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Estimado lector:

El objetivo de esta guia es acercarle a Bortezomib, una sustancia indicada para
el tratamiento del Mieloma Multiple. Bortezomib designa un principio activo
distribuido bajo el nombre comercial de Velcade®.

Velcade® (Bortezomib) es el primero de una nueva clase de farmacos conocidos
como inhibidores del proteosoma.

El proteosoma es uno de los mecanismos que tienen las células para eliminar las
proteinas que estan dafadas o que hay que retirar para que la compleja maqui-
naria celular funcione correctamente.

En esta gufa encontrard informacién Gtil sobre la enfermedad y el tratamiento
con Bortezomib, sobre su eficacia y de sus posibles efectos adversos, riesgos vy
precauciones especiales. El objetivo es ayudarle, junto a su médico y la gente
que esta junto a usted, a tomar una decisién contrastada sobre el método de
tratamiento mas adecuado. A través de los grupos de ayuda o asociaciones de
pacientes de sus alrededores (cuyas direcciones se encuentran al final del fo-
lleto) podra ademas contactar directamente con otros afectados e intercambiar
experiencias.

Una terapia con Bortezomib requiere de su participacion activa para conseguir
que el tratamiento sea lo mds eficaz, seguro y con las minimas reacciones ad-

versas posibles.

Dr. D. Felipe de Arriba de la Fuente
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Introduccion

El Mieloma Mdltiple es una enfermedad maligna que se caracteriza por el au-
mento de células plasmdticas anémalas en la Médula Osea. Las células plas-
maticas normales son células productoras de anticuerpos y participan asi en el
sistema inmunolégico. Cuando se desarrolla el Mieloma Miuiltiple las células
plasméticas enfermas generalmente producen un anticuerpo anormal que se co-
noce como paraproteina o componente monoclonal que se puede detectar en el
suero y/o en la orina. Las oscilaciones de la paraproteina durante la evolucién de
los pacientes con Mieloma nos ayudan a interpretar la eficacia de los tratamien-
tos utilizados para controlar la enfermedad.

El dano de las células plasmaticas enfermas en los pacientes con Mieloma Mdil-
tiple va a estar condicionado por varios mecanismos:

e Acumulacién de células plasmaticas en la Médula Osea o formando tumo-
res (plasmocitomas). En el primer caso interfiere en el funcionamiento de la
médula dsea y da lugar a disminucién del ndmero de células de la sangre,
fundamentalmente anemia o trombopenia. La aparicién de tumores de célu-
las plasmaticas (plasmocitomas) va a dar lugar a molestias que dependeran
de donde estén localizados (dolor fundamentalmente)

e Pérdida de calcio de los huesos que se vuelven mas fragiles y que pueden
ocasionar dolor

e Afectacion de la funcién renal debida, entre otros mecanismos, a que el ri-
Aén debe filtrar un exceso de paraproteinas o por el aumento del calcio
liberado desde los huesos.

* Aumento del nimero de infecciones pues el sistema inmunolégico funciona
de forma deficiente en los pacientes con Mieloma.

El tratamiento de los tumores o enfermedades neopldsicas se ha basado, duran-
te muchos afios, en el uso de firmacos que danaban a las células que estaban
dividiéndose, sin distinguir muy bien entre las que estaban enfermas (células
tumorales) o sanas. El uso de estos farmacos tan inespecificos (atacan a lo bueno
y a lo malo) justifica que condicionaran el desarrollo de efectos secundarios muy
similares (caida de pelo, nauseas, pérdida de apetito, bajada de las defensas y
riesgo de tener infecciones...).
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En la dltima década se ha hecho un esfuerzo muy importante para investigar las
peculiaridades de las células tumorales; el disponer de esta informacién ha per-
mitido el desarrollo de farmacos mas especificos, dirigidos a lesionar las células
tumorales pero respetando, al menos en parte, las células sanas. Las consecuen-
cias que han tenido estos avances han sido muy relevantes pues, sin duda, han
condicionado un aumento de la calidad y cantidad de vida de los pacientes
con enfermedades neopldsicas. En lo que se refiere al Mieloma Miuiltiple uno
de los nuevos farmacos incorporados para su tratamiento ha sido el Bortezomib
(Velcade®).

3Qué es Velcade®?

Velcade® (Bortezomib) es el primero de una nueva clase de farmacos conocidos
como inhibidores del proteosoma.

El proteosoma es uno de los mecanismos que tienen las células para eliminar
las proteinas que estan dafiadas o que hay que retirar para que la compleja
maquinaria celular funcione correctamente. El proteosoma esta presente tanto
en las células plasmaticas enfermas del Mieloma Multiple como en las células
normales; sin embargo, la supervivencia de las células enfermas del mieloma de-
penden mucho mas de la integridad y el normal funcionamiento del proteosoma
que las células sanas. Por todo ello, la inhibicién transitoria de la actividad del
proteosoma ocasiona una destruccion de las células del mieloma, mientras que
el dafio sobre las células normales es mas pequefio.

