificacion

NOMBRE DE LA GPC
NUEVAS RECOMENDACIONES

RECOMENDACION

En los pacientes con niveles de antigeno prostatico persisten-
temente alterados y primera biopsia negativa, en caso de ser
necesaria una segunda biopsia, como alternativa a la RMN,
se sugiere la realizacion de PET PSMA con 18-F, Colina o Fluo-
ro-D-Glucosa.

Consenso de retiro

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
¢CUAL ES LA RAZON?

El consenso final de expertos considerd
gue aun no hay suficiente evidencia de
alta calidad para la implementacion de
esta tecnologia, si bien debe estar en la
actualizacion de la guia.

BLOQUE TEMATICO
Seguimiento

NOMBRE DE LA GPC
NUEVAS RECOMENDACIONES

RECOMENDACION

Cuando el uso de inhibidores de la 5 fosfodiesterasa esté contra-
indicado o haya fallado, se recomienda considerar inyecciones
intracavernosas como segunda opcion, y protesis peneanas en
Ultima instancia, con el objetivo de mejorar la disfuncion eréctil.

(LA RECOMENDACION SIGUE VIGENTE?
NO

Silarespuesta es NO:
&CUAL ES LA RAZON?

El consenso final de expertos considerd
que esta por fuera del alcance de la
gquia.

Consenso para retiro.

ANEXO 05.

REVISION DE PARES EXTERNOS LOCALES

Como parte del proceso de validacion de
calidad de la guia, la presente guia fue eva-
luada por pares externos expertos temati-
cos de manera independiente del grupo
desarrollador multidisciplinario, con el fin
de que brindaran aportes, comentarios y
sugerencias respecto a las recomendacio-
nes desarrolladas.

En una primera instancia, se realizd una asis-
tencia técnica por parte de expertos meto-

dolégicos del Instituto Nacional de Cance-
rologia que, en el marco de su competencia,
brindaron valiosos elementos para el ajuste
de la estructura y contenido de la presente
guia. Esta asistencia se realizacion en cua-
tro reuniones realizadas entre noviembre de
2020 a enero de 2021.

La siguiente tabla muestra un resumen de
las sugerencias dadas por el Instituto Na-
cional de Cancerologia.
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No. 1 Institucién a la que representa
Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién

Se comenta que es importante y necesario aclarar que las recomendaciones no estan basadas en la evidencia,
teniendo en cuenta que el hizo modificaciones al proceso de elaboracion de guias tal y como esta establecido
en los manuales metodoldgicos. Por ello, se debe hablar de recomendaciones clinicas y de guia de manejo.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinion  Resultado de la evaluacion de la opinion
Aclaracion de términos Alcance Incluida
No. 2 Institucién a la que representa

Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién
Se debe aclarar que las recomendaciones no incluyeron aspectos de tamizacion, manejo de complicaciones
relacionadas con el tratamiento, ni aspectos de rehabilitacion. Por tanto, no se debe hablar de manejo integral.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinion  Resultado de la evaluacion de la opinién
Aclaracién de términos Alcance Incluida
No. 3 Institucidén a la que representa

Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién
Se sugiere modificar los verbos hacia “elaborar”, “formular” o similares ya que no se trata de establecer un pro-
ceso o modelo de atenciéon sino de emitir recomendaciones.

Categoria de la opinién Apartado de la GPC a la pertenece la opinién  Resultado de la evaluacién de la opinién
Aclaracion de términos Objetivos Incluida
No. 4 Institucién a la que representa

Instituto Nacional de Cancerologia
Opinién
Incluir los médicos en formacion de primera y segunda especialidad.

Categoria de la opinién Apartado de la GPC a la pertenece la opinién  Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Poblacion objetivo Incluida
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No. 5 Institucién a la que representa
Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién

Aclarar el rol de los representantes de las EAPB. Si bien se describe en el apartado de Plan de Implementacion,
es importante que desde el inicio del documento cual y coémo fue su participacion.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinion  Resultado de la evaluacion de la opinion
Aclaraciéon de términos Metodologia Incluida
No. 6 Institucién a la que representa

Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién

Se recomienda que se hagan modificaciones en el apartado de metodologia con el fin de aclarar que no hubo
una revision sistematica inicial para la seleccion de guias, que el proceso de elaboracion de las recommendaciones
fue una evaluacion de valides y contextualizacion, y que lo anterior no fue llevado a cabo por un consenso formal.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinion  Resultado de la evaluacion de la opinion
Aporte Metodologia Incluida

Adicionalmente, el dia 17 de febrero de 2021 se hizo una consulta a profesionales locales
especialistas en el campo de la oncologia, asi como con cinco EAPB, con el fin de que se
realizara una revision de las recomendaciones clinicas, asi como comentarios, sugeren-
cias o criticas, en el marco de su conocimiento, alcance y participacion dentro del sistema
de salud. Se dio un plazo de 4 semanas para tal fin. Los profesionales consultados fueron:

Especialidad o proceso que representa Numero de profesionales consultados

N

Enfermeria
Fisico Medico
Gestion de riesgo de Cancer EAPB Comfenalco

- N

Gestion de riesgo de Cancer EAPB Coomeva
Gestion de riesgo de Cancer EAPB Emssanar 1
Gestion de riesgo de Cancer EAPB Nueva EPS 1
Gestion de riesgo de Cancer EAPB SOS

— &

Hemato-Oncdlogo Jefe de servicio de una IPS
Medicina Nuclear

Medico Anestesiologia Paliativista

Oncologia Clinica

Patologia
Radiologo

N o =N
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Al cabo de este tiempo, se recibidé un comentario en el que se solicitaba la inclusion de
una tecnologia en salud. No se recibieron comentarios dirigidos a modificar, adicionar o

retirar apartados de la guia de manejo, ni tampoco criticas negativas.

No. 1
Profesional de Medicina Nuclear

Opinién

Especialidad / Institucién a la que representa

Aunqgue las terapias con lutecio no estan en las guias de la NCCN ya que son protocolos europeos, la ESMO en
2021 establecid la utilidad de estas terapias sobre carbitaxl (sic).

Categoria de la opinion
Aporte Recomendaciones:

Gnal Tratamiento

Apartado de la GPC a la pertenece la opinién

Resultado de la evaluacién de la opinién
Incluida parcialmente.

