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Declaracion de actualizaciéon

Esta es una actualizacién parcial de la guia de préctica clinica para la deteccion temprana,
tratamiento integral, seguimiento y rehabilitacion del cancer de mama, en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, No. GPC-2013-19, ISBN: 978-958-57937-7-4.

El alcance ni los objetivos fueron modificados por lo cual corresponden a los especificados para
la primera edicion de la guia.

Este documento presenta recomendaciones actualizadas (recomendaciones nuevas,
modificadas y no modificadas de la primera edicién de la guia, en consideracion de la evidencia
publicada hasta 2017), relativas a los siguientes temas: indicaciones de vaciamiento axilar,
estrategias de manejo hormonal adyuvante de la paciente premenopausica, adicion de
radioterapia a la cirugia conservadora en pacientes con cancer de mama temprano, terapia
antiHER2 en pacientes con cancer de mama HER2 positivo metastasico o en progresion,
combinacién de carboplatino mas taxanos en el tratamiento neoadyuvante de pacientes con
cancer de mama triple negativo e indicaciones para solicitar perfiles de expresion gendémica en
cancer de mama infiltrante.

Las recomendaciones estan identificadas con el afio de la ultima revisién de literatura que
sustenta su vigencia (2013 para las recomendaciones no revisadas en esta actualizacién, y 2017
para las recomendaciones actualizadas). En el caso de las recomendaciones actualizadas, estas

LI T

se identifican como “Nuevas”, “Modificadas” o “No modificadas”.
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Declaracion de conflictos de interés
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metodoldgicos. Todos los expertos invitados al proceso de consenso de las recomendaciones
hicieron declaracion de intereses. Cada una de las declaraciones de intereses fue evaluada por
un comité designado para tal fin.

Financiacion

El proceso de adopcién de la presente guia fue financiado por el Ministerio de Salud y la
Proteccion Social, como ente gestor, mediante contrato interadministrativo N° 388 de 2016,
suscrito entre el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud (IETS).

Declaraciéon de independencia editorial
El trabajo técnico del proceso para la actualizacion de las recomendaciones incluidas en el
presente documento, fue realizado de manera independiente por el grupo desarrollador de la

guia. La entidad financiadora realiz6 un seguimiento a la elaboracién del documento, sin
embargo, no tuvo injerencia en el contenido del mismo.
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INTRODUCCION

El cdncer de mama es el segundo cancer mas frecuente a nivel mundial. ContinGia siendo la
principal causa de muerte en mujeres de paises en desarrollo con 324.000 muertes en 2012
(14,3% de todas las muertes por céncer), y la segunda (después del cancer de pulmén) en
mujeres de paises desarrollados, con 198.000 muertes en 2012 (15,4% de todas las muertes por
cancer).

Teniendo en cuenta que las recomendaciones de la guia de practica clinica (GPC) para la
deteccion temprana, tratamiento integral, seguimiento y rehabilitacion del cancer de mama en
Colombia, fueron publicadas en el afio 2013, y que el cuerpo de evidencia en el cual se basaron
dichas recomendaciones obedece a literatura publicada en 2011 o antes, el Ministerio de Salud
y Proteccién Social considerd prioritaria la actualizacién de las preguntas de la primera edicion
de la guia para las cuales existe nueva evidencia que pueda modificar la fuerza, direccién o
contenido de sus correspondientes recomendaciones.

Esta es una actualizacion parcial de la primera edicién de la guia. Se incluyen recomendaciones
actualizadas (nuevas recomendaciones y recomendaciones vigentes de la primera edicion de la
guia, en consideracion de la evidencia publicada hasta 2017), relativas a los siguientes temas:
indicaciones de vaciamiento axilar, estrategias de manejo hormonal adyuvante de la paciente
premenopausica, adicién de radioterapia a la cirugia conservadora en pacientes con cancer de
mama temprano, terapia antiHER2 en pacientes con cancer de mama HER2 positivo metastasico
0 en progresion, combinacion de carboplatino mas taxanos en el tratamiento neoadyuvante de
pacientes con cancer de mama triple negativo e indicaciones para solicitar perfiles de expresion
gendmica en cancer de mama infiltrante.

Las recomendaciones estan identificadas con el afio de la Ultima revisién de literatura que
sustenta su vigencia (2013 para las recomendaciones no revisadas en esta actualizacion, y 2017
para las recomendaciones actualizadas). En el caso de las recomendaciones actualizadas, estas
se identifican como “Nuevas”, “Modificadas” o “No modificadas”.

Este documento es una version para profesionales de la salud. Los detalles metodolégicos de la
generacion de las recomendaciones pueden ser consultados en la version completa de la guia.

Instituto Nacional de Cancerologia | 13
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1. ALCANCE Y OBJETIVOS

Objetivos

Generar recomendaciones para la deteccion temprana en mujeres, atencion integral, seguimiento
y rehabilitacién de pacientes con diagndstico de cancer de mama en Colombia que ayuden a
mejorar la eficiencia, la calidad y la oportunidad de la atencion asi como reducir la morbilidad y
mortalidad de esta patologia.

Alcance

Las recomendaciones generadas en esta guia podran contribuir a la toma de decisiones en salud
y la gestion sanitaria.

Poblacion ala que se dirige

. Mujeres de poblacién general susceptibles a ser tamizadas.
. Mujeres con riesgo de tener cancer de mama.
. Mujeres y hombres con diagnéstico de cancer de mama en cualquier estado.

Ambito asistencial

Profesionales de la salud: médicos, enfermeras, fisioterapeutas y demas profesionales que
intervengan en el proceso de deteccién temprana, atencion integral, seguimiento y rehabilitacion
de pacientes con diagnéstico de cancer de mama que incluye desde el primer hasta el tercer nivel
de atencion y que involucra el cuarto nivel de complejidad. La guia para pacientes se dirige a
mujeres blanco de tamizacion y pacientes diagnosticados con cancer de mama.

Aspectos clinicos centrales

Deteccidn temprana, atencion integral, seguimiento y rehabilitacién de pacientes con diagndstico
de cancer de mama.

Estas areas no hicieron parte del alcancey objetivos de esta guia:

. Uso de terapias complementarias (terapias alternativas)
. Cancer de mama y embarazo. Se presentan las recomendaciones generales para
este subgrupo de pacientes.

Ministerio de Salud y Proteccién Social - IETS | 14
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2. METODOLOGIA DE LA ACTUALIZACION

Los detalles metodoldgicos de la actualizacién y de la primera ediciéon GPC se pueden consultar
en la versiébn completa de la guia. A continuacion se describen los pasos generales llevados a
cabo para la actualizacion.

2.1. Conformacion del grupo desarrollador de la actualizacién de la guia

El grupo desarrollador de la actualizaciéon de la guia (GDG) estuvo conformado por expertos en
métodos de revision sistematica de la literatura, evaluacién de efectividad y seguridad de
tecnologias sanitarias, y desarrollo de guias de practica clinica; y por expertos clinicos en las
areas relacionadas con las preguntas priorizadas para actualizacion: Cirugia de mama,
Mastologia, Oncologia clinica, Oncologia radioterapica. Los expertos clinicos fueron
profesionales vinculados al Instituto Nacional de Cancerologia (INC), y miembros de la Asociacion
Colombiana de Mastologia, Asociacién Colombiana de Radioterapia Oncoldgica, y Asociacion
Colombiana de Hematologia y Oncologia.

2.2. Priorizacion de preguntas para actualizacion

Se llevé a cabo una busqueda exploratoria de la literatura dirigida a revisiones sistematicas de la
literatura y evaluaciones de tecnologias sanitarias que contestaran alguna de las preguntas
contempladas en la primera edicion de la guia. La busqueda se realiz6 por dos expertos en
métodos de revisiones de la literatura y evaluacion de tecnologias en salud, en las bases de datos
MEDLINE, EMBASE y Cochrane. Los resultados de la busqueda fueron complementados
mediante consulta de expertos en la que se incluyeron ensayos clinicos controlados.

