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Fundamentos: Bortezomib (Velcade®) ha sido recientemente aprobado para el
tratamiento del mieloma multiple (MM) resistente y en recaida. En este contexto, se ha
descrito una tasa de respuestas del 35% al 50% en pacientes incluidos en ensayos
clinicos prospectivos. Sin embargo, los datos sobre eficacia y toxicidad de este
farmaco fuera de ensayos clinicos son todavia escasos.

Objetivo: Analizar la eficacia y seguridad del tratamiento con bortezomib en pacientes
con MM resistente y en recaida tratados dentro de la practica clinica asistencial.

Pacientes y métodos: Entre agosto de 2003 y febrero de 2006, 120 pacientes
(63H/57M, edad mediana: 63 afos) con MM resistente o en recaida fueron tratados
con bortezomib fuera de ensayo clinico en 16 centros hospitalarios de Catalufa:
cincuenta y cinco (46%) recaidas no tratadas, 38 (32%) recaidas resistentes y 27
(22%) casos con resistencia primaria. Veintisiete pacientes (22%) presentaban
plasmocitomas extramedulares. La mediana del niumero de lineas de tratamiento
previas fue de 2 (extremos: 1-6). Cincuenta pacientes (42%) habian recibido
quimioterapia a altas dosis seguida de rescate con progenitores hematopoyéticos.
Bortezomib fue administrado por via endovenosa a la dosis de 1,3 mg/m2 los dias 1, 4,
8, y 11 de cada ciclo de 21 dias. En seis casos que no respondieron tras dos ciclos de
bortezomib se anadié dexametasona. La mediana de ciclos administrados fue de 3,5
(extremos: 1-13). En el momento de realizar este andlisis, 22 pacientes estaban
recibiendo todavia bortezomib. Las respuestas fueron evaluadas de acuerdo con los
criterios del EBMT.

Resultados: La tasa de respuesta a bortezomib en los 108 pacientes evaluables fue
del 52% (57/108), con 7 respuestas completas (6%), 38 parciales (35%) y 12 minimas
(11%). Los 51 pacientes que no respondieron al tratamiento fueron catalogados como
enfermedad estable (18 casos), progresion (20) o muerte precoz ( < 2 meses) (13). La
mediana de tiempo hasta la obtencién de la mejor respuesta fue de 3,5 meses
(extremos: 0,5-11). El 45% de los pacientes evaluables presento algun efecto adverso
de grado 3 6 4, incluyendo: plaquetopenia (30%), astenia (12%), neuropatia periférica
(8%), sintomas gastrointestinales (4%), fiebre (4%), hipotension postural (2%),
rabdomiolisis (1%), y sindrome de lisis tumoral (1%). Tras una mediana de
seguimiento de 7,4 meses (extremos: 1,6-30,4), 15 de los 57 pacientes en respuesta
habian recaido (26%).

Conclusion: En este estudio observacional, la tasa de respuestas a bortezomib en
pacientes con MM resistente o en recaida fue comparable a la referida en los ensayos
clinicos prospectivos recientemente publicados. La toxicidad también fue similar. En la
presente serie, la evaluacién del tiempo hasta la progresion y la supervivencia global
requiere un seguimiento mas prolongado.