Por otro lado, la inhibicién de la actividad del proteosoma va a dar lugar a la
persistencia en el interior de la célula de proteinas que debian haber sido elimi-
nadas y que, en UGltimo término, va a dar lugar a que se potencien mecanismos
complejos que llevan tanto a la destruccion directa de la célula mielomatosa,
como a la disminucién de las sefiales y estimulos que favorecen su crecimiento.
Todos estos mecanismos, en conjunto, disminuyen drasticamente la capacidad
de supervivencia de las células plasmaticas enfermas.

3Como se administra Velcade®?

Velcade® (Bortezomib) se administra tanto por via intravenosa como por via
subcutanea (debajo de la piel en una forma similar a como se administra la
insulina). En el caso de la administracién intravenosa, esta se realiza mediante
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una inyeccién rapida (3-5 segundos). La utilizacion de la via subcutdnea se
hace siguiendo unas sencillas normas que son habituales cuando se utiliza esta
via para administrar un tratamiento, con la tnica salvedad de que es necesario
rotar las zonas de puncién durante los sucesivos dias en que se administra el
farmaco.

Se ha demostrado que la via intravenosa y subcutdnea para la administracién
de Velcade® (Bortezomib) presentan una eficacia similar, mientras que se ha
podido constatar que la administracion subcutanea reduce de manera muy lla-
mativa la incidencia y severidad de la neuropatia periférica, que es un efecto
secundario muy comun con el empleo de este fairmaco y que puede afectar de
forma relevante a la calidad de vida del enfermo.

La eleccion de la forma de administrar Velcade® (Bortezomib) le corresponde a
su médico pues sélo él conoce los condicionantes que pueden existir para optar
por una u otra via.

Es muy importante no olvidar que las dosis consecutivas de Velcade® deben
estar separadas por un tiempo no inferior a tres dias (es decir, serfa correcto
administrar una dosis el lunes —dia 1 de ciclo -, y la siguiente el jueves —dia 4
de ciclo -).

3 Velcade® se administra s6lo o en combinacion con otros farmacos?

El uso de Velcade® (Bortezomib) sélo (monoterapia) ha demostrado eficacia en el
tratamiento de algunos pacientes con Mieloma Mdiltiple, sin embargo su uso mas
habitual es en combinacién con otros formacos con actividad antimieloma. En-
tre los aspectos que justifican la asociacion de Velcade® a otros farmacos estan:

El efecto sinérgico en la combinacién. Esto quiere decir que cuando se combi-
nan dos farmacos (por ejemplo farmaco A y farmaco B), el resultado final (des-
truccién de células enfermas) es claramente superior a la suma del efecto de
ambos farmacos.

La tolerancia. Al tener un mecanismo de accién claramente distinto a otros far-
macos (y una tabla de efectos secundarios muy diferente) la tolerancia de las
combinaciones suele ser muy satisfactoria. En concreto, el dafio sobre la médula
6sea (lo que se conoce como toxicidad hematoldgica) que es el efecto secunda-
rio limitante para la mayoria de los “cldsicos” farmacos de quimioterapia, es un
efecto poco relevante con el Velcade®.
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En los Gltimos afios se estdn investigando un gran ndmero de esquemas de trata-
miento contra el Mieloma, en el que el Velcade® se asocia a otros farmacos. Es
previsible que en los proximos afos sigan apareciendo nuevas combinaciones
que pretenden alcanzar el méximo beneficio contra la enfermedad con el mini-
mo de toxicidad.

3Cual es la dosis, duracién y frecuencia del tratamiento?

Es muy dificil contestar a estas cuestiones pues dependen de una serie de fac-
tores relacionados con usted o su familiar enfermo y con la combinacién de
farmacos asociados a Velcade® que se esté utilizando. En este sentido, de manera
similar a otros farmacos, algunos de los condicionantes mas importantes para
definir la dosis y la posologia de Velcade® son su edad, el peso y la talla, la tole-
rancia al tratamiento previo con Velcade o si ha sido necesario reducir la dosis
del farmaco con anterioridad, la combinacién de farmacos que acompafan al
Velcade®, etc...

3Como sé si el tratamiento con Velcade® ha funcionado y qué respuesta al

mismo debo esperar?

En general, cualquier acto médico por el que se inicia un tratamiento exige
una revision en el paciente del efecto de los farmacos utilizados y el beneficio
conseguido. En el caso del Mieloma Multiple este principio es vélido. En este
sentido, antes de empezar cualquier tratamiento, el médico que le atiende debe
realizar una determinacién analitica a la que habitualmente se acompana de
otras exploraciones (radiologias, estudio de médula, etc....). Con estas pruebas
somos capaces de estimar como se encuentra su enfermedad y si es el momento
adecuado para iniciar un tratamiento.

