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EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE DARATUMUMAB EN EL
TRATAMIENTO DEL MIELOMA MULTIPLE REFRACTARIO
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OBJETIVOS

Evaluar la efectividad y el perfil de seguridad de daratumumab en el tratamiento del mieloma multiple refractario
en nuestro hospital. Comparar dichos resultados con la literatura publicada y los datos recogidos en ficha técnica.
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MATERIAL Y METODOS

Estudio retrospectivo , observacional y unicéntrico
que incluye pacientes tratados con daratumumab
hasta mayo de 2018 (fuera de ensayo clinico).

Se utilizd el parametro supervivencia libre de
progresion (SLP) para evaluar la efectividad y la
clasificacion de la Common Terminology
Criteria for Adverse Events (CTCAE) para
evaluar la seguridad.

Variables recogidas

Edad y sexo
Tipo de mieloma multiple

Numero de lineas previas

Inhibidor de proteasoma e
inmunomodulador previos

Trasplante autdlogo de progenitores
hematopoyéticos (TAPH) previo

Esquema con daratumumab
NUmero de ciclos recibidos

Fecha de progresion

Fecha suspension
(toxicidad/trasplante)

Reacciones adversas
observadas y grado CTCAE

RESULTADOS

14 pacientes
(media de 60 = 10,4 anos)

Esquemas utilizados: Daratumumab
en monoterapia (50%) y
Daratumumab-Bortezomib-
Dexametasona (28,6%)

50%
TAPH
previo

Media de 5,1
ciclos de
tratamiento
recibidos

Inmunomodulador previo:
lenalidomida (85,7%)

Inhibidor de proteasoma

previo: bortezomib
(71,4%)

44%
28,6%

31%
42,9%

52%
42,9%

37%
50%

B Progresion B Suspension

O En activo

M Ficha técnica

Reacciones Adversas

W Estudio

Grados III-1V

M Estudio

® Ficha técnica

CONCLUSIONES

La efectividad de daratumumab en nuestro hospital es similar a la descrita en las publicaciones analizadas, dado
que la SLP observada concuerda con los datos publicados en la literatura (entre 4 y 5,6 meses). En cuanto al
perfil de reacciones adversas, se ha observado mayor incidencia de trombocitopenia (ademas de mayor
porcentaje de reacciones graves) y de tos respecto a la ficha técnica.

BIBLIOGRAFIA

Jelinek T et al. Adjusted comparison of daratumumab monotherapy versus real-world historical control data from the Czech republic in heavily pretreated and highly refractory multiple

myeloma patients. Curr Med Res Opin. 2018 Feb 15; 1-9

Lakshman A et al. Efficacy of daratumumab-bnased therapies in patients with relapsed, refractory multiple myeloma treates outside of clinical trials. Am J Hematol. 2017 Nov; 92 (11): 1146-

1155

Usmani SZ et al. Clinical efficacy of daratumumab monotherapy in patients with heavily pretreated relapsed or refractory muliple myeloma. Blood. 2016 Jul 7;128 (1): 37-44



