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Presentacion

NOTA DEL COMISIONADO PARA LA EQUIDAD
SANITARIA

Queremos analizar en este informe la inequidad de los pacientes con cancer colorrectal
metastasico (CCRm) con la mutacion BRAFV600E. Encorafenib no esta financiado ni
disponible en el Sistema Nacional de Salud de Espafia. Otros paises y otros pacientes en la
Unién Europea ya se pueden beneficiar de la combinacion de encorafenib con cetuximab.
Hasta 14 paises de Europa, incluyendo todos los pafses de nuestro entorno (Portugal, Francia,
ltalia y Alemania), ya disponen de esta combinacion para tratar el CCRm.

La situacion actual es el rechazo de la financiacion de encorafenib por parte de la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM), una combinacién aprobada por la
Comision Europea a través de la EMA en junio de 2020 para el tratamiento de pacientes adultos
con CCRm con la mutacion BRAFV600E que han recibido tratamiento sistémico previo.

Ademas, el estudio BEACON CRC, estudio internacional en que Espafia ha sido maximo
reclutador de pacientes, ha demostrado que la terapia de combinaciéon mencionada en
pacientes con CCRm y mutacion BRAFV 600E incrementd su supervivencia, asi como la
tasa de respuestas de la enfermedad y la tasa de control de enfermedad (75%) con un mas
prolongado sostenimiento de su calidad de vida, comparados frente a otras opciones de
tratamiento basadas en cetuximab e irinotecan

Es por ello que los pacientes con CCRm y mutacion BRAFVE00E se encuentran en una
situacion de inequidad y discriminacion respecto a otros pacientes europeos que cumplen
los mismos criterios requeridos por la ficha técnica y estudios clinicos desarrollados.

En este sentido, tanto las asociaciones de pacientes como las sociedades cientificas vienen
sefialando su desacuerdo en la no aprobacion de encorafenib al ser un tratamiento que
prolonga la vida de estos pacientes con CCRm.

Confiamos que el presente informe sea una llamada de atencion a las autoridades sanitarias,
dejando patente que se hace necesario la correccion de esta discriminacion y aprobando, sin
mas demora, esta combinacion para los pacientes que lo requieran, en base a la evidencia
cientifica disponible.

Angel Gil, catedratico de Medicina Preventiva y Salud Publica de la URJC.
Comisionado para la Equidad Sanitaria de la Alianza General de Pacientes.

Julio de 2022.
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Abreviaturas de este documento:

CE: Comision Europea.

UE: Union Europea.

CCRm: Cancer colorrectal metastasico.

CCR: Cancer colorrectal.

BRAF V600E: Mutacion del protooncogén B-Raf.

SEOM: Sociedad Espafiola de Oncologia Médica.

NCCN: National Comprehensive Cancer Network.

NICE: Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia en la Atencion.

ESMO: Sociedad Europea de Oncologia Médica.

6 Oficina del Comisionado para la equidad



Indice

Presentacion

Nota del comisionado para la equidad sanitaria.............................ccoooo 5

La inequidad en sanidad

Los informes de inequidad ... 8

Procedimiento para la identificacion de unainequidad ........................cccoooeii 8

Flujograma del proceso de inequidad

Procedimiento (PC-07) para la apertura de un expediente de inequidad .......................... 9

Informe Encorafenib en combinaciéon con Cetuximab para el tratamiento
de pacientes adultos con cancer colorrectal metastasico (CCRm) con la
mutacion BRAFV600

1 Identificacion sintética del problemade equidad..........................ooooooiiii 12
2 Acotacion territorial de pacientes afectados.........................c 13
Mutacion BRAEY ... & o0 e o i et e s T 13
3 Estandares de calidad en el diagnéstico, tratamiento y cuidados necesarios para
el abordaje apropiado del cancer colorrectal ............................ccccooiiiiiiiiii 14
GUIAS Y TratAMIBNTIOS . ... 14
Enfermedad avanzada ... 15
Biomarcadores para la terapia SiStEMICA.........ooooiiiiiiii 16
MULACION BRAF .. 16
4 Diagnéstico de nivel de equidad sanitaria o desviacion identificada......................... 18
5 Impacto cuali-cuantitativo de lainequidad............................... 19
6 Propuesta de COrECCION .................oiiiiiiiiii e 20
7 Propuesta de monitorizacidon y seguimiento............................. 21
Referencias ... 22

2 Alianza
Generalde
7 Pacientes




La inequidad en sanidad

LOS INFORMES DE INEQUIDAD

La oficina del comisionado para la equidad sanitaria elabora informes a peticion de la Alianza
General de Pacientes sobre temas de preocupacion relevantes para pacientes y familiares,
medicos y la sociedad en general.