2.3. Revision sistematica de la literatura

No se utilizaron revisiones de literatura de GPC como fuente de evidencia. Se llev6 a cabo una
revision sistematica de la literatura para cada pregunta priorizada, que se acogio a los estandares
de calidad internacional utilizados por la Colaboracion Cochrane, y que comprendié las siguientes
etapas:

Formulacion y refinamiento de la pregunta
Graduacion de desenlaces

Definicion de criterios de elegibilidad

Blsqueda de evidencia

Tamizacién de referencias y seleccién de estudios
Calificacion de calidad de los estudios

Extraccion de datos y sintesis de resultados

No o k~owdhPE
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2.4. Incorporacion de la perspectiva de los pacientes

La perspectiva de los pacientes y cuidadores fue incorporada a la formulacion de las
recomendaciones actualizadas en dos etapas:

1. Graduacion de desenlaces clinicos
2. ldentificacion de valores y preferencias

Se llevé a cabo una reunion presencial a la cual fueron convocados representantes de
asociaciones de pacientes, quienes tuvieran diagnéstico de cancer de mama en cualquier
estadio, o fueran cuidadores de una persona con esta condicion, y sin limitacién fisica o mental
para expresar sus opiniones. La metodologia y resultados de la convocatoria se presentan en la
version completa de la guia.

La valoracion por parte de los pacientes y cuidadores, de los desenlaces y aspectos de la atencion
considerados, fueron tenidos en cuenta por los expertos del GDG, para el analisis de las
intervenciones evaluadas, en el criterio “Valores y preferencias de los pacientes”, durante el
proceso de formulacion de recomendaciones.

2.5. Formulacion de recomendaciones y consenso de expertos

Los expertos teméticos y metodoldgicos del GDG analizaron la evidencia de cada una de las
preguntas evaluadas, de forma individual y posteriormente mediante discusiones en reuniones
presenciales para formular las recomendaciones preliminares, teniendo en cuenta los siguientes
criterios, de acuerdo con la metodologia GRADE:

Balance entre beneficios y riesgos
Valores y preferencias de los pacientes
Uso de recursos

Viabilidad de la implementacién

bR

Las recomendaciones de la primera edicion de la guia que de acuerdo con la evidencia
persistieron vigentes fueron ajustadas en forma en los casos en que los expertos del GDG lo
consideraron pertinente, pero no fueron sometidas a validacion posterior. Para la formulacién de
recomendaciones que requirieron actualizacion, se realiz6 un consenso formal de expertos,
mediante la metodologia Delphi modificado con un componente virtual y un componente
presencial, en cuatro rondas iterativas.

Las conductas que constituyen una practica estandar para las cuales no existe duda respecto a
sus beneficios, fueron formuladas como puntos de buena préactica por los expertos del GDG.

Ministerio de Salud y Proteccién Social - IETS | 16
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2.6. Sistemade graduacién de las recomendaciones

Las recomendaciones emitidas fueron graduadas de acuerdo con el sistema GRADE, el cual
separa la calidad de la evidencia de la fuerza de la recomendacion.

La calidad de la evidencia fue graduada en cuatro niveles de acuerdo con el disefio del estudio,
el riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia indirecta, impresicion, y otras consideraciones
cuando se trata de estudios observacionales. La calidad de la evidencia refleja la confianza que
se puede tener en las estimaciones del efecto para emitir las recomendaciones.

Nivel de evidencia Fundamentacién

Alta Es muy poco probable que investigacién adicional cambie la confianza en la
estimacion del efecto.
Es probable que investigacion adicional tenga un impacto importante en la

Moderada confianza sobre el efecto.

Baja Es muy probable que in\_/estigac_ién a_c%icional tenga una estimacion del efecto
y es probable que cambie la estimacion.

Muy baja Cualquier estimacion del efecto es muy incierta.

La fuerza de la recomendacion indica la confianza en que los beneficios de dicha recomedacion
sobrepasan las potenciales desventajas, lo cual esta determinado por la calidad de la evidencia,
el balance entre beneficios y riesgos, los valores y preferencias de los pacientes, las implicaciones
en el uso de recursos y la viabilidad de implementacion.

Dominio | Razén
Los efectos deseables (beneficios) deben sopesarse frente a los efectos
Beneficios y riesgos indeseables (riesgos). Cuanto mas los beneficios superen a los riesgos,

mayor sera la probabilidad de que se haga una recomendacion fuerte.

Si es probable que la recomendacibn sea ampliamente aceptada o
Valores y preferencias | altamente valorada, probablemente se hard una recomendacién fuerte. Si
(Aceptabilidad) hay razones fuertes para que sea poco probable que el curso de accién
recomendado sea aceptado, es mas probable que se haga una
recomendacion débil.

Costos mas bajos (monetarios, infraestructura, equipos 0 recursos
humanos) o una mayor razén de costo — efectividad, resultaran con mayor

Costos y uso de

recursos . .

probabilidad en una recomendacion fuerte.
Viabiliad de Si una intervencion se puede implementar en un entorno en el que se espera
implementacién el mayor impacto, una recomendacion fuerte es mas probable.

De acuerdo con la calidad de la evidencia y los demas factores determinantes, el grupo
desarrollador emiti6 recomendaciones que pueden corresponder a cuatro categorias diferentes,
de acuerdo con la direccion y la fuerza de la recomendacion.
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Fuerzay direccién de

. Definicidn
larecomendacion

Recomendacién fuerte | Los beneficios de la intervencion superan claramente los efectos
a favor indeseables

Recomendacién fuerte | Los efectos indeseables superan claramente los beneficios de la
en contra intervencion

Recomendacién débil a | Los beneficios de la intervencion probablemente superan los efectos
favor indeseables

Recomendacién débil | Los efectos indeseables probablemente superan los beneficios de la
en contra intervencion

De acuerdo con la metodologia para el desarrollo de GPC establecida para Colombia, las
conductas clinicas que constituyen una practica estandar para las cuales no existe duda respecto
a sus beneficios, son presentadas como puntos de buena practica clinica, los cuales se
consideran practicas en las que existe un obvio balance en el que los efectos deseables superan
los efectos indeseables y no se considera necesaria la conduccion de estudios que respalden
dicha accion.

2.7. Presentacion de las recomendaciones

Las recomendaciones correspondientes a las preguntas actualizadas, fueron categorizadas y
presentadas como sigue:

¢ Recomendaciones que presentan una conducta clinica no contemplada en la primera
edicion de la guia, con base en los resultados de la revision de evidencia: 2017 — Nueva.

¢ Recomendaciones que modifican una conducta clinica contemplada en la primera edicién
de la guia, con base en los resultados de la revision de evidencia: 2017 — Modificada.

¢ Recomendaciones que presentan sin modificacién una conducta clinica contemplada en
la primera edicién de la guia, con base en los resultados de la revisién de evidencia: 2017
— No modificada.

¢ Recomendaciones que presentan sin modificacién una conducta clinica contemplada en
la primera edicién de la guia, y que no estuvo contemplada en la busqueda debido al
enfoque de la pregunta de la actualizacion: 2013.

Las recomendaciones correspondientes a las preguntas no priorizadas para actualizacion, son
presentadas sin modificacion en el resumen de recomendaciones y son identificadas como: 2013.

Los puntos de buena practica clinica que fueron incluidos o ajustados como producto de la

actualizacion de las preguntas priorizadas, son identificados como: Nuevo o Modificado,
respectivamente.
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Las diferencias entre las recomendaciones de la primera edicion de la guia y las
recomendaciones de la actualizacidn, correspondientes a las preguntas actualizadas, son
presentadas en en la version completa de la guia.