Este tipo de terapias se discutieron por par-
te del panel de expertos, pero no se llegé a
consenso para ser incluida en esta guia. Sin
embargo, se gjusta plan de actualizacion
para se indague respecto a los avances en
la evidencia sobre el uso clinicos del Lutecio
en Ca prostata.

ANEXO 06.
REVISION DE PARES

EXTERNOS INTERNACIONALES

En el marco de los manuales metodolo-
gicos utilizados como referentes para el
desarrollo de la presente guia (27,29), tam-
bién se realizé una consulta con expertos
clinicos internacionales con el propdsito de
realizar una revision desde su perspectiva
como expertos, asi como desde su conoci-
miento de la patologia en el ambito inter-
nacional.

Gracias al apoyo brindado por City Cancer
Challenge Fundation, se logré contar con
la participacion de los siguientes expertos
internacionales:

* Andrés Matoso, patology - Johns Hopkins
(EUA)

e Daniel Castellanos, systemic treatment -
Hospital 12 de Octubre (Madrid, Espana)

e Ferran Ferrer, radiotherapy — Institut Catal
d'Oncologia (Barcelona, Espana)

* Francisca Redondo, nuclear medicine
(Chile)
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e Maria del Rosario Tinoco, enfermeria On-
coldgica - International Society of Nursing
in Cancer Care (chapter Mexico)

* Maria Mercedes Fajardo, supportive and
palliative care — Asociacion Latinoamerica-
na de Cuidados Paliativos ALCP

* Miguel Angel Jiménez Rios, urology on-
cology — Instituto Nacional de Cancerologia
INCan (Mexico)

e Sofia Bunge, palliative care — American
Society of Clinical Oncology (ASCO Argen-

La siguiente tabla muestra un resumen de
las opiniones manifestadas por los pares
externos internacionales durante el perio-
do Abril — Mayo del afio 2021, las cuales se
han organizado de acuerdo con los apar-
tados de la presente guia, y fueron recopi-
lados de los comentarios y escritos que los
expertos realizaron sobre el manuscrito en
una version preliminar (version marzo de
2021):

tina)

Categoria
de la opinion

Comentario

Categoria
de la opinion

INTRODUCCION

Péagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

22

Categoria
de la opinién

Comentario

Categoria
de la opinién

METODOLOGIA

Péagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

32

Opinién
En este punto creo que es necesario identificar a los especialistas de drea con titulacion

oficial del pais de origen. Las subespecialidades si no estdn reconocidas oficialmente
dudo que tengan valor o las describiria en un apartado independiente.

Parrafo / Recomendacién

Especialistas y subespecialistas en el campo de la oncologia. Incluye urélogos onco-
logos, urologos, oncologos clinicos, hemato-oncologos, cirujanos oncologos, oncologos
radioterdpicos, paliativistas, asi como las especialidades encargadas de la estadifica-
cion (o seguimiento) como son los profesionales formados en patologia, radiologia, me-
dicina nuclear .

Opinidén
Este punto tampoco lo veo claro. Hablar de sedacion del paciente forma parte de otro

foro de discusion dirigido a discutir implementacion de herramientas de control de sin-
tomas asociados al final de una enfermedad cronica.

Parrafo / Recomendacion

¢Cudl es la indicacion de la sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios ?

134
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Categoria
de la opinion

Comentario

Categoria
de la opinion

METODOLOGIA

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

32

Categoria

de la opinién
Aclaracién de
términos

Categoria
de la opinion

METODOLOGIA

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

31

Categoria
de la opinion

Comentario

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

&5

Categoria
de la opinion

Edicion

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

85

Opinién
No tengo claro que esta pregunta sea adecuada. El concepto de empoderamiento del
paciente y mejoras de comunicacion puede que no formen parte de una GPC.

Parrafo / Recomendacion

;Qué estrategias de comunicacion son mads efectivas para lograr el empoderamiento
del paciente, mayor introspeccion de la enfermedad y disminucion del temor al trata-
miento instaurado ?

Opiniéon

Aclarar que tipo de guia o herramienta se va utilizar para la calificacion coste-efectividad?

Parrafo / Recomendacién

Se aclara que esta revision no pretende sustituir los ejercicios de costo-efectividad y andlisis
presupuestal de los actores que fungen un rol de pagadores, sino que, por el contrario, bus-
ca senalar los elementos clave que determinan si una tecnologia aporta una adecuada
relacion costo-beneficio .

Opinion
PI-RADS = 2 en pacientes SIN biopsia previa y con BAJA sospecha clinica: se puede omi-

tir la biopsia previo acuerdo con el paciente.
Guidelines 2021 EAU - EANM - ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG

Parrafo / Recomendacién

No se recomienda la realizacion de biopsia cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS
<2y la sospecha de cancer de prostata es baja. La decision debe ser consensuada con
el paciente.

Opinién
RM es examen de eleccion para deteccion de extension extraprostatica MACROSCOPICA
en pacientes de riesgo intermedio y alto. No se recomienda en pacientes de bajo riesgo.

Parrafo / Recomendacion

En los pacientes con cdncer de prostata y sospecha de compromiso extraprostdtico en
quienes se va a realizar tratamiento con intencion curativa, se recomienda la realizacion
de RMN abdomen / multiparameétrica (pelvis) como imagen diagndstica de extension de
la evaluacion clinica.
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Categoria
de la opiniéon

Comentario

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

36

Categoria

de la opinién
Aclaracién de
términos

Categoria

de la opiniéon
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

36

Categoria

de la opinion
Aclaracion de
términos

Categoria

de la opiniéon
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico

Péagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

36

Categoria
de la opiniéon

Edicion

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

85

Opinién
Y tiempo de duplicacion
Guidelines 2021 EAU - EANM - ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG

Parrafo / Recomendacion

En un paciente con un nivel de antigeno prostdtico persistentemente elevado y una pri-
mera biopsia negativa, se recomienda el seguimiento trimestral del nivel del antigeno
(velocidad del “PSA” ), calculo de la relacion entre antigeno libre y antigeno total, y den-
sidad de PSA, como estrategias de seguimiento. Lo anterior se puede complementar
con RMN.

Opiniéon

De acuerdo.

PI-RADS = 2 en pacientes CON biopsias previas negativas y ALTA sospecha clinica: se reco-
mienda biopsia sistemdtica previo acuerdo con el paciente

Guidelines 2021 EAU - EANM - ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda la realizacion de biopsia cuando la RMNmp se reporta un PI-RADS < 2, la
sospecha de cdncer de prostata es alta y la biopsia previa fue negativa. La decision debe
ser consensuada con el paciente.

