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7 criterios de resistencia/intolerancia a HU, 7 razones
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RAZONES

PARA OPTIMIZAR EL MANEJO
DE LOS PACIENTES

7 Criterios, 7 razones

HISTORIAS
DE PACIENTES



¢ Casos clinicos
e Evidencias



Un tratamiento 6ptimo con Jakavi® en pacientes
con PV R/l a la HU puede evitar un peor prondstico

y mejorar su calidad de vida™®
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n Necesidad de flebotomias para mantener el hematocrito <45%?'

n Mieloproliferacion incontrolada®':
* Nivel de plaquetas >400 x |0°/L y/o
* Nivel de neutrofilos >10 x 10°/L

Fallo en la reduccion >50% de la esplenomegalia palpable
(>10 cm desde el reborde costal)*'

Citopenias a dosis minima de HU para mantener la respuesta':

* Nivel de Hb <100 g/L o
* Nivel de neutrodfilos <1 x 10°/L o
* Nivel de plaquetas <100 x 10°/L

Fallo en el control de sintomas®'

Trombosis o hemorragia, a pesar del tratamiento'

Ulceras cutineas o toxicidad extrahematoldgica inaceptable a
cualquier dosis de HU'



{

CON FLUENCIAS 2

JUNTOS, CONECTAMOS EL PRESENTE

VIDEO

En este video el Dr. Raul Pérez, del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca, y la
Dra. Marta Santaliestra, del Hospital Universitari MUtua Terrassa, nos explican cobmo
detectar una R/l a HU en pacientes con PV. Se repasaran los 7 criterios de R/l a la HU,
su importancia para un manejo 6ptimo de pacientes con PV y el impacto en su calidad
de vida.

Casos clinicos

Caso Clinico 1

Este caso clinico, basado en la experiencia de la Dra. Mercedes Gasior Kabat, muestra
la evolucién y el manejo de una paciente con Policitemia Vera que cumple el criterio 7
de Resistencia/Intolerancia a la hidroxiurea (HU): Ulceras cutéaneas o toxicidad
extrahematoldgica inaceptable a cualquier dosis de HU.
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ULCERAS CUTANEAS O TOXICIDAD EXTRAHEMATOLOGICA

Caso clinico presentado por la Dra. Mercedes Gasior Kabat
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https://www.pro.novartis.com/es-es/system/files/mnt/gfs/novartisonecms/sites/pro_novartis_com_es/files/2025-05/Caso%201.%20Criterio%207%20%C3%BAlceras.pdf

Caso clinico 2

Este caso clinico, basado en la experiencia del Dr. Adridn Segura Diaz, muestra la
evolucién y el manejo de una paciente con Policitemia Vera que cumple el criterio 5
de Resistencia/Intolerancia a la hidroxiurea (HU): fallo en el control de sintomas.
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Fallo en el control de los sintomas
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Caso clinico 3

Proximamente


https://www.pro.novartis.com/es-es/system/files/mnt/gfs/novartisonecms/sites/pro_novartis_com_es/files/2025-05/Caso%202.%20Criterio%205%20s%C3%ADntomas_0.pdf

Segun el estudio de RWE del registro GEMFIN, el
24% de los pacientes con PV

desarrollaron R/l a la HU segun los criterios
modificados de la ELN’
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2 24 5 De 60 hospitales
PA(EIENTES incluidos en el RE-PV
I -784 Tratados con HU
HU (79%)
Desarrollaron R/l a la HU segtin los
R/l HU (24%) [GLERES modificados de la ELN
377 Divididos en 2 grupos 54 Excluidos (empezaron a tomar Jakavi®mds |
PACIENTES j [ ¥Nel |2 ai= de un aiio después del desarrollo de R/l) ]
S/
ﬂ Desarrollaron R/l a la HU segtin los criterios modificados de la ELN>
| (4.6%) que recibieron Jakavi® durante el primer afio
después de la R/l a la HU asignados al grupo de Jakavi®

El 24% de los El 60% de los

pacientes desarrollaron pacientes recibieron
R/l a HU? HU como MTD*

Creado a partir de Alvarez-Larran, et al. Cancer. 20223.

Los pacientes resistentes a HU tienen un mayor riesgo de muerte



y evolucién de la enfermedad®

Supervivencia en pacientes
con PY tratados con HU

Probabilidad

Mo resistencia a HU
| M Resistencia a HU

T T T T T T T T T T T T T T
0 5 10 15 20 25
Tiempo (afios)

5 6 veces mas riesgo
9% de muerte*

Figuras extraidas de Alvarez-Larran, et al. Blood. 20124,

Incidencia

Riesgo de evolucion
de la enfermedad (MF y LMA)

No resistencia a HU
M Resistencia a HU

I5 20 95

o 5 10
Tiempo (afios)

6 8 veces mas riesgo de
9L evolucién de la enfermedad’

Los sintomas mejoran en los pacientes de PV tratados con
Jakavi®, impactando positivamente en la calidad de vida’

Resultados en pacientes con R/l a HU (Estudio RESPONSE).
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Reduccion =50% en la TSS del MPN-SAF por grupo
desde el inicio hasta la semana 32

(RESPONSE, N = 222)
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Cambio en la puntuacién del MPN-SAF desde el
inicio del estudio hasta la semana 32

(RESPONSE, N = 222)
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Extraidas de Vannucchi AM, et al. N Engl ] Med. 20157.

A pesar de 3 meses de tratamiento o con 2 g/dia de HU o a la méxima dosis tolerada®’. °No
solo los relacionados con la esplenomegalia’. “En la definicién de alto riesgo se incluye

edad, evento trombdtico previo y nivel de leucocitos; HR: 11,1 (IC del 95%: 6,3-19,6)°. ‘La
resistencia a la HU se definié segun los criterios de la ELN; HR: 5,6 (IC del 95%: 2,7-11,9)".

ELN: European LeukemiaNet; FLE: flebotomoia; GEMFIN: Grupo Espariol de Enfermedades
Mieloproliferativas Filadelfia Negativas; Hb: hemoglobina; HU: hidroxiurea; HU:
hidroxiurea; IC: intervalo de confianza; LMA: leucemia mieloide aguda; MF: mielofibrosis;
MPN-SAF: formulario de evaluaciéon de sintomas de neoplasias mieloprolifera; MTD: mejor
terapia disponible; PV: policitemia vera; R/l: Resistencia/lntolerancia; RWE: evidencia en
vida real; RE-PV: registro espafnol de policitemia vera; SG: supervivencia global; TSS:
global symptom score.
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Con receta médica. Diagndstico Hospitalario. Reembolsado por el SNS, con dispensacion
limitada, sin necesidad de visado, a los pacientes no hospitalizados, en los Servicios de
farmacia de los Hospitales. PVLn Jakavi 5 mg 56 comprimidos: 1.791,66 €. PVLn Jakavi 10
mg 56 comprimidos: 3.583,33 €. PVLn Jakavi 15 mg 56 comprimidos: 3.583,33 €. PVLn
Jakavi 20 mg 56 comprimidos: 3.583,33 €. La indicacion de Jakavi para la Enfermedad del
Injerto Contra Receptor (EICR) no se encuentra financiada para la poblacién pediatrica con
edad <12 afnos.
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