2.8. Implementacién

Para la identificacion de las recomendaciones susceptibles de ser clave o trazadoras en el
proceso de implementacion de la GPC, 12 expertos clinicos y dos expertos metodoldgicos
participaron en la aplicacién de la Herramienta 13 de la Guia Metodolégica para la elaboracion
de Guias de Préctica Clinica con Evaluacion Econdémica en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud Colombiano. Esta herramienta fue aplicada a a todas las recomendaciones de la
GPC.

Los expertos del GDG identificaron barreras y facilitadores de las recomendaciones clave
teniendo en cuenta las caracteristicas de los usuarios de la GPC y del sistema de salud. A partir
de esta identificacidon se estructuraron las estrategias que pueden garantizar el proceso de
implementacién y los indicadores que den cuenta del mismo.

&y

Todas las recomendaciones clave son identificadas con el siguiente simbolo:
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3. RESUMEN DE RECOMENDACIONES

3.1. Tamizacion

3.1.1. Tamizacién en la poblacién general

Mamografia

1. Se recomienda realizar tamizacion de base poblacional
organizada mediante mamografia de dos proyecciones,
Fuerte a favor ~ . ~ .

2013 f:adg dos afios en mujeres de 50 a 69 anos.de edgd, S|empre
incluido dentro de un programa de deteccion, diagndstico y
tratamiento oportuno del cancer de mama.

2. No se recomienda realizar tamizacion de rutina con
mamografia en mujeres de 40-49 afios de edad. La decision
Fuerte en contra de iniciar tamizacion regular con mamografia cada dos afios

2013 antes de los 50 afios debe ser individual y debe tener en
cuenta el contexto del paciente incluyendo sus valores en
relacién con beneficios y dafios.

& Se recomienda realizar deteccion temprana en mujeres

sintomaticas independientemente de su edad, utilizando las

Punto de buena | estrategias diagnésticas adecuadas que pueden incluir la
practica mamografia o la ecografia.

Examen clinico y autoexamen

3. Se recomienda la realizacion del examen clinico de la mama
a partir de los 40 afios, como parte del examen clinico
general de la mujer, por lo menos una vez al afio con un

Fuerte a favor , . L .
método estandarizado y por parte de médicos debidamente

2013 . :
entrenados, asegurando la referencia inmediata y oportuna
a un sistema de diagnéstico adecuado, en el evento de haber
detectado lesiones sospechosas.

& Se recomienda la implementacibn de escenarios para la

ensefianza del examen clinico de la mama, con el fin de
generalizar y estandarizar la técnica.

Punto de buena
practica
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é No se recomienda la realizacién del autoexamen de la mama

como estrategia de tamizacién. Se recomienda la ensefianza del

Punto de buena | autoexamen como estrategia de concientizacién y
practica autoconocimiento

3.2. Estrategias de deteccion temprana, seguimiento y manejo en poblacién de alto
riesgo

3.21. Poblacién de alto riesgo

4. Se recomienda alguna de estas medidas para disminuir la
probabilidad de cancer de mama en mujeres del grupo de

Fuerte a favor alto riesgo:
2013
e Mastectomia bilateral profilactica
e Ooforectomia bilateral
e Uso de tamoxifeno o raloxifeno
& Se recomienda considerar cada caso de manera individual

(edad, paridad, tipo de mama) y discutir ampliamente con la

Punto de buena | o, jier hasta encontrar la estrategia mas adecuada.

practica

5. Se recomienda realizar anualmente resonancia magnética
con contraste en mujeres con alto riesgo para desarrollar
cancer de mama.

Fuerte a favor
2013

6. Se recomienda reemplazar el uso de la resonancia
magnética en mujeres con alto riesgo para desarrollar cancer
de mama con las pruebas de mamografia mas ecografia

Fuerte a favor cuando la resonancia no esté disponible o cuando hay
2013 contraindicacion para realizarla (falla renal crénica severa o

claustrofobia).

Consenso formal del grupo desarrollador

7. En el grupo de mujeres de riesgo medio, realizar tamizacion
imagenolodgica anual desde los 30 afios con mamografia y

Fuerte a favor sustituir la RM por ecografia anual, ademés del examen
2013 clinico de la mama.

Consenso formal del grupo desarrollador
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3.3. Carcinomaductal in Situ

3.3.1. Estadificacion-Resonancia Magnética

8. No se recomienda el uso rutinario de resonancia magnética
en la evaluacion preoperatoria de pacientes con diagnéstico
de carcinoma ductal in situ confirmado por biopsia.

Fuerte en contra
2013

9. Se sugiere realizar resonancia magnética en pacientes con
CDIS cuando:

e existe discrepancia en la extension de la enfermedad por

Débil a favor examen clinico, evaluacion de mamografia vy
2013 ultrasonografia para planear el tratamiento.

e existe aumento de la densidad mamaria que no permite
con los hallazgos de la mamografia descartar
enfermedad multicéntrica y enfermedad bilateral.

3.3.2. Margenes quirurgicos

10. En las pacientes con carcinoma ductal in situ tratadas con
cirugia conservadora de la mama se recomiendan margenes
de reseccion quirdrgica minimo de 2mm.

Fuerte a favor
2013

11. Se debe considerar la re-intervencion (ampliacién de
margenes) si los margenes son menores de 2 mm,
discutiendo los riesgos y beneficios con la paciente.

Fuerte a favor
2013

3.3.3. Ganglio centinela

12. No se recomienda la realizacion de biopsia de ganglio
Fuerte en contra centinela de rutina en pacientes con diagnostico

2013 preoperatorio de carcinoma ductal in situ a quienes se les
realiza cirugia conservadora de la mama.

13. Se recomienda realizar biopsia de ganglio centinela a
Fuerte a favor pacientes con carcinoma ductal in situ con alto riesgo de

2013 enfermedad invasiva (masa palpable, alto grado nuclear o
componente de comedonecrosis).
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Fuerte a favor
2013

14. Se recomienda biopsia de ganglio centinela a todas las
pacientes con carcinoma ductal in situ llevadas a
mastectomia.

3.3.4.

Radioterapia

Fuerte a favor
2013

15. Serecomienda radioterapia adyuvante a pacientes con CDIS
posterior a la cirugia conservadora de mama (con
verificacién de bordes libres de tumor) y discutir con las
pacientes los potenciales beneficios y riesgos

Débil a favor

16. Se sugiere discutir los potenciales beneficios y riesgos de la
radioterapia en el subgrupo de pacientes con carcinoma
ductal in situ con bajo riesgo de recurrencia en quienes la
adicion de radioterapia tendria poco beneficio (pacientes

2013 ~ :
mayores de 70 afios con CDIS menores de 1cm, de bajo
grado nuclear, con margenes amplios libres de tumor, con
receptores hormonales positivos.

3.3.5. Terapia hormonal

Fuerte a favor
2013

17. Se recomienda terapia hormonal adyuvante con tamoxifeno
por 5 afios para pacientes con CDIS receptor hormonal
positivo. Las pacientes deben conocer los posibles
beneficios y riesgos asociados a la terapia.

X

Punto de buena
practica

Actualmente no existe evidencia para recomendar el uso de
inhibidores de aromatasa en pacientes con CDIS.

X

Punto de buena
practica

En algunas pacientes (CDIS bajo grado y ancianas) se debe
tener en cuenta los eventos adversos asociados a tamoxifeno
probablemente con un minimo beneficio clinico.

3.3.6.

Seguimiento de pacientes con CDIS

X

Punto de buena
practica

En pacientes con CDIS la primera mamografia de seguimiento
debe realizarse a los 6 meses de finalizada la radioterapia
adyuvante, se sugiere seguimiento clinico cada 6 meses los
primeros 3 afios y después seguimiento anual. Se debe hacer
mamografia bilateral anual.
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3.4. Cancer de mamatemprano y localmente avanzado

3.4.1. Evaluacion axilar - Biopsia de aspiracion con aguja fina (BACAF)

18. Se recomienda evaluacion ecografica axilar previa al
Fuerte a favor tratamiento a todas las pacientes con cancer de mama

2013 temprano y, si hay evidencia de ganglios linfaticos
morfolégicamente anormales, se recomienda practicar
BACAF guiado por ecografia.