Opinion
Segun las Guidelines 2021 EAU - EANM - ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG, se recomienda
biopsia con PI-RADS > 3

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda la realizacion de biopsia dirigida cuando la RMNmp se reporta un PI-
RADS 4 6 5, la sospecha de cancer de prostata es alta y la biopsia previa fue negativa.

Opinién
Incorporar la recomendacion del uso de nomogramas de riesgo (MSKCC po €j) en la toma
de decision de Bp

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda la realizacion de biopsia dirigida y sistemdtica cuando la RMNmMp se re-
porte un PI-RADS de 4 6 5. Un PI-RADS de 3 corresponde a un hallazgo indeterminado y se
debe considerar perfil de riesgo y condicion clinica del paciente .
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Categoria
de la opinion

Comentario

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

no aplica

Categoria

de la opinién
Aclaracién de
términos

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico patoldgico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

37

Categoria
de la opinion

Aporte

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico patolégico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

no aplica

Categoria
de la opinion

Comentario

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Diagnéstico patoldgico

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

37

Opinién
El antigeno ajustado a la edad ya no se recomienda en guias internacionales, tampoco
lo usamos aqui en México.

Parrafo / Recomendacion

no aplica

Opiniéon
Favorecer la toma de bp de zonas marcadas de riesgo o PI-RADs diferentes x RMN muilti-
parameétrica.

Parrafo / Recomendacién

En hombres que van a ser sometidos por primera vez a la realizacion de biopsia para el
diagndstico de cancer de prostata, se recomienda la toma de al menos 12 muestras de
tejido (6 de cada Iobulo) mds otras de dreas de interés, para garantizar un adecuado ren-
dimiento diagnostico de la prueba.

Opinion

Buena prdctica:

Administrara adecuada preparacion intestinal anterégrada 24 horas antes, antibiotico
terapia 30 minutos antes de la biopsia debido a la alta incidencia de bacteremia.
Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinién
Aunque no haya evidencia suficiente para apoyar esta recomendacion, desde el punto de

vista prdctico, saber donde se encuentra el tumor puede tener implicancias importantes
en la decision de preservar el paquete neurovascular

Parrafo / Recomendacion

Se sugiere que los especimenes de biopsia de diferentes sitios sean enviados por separado
para procesamiento por parte del laboratorio de patologia.
Débil a favor
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Categoria
de la opiniéon

Edicion

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Estratificacion

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

38

Categoria
de la opinién

Edicion

Categoria

de la opiniéon
RECOMENDACIONES:
Estratificacion

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

BO)

Categoria
de la opinion

Comentario

Categoria

de la opiniéon
RECOMENDACIONES:
Estratificacion

Péagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

no aplica

Categoria
de la opiniéon

Comentario

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Estratificacion

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

no aplica

Opinién

Aqui anadir frase que se refiere a la estratificacion del tumor primario (prostata)

Parrafo / Recomendacion

Para pacientes en cualquier grupo de riesgo, se recomienda el uso de la RMNmp
pre-biopsia para fines de estratificacion . No se sugiere el uso de TAC ni de Ultrasono-
grafia transrectal para estadificacion local

Opiniéon
Sugerimos cambiar la palabra tamizacion por identificacion o deteccion

Parrafo / Recomendacion

Se recomienda, en pacientes con riesgo intermedio o con grado ISUP > 3, incluir al menos
una imagen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea para tamizacion de metdstasis.

Se recomienda en pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo, o en pacientes con
enfermedad localmente avanzada, la realizacion de una tamizacion de metdstasis que
incluya al menos una imagen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea.

Opinion
Estadificacion: gamagrama oseo siempre se debe evitar en pacientes de bajo riesgo y
APE <20,

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinién

También valorar la recomendacion acerca de la mpRMN y su disponibilidad en su pais.

Parrafo / Recomendacién

no aplica
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Categoria
de la opinion

Edicion

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Estratificacion

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

B9

Categoria
de la opinién

Edicion

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Estratificacion

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

BO)

Categoria

de la opinion
Aclaracion de
términos

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Estratificacion

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

39

Categoria
de la opinion

Edicion

Categoria

de la opinion
RECOMENDACIONES:
Gnal Tratamiento

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
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Opinién

Modificar por grado grupo >3

Parrafo / Recomendacion

Se recomienda, en pacientes con riesgo intermedio o con grado ISUP > 3, incluir al
menos una imagen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea para tamizacion de me-
tastasis.

Opiniéon
ISUP >3

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda, en pacientes con riesgo intermedio o con grado ISUP > 3, incluir al menos
una imagen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea para tamizacion de metdstasis.

Opinion

RM o TC con contraste

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda, en pacientes con riesgo intermedio o con grado ISUP > 3, incluir al
menos una imagen abdomino-pélvica y gammagrafia ésea para tamizacion de me-
tastasis.

Opinién
Anadir que la toma de decision final es del paciente y la recomendacion estd basada en

la discusion de una propuesta consensuada multidisciplinar (comités técnicos o al menos
entre urdlogos, oncologos radioterapia y oncologos médicos)

Parrafo / Recomendacion

Todos los pacientes con cancer de prostata deben ser informados de los beneficios y ries-
gos de las diferentes alternativas disponibles para el diagndstico y tratamiento de la enfer-
medad .
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no aplica

Opinién
Adyuvancia después de RP con invasion a vesiculas seminales y nadir >0.2 y <0.5, tumo-
res de alto grado e invasion linfovascular

Parrafo / Recomendacion

no aplica

Opiniéon
NCCN 2.2021: sobre superioridad de cirugia laparoscopica y robot. De acuerdo a disponi-

bilidades de cirugia de minima invasion se ha demostrado que mejora el manejo ante el
riesgo de sangrado intraoperatorio.

Parrafo / Recomendacién

Ante la necesidad de realizar una prostatectomia radical se recomienda la cirugia abierta
como primera alternativa de manejo. Los estudios registrados a la fecha no han demos-
trado superioridad de las técnicas laparoscopica y robotica en términos de supervivencia,
recaida, continencia urinaria y funcion sexual.

Opinion
Informar al paciente en prostatectomia de rescate post radioterapia de la alta morbili-
dad de este procedimiento.

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinién
en recaida bioquimica MO, dar radioterapia adyuvante con niveles de antigeno prosaico
<0.5 para obtener beneficio.