El comisionado para la equidad sanitaria realiza su funcion de revisor de la evidencia,
verificacion de las peticiones de asociaciones de pacientes y sociedades cientificas con el
apoyo de la oficina del comisionado. Esta tarea se ve reflejada en este informe.

Tras su evaluacion, el comisionado establece una conclusion y realiza una propuesta de
correccién, en su caso, dirigida por carta a las personas responsables a distintos niveles,
autondémico, Ministerio de Sanidad, Gobierno de Espafia, Comision Europea u Oficina del
Defensor del Pueblo, segun vaya avanzando el expediente de inequidad abierto.

PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION DE
UNA INEQUIDAD

El comisionado para la equidad sanitaria recibe la peticion de la presidencia de la AGP de
iniciar un expediente de inequidad. El presente expediente se ha iniciado por la demanda
de Europacolon. Una completa bibliografia se recoge al respecto.

La apertura de un expediente de inequidad inicia el proceso mediante la elaboracion y
publicacion en la web www.alianzadepacientes.org del informe correspondiente. En el mismo
se trata de establecer la manera de solventar la inequidad, facilitando el contacto entre las
partes implicadas.
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Flujograma del proceso
de inequidad

PROCEDIMIENTO (PC-07) PARA LA APERTURA DE
UN EXPEDIENTE DE INEQUIDAD.
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IDENTIFICACION SINTETICA DEL PROBLEMA DE

EQUIDAD

En junio de 2020 la Comisién Europea
(CE) ha aprobado encorafenib en com-
binacion con cetuximab para el trata-
miento de pacientes adultos con cancer
colorrectal metastasico (CCRm) con la
mutacion BRAF VE0OE que han recibido
tratamiento sistémico previo.

Esta aprobacion supone una nueva op-
cion de tratamiento para un grupo de
pacientes que hasta el momento no te-
nian disponibles opciones terapéuticas
especificas.

La decision de la CE se aplica a todos
los 27 miembros de la Unidn Europea
(UE) ademas de Islandia, Liechtenstein,
Noruega y Reino Unido.

Encorafenib no esta financiado, ni dispo-
nible en el SNS de Espafa.

A pesar de que los pacientes con can-
cer colorrectal metastasico (CCRm) con
la mutacion BRAF VB0OE tengan muy
mal prondstico y carezcan de alternativa
terapéutica, especifica tras progresion a
tratamiento sistémico previo, la Comision
Interministerial de Precios de los Medi-
camentos (CIPM) ha rechazado su finan-
ciacion.
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Los informes de expertos y expertas, las
guias terapéuticas y las recomendacio-
nes de organismos de evaluacion inde-
pendientes, como el NICE, consideran
que la combinacion ENCORAFENIB +
CETUXIMAB es eficaz y cubre una ne-
cesidad médica no cubierta en el trata-
miento de pacientes con CCRm con la
mutacion BRAF V600E.

Esta combinacion esta disponible en
Alemania, Dinamarca, Francia, Luxem-
burgo, Paises Bajos, Suecia, Grecia, Re-
publica Checa, Austria, Finlandia, Italia,
Portugal, Reino Unido y Suiza.

En Espana, la Direccién General de Car-
tera Comun de Servicios del Sistema Na-
cional de Salud (SNS) y Farmacia ha emi-
tido resolucién de no financiacion para la
indicacion de encorafenib en combina-
cion con cetuximab para el tratamiento
de pacientes adultos con CCRm con
mutacion BRAF VB0OE, que han recibido
terapia sistémica previa.



ACOTACION TERRITORIAL DE PACIENTES

AFECTADOS

El cancer colorrectal (CCR) es una en-
fermedad molecularmente heterogénea,
que supone el segundo cancer mas co-
mun a nivel mundial, la segunda causa
mas frecuente de muerte relacionada
con el cancer en todo el mundo y el tu-
mor mas frecuentemente diagnosticado
en Espafa teniendo en cuenta ambos
SEXOS.

Segun el informe ‘Las cifras del cancer
en Espafia 2022', de la Sociedad Espa-
fiola de Oncologia Médica (SEOM), los
canceres mas frecuentes diagnostica-
dos en hombres en 2022, al igual que
en 2021, seran los de prostata (30.884),
colon y recto (26.862), pulmén (22.316)
y vejiga urinaria (17.992), mientras que
en mujeres seran los de mama (34.750),
colon y recto (16.508) y pulmon (8.632).