3.4.2. Margenes quirurgicos en cirugia conservadora de mama

19. Se sugiere realizar reseccion completa del tumor con
margenes mayores o iguales a 2mm en cirugia conservadora
de la mama.

Si el margen es menor de 2mm se sugiere considerar los

siguientes factores si se requiere una rescision:

1. Edad.
Débil a favor 2. Histologia del tumor (invasion linfovascular, grado
2013 histoldgico, componente intraductal extenso y tipo

histol6gico del tumor, tal como carcinoma lobular).

3. Cuél es el margen mas cercano al tumor (margenes
estrechas pueden ser aceptables para margenes
superficiales y profundos).

4. Extension del cancer que se aproxima al margen.

3.4.3. Indicaciones de vaciamiento axilar de acuerdo con el resultado patologico
del ganglio centinela

Débil en contra | 20. En las pacientes con ganglio centinela negativo no se
2013 sugiere vaciamiento axilar complementario.

21. Se sugiere no ofrecer vaciamiento axilar a pacientes con
Débil en contra células tumorales aisladas en la biopsia de ganglio linfatico

2013 centinela. Estas pacientes deben ser catalogadas como con
ganglios negativos.
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Fuerte a favor
2017
Modificada

y
W

22. Se recomienda omitir el vaciamiento ganglionar axilar en
pacientes con cAncer de mama temprano que hayan recibido
tratamiento quirdrgico del tumor primario mas biopsia de
ganglio centinela, sin quimioterapia neoadyuvante, cuyo
resultado de patologia muestre hasta 2 ganglios centinela
positivos para micro o macrometastasis sin compromiso de
la grasa periganglionar.

Calidad de la evidencia alta @9®®

X

Punto de buena
practica
Nuevo

En las pacientes sometidas a cirugia conservadora con ganglio
centinela positivo, en las que se decida omitir el vaciamiento
ganglionar, se debe realizar radioterapia adyuvante gue incluya
un campo tangencial alto.

3.4.4. Perfiles de expresion genomica en cancer de mama infiltrante

Fuerte a favor
2017
Nueva

o]
3o

23. Se recomienda solicitar perfiles de expresiéon genémica en
pacientes con cancer de mama temprano con tumores T1y
T2 (tamafio menor de cinco centimetros), ganglios
negativos, receptores hormonales positivos y HER2
negativo.

Calidad de la evidencia moderada ®@®®()

Fuerte en contra
2017
Nueva

i

24. No se recomienda solicitar perfiles de expresién genémica
en pacientes con cancer de mama temprano de bajo riesgo
gue cumplan todos los siguientes factores pronésticos:

e Tumores T1 (tamafio menor de dos centimetros)

¢ Ganglios negativos

¢ Receptores hormonales fuertemente positivos (=50 %)
¢ HERZ2 negativo

e Grado histoldgico | o tumores bien diferenciados

e Ki67 <10 %

e Sininvasion linfovascular

e Mayores de 35 afios

Calidad de la evidencia moderada ®®®()
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Débil en contra
2017
Nueva

25. Con la evidencia actual no se sugiere el uso de perfiles
gendmicos en pacientes con cancer de mama que tengan
ganglios positivos.

Calidad de la evidencia baja @O0

Débil en contra
2017
Nueva

26. Con la evidencia actual no se sugiere el uso de dos pruebas
gendmicas complementarias en un mismo paciente.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

X

Punto de buena

Los resultados de las pruebas gendmicas deben estar
disponibles en el transcurso de las primeras 16 semanas
posterior al tratamiento quirdrgico inicial de la paciente. De no ser

practica asi, la conducta terapéutica adyuvante debe ser tomada de
Nuevo acuerdo a criterios clinico — patolégicos.
3.4.5. Radioterapia en cirugia conservadora de la mama

Fuerte a favor
2017
No modificada

27. Se recomienda realizar radioterapia adyuvante a todas las
pacientes con cancer de mama temprano tratadas con
cirugia conservadora de la mama y de las cuales se
obtuvieron margenes negativos.

Calidad de la evidencia moderada ®®®()

Fuerte a favor

28. En pacientes con cancer de mama estado | que cumplan los
siguientes criterios: edad mayor de 65 afios, grado
histologico | o 1l, receptores hormonales positivos (mayor del

2017 50%) sin invasion linfovascular, se podria omitir la
radioterapia adyuvante, siempre que se garantice su
Nueva .
seguimiento.
Calidad de la evidencia moderada ®®®()
3.4.6. Reconstruccion inmediata versus diferida

Fuerte a favor
2013

29. En pacientes candidatas a reconstruccion mamaria
utiizando colgajos libres y que ademdas requieran
radioterapia postmastectomia, se recomienda diferir la
reconstruccion hasta completar la radioterapia.
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30. En pacientes que vayan a recibir radioterapia post-
mastectomia se recomienda la reconstruccién mamaria con
tejido autdlogo. No se recomienda la reconstruccion
mamaria con protesis*

* Se debe tener en cuenta que dentro del proceso de evaluacién para
exclusiones de los servicios no cubiertos por el sistema de salud en
Colombia, en agosto de 2017 se llevé a cabo una revision rapida de la

Fuerte afavor | jieratura cuyo concepto indica:

2013
“El uso de la protesis es una opcion para las pacientes que no se
benefician de reconstruccibn mamaria inmediata con colgajos
Unicamente; aunque los estudios muestran que la radioterapia
realizada después de la reconstruccién puede afectar el tejido que
rodea la prétesis, existen técnicas para evitar esas afectaciones:
reconstruccion después de la radioterapia colocando un expansor
antes de la radiacion o reconstruccién tardia con colgajos o
combinando colgajos con la protesis. Por lo tanto, estas nuevas
opciones son eficaces y seguras para la reconstruccion”?.

3.4.7. Quimioterapia neoadyuvante

Fuerte afavor | 31. En pacientes con tumores operables unifocales muy
2013 extensos no aptos para una cirugia conservadora de la
mama, se recomienda la terapia sistémica neoadyuvante.

32. En pacientes con cancer de mama temprano y localmente
Fuerte a favor avanzado con indicacion de neoadyuvancia se recomienda

2013 administrar tratamientos con antraciclinas y taxanos
secuenciales o concurrentes.

33. En pacientes con cancer de mama localmente avanzado que
han recibido quimioterapia neoadyuvante se debe indicar
tratamiento local con cirugia (mastectomia y en algunos
casos cirugia conservadora de la mama) seguida de
radioterapia.

Fuerte a favor
2013

! Sierra F, Lopez N, Perry F, Lépez M, Alvarez A. Estudio técnico de reconstruccién mamaria con protesis para
pacientes con tumor maligno de la mama (C509) que seran llevadas a radioterapia después de la mastectomia, en el
marco del procedimiento técnico, cientifico y participativo de exclusiones. Bogota D.C: Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud, IETS y Ministerio de Salud y Proteccion Social; 2017
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Combinacion de carboplatino mas taxanos en el tratamiento

neoadyuvante de pacientes con cancer de mama triple negativo

Débil a favor

34. No hay suficiente evidencia para recomendar de manera
rutinaria la adiciébn de carboplatino al tratamiento con
taxanos, como terapia neoadyuvante en pacientes con
cancer de mama triple negativo. En caso de considerarse el

2017 uso de carboplatino debe discutirse en una junta de
Nueva . L
oncologia médica.
Calidad de la evidencia baja ®®OO
3.49. Terapia hormonal neoadyuvante

Fuerte a favor
2013

35. En pacientes posmenopausicas con cancer de mama
temprano y localmente avanzado, receptor hormonal positivo
con contraindicacion para recibir quimioterapia citotoxica se
recomienda ofrecer terapia neoadyuvante con inhibidores de
aromatasa.

