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1. Hematopoyesis clonal y trombosis. ¢En qué
respuesta estoy enganandote?

[RESPUESTA CORRECTA: La existencia de CHIP (Hematopoyesis clonal de
potencial indeterminado) se asocia con mayor riesgo de trombosis y de
hemorragia en NMP]

La hematopoyesis clonal puede aparecer en pequeia proporcién de la poblacién,
aumentando con edad. Fendémeno conocido como CHIP (hematopoyesis clonal de
significado incierto). Se esta estableciendo como factor de riesgo futuro de NMP y
trombosis (+cerebrovascular y coronaria)'®.
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LA CHIP PARECE SER UN FACTOR' DE _EiEE-GD
DE DESARROLLO FUTURO DE NHMP ¥ SE ASOCIA
PRINCIPALMENTE CON TROMBOSIS
CEREBROVASCULAR ¥ CORONARIA®

2. Respecto al prurito en la PV, senale la opcidn
incorrecta:

[RESPUESTA CORRECTA: El prurito es mejor controlado con Hydrea que con
flebotomias]

La implicacidon activa de los pacientes en los ensayos clinicos y el disefio de cuestionarios
especificos ha mostrado que el 65% de los pacientes con PV sefalan el prurito como el
segundo sintoma més frecuente después de la fatiga’.

Un estudio sugiere que el prurito es de similar intensidad en los pacientes
controlados con flebotomia o con hidroxicarbamida (HU). La presencia de prurito no

tiene significado prondstico adverso para la trombosis ni para la supervivencia®?.

La paroxetina puede ser eficaz', si bien el farmaco citorreductor mas efectivo para el
control del prurito es el ruxolitinib. Las respuestas suelen ser rapidas (en menos de 4
semanas)®. En el ensayo RESPONSE-2, el 71% de los pacientes tratados con ruxolitinib
presentd una mejoria del prurito en la semana 80, como se muestra en la tabla a
continuacion®?:
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RESPONSE-Z2: PRURITO?®**

Mean change from baseline at week 28
5-4-3-2-101 2 3 45

How severs was PV-related itching —3:28 ‘

during the past 7 days 0-1 Il Ruxolitinib
BAT

Hew bothered by PV-related itching  —2-93 | IIEGNG
during the past 7 days 0-1

—

How much PV-related itching

interfered with daily life during —2:4 E

the past 7 days

How bothered by PV-related itching -2.73
during the past 24 hours

How much PV-related itching 1]
interfered with daily life during -2-23 I
the past 24 hours

Change of PV-related itching since -1-76
start of study treatment -0-23

—

Improvement

Figura extraida de Passamonti F. et al. Lancet Oncol. 2017.

3. Mujer de 70 anos diagnosticada de policitemia vera
en tratamiento citorreductor con hidroxiurea, pero
que se debe suspender por efectos adversos (ulceras
maleolares). Destaca una esplenomegalia de 4 cm,
molestias abdominales, cansancio y en hemograma:
Hb 125 g/L, Hto 0,41 L/L, plaquetas 117x10°/L y
leucocitos 6,5x10°/L (N 2,5). éCudl seria la opcién mas
recomendable?

[RESPUESTA CORRECTA: Iniciaremos tratamiento con Jakavi® a dosis de 10
mg/12 horas]
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EFECTOS ADVERSOS HIDROXIUREA=?

Imagenes de tlceras maleolares en un paciente con PV y HU2*
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CRITERIOS DE
RESISTENCIA # INTOLERANCIA
O LA HUS € e

(T::l Necesidad de flebotomias para mantener el l:T:I Mieloproliferacion incontrolada, p. €j.
L
hematocrito <45% tras 3 meses de —" Plaquetas >400 x 10°/L y/o glébulos blancos
hidroxiurea (HU) a 2 g por dia, o maxima dosis >10 x 10%/L tras 3 meses de HU = 2 g/diao

tolerada (MDT)

Fallo en lareduccionde > 50% de la T Neutréfilos <1 x 10°/L, o plaquetas
esplenomegalia palpable (>10 cm desde el — <100 x10°/L 0 hemoglobina<100g/Lala
reborde costal) o fallo en aliviar el total de dosis minima de HU requerida para obtener
sintomas relacionados con la esplenomegalia una respuesta hematolagica clinica parcial o
tras 3 meses de HU = 2 g/dia o MDT completa

llf:.‘:. (R ERRRNRRRERRRRERRRRRRRRERRRRRRRNNRUNNRERERRRRRERERERERRRRRENENERENRERRERERRERRNNRERERNERENY]!

