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FÁRMACOS APROBADOS PARA LA ENFERMEDAD HER-2 
AVANZADA

Swain. Nature Reviews Drug Discovery 2023.



PRIMERA LÍNEA 



2012: INICIO DEL REINADO DE CLEOPATRA



DISEÑO DEL ESTUDIO



Hazard ratio: 0.69; 
P = .0001

CLEOPATRA: SUPERVIVENCIA GLOBAL Y SLE POR ITT

Swain. Lancet Oncol. 2020;21:519.

Landmark OS: 37%
Events: 235 (58.5%) 

Landmark OS: 23%
Events: 280 (69.0%) 
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Landmark PFS: 16%
Events: 304 (76%) 

Landmark PFS: 10%
Events: 329 (81%) 

Hazard ratio: 0.69; 
P = .0001
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*Crossover patients were analyzed in the placebo arm.







NO DIFERENCIAS SEGÚN EL TIPO DE TAXANO 
ADMINISTRADO

•                    OS•             PFS



T-P-HORMONOTERAPIA: PERTAIN

Rimawi M, et al. JCO 2018; 36:2826-2835





ESMO GUIDELINES

ESMO Clinical Practice Guideline for the diagnosis, staging and treatment of patients with 

metastatic breast cancer

Published in 2021-Annals of OncologyDOI: (10.1016/j.annonc.2021.09.019) Authors:A. Gennari, 
F. André, C. H. Barrios, et al, on behalf of the ESMO Guidelines Committee



N=1134



SEGUNDA LÍNEA 



PUNTO DE PARTIDA: ESTUDIO EMILIA



TRASTUZUMAB DERUXTECAN (DS-8201)



DESTINY BREAST-03

Hurvitz Lancet. 2023;401:105. Hurvitz. SABCS 2022. Abstr GS2-02.

49 % 2ª línea 



PFS



Hurvitz. SABCS 2021. Abstr GS3-01.





OS

OS 12m 94,1% & 24m 77,4% (HR 0,64)



Hurvitz. SABCS 2022. Abstr GS2-02. Cortes. NEJM. 2022;386:1143



ESMO Clinical Practice Guideline for the diagnosis, staging and treatment 

of patients with metastatic breast cancer

Published in 2021-Annals of OncologyDOI: (10.1016/j.annonc.2021.09.019) 

Authors:A. Gennari, F. André, C. H. Barrios, et al, on behalf of the ESMO 
Guidelines Committee



TERCERA LÍNEA Y SUCESIVAS 



TH3RESA TRIAL



OS



Murthy. NEJM. 2020; 382:597.



HER2CLIMB: PFS

Curigliano. Ann Oncol. 2022;33:321. 



PFS: 9.9 VS 4.2 meses: activas 9.5 vs 4.1 meses, estables 13.9 vs 5.6 meses



HER2CLIMB: OS

Curigliano. Ann Oncol. 2022;33:321. 



OS: 21.6 VS 12.5 meses (activas 21.4 vs 11.8 meses)



HER2CLIMB: Seguridad

Okines. ASCO 2020. Abstr 1043. DiCola. SABCS 2022. Abstr P4-01-10. 



TUCATINIB





17.8 vs 6.9 m

39.2 vs 26.5 m

Krop I, SABC 2022



TRASTUZUMAB DERUXTECAN



Saura. JCO. 2020; 38:3138.



Saura. JCO. 2020;38:3138. SNC PFS: 12.4 VS 8.3 meses





Rugo. SABCS 2019. Abstr GS1-02. Rugo. JAMA Oncol. 2021;7:573.



TRASTUZUMAB DUOCARMAZINA (SYD985)





NO APROBADO FDA NI EMA

OS: 20.4 vs 16.3 m, 
NS



ESMO GUIDELINES





ASCO GUIDELINES



CONCLUSIONES
. El doble bloqueo con trastuzumab + pertuzumab y un taxano sigue 
siendo la primera línea de tratamiento

. Trastuzumab deruxtecan irrumpe como la segunda línea de tratamiento 
(Tucatinib + Trastu + capecitabina puede ser una opción en afectación 
cerebral)

. La tercera línea debe ser la combinación con tucatinib o TDM-1 o 
trastuzumab deruxtecan en el caso de no haberlo recibido previamente.

. A partir de 4ª línea no hay una secuencia definida y se decidirá en 
función del perfil de toxicidad, beneficio esperado y características de la 
paciente.
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