X

Punto de buena
practica

No existe suficiente evidencia para recomendar neoadyuvancia
hormonal en pacientes premenopausicas con cancer de mama
temprano receptor hormonal positivo.

X

Punto de buena
practica

La evidencia es insuficiente para soportar el uso de analogos
LHRH en neoadyuvancia  hormonal en mujeres
premenopausicas.

3.4.10. Terapias antiHER2 en neoadyuvancia

Fuerte a favor
2013

36. En pacientes con cancer de mama HER2 positivo con
enfermedad temprana y localmente avanzada se
recomienda la administracion de trastuzumab en
neoadyuvancia.

Calidad de la evidencia moderada ®@®®()

Fuerte a favor
2013

37. Se recomienda evaluar la funcién cardiaca antes de iniciar
tratamiento con trastuzumab.
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38. No administrar trastuzumab en caso de:

e fraccién de eyeccion del 50% o menos

Fuerte a favor e historia documentada de falla cardiaca congestiva
2013 e arritmias no controladas

e enfermedad coronaria sintomética

e HTA no controlada

¢ enfermedad valvular clinicamente significativa.

Se debe realizar seguimiento de la fraccion de eyeccién (FEVI)
& cada 3 meses. Se debe suspender trastuzumab si la FEVI se
reduce un 10%o0 mas de la basal o cae por debajo del 50%, aln
si la paciente se encuentra asintomatica. Se puede reiniciar
trastuzumab si se recupera la FEVI.

Punto de buena
practica

3.4.11. Terapia sistémica adyuvante

39. La eleccién de la terapia sistémica adyuvante en pacientes

Fuerte a favor con cancer de mama invasivo debe basarse en la
2013 sensibilidad hormonal del tumor, la edad de la paciente, el

estado de menopausia y las comorbilidades presentes.

3.4.12. Quimioterapia adyuvante

40. En pacientes con cancer de mama estados | a lll se
recomiendan regimenes de quimioterapia basados en
antraciclinas asociados o0 no a taxanos.

Fuerte a favor
2013

41. Se recomienda ofrecer terapia adyuvante con antraciclinas y
taxanos a las pacientes con cancer de mama temprano y
localmente avanzado con ganglios positivos.

Fuerte a favor
2013

Fuerte afavor | 42. Se recomienda administracion de paclitaxel semanal o
2013 docetaxel cada 21 dias.

43. En pacientes con cancer de mama y embarazo se puede
administrar quimioterapia después del primer trimestre de
gestacion.

Débil a favor
2013
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3.4.13. Terapia hormonal adyuvante en mujeres posmenopausicas

Fuerte a favor
2013

44. En pacientes posmenopdausicas con cancer de mama
temprano y localmente avanzado receptor hormonal positivo
se recomienda el uso de inhibidor de aromatasa en algun
momento del tratamiento adyuvante:

e Tamoxifeno 2 a 3 afios seguido de inhibidor de aromatasa
hasta completar tiempo total de terapia hormonal por 5
afios, o Inhibidor de aromatasa por 2 afios seguido de
tamoxifeno hasta completar 5 afios de terapia hormonal.

Fuerte a favor
2013

45. En pacientes posmenopausicas sin compromiso ganglionar
se recomienda la terapia hormonal adyuvante durante 5
afios con tamoxifeno, aunque también se puede considerar
el uso de inhibidores de aromatasa.

Fuerte a favor
2013

46. En mujeres posmenopausicas receptor hormonal positivo
con ganglios positivos, que han completado 5 afos de
terapia adyuvante con tamoxifeno se recomienda considerar
terapia extendida por otros 5 afios con un inhibidor de
aromatasa.

3.4.14. Terapia hormonal adyuvante en mujeres premenopausicas

Débil a favor
2017
Modificada

y
R

47. En pacientes con cancer de mama infiltrante no metastasico
gue hayan completado cinco afios de adyuvancia con
tamoxiféno y que persistan premenopausicas, se sugiere dar
hormonoterapia extendida con tamoxiféno hasta completar
10 afios.

Calidad de la evidencia baja @O0

Fuerte a favor
2017
Modificada

48. En pacientes premenopausicas con cancer de mama
infiltrante no metastasico, menores de 35 afios, que hayan
recibido quimioterapia y que tengan ganglios positivos, se
recomienda el uso de analogos de la GnRH mensual
combinado con exemestano.

Calidad de la evidencia moderada ®®®()
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X

Punto de buena
practica
Modificado

Se deben discutir con la paciente los beneficios y efectos
secundarios de la supresion ovérica, de los inhibidores de
aromatasa y de la terapia extendida con tamoxifeno por 10 afios.

X

Punto de buena
practica
Nuevo

Se debe realizar vigilancia del estado menopausico en las
pacientes premenopausicas que estén siendo tratadas con
analogos de la GnRh y exemestano. De la misma manera se
debe hacer evaluacion y manejo de los efectos secundarios de
los medicamentos.

3.4.15. Terapias

antiHER2 en adyuvancia

Fuerte a favor
2013

i

49. Se recomienda administraciéon de trastuzumab secuencial a
la administracibn de antraciclinas (doxorubicina) en
pacientes con cancer de mama temprano y localmente
avanzado HER2 positivo.

Fuerte a favor
2013

o W

50. Se recomienda administar trastuzumab durante 1 afio o
hasta la recurrencia de la enfermedad (lo que primero

ocurra).

X

Punto de buena
practica

No existe contraindicacion para la administracion de trastuzumab
con taxanos, radioterapia u hormonoterapia.

Fuerte a favor
2013

51. Se recomienda evaluar la funcién cardiaca antes de iniciar
tratamiento con trastuzumab. No administar trastuzumab en

caso de:
e Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo del 50% o
menos.

e Historia documentada de falla cardiaca congestiva.
e Arritmias no controladas.

e Enfermedad coronaria sintomatica.

e HTA no controlada.

e Enfermedad valvular clinicamente significativa.
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X

Punto de buena
practica

Se debe realizar seguimiento de la fraccién de eyeccion cada 3
meses. Se debe suspender trastuzumab si la FEVI se reduce
10% o mas de la basal o cae por debajo del 50%, inclusive si la
paciente se encuentra asintomética. Se puede reiniciar
trastuzumab si se recupera la FEVI.

3.4.16. Radioterapia sobre cadenas ganglionares

Fuerte en contra
2013

52. No se recomienda radioterapia adyuvante en la axila o fosa
supraclavicular a pacientes con cancer de mama temprano
quienes hayan mostrado ser histolégicamente negativas
para compromiso de ganglios linfaticos.

Fuerte en contra
2013

53. No se recomienda radioterapia adyuvante en la axila
después de vaciamiento linfatico axilar para pacientes con
cancer de mama temprano.

Fuerte a favor
2013

54. Se recomienda radioterapia adyuvante en la fosa
supraclavicular en pacientes con cancer de mama temprano
y cuatro o mas ganglios linfaticos axilares involucrados.

Fuerte a favor
2013

55. Se recomienda radioterapia adyuvante en la fosa
supraclavicular en pacientes con cancer de mama temprano
y con uno a tres ganglios linfaticos axilares positivos si ellas
tienen otros factores de pobre prondstico (por ejemplo T3 o
tumores en grado histoldgico 3) y buen estado funcional.

Fuerte en contra
2013

56. No se recomienda radioterapia adyuvante en la cadena
mamaria interna en pacientes con cancer de mama
temprano quienes hayan tenido un manejo quirdrgico
adecuado.

3.4.17. Radioterapia hipofraccionada

Fuerte a favor
2013

57. Se recomienda usar radioterapia de haz externo dando 40
Gy en 15 fracciones como practica estandar para pacientes
con cancer de mama invasivo temprano después de la
cirugia conservadora de mama o mastectomia.
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3.4.18. Radioterapia de refuerzo (boost)

58. Se recomienda una sobre impresion de haz externo (boost)
al sitio de reseccién local a pacientes con cancer de mama

Fuerte a favor . . . .
invasivo temprano quienes se encuentran en alto riesgo de

2013 . . Lo
recurrencia local después de cirugia conservadora de mama
con margenes negativas y radioterapia a la mama completa.
& Se debe informar a la paciente sobre los efectos colaterales

asociados a esta estrategia, incluyendo un pobre resultado
estético principalmente en mujeres con mamas grandes.