Una vez iniciada la terapia frente al Mieloma Miuiltiple periédicamente se deben
repetir alguna de las pruebas para poder determinar si se esta consiguiendo una
adecuada respuesta. El componente Monoclonal (paraproteina) en las determi-
naciones en sangre o en orina, es el pardmetro mas utilizado para estimar como
se estd comportando la enfermedad. Como se ha comentado previamente, el
Componente Monoclonal es expresion de las proteinas anémalas (anticuerpos
o fragmento de ellos) que son producidas por las células plasmaticas anorma-
les y, en la mayoria de las ocasiones, la evolucién seguida por el Componente
Monoclonal refleja la evolucién del Mieloma (si aumenta el Componente Mo-

m Velcade® (Bortezomib)



noclonal indica mas enfermedad y peor respuesta al tratamiento mientras que
si disminuye sugiere una evolucién satisfactoria). Es importante tener en cuenta
que aunque el Componente Monoclonal es muy (til para controlar la evolucién
del Mieloma en cada enfermo, no siempre permite comparar la “cantidad” de
enfermedad que tienen pacientes diferentes (es decir que un paciente tenga un
Componente Monoclonal de mayor cuantia, no tiene por qué expresar que pre-
senta mas cantidad de enfermedad).

Ademas del Componente Monoclonal, otros aspectos que se deben tener en
cuenta a la hora de evaluar la eficacia de un tratamiento son la mejoria de los
sintomas relacionados con la enfermedad, la tendencia a normalizarse aquellos
pardmetros biolégicos alterados en el momento del diagnéstico o, en aquellos
casos en que se han presentado con tumores de partes blandas (plasmocitomas),
la reduccion del tamafio de estos.

Con todo lo expuesto anteriormente, le puede parecer muy complejo saber si
usted o su familiar enfermo esta respondiendo o no al tratamiento que esta re-
cibiendo, sin embargo, existe un acuerdo a nivel internacional por el que se
definen de una manera bastante precisa diferentes categorias de respuesta y que,
basicamente, establece una gradacién en la “calidad” de la respuesta y que osci-
la entre la progresién (aumento de la enfermedad a pesar del tratamiento) hasta
la remision completa (no evidencia de enfermedad por normalizacién de los
pardmetros biolégicos). En el Anexo 1 se expone de manera mds precisa las di-
ferentes categorias de respuesta.

Aunque el empleo de Velcade® para el tratamiento del Mieloma Mdiltiple se esta
realizando desde hace todavia pocos afos, son numerosos los ensayos clinicos
que han demostrado su eficacia tanto en el tratamiento inicial de los pacientes
con Mieloma Mdiltiple (lo que se conoce como tratamiento de primera linea),
como en el contexto de la recaida (tratamiento de rescate). Todos estos estudios
han sido claros al demostrar que en ambas situaciones los esquemas que in-
cluian bortezomib eran claramente superior en lo que se refiere a la “tasa” y “ca-
lidad” de respuestas (porcentaje de pacientes que responden y profundidad de la
respuesta, respectivamente) cuando se comparaban con los “clasicos” esquemas
de quimioterapia o con los mismos esquemas pero sin Bortezomib.




:Cuales son los posibles efectos secundarios de Velcade® y como se pueden

tratar y manejar?

Velcade®, igual que ocurre con otros medicamentos, puede ocasionarle efectos
secundarios que van a requerir una correcta valoracion para poder ofrecer el
manejo mds adecuado. Es importante tener presente que aunque la aparicién de
efectos no deseables relacionados con la medicacién puede condicionar su ca-
lidad de vida, también es cierto que su bienestar puede verse alterado cuando el
Mieloma Mdltiple no estd bien controlado, circunstancia esta Gltima que puede
verse favorecida si de forma precoz o no suficientemente justificada se opta por
prescindir del uso de un farmaco tan eficaz como Velcade®.

La informacién que usted como paciente o familiar transmita al médico que
le atiende es, la mayorfa de las veces, la Gnica manera de identificar tanto la
toxicidad producida por el Velcade® como su severidad. Se hace por tanto im-
prescindible que sea usted o su familiar el que comente de la forma mas precisa
posible los problemas o molestias relacionadas con el tratamiento; de esta mane-
ra, el especialista podra adoptar las medidas necesarias para reducir los efectos
nocivos sin renunciar, si es posible, al uso del farmaco. Para el control de los
efectos secundarios habitualmente se hace necesario bajar la dosis de Velcade®
o disminuir la frecuencia de su administracion, circunstancias ambas que van
a reducir la eficacia del medicamento pero, por otro lado, van a favorecer que
pueda completarse el tratamiento inicialmente previsto.

Los efectos secundarios mas comunes relacionados con Velcade® son:

e Neuropatia periférica

e Disminucién de las células sanguineas
e Hipotension

e Problemas gastrointestinales.

e Fatiga

e Erupciones cutdneas

e Otros efectos secundarios menos comunes.
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Neuropatia Periférica:

El término de neuropatia periférica lo utilizamos para describir el daio produci-
do a los nervios de las extremidades (brazos/manos y piernas/pies), que da lugar
a alteracion de la sensibilidad y/o dolor. Los sintomas mds caracteristicos son
entumecimiento, hormigueo, sensibilidad aumentada, notar las plantas de los
pies frias, pero en algunas ocasiones es mds una sensacion de quemazon.