Mutacion BRAF

El CCR avanzado con mutacion V600E
de BRAF es una forma muy agresiva de
este tumor, supone entre el 6-8% del
cancer colorrectal metastasico (CCRm)2.

Por su parte, la mutacion BRAF V600E
representa mas del 90% de todas las
mutaciones BRAF y se asocia con una
supervivencia global (SG) mas corta en
comparacion con las demas mutaciones.

La mutacion BRAF influye en los meca-
nismos de crecimiento, proliferacion vy di-
ferenciacion celular a través de una ac-
tivacion aberrante de la via MAPK/ERK3
BRAF se considera un biomarcador de
prondstico negativo y los pacientes que
albergan esta mutacion tienen una res-
puesta limitada a la quimioterapia3.

Tras el fracaso de la primera linea de tra-
tamiento, la expectativa de vida se sitla
en torno a los 4 y 6 meses*. Los resulta-
dos del estudio BEACON CRC de la tera-
pia de combinacion de encorafenib y ce-
tuximab en esta poblacion, comparados
frente a otras opciones de tratamiento
basadas en cetuximab e irinotecan, han
demostrado incrementar la superviven-
cia de los pacientes, asf como la tasa de
respuestas de la enfermedad y la tasa
de control de enfermedad (75%) con un
mas prolongado sostenimiento de la ca-
lidad de vida®.
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ESTANDARES DE CALIDAD EN EL DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO Y CUIDADOS NECESARIOS
PARA EL ABORDAJE APROPIADO DEL CANCER

COLORRECTAL

El cancer colorrectal (CCR) es el se-
gundo cancer mas comun, y el mas fre-
cuentemente diagnosticado teniendo en
cuenta ambos sexos en Espafia. El CCR
representa la segunda causa principal
de muerte por cancer después del can-
cer de pulmén. Segun el ultimo informe
de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica el cancer colorrectal sera el tu-
mor mas diagnosticado en 2022 con
43.370 nuevos casos estimados y la se-
gunda causa de muerte por cancer, con
mas de 15.000 fallecimientos al afio.

Para su correcto diagnostico, la colo-
noscopia es el método de eleccion y
recomendado por SEOM para detectar
el tumor primario, obtener biopsias para
confirmar el diagnostico y descartar la
existencia de lesiones sincrénicas (ade-
nomas o carcinomas) en el resto del co-
lon, que pueden estar presentes hasta
en la mitad de los enfermos.

En caso de no disponer de colonoscopia
total, porque sea técnicamente imposi-
ble de completar o sea rechazada por
el enfermo, las guias de practica clinica
recomiendan realizar un enema opaco
de doble contraste, siempre completado
con una rectosigmoidoscopia, ya que al-
gunas neoplasias distales son de dificil
diagnostico radioldgico.

Oficina del Comisionado para la equidad

Guias y tratamientos

El tratamiento oOptimo del cancer co-
lorrectal debe involucrar a un equipo
multidisciplinar experto que incluya un
cirujano colorrectal, un especialista en
hepatobiliar, un patdélogo, un radiélogo
de diagndstico, un oncoélogo radioterapi-
co y oncologos médicos.

Segun la gufa clinica de abordaje de
cancer colorrectal de la Comunidad de
Madrid®, la cirugia es la base fundamen-
tal del tratamiento con éxito del carcino-
ma colorrectal. Su objetivo es la extirpa-
cion del tumor primario y de cualquier
extension loco-regional que haya podido
producirse. Eso si, es importante para el
abordaje distinguir entre carcinoma de
colon y de recto y entre enfermedad lo-
calizada o0 metastésica, ya que esto con-
dicionara el patron de diseminacion.

La guia de practica clinica internacio-
nal National Comprehensive Cancer
Network (NCCN)® indica que antes de
tomar una decision sobre la reseccion
quirdrgica de un pdlipo o adenoma re-
secado endoscopicamente, los médicos
deben revisar la patologia y el caso en el
comité multidisciplinar.



Enfermedad avanzada

Aproximadamente el 40% de los pacien-
tes diagnosticados con CCR desarrollan
metastasis colorrectales y del 80% al
90% de estos pacientes tienen enferme-
dad hepética metastasica irresecable.
Sin embargo, los pacientes candidatos
a cirugia para extirpar las metastasis he-
paticas colorrectales han demostrado en
estudios que la curacion es posible en
esta poblacion y debe ser el objetivo (los
analisis retrospectivos y los metaanalisis
han demostrado que los pacientes con
metastasis hepaticas solitarias tienen
una tasa de supervivencia global a 5
afnos tan alta como el 71 por ciento des-
pués de la reseccion). Por ello, las gufas
recomiendan que la estrategia de trata-
miento para las metastasis hepaticas co-
lorrectales debe dirigirse hacia la resec-
cién completa, siempre que sea posible.