Parrafo / Recomendacién

no aplica
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Opinién

Las guias europeas de la EAU (European Association of Urology), (N. Mottet, P. Cornford,
R.C.N. van den Bergh et al. EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SIOG Guidelines on Prostate Cancer
2020, 2020. https://uroweb.org/quideline/orostate-cancer/ (accessed Feb 22, 2021). proponen
para los pacientes con factores de riesgo y con niveles de PSA de menos de 0,1 ng / dL,
como opciones :la RT adyuvante inmediata al lecho quirdrgico en los primeros 6 meses
desde la intervencion, una vez restablecida la funcion urinaria. Vs Monitorizacion clinica y
biolégica y RT de rescate antes de que los niveles de PSA superen los 0,5 ng / mL.

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opiniéon

Segun el consenso publicado por la AUA-ASTRO en 2019 consideraba como principales ele-
mentos: la necesidad de informacion al paciente de los factores de riesgo (FR) (R, pT3aq,
pT3b)y de los posibles tratamientos (principio clinico), ya que la RT en estos casoa reduce
riesgo de recidiva bioquimica, recidiva local y progresion clinica (principio clinico). Y tam-
bién de la ecesidad de informacion de efectos colaterales agudos y crénicos de RT.

Parrafo / Recomendacion

no aplica

Opinion

Las guias del NCCN (version 2021-2) recomiendan radioterapia adyuvante en todos los
pacientes con caracteristicas de mal prondstico (enfermedad pT3, mdrgenes positivos)
o PSA detectable, sin evidencia de metdstasis. Los pacientes que parecen beneficiarse
mds son aquellos que presentan mdrgenes positivos.

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinién

En el ensayo ARO 96-02, 388 pacientes pT3-4 pNO (RO o RI) fueron aleatorizados a recibir RT
adyuvante a una dosis de 60 Gy (planificacion con 3D)y observacion. Este es el Unico estudio en
el que solo se incluyeron pacientes con niveles de PSA indetectables después de la prostatec-
tomia. La SLP fue significativamente mejor en el grupo de irradiacion, con una tasa a 10 aros
del 35% y del 56%. Pacientes con margenes positivos con una SLProgresion a 10 afios del 57%
en el grupo de RT y del 27% en la rama de observacion El 219% de pacientes del grupo de RT y
el 3,7% del grupo de observacion desarrollaron eventos adversos vesicales o gastrointestinales
(p <0,0001). Cabe destacar que, finalmente, el 80% de los pacientes asignados al grupo de ob-
servacion desarrollaron una recaida bioquimica antes de los 10 afos.

Parrafo / Recomendacién

no aplica
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Opinién

Dos estudios fase 3 fueron publicados en 2019, uno con una mediana de seguimiento de 60
meses HYPO-RT-PC trial (Widmark et al) que comparo 78 Gy a 2 Gy fraccion y frente 42.7
Gy en 7 fracciones de 6.1 Gy 3 dias por semana en 2,5 sesmanas. 89% de pacientes de ries-
go intermedio sin HT, sin observar diferencias en control BQ ni toxicititat tardia. El ensayo
PACE-B (NCT01584258) compara en pacientes de bajo riesgo y riesgo intermedio (Gleason
3+ 4)sin HT, 78 Gy en 39 fracciones durante 7 - 8 semanas (28.9%) o 62 Gy en 20 fracciones
durante 4 semanas, (69.2%) o SBRT (36.25 Gy en cinco fracciones durante 1-2 semanas).
Considerando una mediana de seguimiento se corta (12 semanas) sélo hace referencia a
toxicidad aguda que no es diferente segun los grupos de tratamiento.

Parrafo / Recomendacion

no aplica

Opiniéon

Hoffman te al. aleatorizan 206 pac. (28% bajo riesgo, 71% riesgo intermedio, 1% alto riesgo)
en una rama de 72 Gy /2,4Gy / fr /30fr / 6semanas vs 756Gy /1,8GCy / fr / 42fr / 84 semanas.
Con una media de seguimiento de 8,4 anos no se detecta un incremento de toxicidad rec-
tal, ni urinaria ni sexual a la rama de hipofraccionamento.

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinion

La correcta administracion de la radioterapia externa supone una localizacion adecuada
de los volumenes de interés a tratar (prostata, vesiculas seminales ganglios), asi como los
tejidos a proteger (recto o vejiga). La radioterapia guiada por la imagen (IGRT, basada en
marcadores fiduciales o enfoques basados en TC con compatibilidad de tejidos blandos)
permite tener en cuenta los movimientos tanto intrafraccion como entre fracciones per-
mitiendo la reduccion de mdrgenes por reduccion de la incertidumbre conllevando una
reduccion de la toxicidad, incremento del control BQ permitiendo un incremento de la do-
sis administrada . asi comol a realizacion de tratameintos hipofraccionados de altas dosis
cons SBRT (esteroataxia corporal).

GChadjar P, Fiorino C, Munck Af Rosenschdld P, Pinkawa M, Zilli T, van der Heide UA. ESTRO
ACROP consensus guideline on the use of image guided radiation therapy for localized
prostate cancer. Radiother Oncol. 2019 Dec;141:5-13. doi: 10.1016/j.radonc.2019.08.027. Epub
2019 Oct 23.

Considerar IMRT y VMAT como técnicas de administracion

Parrafo / Recomendacién

no aplica
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Opinién

Especificar tiempo de adyuvancia de ADT (sugerir no > 2 anos)

Parrafo / Recomendacion

En pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo, se recomienda realizar radiote-
rapia externa con 76-78 Gy en combinacion con terapia de deprivacion androgénica a
largo plazo (2 a 3 arios ).

Opiniéon

Sugerir alguna guia internacional del paciente anciano y valoracion de esperanza de vida?

Parrafo / Recomendacién

Se sugiere ofrecer manejo expectante a aquellos pacientes asintomdticos con una expec-
tativa de vida <10 afios, solamente en casos estrictamente seleccionados, en consenso de
junta meédica en la que debe participar un geriatra, y garantizandose un programa de
seguimiento apropiado .

Opinion
Recomendacion adaptada 3° acerca de radioterapia externa conformacional si se reco-
mienda, no se entiende el parrafo. Aclarar pdrrafo

Parrafo / Recomendacién

No se recomienda la realizacion de radioterapia externa conformacional como opcion
de tratamiento curativo en los pacientes con cancer de prostata.