No siempre la neuropatia que presentan los enfermos se debe al Velcade® pues,
ademds del propio Mieloma Mdiltiple, hay otros farmacos habituales en el tra-
tamiento de esta enfermedad (por ejemplo talidomida o vincristina) u otras cir-
cunstancias, como la diabetes muy evolucionada, que también la pueden produ-
cir. Por todo ello es importante que, si usted o su familiar esta en tratamiento con
Velcade®, observe si los sintomas de neuropatia periférica que hemos comen-
tado anteriormente empeoran con las sucesivas administraciones del firmaco
y, en este caso, debera comentarlo lo antes posible con su médico o enfermera.

El mejor modo de prevenir la neuropatia periférica relacionada con Velcade® es
establecer un diagnéstico precoz pues, una vez constatado que se ha producido
este problema, su médico evaluard el grado de severidad del problema vy, con-
forme a unas guias bien definidas, procedera al ajuste de la dosis del firmaco, a
la disminucién de su frecuencia de administracién o a ambas medidas, llegando
incluso a suspender temporal o definitivamente la administracién de Velcade® si
las manifestaciones de neuropatia han sido excesivas.

Una vez que se ha producido la neuropatia periférica, los ajustes de tratamiento
consiguen, en la mayoria de los casos, una disminucién de la severidad e inclu-
so la total desaparicién de los sintomas. No obstante, en ocasiones, a pesar del
adecuado manejo, las manifestaciones se mantienen estables durante meses.
Se han intentado diversas estrategias de tratamiento de la neuropatia periférica
relacionada con Velcade® como por ejemplo la administracion de complejos de
Vitamina B u otros suplementos, sin que esto pueda considerarse una estrategia
estandar pues no existe evidencia de su eficacia. En aquellos casos en que la
neuropatia cursa con dolor, en ocasiones hay que recurrir a farmacos analgé-
sicos convencionales y/o medicamentos especificos para el dolor neuropatico
como son la pregabalina y la gabapentina.

Disminucion de las células sanguineas (citopenias)

Aunque la administracion de Velcade® puede causar una disminucion de la cifra
de glébulos rojos y/o glébulos blancos, lo més frecuente es el descenso de la ci-
fra de plaquetas, situacion que se conoce como trombopenia o trombocitopenia.
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Las circunstancias en las que se produce una disminucién de la cifra de plaque-
tas, especialmente si la trombocitopenia es muy severa, se asocian a un incre-
mento del riesgo de sangrado. No obstante, el efecto producido por Velcade®
sobre la cifra de plaquetas es muy transitorio y, generalmente, no se asocia a un
sangrado anormal, por lo que s6lo excepcionalmente, con objeto de recuperar
una cifra aceptable, va a ser necesario realizar una transfusién de plaquetas por
este motivo.

La disminucién de la cifra de glébulos rojos puede dar lugar a la aparicién de
anemia. La molestia mds frecuentemente asociada con la anemia es el cansan-
cio, y si es muy intenso, puede precisar la realizacién de una transfusion de glé-
bulos rojos o, si su médico lo considera indicado, la administracién de farmacos
conocidos como agentes eritropoyéticos. La finalidad de estas medidas frente a
la anemia es elevar la cifra de glébulos rojos lo suficiente como para reducir al
minimo la sensacién de cansancio.

La reduccién de la cifra de glébulos blancos se conoce como neutropenia y se
asocia a un aumento del riesgo de sufrir una infeccién que, en el caso de los
pacientes con Mieloma Midiltiple, se anade a la mayor susceptibilidad a sufrir una
infeccion asociado a la propia enfermedad hematolégica. Por todo ello se hace
necesario adoptar una serie de precauciones como evitar las aglomeraciones de
gente o ambientes muy cargados, asi como estar en contacto con personas con
sintomas de infeccidn respiratoria (tos, catarro, procesos gripales....) o fiebre.
Su médico le indicara las medidas que debe tomar en el caso de que presente
fiebre (temperatura mayor de 38°C) durante el tratamiento y la necesidad o no
de recibir un tratamiento antibidtico. En ocasiones, cuando la cifra de neutréfilos
es muy baja, se pueden administrar farmacos como el G-CSF que producen un
incremento de la cifras de glébulos blancos y reducen el riesgo de infeccion.

