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La terapia combinada con inhibicién de BRAF y MEK
mejora la tasa de respuesta, supervivencia libre de
progresion, supervivencia general de los pacientes,
y reduce la toxicidad cutdnea comparada

con la monoterapia con inhibidor de BRAF.">

En el tratamiento del melanoma metastasico BRAF
mutado con Tafinlar® + Mekinist®, la fiebre es el efecto
adverso mas frecuente, pero a su vez, es un efecto
adverso manejable.'
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CAOS

Para poder orientar sobre la gestion de episodios
de fiebre en los pacientes que estdn en tratamiento
con Tafinlar® + Mekinist®, se cred este algoritmo

de manejo de la pirexia por el grupo australiano.
Su objetivo principal es clarificar los pasos a seqguir
cuando se experimenta efectos adversos en pacientes
que necesitan una evaluaciéon completa e inmediata.’

El fin de este algoritmo de manejo de la pirexia es mejorar
la tolerabilidad del tratamiento, prevenir el cese

o reduccidén innecesaria del tratamiento y asegurar

el mejor resultado en los pacientes en tratamiento

con Tafinlar® + Mekinist® mejorando su calidad de vida.’
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2. Algoritmo de manejo del sindrome de pirexia™*

Si el paciente presenta sintoma(s) de un posible sindrome de pirexia relacionado con el tratamiento

DEJAR DE TOMAR IMMEDIATAMENTE tanto TAFINLAR® como MEKINIST®

¢ El paciente esta clinicamente estable y no hay sospecha de otra causa para el/los sintoma(s)?

) 4

¢ Han mejorado los sintomas del paciente?

) 4

¢ El paciente ha estado sin sintomas ¢ Los sintomas del paciente han seguido
durante >24 horas? : mejorando?

O | O

) 4

¢ El paciente ha estado sin sintomas durante 224 horas?

v
Reanudacion Necesidad de una evaluacioén
del tratamiento completa e inmediata

*Difiere de las recomendaciones recogidas en Ficha Técnica.

!, NOVARTIS @

4 Z

Tafinlar. + MeKinist.

(dabrafenib) (trametinib)



https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/smpc/tafinlar_ft.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/smpc/mekinist_ft.pdf
http://www.novartis.es

Necesidad de una evaluaciéon completa e inmediata

Aconsejar al paciente que pida una cita
urgente para ser evaluado adecuadamente
por un médico oncélogo o que se presente
inmediatamente en el servicio de urgencias
de un hospital si no hay un médico oncdlogo
disponible (por ejemplo, si es fuera de horario).

La evaluacién debe incluir un analisis para excluir
una infeccion: hemograma completo, pruebas
de funcién hepatica, electrolitos, urea, creatinina,
examen clinico, radiografia de torax, analisis de
orina y cultivos.
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Interrupcion del tratamiento

Aconsejar al paciente que deje de tomar inmediatamente Tafinlar®

+ Mekinist® y que se ponga en contacto con su médico. La interrupcién
inmediata del tratamiento tan pronto como sea posible tras la aparicién
de los sintomas produce una resolucion mas rapida de los mismos

y permite una reanudacion temprana del tratamiento.

Uso de antipiréticos

Considerar el uso de paracetamol o antiinflamatorios no esteroideos
como es el caso del ibuprofeno para ayudar a aliviar los sintomas.
Fomentar la ingesta de liquidos para evitar asi la deshidratacion

a causa de la fiebre.

Seguimiento de los sintomas

Si los sintomas no mejoran tras 24 horas de la interrupcién del tratamiento

o los sintomas se vuelven mas severos, el paciente debe volver a contactar
con su médico.’
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Evaluacion por parte del médico

Tras la interrupcion del tratamiento, el paciente debe ser evaluado
por un médico cada 2 dias en persona o por teléfono.*’

Reinicio del tratamiento

No se debe reiniciar el tratamiento con Tafinlar® + Mekinist® hasta que
el paciente haya estado libre de sintomas durante al menos 24 horas.'

Condiciones para el reinicio del tratamiento

Cuando la pirexia experimenta una mejora dentro de las 24 horas tras

la interrupcidn del tratamiento puede reiniciarse el tratamiento con
Tafinlar® + Mekinist® a la misma dosis inicial tras estar como minimo
24 horas sin sintomas.’

Atencion médica urgente

Aconsejar al paciente buscar atencion médica urgente cuando no consigue
contactar con su oncélogo o enfermera especialista, en el caso de que tras la
interrupcion del tratamiento:’

4 Lafiebre no mejora en 24 horas 4] Aparezcan otros sintomas localizados

4 El paciente experimenta confusion 4] El paciente presenta vémitos y/o
deshidratacion
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En aquellos pacientes con melanoma metastasico

BRAF mutado y en tratamiento con Tafinlar® + Mekinist®
que experimentan el sindrome de pirexia.

Este sindrome puede incluir los siguientes sintomas:’

Fiebre (>38 °C)

N
W
N

Escalofrios, temblores intensos y/o
sudores nocturnos

Sintomas de gripe

Dado que la presencia de cualquiera de los sintomas anteriores indica el
sindrome de pirexia, la presencia de fiebre (=38 °C) no es necesaria para
empezar a utilizar el algoritmo de manejo del sindrome de pirexia. Muchos
pacientes suelen tener unos sintomas iniciales antes de experimentar
pirexia, por lo que en ellos el tratamiento debe ser el mismo que en los
pacientes que experimentan pirexia desde un inicio.’
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