Punto de buena
practica

3.5. Cancer de mama metastasico o recurrente

3.5.1. Revaluacion de receptores estrogénicos de progesteronay estado del
receptor HER2 en recurrencia 0 progresion del cancer de mama

59. Se recomienda evaluar la expresion de receptor de

Fuerte a favor , .
estrogenos y HER 2 al momento de la recurrencia si no fue

2013 . e
evaluado al momento del diagnaostico inicial.
60. En pacientes con sospecha de recurrencia local o regional
Fuerte a favor se recomienda la toma de la biopsia de la lesi6on para
2013 confirmacion de la recaida y la reevaluacion de los

marcadores.

61. Se recomienda realizar biopsia a las lesiones metastasicas
siempre que su comportamiento clinico sea inusual respecto
a su tipo biolégico y sean de facil acceso.

Fuerte a favor
2013

La decision de realizar biopsia a la lesibn metastasica debe estar
& basada en las condiciones de la paciente y factores relacionados
con el tumor. Los clinicos deben considerar cuidadosamente el
método, la accesibilidad para la toma de la muestra y el riesgo
del procedimiento.

Punto de buena
practica
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3.5.2. Terapia sistémica en enfermedad metastasica

62. Se recomienda ofrecer terapia hormonal como primera linea
de tratamiento para pacientes con cancer de mama
metastésico receptor de estrogenos positivo a menos que
exista resistencia a la terapia hormonal o enfermedad que
requiera respuesta rapida.

Fuerte a favor
2013

63. Se recomienda ofrecer quimioterapia como primera linea de
tratamiento en pacientes con cancer de mama metastasico
receptor de estrégenos positivo en quienes la enfermedad es
una amenaza inminente para la vida o requieran alivio rapido
de los sintomas por compromiso visceral, asegurando que
las pacientes entienden y estan preparadas para aceptar la
toxicidad.

Fuerte a favor
2013

64. Para pacientes con cancer de mama metastasico receptor
de estrégenos positivo que han sido tratadas con
quimioterapia como terapia de primera linea, se recomienda
administrar terapia hormonal como terapia de mantenimiento
después de completar la quimioterapia.

Fuerte a favor
2013

3.5.3. Poliquimioterapia versus monoquiomioterapia

65. En pacientes con enfermedad metastasica en quienes esta
indicada la quimioterapia se recomienda el tratamiento
secuencial con monoagente.

Fuerte a favor
2013

Considere el uso de guimioterapia combinada para pacientes
con progresion rapida de la enfermedad, presencia de
& metastasis viscerales que amenazan la vida, la necesidad de
lograr répido alivio de sintomas y/o control rapido de la
enfermedad. Se deben tener en cuenta los factores pronéstico,

Punto de buena

practica
las preferencias de la paciente, su escala funcional y la
capacidad fisica para tolerar la toxicidad adicional.
66. En cancer de mama metastdsico se recomiendan los
regimenes de monoagente con antraciclinas o taxanos en
Fuerte a favor pacientes que no los recibieron como parte de su tratamiento
2013 inicial o progresan luego de un afio de haberlos finalizado,

siempre y cuando la dosis acumulada y el nivel de toxicidad
permitan su reintroduccion.
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Fuerte a favor
2013

67. En pacientes que presentan falla o resistencia a antraciclinas
y que no han recibido taxanos se recomienda considerar
quimioterapia con taxanos en monoterapia.

Fuerte a favor
2013

68. Si la condicion clinica justifica la terapia combinada y si el
beneficio supera las consideraciones de toxicidad se
recomienda asociar taxano con gemcitabine o capecitabine.

Fuerte a favor
2013

69. Para pacientes con cancer de mama avanzado quienes no
son candidatas para recibir  antraciclinas  (por
contraindicacibn o porque recibieron esquemas previos
como terapia adyuvante o en el escenario metastasico), se
recomienda administrar quimioterapia sistémica en la
siguiente secuencia:

e primera linea: monoterapia-docetaxel cada 21 dias o
paclitaxel semanal.

e segunda linea: monoterapia capecitabine o vinorelbine
siempre y cuando se considere la sensibilidad a agente
gue actue sobre microtibulos y se quiera menor perfil de
toxicidad.

e tercera linea: monoterapia-capecitabine, vinorelbine o
ixabepilone (cualquiera que no se haya utilizado en la
segunda linea de tratamiento).

X

Punto de buena
practica

No existe evidencia fuerte sobre la mayor efectividad de una
alternativa en tercera linea de tratamiento sobre otras.

3.5.4. Terapia antiHER2 en pacientes con cancer de mama HER2 positivo
metastasico o en progresién

Fuerte a favor
2017
Modificada.

9

70. Se recomienda el uso de pertuzumab + trastuzumab +
docetaxel* como primera linea de tratamiento en pacientes
con cancer de mama metastasico HER2 positivo que no
hayan recibido terapia dirigida anti-HER2 o que la recibieron
en el contexto adyuvante, luego de 12 meses de la Ultima
dosis. Se recomienda el uso combinado con quimioterapia
citotoxica (docetaxel*) al menos por 6 ciclos, continuando
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con pertuzumab + trastuzumab hasta progresion de la
enfermedad o toxicidad limitante.

En pacientes que progresen durante el tratamiento adyuvante
con trastuzumab o antes de seis meses de haberlo finalizado, se
recomienda como primera linea de tratamiento trastuzumab
emtansine (TDML1).

Calidad de la evidencia moderada @®&()

* Se sugiere como alternativa el uso de paclitaxel en caso de no
poder usar docetaxel.

Débil a favor
2017
Modificada

71. Se sugiere que el beneficio de pertuzumab + trastuzumab
sea discutido por una junta de oncologia médica, en
pacientes que presenten enfermedad metastasica entre los
6 y 12 meses luego de terminar el manejo adyuvante o en
guienes la enfermedad metastasica pueda ser controlada de
manera quirdrgica o con radiocirugia.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

Fuerte a favor
2017
Modificada

72. Se recomienda trastuzumab emtansine (TDM1) como
primera eleccion para la segunda linea de tratamiento en
pacientes con cancer de mama HER2 positivo que hayan
recibido terapia dirigida anti-HER2 para enfermedad
metastasica.

Calidad de la evidencia moderada ®®®()

X

Punto de buena
practica
Nuevo

El uso de TDM1 como primera linea de tratamiento en pacientes
con céancer de mama HER2 positivo que progresen con terapia
anti/her2 durante 6 a 12 meses luego de culminar el tratamiento
adyuvante, debe ser discutido en una junta de oncologia médica.

Débil a favor
2017
Nueva

73. En pacientes con cancer de mama metastasico HER2
positivo y receptores hormonales positivos, se sugiere el uso
de tratamiento hormonal sumado a la terapia antiHER2, si el
paciente no es candidato a uso de citotéxicos o como
mantenimiento después de terminar la terapia citotdxica.

Calidad de la evidencia baja @O0
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Fuerte a favor
2017
Nueva

74. Se recomienda manejo con trastuzumab emtansine (TDM1)
en pacientes con cancer de mama HER2 positivo que hayan
recibido terapia dirigida anti-HER2 para enfermedad
metastésica en tercera linea y que no hayan recibido
previamente TDM1.

Calidad de la evidencia moderada ®®®()

Débil a favor
2017
Nueva

75. Se sugiere que en pacientes que ya recibieron trastuzumab
emtansine (TDM1) en lineas de tratamiento previas, se
considere el uso de los medicamentos utilizados como
comparadores en los estudios fase Il (p.ej. quimioterapia +
trastuzumab, lapatinib/capecitabina, o lapatinib +
trastuzumab) como tratamiento de eleccion.