Durante el tratamiento de su Mieloma Miultiple su médico le realizard a usted
o su familiar enfermo controles analiticos tanto para valorar la evolucién de
la enfermedad como para evaluar las citopenias inducidas por el tratamiento.
En ocasiones la disminucién de las cifras de la sangre puede condicionar una
reduccién de las dosis de los farmacos o un retraso en la administracion del
tratamiento frente a como estaba previsto inicialmente. Es a su médico al que le
corresponde decidir |a estrategia que se debe seguir. Es posible que usted piense
que estas medidas (reducir la dosis del farmaco o aumentar el tiempo entre las
dosis) pueden suponer un tratamiento insuficiente de la enfermedad, sin embar-
go debe conocer que con frecuencia asi conseguimos una mejor tolerancia y
que, a la larga, se pueda completar la mayor parte del tratamiento previsto.
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Tensién Arterial Baja (Hipotension)

El tratamiento con Velcade® puede disminuir la tension arterial que, cuando es
muy marcado, produce clinica de hipotension caracterizada por sensacion de
mareo e incluso pérdida de conocimiento de corta duracion.

La hipotensién provocada por Velcade® tiene mas relevancia en aquellos enfer-
mos que habitualmente manejan cifras de tensién arterial baja, pero también
hay que tener en cuenta este efecto en aquellos pacientes que estan recibiendo
tratamiento antihipertensivo y que observan como con el inicio de tratamiento
con Velcade® se asocia a episodios de hipotension que les obliga a suspender o
reducir la dosis del tratamiento antihipertensivo.

Una adecuada hidratacion (beber muchos liquidos) y el ajuste del tratamiento
antihipertensivo son las medidas adecuadas para el control de este problema.

Problemas gastrointestinales:

El tratamiento con Velcade® puede alterar el ritmo intestinal dando lugar a dife-
rentes sintomas como son estrefiimiento, diarrea o intolerancia a la alimentacién
(nauseas o vomitos). Generalmente las manifestaciones son leves y manejables
con una adecuada ingesta de liquidos y una dieta saludable, sin embargo tam-
bién puede haber episodios mas intensos que van a requerir un cuidado mas
estrecho por parte del médico. Una vez mas es importante que el paciente sepa
trasmitir al médico los cambios en el héabito intestinal que se produce con el
tratamiento de Velcade® asi como cualquier otra manifestacion digestiva.

Cansancio:

El tratamiento con Velcade® puede producir una sensacién de cansancio o de en-
contrarse mas “flojo” sin que las manifestaciones lleguen a ser muy importantes
y, en la gran mayoria de los casos, el cansancio va a desaparecer una vez que se
ha completado el tratamiento previsto y se ha podido suspender el tratamiento
con Velcade®.

Erupciones cutdneas:

Algunos pacientes de mieloma que reciben Velcade® pueden desarrollar erupcio-
nes en la piel, que pueden picar y necesitar tratamiento con antihistaminicos y/o
cremas con esteroides. Si este problema se agrave, podria ser necesario suspen-
der temporalmente el tratamiento con Velcade® y retomarlo a dosis mas bajas.
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Otros efectos secundarios menos comunes:

Como ocurre con otros farmacos, existen efectos secundarios que aunque pue-
den ser potencialmente serios, son muy infrecuentes. Por este motivo es acon-
sejable que informe lo antes posible a su equipo médico del desarrollo de cual-
quier sintoma inesperado que surja durante el tratamiento.

Interaccion de Velcade® con otros medicamentos y alcohol.

Su médico debe conocer toda la medicacién que usted o su familiar estd toman-
do, especialmente si recibe algtin farmaco que no ha sido prescrito por él.

No se recomienda la ingesta de alcohol durante el tratamiento con Velcade® pues
puede aumentar algunos efectos secundarios como el mareo o el cansancio.

El uso de Velcade® en ensayos clinicos.

El proceso que tiene que recorrer un farmaco desde que se descubre hasta que
se incorpora a los medicamentos utilizados para el manejo de una enfermedad
es largo y pasa por distintas etapas; sélo en la parte final, cuando ya hay muchas
evidencias de su potencial beneficio, es cuando se realizan ensayos clinicos en
humanos. Es imprescindible contar con la generosidad de los enfermos que par-
ticipan en estos estudios para avanzar y mejorar el manejo de las enfermedades;
por otra parte, no es menos cierto que en la actualidad, la seguridad y el rigor
con el que se plantean estos estudios garantizan, por una parte, que los pacien-
tes incluidos en ellos se beneficien de un mejor control de su enfermedad y, por
otra, que tengan opcion de poder recibir un tratamiento con posibilidad de ser
mas satisfactorio que las terapias estandar en uso.

En los dltimos anos han aparecido varios farmacos que han demostrado ser efi-
caces en el tratamiento del Mieloma Mudiltiple y alguno de ellos, como ocurre
con Velcade®, han demostrado su eficacia en diferentes ensayos clinicos y han
conseguido pasar a formar parte del tratamiento estdndar de los pacientes con
Mieloma Mudiltiple en las diferentes fases de su enfermedad. Todo este proceso ha
servido para que en la dltima década haya mejorado claramente la expectativa
de vida de los enfermos con Mieloma. Sin embargo todavia quedan muchas
preguntas por resolver para aprovechar al maximo los farmacos que estan apare-
ciendo y las estrategias novedosas de manejo de esta enfermedad.
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Velcade®, debido a su mecanismo de accidn, eficacia y perfil de efectos se-
cundarios, ocupa un puesto privilegiado dentro del desarrollo de nuevas com-
binaciones de farmacos puesto que en la mayoria de los casos tiene un claro
efecto sinérgico sin que se potencie los efectos secundarios mas relevantes de
los farmacos que participan en el esquema. Es posible que su médico le ofrezca
participar en un ensayo clinico con Velcade® y usted, antes de dar su aprobacion
para participar en el estudio, deberd aclarar con su especialista todas las cues-
tiones que considere pertinentes, especialmente en lo que se refiere al objetivo
del estudio y las alternativas disponibles en su caso si opta por no participar en
el estudio.