Opinién
vigilancia activa en pacientes con expectativa de vida baja >10 afios y enfermedad de muy
bajo riesgo

Parrafo / Recomendacion

Se sugiere considerar la vigilancia activa como alternativa de manejo primario en hombres
con cdncer de prostata localizado de bajo riesgo, especialmente ancianos. Asi mismo, se
recomienda que estos casos sean llevados a Junta Multidisciplinaria para evaluar aspectos
tanto clinicos como administrativos para garantizar el seguimiento apropiado.
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Opinién

Los pacientes también presentaban un 80% con enfermedad T1/ T2 y solo un 20% con
enfermedad T3. El nivel medio de PSA fue de 11,0 ng / ml. La supervivencia global a 5
anos fue mejor con una mayor duracion de la privacion androgénica (95% vs 86%, HR
=248, P = 0,009), y este efecto fue particularmente pronunciado en los pacientes de
alto riesgo (96% vs 82%, HR = 3,43)., P = 0,015), mientras que no era significativo para los
pacientes de riesgo intermedio (P = 0,174).

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opiniéon

El dnico ensayo aleatorizado publicado que utilizé una dosis mds alta de radiacion aun de-
mostro la importancia de la privacion androgénica de larga duracion en esta poblacion de
pacientes. Es decir, el ensayo DARTO1/05GICOR asigné al azar a los pacientes a las mismas
duraciones que RTOG92-02 (4 frente a 28 meses), pero también requirio un aumento de
dosis en un rango de 76Gy-82Gy (mucho mds alto que los 65-70 Gy al isocentro de ensayos
anteriores) .

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinion

La combinacion de radioterapia con hormonoterapia de larga duracion 2-3 anos (fun-
damentalmente con andlogos LHRH) se asocia en pacientes de alto riesgo y localmen-
te avanzados a un beneficio significativo en el control de PSA, control locorregional,
metdstasis a distancia, supervivencia libre de enfermedad y, lo que es mds importante,
supervivencia global y supervivencia cdncer especifica, aunque la dosis de radioterapia
( alrededor de 70 Gy) fueron inferiores a las actuales (78-80Cy) .

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinién

Disponemos de diferentes opciones terapéuticas en este grupo de pacientes: radiotera-
pia externa asociada a hormonoterapia de larga duracion, radioterapia externa en com-
binacion con braquiterapia asociada o no a hormonoterapia, prostatectomia radical con
linfadenectomia pélvica en pacientes jovenes seleccionados sin fijacion a los organos ad-
yacentes y hormonoterapia exclusiva en pacientes no candidatos a tratamiento radical.
La opcion terapéutica mds extendida actualmente y con mayor evidencia cientifica es la
combinacion de radioterapia externa con hormonoterapia de larga duracion.

Parrafo / Recomendacién

no aplica
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Opinién
Del grado

Parrafo / Recomendacién

En hombres con cdncer de prostata localizado de riesgo bajo en quienes se haya toma-
do la decision de vigilancia activa y presenten elevacion de los niveles de antigeno pros-
tdtico o elevacion en el patron de Gleason al seguimiento con biopsia, se debe ofrecer
de inmediato tratamiento con intencion curativa

Opiniéon

el cancer de prostata localmente avanzado siempre debe ser tratado de manera multidis-
ciplinaria y el paciente debe saber que recibird varias modalidades de tratamiento (cirugia,
radioterapia, bloqueo hormonal)

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinion

sensibles a castracion o niveles de testerona > 50 ng/dl

Parrafo / Recomendacion

Se recomienda ofrecer castracion combinada con quimioterapia (docetaxel) en todo
paciente cuya primera presentacion sea enfermedad M1 y en quienes estdn suficiente-
mente en forma para recibir docetaxel.

Opinién

anti-androgenos no esteroideos tipo bicalutamida

Parrafo / Recomendacién

Se sugiere ofrecer una administracion inicial de anti-andrégenos en pacientes M1 tratados
con agonistas LHRH para reducir el riesgo de fenémeno “flare-up” (recrudecimiento o em-
peoramiento de enfermedad).
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Opinién

paliativa

Parrafo / Recomendacion

Se recomienda ofrecer cirugia y/o radioterapia a todo paciente con M1y evidencia de
complicaciones inminentes tales como compresion de médula 6sea o fractura patolo-
gica.

Opiniéon

Aclarar si se refiere a la fase de la enfermedad sensible a castracion pero veo que hay otro
blogue de resistente a castracion.

Parrafo / Recomendacion

¢Cudl es la mejor estrategia de manejo en pacientes con cdncer de prostata metastdsico ?

Opinion

en pacientes con metdstasis viscerales se recomienda docetaxel

Parrafo / Recomendacion

no aplica

Opinién

ARAadir darolutamida

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda ofrecer apalutamida o enzalutamida a pacientes con CPRC MO, y con alto
riesgo de desarrollar metdstasis (duplicacion tiempo PSA <10 meses), con el fin de prolon-
gar el tiempo de aparicion de metdstasis.
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Opinién
Aclarar concepto de bajo volumen de enfermedad

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda realizar castracion combinada con radioterapia de prostata a pacien-
tes cuya primera presentacion de enfermedad es M1y quienes tienen un volumen bagjo
de enfermedad de acuerdo con los criterios CHAARTED. Se debe tratar el primario con
radioterapia esquema convencional y con SBRT (radioterapia corporal estereotdctica)
las metdstasis

Opiniéon

Tanto Apalutamida como enzalutamida ofrecen un incremento significativo de la super-
vivencia global. La darolutamida, utilizada en el mismo contexto, paciente CRPCMO en el
ensayo ARAMIS aleatorizado 2 al muestra un incremento de la supervivencia global dee 83
vs 77 meses (HR 0.69; 95% Cl 0.53-0.88), con un perfil de tolerancia acceptable.