Calidad de la evidencia muy baja @ OOCO

Débil a favor
2017
Nueva

76. Se sugiere que el tratamiento en pacientes con cancer de
mama metastasico HER2 positivo con metastasis en sistema
nervioso central se discuta en una junta de oncologia médica
con el propésito de definir la mejor estrategia de manejo.

Calidad de la evidencia muy baja @ OOCO

3.5.5. Terapiahormonal en enfermedad metastasica

Fuerte a favor
2013

77. En pacientes posmenopausicas con cancer de mama
metastasico receptor hormonal positivo se recomienda como
terapia hormonal de primera linea inhibidores de aromatasa.
El tamoxifeno sigue siendo una opcion viable en un grupo
selecto de pacientes.

X

Punto de buena
practica

No existe evidencia directa para recomendar un inhibidor de
aromatasa de tercera generacion sobre otro.

Fuerte a favor
2013

78. Luego de falla a inhibidores de aromatasa se recomienda
considerar las opciones disponibles que incluyen otro
inhibidor de aromatasa con mecanismo de accién diferente,
fulvestrant y acetato de megestrol.
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Fuerte a favor
2013

79. En mujeres premenopausicas y perimenopausicas con
cancer de mama metastasico receptor hormonal positivo o
receptor desconocido se recomienda la supresién/ablacion
de la funcién ovarica en combinacion con tamoxifeno como
terapia de primera linea cuando no han recibido tratamiento
previo con tamoxifeno.

3.5.6. Pacientes con cancer de mama metastasico triple negativo

Fuerte a favor
2013

80. En las pacientes con cancer de mama metastasico triple
negativo se recomienda quimioterapia citotoxica.

Fuerte a favor
2013

81. Se recomienda el uso de régimen basado en taxanos como
primera linea de terapia en pacientes que progresan
después de quimioterapia basada en antraciclinas.

X

Punto de buena
practica

La seleccion del mejor agente debe ser individualizada.

Débil a favor
2013

82. Se sugiere la administracion de poliquimioterapia en la
enfermedad triple negativo debido al mayor compromiso
visceral, el curso agresivo y el riesgo de un rapido deterioro
de la paciente.

Fuerte a favor
2013

83. En algunos casos sin enfermedad extensa o sin enfermedad
gue amenaza la vida se recomienda tratamiento con un Gnico
agente de quimioterapia.

Débil a favor
2013

84. Por falta de informacion que demuestre la superioridad de un
tratamiento se sugiere que la terapia de segunda linea sea
definida segun las condiciones particulares de cada
paciente.

X

Punto de buena
practica

La duracién de cada régimen y el nimero de regimenes debe ser
evaluado en cada paciente.
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X

Punto de buena
practica

Una tercera linea de tratamiento se sugiere en pacientes con
buen desemperio funcional y respuesta previa a la quimioterapia.

X

Punto de buena
practica

No esta indicado el uso de dosis altas de quimioterapia.

3.5.7.

Manejo de la enfermedad metastasica 6sea

Fuerte a favor
2013

85. Se recomienda administrar bifosfonatos de manera rutinaria
asociado a otras terapias sistémicas en pacientes con cancer
de mama metastasico y compromiso 6seo.

X

Punto de buena
practica

Todas las pacientes deben tener valoracién odontoldgica previa
al inicio de tratamiento con bifosfonatos.

Fuerte a favor
2013

86. Se recomienda Denosumab en pacientes que presentan
hipersensibilidad a bifosfonatos.

X

Punto de buena
practica

Hasta el momento el esquema Optimo y la duracién del
tratamiento con bifosfonatos son desconocidos.

Fuerte a favor
2013

87. En pacientes con metastasis 6seas que presentan dolor o
metastasis 0seas que ponen en peligro a la paciente se
recomienda la radioterapia como tratamiento de eleccion.

Fuerte a favor
2013

88. En pacientes con metastasis 6Oseas se recomienda
radioterapia externa en una fraccién Unica de 8Gy. Otras
modalidades igualmente efectivas para administracion de
radioterapia externa son 5x4 Gy o 10x3Gy.

X

Punto de buena
practica

Todas las pacientes con riesgo de fractura de huesos largos
deben ser evaluadas por un ortopedista para considerar cirugia
profilactica.
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Fuerte a favor
2013

89. Se recomienda administrar suplencia de calcio y vitamina D
a todas las pacientes con metastasis 6seas.

X

Punto de buena
practica

En las pacientes con enfermedad metastasica 6sea considerar
la evaluacion por el equipo de rehabilitacion para entrenamiento
en cuidados dseos y prevencion de eventos esqueléticos.

3.5.8.

Manejo de metastasis cerebrales

Débil a favor
2013

90. Pacientes con metastasis cerebral Unica o con pocas
lesiones potencialmente resecables se sugiere cirugia o
radiocirugia.

Débil a favor
2013

91. Se sugiere radioterapia holoencefélica cuando no existe
opcién para la cirugia o la radiocirugia.

3.6.

3.6.1.

Manejo integral e interdisciplinario de las mujeres con cancer de mama

Rehabilitacién en cancer de mama

X

Punto de buena
practica

Antes de dar inicio a los tratamientos todas las pacientes con
cancer de mama deben ser valoradas por el equipo de
rehabilitacion para el conocimiento del estado basal funcional y
definir las caracteristicas de intervencién segun los potenciales
riesgos funcionales o de discapacidad.

X

Punto de buena
practica

Se deben definir los objetivos en rehabilitacion en conjunto con
el grupo de profesionales tratantes, teniendo en cuenta los
limites que impone la enfermedad ademés de las necesidades
particulares de la persona con diagnéstico de cancer de mama
segun los tratamientos que haya recibido o estén pendientes.

X

Punto de buena
practica

Para el diagnéstico del sindrome de linfedema asociado al
cancer de mama con tratamiento de mastectomia unilateral,
cuadrantectomia mas vaciamiento ganglionar axilar o ganglio
centinela, se deben tomar medidas en diferentes niveles del
segmento corporal comprometido obteniendo puntos de
referencia anatémicos, se deberd tener como parametro de
comparacion el lado contralateral o no afectado. Una diferencia
mayor o igual a 2cm en una o mas mediciones hace el
diagnéstico.
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Para el diagnéstico del sindrome de linfedema asociado al
cancer de mama con tratamiento de mastectomia bilateral se
& deben tomar medidas en diferentes niveles del segmento
corporal comprometido obteniendo puntos de referencia
Punto de buena | anatdmicos, se debera tener como parametro de comparacion el
practica lado del cual no se hizo vaciamiento ganglionar. Una diferencia
mayor o igual a 2cm en una o mas mediciones hace el
diagnostico.

Para el diagnostico del sindrome de linfedema asociado al
cancer de mama con tratamiento de mastectomia bilateral méas
& vaciamiento ganglionar bilateral, se deben tomar medidas en
diferentes niveles del segmento corporal comprometido

Punto de buena | obteniendo puntos de referencia anatémicos. El parametro de
practica comparacion es la medida previa a la intervencién quirargica. De

no tenerla es importante la valoracion de caracteristicas clinicas,
cambios en consistencia de los tejidos y sintomatologia referida.
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4. ALGORITMOS DE MANEJO

41.

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de préctica clinica del Cdncer de mama del colegio oncoldgico de Bruselas (1).