Por lo general los sitios involucrados de
las metastasis de cancer colorrectal son
el peritoneo hepatico, el pulmoén, los gan-
glios y el ovario. Segun la guia ESMO? la
estrategia de tratamiento debe basarse
en la posibilidad de lograr la ablacion
completa de todas las masas tumorales.

El mejor tratamiento para los pacientes
de CCRm debe elegirse de acuerdo con
la localizacion de la enfermedad, el ob-
jetivo del tratamiento, la morbilidad rela-
cionada con el tratamiento y los factores
relacionados con el paciente, tales como
como comorbilidades y edad

Cualquier paciente con metéastasis he-
paticas y/o pulmonares limitadas debe
considerarse candidato para una posi-
ble reseccion secundaria. ESMQO? indica
que se debe intentar convertir la enfer-
medad irresecable en resecable.

Por tanto, el estandar de atenciéon para
los pacientes con enfermedad metasta-
sica resecable es la reseccion quirdrgi-
ca. Para los pacientes sometidos a una
reseccion hepatica o pulmonar, se reco-
mienda que se considere la administra-
cion de terapia sistémica activa para la
enfermedad metastasica durante seis
meses, con el objetivo de aumentar la
probabilidad que se erradique la enfer-
medad microscopica residual.

La ablacion guiada por imagenes se ha
utilizado histéricamente para pacientes
no quirdrgicos, pero también esta in-
dicada para pequefias metéastasis que
pueden tratarse con margenes, en com-
binacion con cirugia o solas, siempre y
cuando se trate toda la enfermedad visi-
ble. Dentro de la ablacion tumoral exis-
ten diferentes técnicas: ablacion por ra-
diofrecuencia, ablacién por microondas,
la crioablacion y la electrocoagulacion.

Por ejemplo, la guia ESMQO?” recomienda
en pacientes con metastasis pulmonares
que se considere la radiacion ablativa
de alta conformidad si la reseccion esta
limitada por la comorbilidad u otros fac-
tores.

Oficina del Comisionado para la Equidad 15
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Muchos pacientes, no son candidatos
quirdrgicos y/o tienen enfermedad que
no puede ser ablacionada con margenes
claros. En estos, se pueden ofrecer otras
opciones de tratamiento local dirigidas
como la quimioterapia de infusion arte-
rial hepatica, la radioembolizacion de la
microesfera de itrio-90 y la quimioembo-
lizacion arterial transcatéter.

La European Society for Medical Onco-
logy establece tres categorias para el
tratamiento de pacientes “aptos” cuya
enfermedad metastasica no es reseca-
ble: Grupo 1A; un tratamiento intensivo
con el objetivo de reducir la enfermedad
y convertir el tumor en resecable. Grupo
1B; un tratamiento intensivo para la re-
duccion rapida de la carga tumoral de-
bido a una amenaza clinica o disfuncion
organica. Grupo 2; el tratamiento intensi-
VO es innecesario y el objetivo es el con-
trol de la enfermedad.

Para estos pacientes de enfermedad
metastasica no resecable las guias de
practica clinica indican que su trata-
miento en primera linea debe ser la qui-
mioterapia: un doblete citotoxico (como
FOLFOX, CAPOX o leucovorin/infusional
5-FU/irinotecan [FOLFIRI]). La monotera-
pia con fluoropirimidina es una opcion en
pacientes seleccionados con metastasis
asintomaticas, principalmente irreseca-
bles.

Estos esquemas de quimioterapia se
pueden combinar con farmacos bioldgi-
cos como bevacizumab (anti-VEGF), ce-
tuximab y panitumumab (anti-EGFR) en
pacientes con buen estado funcional, y
enfermedad irresecable o potencialmen-
te resecable.

Oficina del Comisionado para la equidad

Las terapias de segunda linea estan re-
comendadas para pacientes que sus
oérganos tienen una buena funcion. El
tipo de terapia se elegira en funciéon de
la elegida en primera linea. Por ejemplo,
aflibercept debe restringirse a la combi-
nacion con FOLFIRI para pacientes que
progresan con oxaliplatino o los pacien-
tes que recibieron bevacizumab en pri-
mera linea deben ser considerados para
el tratamiento con bevacizumab.