Parrafo / Recomendacién

no aplica

Opinion
Se recomienda ofrecer apalutamida o enzalutamida a pacientes con CPRC MO, y con

alto riesgo de desarrollar metdstasis (duplicacion tiempo PSA <10 meses), con el fin de
prolongar el tiempo de aparicion de metadstasis e incremento de la supervivencia

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda ofrecer apalutamida o enzalutamida a pacientes con CPRC MO, y con
alto riesgo de desarrollar metdstasis (duplicacion tiempo PSA <10 meses), con el fin de
prolongar el tiempo de aparicion de metdstasis e incremento de la supervivencia.
Calidad de la evidencia Baja

Opinién
Casos seleccionados en los que previamente se haya demostrado sobre-expresion de re-
ceptores de PSMA con un PET/CT con Ga68/F18-PSMA

Parrafo / Recomendacion

En pacientes con cancer de prostata resistente a la castracion Metastdsico, en quienes no
han presentado respuesta al manejo de primera y segunda linea, una opcion de manejo
terapéutico puede ser PSMA-Lutecio en casos seleccionados . Cuando se considere esta
opcion, se debera discutir en Junta Médica en la que debe participar un profesional en Me-
dicina Nuclear, y se verifique que la institucion dispone de la tecnologia para su utilizacion.
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Opinién
Lul77

Parrafo / Recomendacion

En pacientes con cdncer de prostata resistente a la castracion Metastdsico, en quienes
no han presentado respuesta al manejo de primera y segunda linea, una opcion de ma-
nejo terapéutico puede ser PSMA-Lutecio en casos seleccionados. Cuando se considere
esta opcion, se deberad discutir en Junta Médica en la que debe participar un profesional
en Medicina Nuclear, y se verifique que la institucion dispone de la tecnologia para su
utilizacion.

Opiniéon
Casos seleccionados en los que previamente se haya demostrado sobre-expresion de re-
ceptores de PSMA con un PET/CT con Ga68/F18-PSMA

Parrafo / Recomendacion

En pacientes con cancer de prostata resistente a la castracion Metastdsico, en quienes no
han presentado respuesta al manejo de primera y segunda linea, una opcion de manejo
terapéutico puede ser PSMA-Lutecio en casos seleccionados. Cuando se considere esta
opcion, se debera discutir en Junta Médica en la que debe participar un profesional en Me-
dicina Nuclear, y se verifique que la institucion dispone de la tecnologia para su utilizacion.

Opinion

No se si es mandatorio un examen rectal

Parrafo / Recomendacion

En paciente con estadio M1, se recomienda programar el seguimiento segun el tipo de
tratamiento instaurado, y con al menos lo siguiente: historia clinica completa, examen
digital rectal, PSA sérico, hemoglobina, creatinina sérica, fosfatasa alcalina. Los niveles
de testosterona deben medirse, especialmente durante el primer arfo.

Opinién

No entiendo

Parrafo / Recomendacién

En pacientes seleccionados para PET PSMA, se recomienda valorar opciones de marcado-
res (Fldor, Colina, Fluoro-D-Glucosa) segun concepto de Medicina Nuclear.
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Opinién
No entiendo

Parrafo / Recomendacién

En los pacientes que presentan recaida bioquimica después de tratamiento con inten-
cion curativa, se sugiere la realizacion de exdmenes de extension acorde con el criterio
médico. Estos examenes pueden incluir gammagrafia ésea, tomografia abdominopél-
vica con contraste, resonancia magnética, y PET PSMA segun disponibilidad. En pa-
cientes seleccionados para PET, se recomienda valorar opciones de marcadores segun
concepto de Medicina Nuclear.

Opiniéon
PET/CT PSMA

Parrafo / Recomendacion

En los pacientes que presentan recaida bioquimica después de tratamiento con intencion
curativa, se sugiere la realizacion de exdmenes de extension acorde con el criterio méedico.
Estos examenes pueden incluirgammagrafia ésea, tomografia abdominopélvica con con-
traste, resonancia magnética, y PET PSMA segun disponibilidad. En pacientes selecciona-
dos para PET, se recomienda valorar opciones de marcadores segun concepto de Medicina
Nuclear.

Opinion
No se si es un drea competente a los especialistas implicados en esta GPC. Creo que es
un concepto mas de unidades cuidados paliativos

Parrafo / Recomendacién

¢Cudl es la indicacion de la sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios?

Opinién

Sugiero definir

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda remitir a consulta especializada en intervencionismo para alivio del dolor
en aquellos pacientes en que haya persistencia de dolor intenso a pesar de analgesia ade-
cuada y/o presencia de efectos adversos intolerables.
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Opinién

No es opioide fuerte

Parrafo / Recomendacion

En caso de que no haya adecuada respuesta al manejo inicial, se sugiere complemen-
tar con opioides fuertes con perfil de manejo de dolor neuropdtico: metadona , oxicodo-
na, tapendado | o tramadol.

Opiniéon

¢?ver equianalgesia con morfina

Parrafo / Recomendacion

En caso de que no haya adecuada respuesta al manejo inicial, se sugiere complementar
con opioides fuertes con perfil de manejo de dolor neuropdtico: metadona, oxicodona, ta-
pendado | o tramadol.

Opinion

Se sugiere uso por especialistas

Parrafo / Recomendacion

En caso de que no haya adecuada respuesta al manejo inicial, se sugiere complemen-
tar con opioides fuertes con perfil de manejo de dolor neuropdtico: metadona , oxicodo-
na, tapendado | o tramadol.

Opinién

Poco clara la frase, no se entiende

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda la administracion titulada de analgésicos y adecuar dosis de segun res-
puesta del paciente. Asi mismo, en caso de que se decida reducir dosis ante desaparicion
del dolor, con el fin de evitar sindrome de abstinencia a opioides, aunque prescribiendo
siempre dosis de rescate.
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Opinién
Revisar causas se sedacion

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda el uso de sedacion paliativa en el contexto de un paciente con indicios
de sufrimiento intenso y que se encuentra al final de la vida.

Opiniéon

Revisar la definicion.

Sintoma Refractario (SR)

Sintorma que no puede ser adecuadamente controlado/aliviado
a pesar medidas o tratamientos convencionales,

disponibles y en un tiempo prudencial tolerable,

que no comprometa el nivel de conciencia.

Parrafo / Recomendacion

Se recomienda el uso de sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios , esto
es, sintomas que no han podido tratarse adecuadamente a pesar de cuidados paliativos
integrales e interdisciplinarios.

Opinion

Uso controlado o inducido de farmacos, en dosis y combinaciones adecuadas,que in-
ducen algun nivel de disminucion de la conciencia, en un paciente con enfermedad
avanzada, con el fin de aliviar un sufrimiento intolerable, consecuente a un sintoma
refractario.

-sea éticamente aceptada por el pte, flia y profesionales.

Cherny2009.