Algoritmo general
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tratamiento inicial )
v v ne
Tratamiento Cancer de mama temprano Enfermedad | ]
neoadyuvante y localmente avanzado metastdsica
—5
Axila ‘
Cirugia
-
Mama ‘
Estadificacion 5 Quimioterapia

patolégica final

¥

Planeacidn de

> Radioterapia

adyuvancia

—Jp{ Terapia hormonal

Trastuzumab

ojuawingag

Tratamiento
biolégico

Tratamiento de
metdstasis

ojusnuingss

Cuidado de soporte
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4.2, Cancer de mamatemprano y localmente avanzado

Anormalidad
identificada por tamizacién

Paciente con sospecha =l Consulta y examen clinico,

de cdncer de mama "| mamografia, ecografia, biopsia

)

Resultados de pruebas

diagndsticas discutidos en un
‘ equipo multidisciplinario

Investigaciones
adicionales si los

Pruebas de

estadificacién
resultados no son

concluyentes Pacientes reciben

P{ resultados y discuten opciones
de tratamiento
Cuidado de soporte <& I
Terapia U Cirugia con o sin
neoadyuvante =i reconstruccién de lamama

4,—‘

Patologia y resultados discutidos
en un equipo multidisciplinario

Pacientes asisten a consulta de cirugia para
recibir resultados y discutir opciones de B Cirugia adicional

tratamiento

y v

Seguimiento Terapia adyuvante
A
Reconstruccion Manejo de complicaciones de
diferida de la mama tratamientos locales y sintomas

menopausicos

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de préctica clinica de NICE para cdncer de mama temprano y localmente avanzado (2).
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4.3. Cancer de mamatemprano y localmente avanzado: terapia adyuvante

Pacientes con cdncer de mama
temprano o localmente avanzado
con indicacién de terapia adyuvante

Planeacidn de la terapia

adyuvante

I

v

v

Terapia hormonal

Quimioterapia

v

v

Terapia antiHER2

Radioterapia

Seguimiento

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de prictica clinica de NICE para cdncer de mama temprano y localmente avanzado (2).
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4.4, Cancer de mama metastasico

Paciente con sospecha de
cancer de mama
metastasico

v

v

Evaluacidn por imdgenes Evaluaci

on patoldgica

I

l

v

(El diagnéstico de cdncer

de mama estd confirmado?

i

A 4

Resultado diagndstico discutidos
con el equipo
multidisciplinario y con la paciente

A

Apoyo a las decisiones

Pacientes sin diagndstico
confirmado de cdncer de mama no
estdn cubiertas por el algoritmo

v

Terapia sistémica
secuencial

v

v

.

Manejo quirtrgico

Terapia hormonal

Quimioterapia

Terapia antiHER2

l

v

Manejo de complicaciones |«

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de practica clinica de NICE para cdncer de mama avanzado (3).
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4.5. Cancer de mama metastasico: evaluacién patolégica

Paciente con sospecha de
cancer de mama
metastdsico

'

(Primera presentacién?

ZTumores previos
evaluados por el estado
de receptores de
estrégeno  HER2?

A 4

fMuestras de tumores
disponibles?

E Biopsia

E Evaluar estado de

receptores de

A 4

Tomar biopsia de tejido y
evaluar estado de
receptores de
estrégenos/HER2

|

Estado de receptores
conocido

Y

estrégenosfHER2

A 4

Tratamiento dirigido

A

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de prictica clinica de NICE para cdncer de mama avanzado (3).
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4.6. Cancer de mama metastéasico: terapia hormonal

Pacientes con cancer de mama
metacticico receptorda

astrégenos positive

Y

Ofrecer quimioterapia seguida
de terapia hormonal

zSe requiere respuesta tumoral
rapida?

r

Estadc de la menopausia

Posmenopausia

Premenopausia :l

y

Jla paciente recibié terapia
ho-monal adyuvanta?

¥

Tamoxifeno

il

Y h 4 Y
Previ te tratad Frevi te tratad idisingl
reviamente tratada con reviamente tratada con
e inhibidor d
inhibidor de arecmatasa tamoxifeno MRERres
aromatasa
l Y
Otroinhibidor de la Considerar ofrecer
Fulvestrant Acztato de Megestrol S il ot
aromatasa quimioterzpia

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de practica clinica de NICE para cdncer de mama avanzado (3).

*Considerar ofrecer quimioterapia en casos de crisis visceral.
Esta nota fue incluida como un ajuste al algoritmo presentado en la guia original.
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4.7. Cancer de mama metastasico: quimioterapiay terapia biolégica

Quimicterapia para pacientes con cancer
de mama metastasico

v

| éAntraciclinas previas?

| iContraindicaciones para antraciclinas?

=1

v

iEstadodelreceptorHER2?

v

Pertuzumab, tratuzumab y docetaxel

'

Progesion

L]

L]

L

Trastuzumab emtasine (TOML)

TerapiasantiHER2 + quimicterapia

Trastuzumab + hormenoterapia*
[*En pacientes con receptores hormongles positives)

Este algoritmo fue actualizado de la guia original en lo correspondiente al tratamiento de pacientes HER2+

Antraciclinas

b

Progresién

h

Terapiasistémicasecuencial [

h 4

Gemcitabineen
combinacicn con
paclitaxel

Monoterapia de primera
linea contaxanos

Monoterapia de segunda
linea con capecitabine o
vinorelbine o ixabepilone
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4.8. Cancer de mama familiar: manejo de atencion primaria

La mujer tiene dudas sobre su historia familiar
o sus dudas surgen en la consulta

:Se ha identificado un gen defectuoso en la E
familia?

ZHay un familiar (Es probable que la mujer @ A
diagnosticado con cdncer se encuentre en categoria Ofrecer remision a manejo
de mama mayor de 40 deriesgo masalld de especializado
afios? elevado?
A 4

Se presenta cdncer de E

mama en la historia (Es probable que la mujer EI

materna o paternaen se encuentre en riesgo

primer o segundo grado @ elevado?

de consanguinidad?

(Existe antecedente de
alglin céncer inusual en la
familia? ;O hay historia
familiar de cédncer de
mama? ;O hay

Atencién primaria <

ascendencia judia?

[sil

A

Buscar asesoria a partir de
la consulta en manejo
especializado sobre el

nivel de riesgoy la
pertinencia de la remisidén

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de préctica clinica de NICE para cdncer de mama familiar (4).

Riesgo mas all4 de elevado : cumple por lo menos uno de los siguientes criterios: un familiar en primer grado y un familiar en segundo grado
diagnosticados en promedio antes de los 50 afios, dos familiar en primer grado diagnosticados antes de los 50 afios, tres o mds familiar en primer
o segundo grado diagnosticados a cualquier edad, un familiar hombre en primer grado diagnosticado en cualquier edad, un familiar en primer
grado con cdncer de mama bilateral con el primer diagndstico antes de los 50 afios (cada mama debe contarse como un familiar), un familiar en
primer o segundo grado de cualquier edad con cdncer de ovarioy un familiar en primer o segundo grado de cualquier edad con cdncer de
mama(uno debe ser un familiar en primer grado).

Riesgo elevado: cumple uno de los siguientes criterios en la historia familiar: un familiar en primer grado diagnosticado antes de los cuarenta
afios, un familiar en primer grado y un familiar en segundo grado diagnosticados en promedio después de los 50 afios, dos familiar en primer
grado diagnosticados en promedio después de los 50 afios.
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4.9. Cancer de mama familiar: manejo de atencién especializada

La mujer es remitida a
manejo especializado

(Es probable que la mujer esté en
riesgo elevado o mds alla del riesgo
elevado?

:Se evalud sila mujer estd en riesgo?

Remitir nuevamente a atencién
primaria

h 4

;Hay al menos un criterio presente

en la historia familiar?

Ofrecer remisidn al servicio especial de

genética

(Hay cénceres inusuales en la
familia?;O hay una fuerte historia
familiar de cdncer de mamaz; O hay
ascendencia judia?

Buscar asistencia a partir del contacto
con atencidn especializada sobre los
niveles de riesgo y pertinencia de la

remisién

£Se encontraron criterios de
vigilancia?

Vigilancia con mamografia, RMy
ecografia después de la discusion
apropiada de riesgos y beneficios

Manejo especializado

Este algoritmo fue tomado y adaptado de la Guia de prictica clinica de NICE para cdncer de mama familiar (4).
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