El futuro

Velcade® representa un avance muy importante en el tratamiento del mieloma y
el panorama de los pacientes ha mejorado ostensiblemente, no solo en tasas de
respuesta, sino también en la media de supervivencia.

Sin embargo, dado que Velcade® es un tratamiento relativamente reciente, to-
davia queda mucho por aprender sobre cual es la mejor manera de usarlo para
tratar el mieloma multiple.

Los ensayos clinicos en marcha estan probando Velcade® en combinacién con
tratamientos ya existentes y nuevas drogas en diferentes etapas del mieloma. Los
resultados hasta la fecha son prometedores e indican que Velcade® puede usar
de manera segura y efectiva en combinacién con muchos de los tratamientos
existentes en una diferente variedad de secuencias y regimenes para mejorar las
tasas de respuesta.

A pesar de su efectividad en muchos pacientes, existen algunos que no res-
ponden bien a Velcade®. Se estd enfatizando y poniendo mucho esfuerzo en
averiguar a qué puede deberse esto, principalmente intentando entender las
raices genéticas del mieloma. Se espera que esta informacién pueda identifi-
car caracteristicas propias del mieloma, hasta ahora desconocidas, que puedan
usarse para predecir la respuesta de un paciente a un tratamiento. En el futuro,
esto conducird a la implementacion de tratamientos personalizados para cada
paciente de mieloma.

El éxito de Velcade® ha conllevado, también, a una segunda generacién de in-
hibidores proteosémicos como el carfilzomib, que se encuentra actualmente en
desarrollo. La monoterapia con carfilzomib en segundas y posteriores recaidas
ha mostrado respuestas mds duraderas en pacientes con mieloma recurrente,
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especialmente en aquellos pacientes que se habian vuelto resistentes a Velcade®.
También se estd probando con otros tratamientos actuales en diferentes etapas
del mieloma. Carfilzomib aparecié principalmente para reducir la incidencia de
neuropatias periféricas. Ademas, algunos de los nuevos inhibidores proteosémi-
cos se administran por via oral.

3Qué debo preguntarle a mi médico o equipo de enfermeria?

Puede ser muy Gtil apuntarse algunas preguntas y darle una copia a su doctor al
inicio de la consulta.

Quizas quiera llevar un papel o pequeio bloc encima en el que pueda apuntar
las dudas que te vayan surgiendo.

Algunas preguntas que pueden resultarle de utilidad son:

e ;Me ayudard a mejorar mi enfermedad Velcade®?

e ;Estoy recibiendo Velcade® como parte de un ensayo clinico?

e ;Qué esperamos obtener con el uso de Velcade® en mi tratamiento?
e ;Es apropiado Velcade® para la etapa de mi mieloma?

e ;Qué experiencia tiene el equipo médico con el uso de Velcade®?

e ;Cuanto tiempo durara mi tratamiento de Velcade®?

e ;Qué efectos secundarios puedo experimentar?

e ;De qué dispongo para paliar mis efectos secundarios?

e ;Qué debo hacer si noto algtin efecto adverso?

e ;Qué tipo de efectos secundarios debo reportar urgentemente?

e ;Qué opciones de tratamiento tengo si Velcade® no funciona?
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Glosario de términos

Anemia: es un descenso en el nimero de glébulos rojos en sangre, o de la hemog-
lobina que contienen. Causa dificultades respiratorias, debilidad y cansancio.

Antihistaminico: un firmaco usado para tratar una alergia.

Médula ésea: es el material suave y esponjoso que se encuentra en el interior
de los huesos. Su funcion es la de producir glébulos rojos, glébulos blancos y
plaquetas.

Quimioterapia: Tratamiento de potentes drogas citotéxicas pensado para destruir
las células cancerosas.

Ensayo clinico: un estudio de investigacion de un nuevo tratamiento que invo-
lucra a pacientes en los que se espera una respuesta favorable en resultados de
laboratorio. Cada ensayo estd disefado para buscar mejores maneras de preve-
nir, detectar, diagnosticar o tratar el cancer y responder a preguntas cientificas.

Duracion de respuesta: El periodo de remision antes de que sea necesario volver
a recibir tratamiento.