EAPC 2010

OMC & SECPAL, 2011

Twycross2019

Parrafo / Recomendacion

¢Cudl es la indicacion de la sedacion paliativa para el manejo de sintomas refractarios?

Opinién

No comprendo esta frase

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda la derivacion temprana de pacientes para cuidados paliativos con el fin de
mejorar la calidad de vida, brindar bienestar al paciente y sus familiares, mejorar el control
de los sintomas, mejorar la adherencia a los tratamientos instaurados, y mejorar las com-
plicaciones afectivas y socio-familiares.
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Opinién

No entiendo esta frase, que sentido tiene

Parrafo / Recomendacion

En paciente con estadio temprano de la enfermedad, se sugiere realizar interconsulta
al Equipo de Cuidaos Paliativos, si presenta uno o mds de los siguientes criterios:

- Conciencia de prondstico pobre.

Opiniéon

équimocerebro?

Parrafo / Recomendacién

El quimiocerebro: Problemas asociados con la memoria, la atencion y la concentracion.
Recomendar ejercicios para conservar la memoria.

Opinion

Los cuidadores primarios informales son de mucha ayuda para el profesional de enfer-
meria, ya que si los capacitamos adecuadamente; ayudaran en el cuidado del pacien-
te tanto en el ambito hospitalario como en su casa.meria, ya que si los capacitamos
adecuadamente; ayudardn en el cuidado del paciente tanto en el dmbito hospitalario
como en su casa.

Parrafo / Recomendacién

Los cuidadores tambien cumplen un papel muy importante en el proceso de las pa-
cientes, ellos asumen diferentes responsabilidades segun se requieran:

Opinién
Es importante conocer hasta donde podemos intervenir en la parte emocional del pacien-
te, ya que muchas veces no contamos con las herramientas adecuadas para poder hacer

contencion al paciente, recordemos que podemos apoyarnos con el servicio de psicoonco-
logia o psicologia si se cuenta con ella.

Parrafo / Recomendacién

Es importante dejarlo expresar todas estas emociones y brindar las herramientas y alter-
nativas para manejarlas a través de la enfermera con rol integrativo.

GUIA DE MANEJO PARA EL DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA



1
ProPacifico
—

Categoria

de la opinion
Aclaracién de
términos

Categoria

de la opinion

ROL Y PERSPECTI-
VAS ENFERMERIA

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinién (version
preliminar de marzo 2021)

146

Categoria
de la opinién

Comentario

Categoria

de la opinion

ROL Y PERSPECTI-
VAS ENFERMERIA

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

145

Categoria

de la opiniéon
Aclaracién de
términos

Categoria

de la opiniéon

ROL Y PERSPECTI-
VAS ENFERMERIA

Pagina del

documento al que hace re-
ferencia la opinion (version
preliminar de marzo 2021)

145

Opinién
Fomentar la adherencia al tratamiento, realizar la valoracion del dolor a través de la
escala que utilicemos en nuestra institucion.

Parrafo / Recomendacién

El dolor: Controlar el dolor puede exigir diferentes enfoques, por lo que es importante ser
tan detallado como sea posible al describir el dolor, para poder controlarlo de la mejor
manera.

Opinion

Es importante conocer si utilizan una escala de gradificacion de los efectos secundarios que
presentan los pacientes con las diferentes modalidades de tratamientos: quimioterapia an-
tineoplasica, terapia blanco, cirugia, radioterapia, hormonoterapia, etc. Por ejemplo; Criterios
Comunes de Terminologia para Eventos Adversos, (CTCAE, siglas en inglés), o la escala de la
OMS. A traveés de estas escalas de gradificacion de las diferentes reacciones adversas que pue-
de presentar nuestro paciente, podemos realizar una intervencion educativa y/o un plan de
cuidados especificos que puede realizar el paciente y/o su cuidador primario antes, durante
y después del tratamiento cualquiera que seaq, de acuerdo a cada paciente, para disminuir o
evitar que presente esa reaccion.

Parrafo / Recomendacién

Es importante concentrar todas estas actividades hacia la orientacion del equipo muiltidisci-
plinario en maximizar la calidad de vida de las pacientes, mientras estan en el tratamiento.
Revisemos los efectos secundarios mds comunes relacionados con el tratamiento y como
enfrentarlos. Los efectos secundarios fisicos pueden permanecer después de terminado el
tratamiento, efectos secundarios a largo plazo. A los efectos secundarios que suceden meses
o anfos después del tratamiento, los denominan efectos tardios. El tratamiento de los efectos
secundarios a largo plazo y los efectos tardios, son una parte importante de la atencion para
sobrevivientes.

Opinién

A través de la coordinacion con los servicios de apoyo para las interconsultas que re-
quiere el paciente y/o cuidador primario

Parrafo / Recomendacién

Garantizar | os servicios psicosociales complementarios en salud.
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Opinién

Me parece que esto va a depender de los servicios, insumos, capital humano con los que
cuente la Institucion. Muchas veces, aunque queramos garantizar el acceso a todos los
servicios es muy complicado

Parrafo / Recomendacién

Garantizar el acceso a todos los servicios que requiere el paciente de ser posible en una
misma IPS, evitando la fragmentacion del servicio.

Opiniéon
Gestionar con las autoridades correspondientes la simplificacion del tramite administrativo

Parrafo / Recomendacién

Simplificar | os tramites administrativos para los pacientes y sus familias

Opinion
¢Con qué servicios del hospital tienen interrelacion para hacerlo, tal vez a través de tra-
bajo social?

Parrafo / Recomendacién

Activacion de canales de comunicacion para la transferencia del cuidado del paciente
cuando se requiere de servicios prestados en instituciones diferentes.

Opinién
¢Como lo hacen? A partir de que momento intervienen o dan cuidado a los pacientes: en
la consulta externa, hospitalizacion, servicios de diagnodstico, drea de administracion de

quimioterapia ambulatoria, tratamiento de radioterapia, tratamiento con cirugia, servicios
de apoyo.

Parrafo / Recomendacién

Cuidado directo de los pacientes desde el dmbito ambulatorio y hospitalario.
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Opinién
¢Las funciones y/o actividades mencionadas empiezan desde la consulta externa?