( 5 Fallo en el control de los sintomas l:: Trombosis o hemorragia relacionada con la
- relacionados con la enfermedad (incluyendo, - enfermedad a pesar de la terapia

pero no limitado a los sintomas relacionados

con la esplenomegalia)

i 8

Presencia de Glceras en piernas u otras toxicidades extrahematoldgicas relacionadas con la HU
inaceptables, como manifestaciones mucocutaneas, sintomas gastrointestinales, neumonia o fiebre a
cualquier dosis de HU

Figura creada a partir de McMullin MF, et al. Br J Haematol. 2016.
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Ruxolitinib versus Standard Therapy
for the Treatment of Polycythemia Vera

Ruxolitinib Standard Therapy

n (%) (n=110) (n=112)"
Centinued on randomized treatment 93 (84.5) 3(2.7)
Discontinued randomized treatment 17 (15.5) 108 (96.4)
Primary reason for discontinuation

Adverse event 2(1.8)

Lack of efficacy 0 98 (87.5)

Disease progresson 5(4.5) 1(0.9)

Patient decision | 6 (5.5) 5(4.5)

Physician decision 2(1.8) 2(1.8)

* One patient withdrew consent and was not treated on study
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PACIENTES RESISTENTES A LA HU: RUXOLITINIBE
DISEND ESTUDIO RESPONSE?®

JAKAVI"10mg Fasede
dos veces aldia tratamiento ampliada

Resistenciao -
intolerancia ala HU n=Mo Semana 32 Semana 48 Semana 256
(criterios de la ELN {objetivo principal) (fechade corte)

modificados)

MNecesidad de FLE

Pre-aleatorizacién
(deldia-28 al dia 1)

Cambio a JAKAVI®

Aleatorizados 1:1

Htc 40%- 45% Mejor tratamiento

Esple i
penomega ia disponible (MTD)

(volumen esplénico
2450 cm?) ﬁ
n=12

Los pacientes aleatorizados a MTD pudieron cruzar al brazo de JAKAVI® en la semana 32 si no habian
alcanzado el objetivo principal o, después de la semana 32, en caso de ser elegibles para FLE o mostrar
progresion de la esplenomegalia.

igura creada a partir de Vannuechi AM, et al. N Engl J Med. 2015..

4. Los cuestionarios NMP son utiles para
saber el control de sintomas en
pacientes con PV que inician
tratamiento citorreductor. éQué
porcentaje de pacientes en tratamiento
con Jakavi® reducen al menos un 50%
de los mismos en comparacion a
hidroxiurea?

[RESPUESTA CORRECTA: 45-50% vs < 5%]
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UN 49¥ DE LOS PACIENTES TRATADOS
CON JAKAVI® PRESENTARON UNA
REDUCCION DE >S50 DE SINTOMAS EN LA
ESCALA NHMP-SAF (ttal symptom score)2s.

L

49%
(36(74)

5% . ggp - 6%
(4/81) 914 (2/32)

MPN-SAF
Total symptom score
Ruxolitinib* Standard therapy* ™ Hydroxyurea Non-hydroxyurea

Figura creada a partir de Mesa R, et al. Eur J Haematol. 2016,

Descubre mas en HematoPro
Ficha técnica de Jakavi®

ELN: European Leukemia Net; FLE: flebotomia; Hb: hemoglobina; Hto: hematocrito; HU:
hidroxiurea; MPN-SAF: formulario de evaluacidon de sintomas de neoplasias
mieloproliferativas; NMP: neoplasias mieloproliferativas; PV: policitemia vera.

PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica.
Diagndstico Hospitalario. Reembolsado por el SNS, con dispensacién 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 indicacidon de Jakavi para la Enfermedad del Injerto Contra
Receptor (EICR) no se encuentra financiada para la poblacién pediatrica con edad <12
anos.
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