Gabapentina: Farmaco utilizado para controlar el dolor propio de la neuropatia
periférica

Factor de crecimiento de la colonia de granulocitos (G-CSF): es un tipo sintético
de una proteina de factor de crecimiento que se produce de manera natural que
estimula a una proteina conocida como factor de crecimiento a estimular, a su
vez, a la médula 6sea a producir mas células sanguineas.

Via intravenosa: un modo de introducir drogas a través de las venas.

Paraproteina: un tipo anormal de inmunoglobulina (anticuerpo) producida por
las células de mieloma y que se detecta en sangre y orina. El andlisis de las para-
proteinas se utiliza para poder diagnosticar y monitorizar el mieloma.

Neuropatia periférica: dafo que se produce en los nervios, generalmente en
manos y pies, causando dolor, cosquilleo, entumecimiento y alteraciones en la
sensibilidad.
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Plaquetas: pequefios elementos de la sangre involucrados en el proceso de coa-
gulacién de la sangre.

Pregabalina: Firmaco utilizado para controlar el dolor propio de la neuropatia
periférica.

Proteosoma: un tipo de proteina que forman parte del proceso de eliminacién,
descomposicion y reciclaje de proteinas que han resultado danadas y que la
célula ya no necesita.

Inhibidor proteosémico: Una droga que funciona bloqueando la funcién de los
proteosomas, dirigido a frenar el crecimiento y matar a la célula mielomatosa.

Calidad de vida: término referido al nivel de comodidad, disfrute y habilidad
para realizar actividades cotidianas de una persona. Es una medida de un senti-
miento global de bienestar.

Glébulo rojo: célula sanguinea que contiene hemoglobina y que transporta el
oxigeno desde los pulmones a las diferentes partes del cuerpo.

Recaida: momento en el que el mieloma reaparece o se vuelve mas activo des-
pués de un periodo de remisién o latencia de la enfermedad.

Respuesta al tratamiento: medida en la que se evaltda cémo la actividad del mie-
loma ha sido reducida por un determinado tratamiento. Generalmente se mide
a través del nivel de reduccién de paraproteina (o cadenas libres) en sangre (u
orina) junto con una mejora en el nivel global de salud.

Efectos secundarios: problemas que ocurren cuando un tratamiento afecta a cé-
lulas sanas, asi como a otros tejidos y érganos en el cuerpo. Cada tratamiento
tiene sus efectos secundarios especificos, pero los mds comunes de los farmacos
para tratar el cdncer incluyen fatiga, nauseas, vémitos, descenso en el conteo
sanguineo, alopecia y aftas bucales.

Subcutaneo: por debajo de la piel.

Trombocitopenia: Un recuento mas bajo de lo normal en el nimero de plaque-
tas en sangre. Los niveles normalmente aceptados de plaquetas en sangre oscilan
en un rango de entre 150.000 y 400.000 unidades por mililitro de sangre. Si el
nivel baja por debajo de las 50.000 unidades por mililitro, pueden aparecer pro-
blemas de hemorragias y sangrados.

Glé6bulos blancos: células sanguineas que forman parte del sistema inmunoldgi-
co del cuerpo humano y que ayudan a combatir las infecciones.
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Sobre GEPAC

El Grupo Espafiol de Pacientes con Céncer (GEPAC) es una organizacién inde-
pendiente, sin animo de lucro y cuenta con inscripcion definitiva desde el 1 de
septiembre de 2010 en el registro nacional de asociaciones con ndmero 595854.
La asociacion esta compuesta por diferentes organizaciones de pacientes onco-
[6gicos que se han unido para compartir recursos y experiencias y para tener una
sola voz ante los diferentes agentes sociales y los sistemas de salud.

Los objetivos de GEPAC son:

e Conseguir que todos los pacientes con cancer tengan acceso a un diagnds-
tico rdpido y a los mejores tratamientos disponibles, incluida las atenciones
psicoldgica y social.

e Guiar a los pacientes afectados de tumores raros o de curso completo hacia
centros de referencia en oncologia, facilitando el acceso al mejor conoci-
miento cientifico.

* Promover el avance de la investigacién en oncologia facilitando el acceso de
los pacientes a participar en ensayos clinicos y en estudios epidemioldgicos.

e Promover la constitucién de registros de tumores a nivel estatal.

e Hacer que el cancer sea una prioridad en la agenda politica sanitaria fo-
mentando la representacién de los pacientes con cdncer en los dmbitos de
decision europeos, nacional, autonémico y local, tanto a nivel institucional
como en los planes de oncologia.

e Fomentar la formacién multidisciplinar de los profesionales de la salud y el
trabajo en equipo.

e Garantizar el respeto de los derechos de los pacientes con cancer y sus fa-
milias, promoviendo la Declaracién de Barcelona de los derechos de los

pacientes del afio 2003.

e Fomentar legislaciones especificas que adecten la normativa laboral con el
hecho de padecer un cancer o tener un familiar directo afectado por cancer.