Existe acomparniamiento de enfermeria desde que recibe el diagndstico médico en la
consulta

Parrafo / Recomendacién

Funciones esenciales del profesional de enfermeria desde la perspectiva asistencial:

Opinion

Las Guias Prdcticas Clinicas (GPC), favorecen la homologacion de los cuidados, con la finalidad
de disminuir la variabilidad en la prdactica. Es importante resaltar cuales son los cuidados que
brinda enfermeria en cada una de las dreas donde interviene con el paciente con cdncer de
prostata, evitando hacer rutinarias las actividades, las GPC deben propiciar en los profesiona-
les de enfermeria un juicio critico (a través del Proceso de Atencion de Enfermeria y/o Enferme-
ria Basada en la Evidencia), que les permita tomar decisiones de acuerdo con las necesidades,
caracteristicas y circunstancias clinicas de cada paciente.

Parrafo / Recomendacion

La evidencia ha mostrado que los equipos muiltidisciplinarios han tenido un efecto positivo en
los desenlaces en salud de los pacientes con cancer (117,118). En este sentido, el papel que cada
profesional cumple en todo el ciclo de atencion del paciente oncoldgico es fundamental para
lograr los mejores resultados, a la vez que se hace brinda un manejo integral y optimo. Sin
embargo, el profesional de enfermeria tiene un alcance particular que lo sitian en el centro
del equipo multidisciplinario, a la vez que tiene un contacto mas estrecho con el paciente y su
familia/cuidador.

Opinién
177Lu-PSMA para el tratamiento de pacientes con CRPC sin respuesta a terapias sistémi-
cas habituales (abiraterona, enzalutamida, cabazitaxel, docetaxel)

Parrafo / Recomendacién

Finalmente, se recomienda revisar en un ano luego de la publicacion de la presente guia
la revision de la nueva evidencia relacionada con el uso clinico del Lutecio, ya que se ha
identificado que es una tecnologia en salud emergente, relativamente nueva en el pais, y
que pronto esta disponible en la ciudad de Cali como parte de las opciones diagndsticas y
terapéuticas del paciente con cdncer de préstata.
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Opinién

Deberia tener un grado recomendacion mas alto ya que resulta en una opcioon valida
para estos pacientes

Parrafo / Recomendacién

Débil a favor

Opiniéon

La recomendacion deberia ser al menos fuerte a favor

Parrafo / Recomendacién

Consenso de expertos. Débil a favor

Opinion

Sugiero aclarar que los opioides no estan recomendados

Parrafo / Recomendacion

Finalmente, respecto a los medicamentos que pueden utilizarse para la sedacion palia-
tiva, una revision de la literatura realizada por Sykes y Thorns en 2003 (94), sintetizaron
la evidencia disponible hasta ese momento acerca del uso de opioides y sedantes en
este contexto.

Opinién
Se sugiere incorporar las citas de los estudios de preferencias realizadas en poblaciones
hispanas.

Parrafo / Recomendacién

Este estudio observacional mostré que los pacientes con una percepcion de incurabilidad
o de enfermedad terminal, presentaban mayor deterioro en su calidad de vida y mayor
nivel de ansiedad, por lo que los autores concluyen que se debe proveer una informacion
adecuada del prondstico a la vez que se brinda apoyo psicosocial.
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Opinién

¢Qué modelo conceptual o tedrico es el que utilizan?,

¢Como estan divididas sus actividades asistenciales dentro de su drea de trabajo?

¢La enfermera da atencion integral al paciente o se divide las actividades de acuerdo con la
categoria que tiene la enfermera?

¢Queé formatos utilizan para dar cuidados al paciente con cancer de prostata?

¢Cuentan con fluxograma de las diferentes actividades que realizan por dreas o actividades?
Parrafo / Recomendacién

Se partio de un modelo conceptual bdsico de
percepciones laborales caracterizado por tres elementos:

Opiniéon

Incrocci et al. (HYPRO) aleatorizado pacientes afectados de Ca P (T1b-T4 PSA <60). Una
rama recibio 64,6Gy /19fr /3,4Gy / fr 3fr /semana y otra 78 Gy /39fr. No encuentran diferen-
cias en supervivencia libre de progresion a 5 anos con una mayor incidencia acumulada de
toxicidad genitourinaria>G2 con hipofraccionamiento.

Parrafo / Recomendacion

no aplica

Opinion
Ensayos fase Il beneficio sobre todo si pT3 margenes +
en recidiva BQ

Parrafo / Recomendacion

Se recomienda realizar radioterapia externa hacia el campo quirdrgico en pacientes
con alto riesgo de recaida local: pT3 pNO con mdrgenes positivos (impacto mds alto), y/o
invasion de las vesiculas seminales.

Calidad de la evidencia Baja

Opinién

Ensayos fase Il posible beneficio si margenes +

Parrafo / Recomendacién

Se recomienda discutir sobre la terapia adyuvante solamente en casos en los cuales el PSA
postquirdrgico es < 0.1 ng/ml.

Calidad de la evidencia Baja
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4]

Opinién
Ensayos fase Il Hipo vs normo control BQ i tox eq

Parrafo / Recomendacion

Si se va a realizar IMRT hipofraccionada, se recomienda la adherencia a los protocolos
de ensayos con desenlaces y toxicidad equivalentes, por ejemplo, 60 Gy/20 fracciones
por cuatro semanas, o 70 Gy/28 fracciones en seis semanas.

Calidad de la evidencia Baja

Opinion

Ensayos fase Il Hipo vs normo control BQ i tox eq

Parrafo / Recomendacién

Se sugiere IMRT con hipofraccionamiento moderado, incluyendo radioterapia guiada por
imagen a la prostata, en pacientes cuidadosamente seleccionados con enfermedad lo-
calizada y de riesgo bajo o intermedio. Esta decision debe ajustarse al criterio del médico
tratante y disponibilidad institucional.

Calidad de la evidencia Baja

Los expertos clinicos del grupo desarrolla-
dor se reunieron con los pares internacio-
nales en un encuentro virtual sincrénico el
07 de Julio de 2021, en el que se tuvo opor-
tunidad de intercambiar conceptos, ideasy
ampliar los comentarios realizados por los
pares, asi como brindar las aclaraciones de
alcance y contenido de la gufia.

Con estoselementos, el grupodesarrollador
de la guia evaluaron la necesidad de reali-
zar o no ajuste en el manuscrito, los cua-
les fueron mas de aclaracion de conceptos
y estructura de algunos parrafos para dar
mejor claridad de la recomendacion que se
esta enunciando. Todos los ajustes que se
consideraron apropiados estan incorpora-
dos en la presente version.
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