e Adoptar la Agenda Politica del Foro Espafol de Pacientes del afio 2006.
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e Trabajar para que todo el mundo vea el cancer como una enfermedad que le
puede afectar en cualquier momento de su vida, contribuyendo en ello a la
desestigmatizacion social del cancer.

e Crear redes sociales de enfermos con céancer.

e Favorecer y acreditar hospitales e instituciones sanitarias en funcién de la
confortabilidad y humanidad en el trato a los enfermos con cancer y a sus
familiares.
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Sobre AEAL

AEAL, Asociacion Espaiola de Afectados por Linfoma, Mieloma y Leucemia, fue
constituida por pacientes, el 8 de octubre de 2002 y desde diciembre de 2006
es una asociacién declarada de Utilidad Publica por el Ministerio del Interior.
Los objetivos de AEAL son la formacién, informacién y apoyo a los afectados por
enfermedades oncohematoldgicas.

AEAL tiene dmbito nacional, pertenece al GEPAC (Grupo Espafiol de Pacientes
con Cancer), al FEP (Foro Espafiol de Pacientes) y es miembro de pleno derecho y
representante en Espafa de las organizaciones internacionales ECPC (European
Cancer Patient Coalition), LC (Lymphoma Coalition), ME (Myeloma Euronet) y
Alianza Latina, compartiendo sus mismos objetivos y colaborando activamente
en proyectos y reuniones nacionales e internacionales.

AEAL es gestionada por pacientes que desarrollan su labor de forma voluntaria y
no retribuida. Los servicios y actividades que facilita a los pacientes y sus fami-
liares, no tienen coste alguno para los usuarios.

En Espafia se diagnostican al afio aproximadamente 7.100 nuevos casos de linfo-
mas, 5.200 de leucemias y 2.000 de Mieloma Midiltiple. El nimero de afectados
por estas patologfas oncohematolégicas esta aumentando rdpidamente, en el
caso de los linfomas la incidencia aumenta entre un 3 y un 7 por ciento al afio y
se espera que llegue a ser la tercera causa de mortalidad por cancer en el mundo.

AEAL, Asociacion Espafiola de Afectados por Linfoma, Mieloma y Leucemia

Calle Santa Hortensia, 15 - Oficina K - 28002 Madrid

Teléfonos: 901 220 110 - 91 563 18 01 - Fax: 91 141 01 14

Pagina web: www.aeal.es Correo electrénico: info@aeal.es

Inscrita en el Registro Nacional de Asociaciones con el nimero 169.756

Declarada de Utilidad Publica por el Ministerio del Interior




Colabora con AEAL

iTu ayuda es importante para que podamos seguir adelante!

La colaboracion de todas las personas y entidades es necesaria para que en AEAL
podamos seguir trabajando en el apoyo a los afectados por enfermedades onco-
hematolégicas. Los pacientes y familiares estamos convencidos de que compar-
tir nuestras experiencias es de gran ayuda para afrontar juntos el diagnostico y
los tratamientos de estos tipos de cancer y de que juntos es posible obtener un
mayor acceso a las instituciones sanitarias y a los profesionales.

Con tu ayuda sera mas facil que podamos realizar nuestros proyectos y alcanzar
asi nuestros objetivos: el darnos apoyo unos a otros, procurarnos informacién
veraz y asequible y velar por el bienestar de los afectados en todos y cada uno
de los procesos de nuestra enfermedad.

Te proponemos varias formas de colaborar:

e Aséciate y comprobaras por ti mismo que junidos somos mas fuertes!

e Colabora con un donativo, usando los datos bancarios que aparecen mas
abajo. Las aportaciones econémicas son sumamente importantes para poder
financiar las necesidades de nuestra asociacion.

¢ Hazte voluntario y colabora en tu ciudad, en AEAL hay mucho trabajo por
hacer. Permanentemente repartimos materiales informativos en hospitales y
centros de salud de toda Espaia, ademas, organizamos diversas actividades
para dar atencion a los afectados y para dar a conocer nuestra asociacion.

¢ Sdmate a nuestras Campaias Informativas como el Dia Mundial del Linfoma
o la Semana Internacional de las Enfermedades onco-hematoldgicas.

e Organiza un acto solidario.
e Aninciate en nuestra revista AEAL Informa o en nuestra pagina Web.
e Patrocina nuestros Torneos y eventos benéficos.

¢ Ayddanos a sensibilizar. Ayidanos a difundir la labor que realizamos a través
de tu intranet, pagina Web, material corporativo, etc...
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Si tienes ideas sobre alguna actividad para recaudar fondos, o cualquier duda o
pregunta, no dudes en ponerte en contacto con nosotros. Estaremos encantados
de atenderte.

Nuestros datos bancarios son:
CAJA DE BURGOS: 2018 0152 53 3000001626

BANESTO: 0030 5243 66 0000142271

iMuchas gracias por tu colaboracién!
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Si conoce o representa una asociacién de pacientes de cancer
y quiere que forme parte de GEPAC pdéngase en contacto con nosotros






Poniéndole cara al cancer
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