Biomarcadores para la
terapia sistémica

La caracterizacion del tumor es crucial
por sus implicaciones tanto en el pronés-
tico como en el tratamiento de la enfer-
medad. La introducciéon de terapias per-
sonalizadas junto con el descubrimiento
de nuevas dianas terapéuticas ha apor-
tado un nuevo paradigma en los trata-
mientos oncoldgicos.

Mutacion BRAF

En concreto, en cancer colorrectal, la
gufa ESMO’ recomienda para pacientes
con enfermedad metastasica, el analisis
de las mutaciones BRAF y RAS en el mo-
mento del diagndstico para una correcta
evaluacion pronostica, para determinar
adecuadamente la intensidad y la estra-
tegia del tratamiento y para la seleccion
de ensayos clinicos.

Las gufas ESMO recomiendan tratar en
primera linea a los pacientes con tumo-
res BRAF mutados con doblete mas be-
vacizumab.



En segunda linea, un hecho especial-
mente relevante es que hasta la apari-
cién del estudio BEACON CRC, no se
habia realizado ningun estudio fase 3
especificamente disefiado para esta
subpoblacion tras progresion a prime-
ra linea, por lo que el manejo de estos
pacientes se basaba en analisis de sub-
grupos post hoc de ensayos clinicos no
disefiados especificamente para esta
poblacion”

Asi, en base a los resultados del estu-
dio fase 3 BEACON CRC, la Sociedad
Europea de Oncologia Médica apunta
que “se recomienda la combinaciéon de
encorafenib (un inhibidor de BRAF) y ce-
tuximab en pacientes con mutacion de
BRAF que hayan sido tratados anterior-
mente”.

Concretamente para la mutacion BRAF
VB00E, la FDA aprobd el 8 de abril de
2020 el uso de encorafenib en combina-
cion con cetuximab para el tratamiento
de pacientes adultos con céancer colo-
rrectal metastasico con la citada muta-
cion, tras progresion a terapia sistémica
previa. El 1 de mayo de 2020 la combi-
nacion de encorafenib y cetuximab re-
cibi6 la opinion favorable del CHMP de
la EMA y el 3 de junio del mismo afio, la
combinacion e indicacion fue aprobada
por la Comision Europea.

Asimismo, la guia NCCN® afirma que
la combinacion de encorafenib y cetu-
ximab se considera una alternativa de
tratamiento en base a la escala de la
agencia norteamaricana de politica e in-
vestigacion sanitaria, para el cancer co-
lorrectal metastasico BRAF VBOOE muta-
do tras una linea de tratamiento previo.

Asi, la SEOM incide en que, considerado
el peor prondstico de los pacientes con
cancer colorrectal metastasico y muta-
cion BRAF VEB0OE, y el posible menor
acceso a lineas sucesivas de tratamien-
to, es recomendable que los pacientes
puedan tener la oportunidad de recibir
dicho tratamiento.

Actualmente esta terapia especifica no
esta financiada en Espafa para estos
pacientes, que reciben tratamientos in-
dependientemente del estado mutacio-
nal.

Oficina del Comisionado para la Equidad 17
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DIAGNOSTICO DE NIVEL DE EQUIDAD
SANITARIA O DESVIACION IDENTIFICADA

Resulta fundamental al evaluar una nue-
va terapia o combinacion establecer si
existe una alternativa terapéutica. Exper-
tos clinicos y pacientes, advierte el Natio-
nal Institut of Clinical Excelence® (NICE)
de Reino Unido, que ENCORAFENIB +
CETUXIMAB supone un cambio para
personas adultas con CCR metastéasico
positivos a la mutacion BRAF VEOOE. Las
guias terapéuticas coinciden en que no
hay alternativa terapéutica dirigida hasta
estos pacientes hasta ahora.

De la misma forma, ENCORAFENIB +
CETUXIMAB no es quimioterapia y por
ello provoca un impacto positivo en la
calidad de vida de los pacientes. Hasta
ahora la alternativa con quimioterapia es
considerada agresiva por los expertos®.

ENCORAFENIB + CETUXIMAB reune
los criterios del NICE™ para ser un tra-
tamiento que prolonga la vida al final del
proceso oncolégico.

La Comision Europea, a través de la
EMA, aprobd el uso de la combinacion
ENCORAFENIB + CETUXIMAB el 3 de
junio de 2020, tras el visto bueno del
CHMP el 30 de abril del mismo afio.

Segun la evaluacion™ de la Sociedad Es-
pafola de Oncologia Médica (SEOM) la
mencionada combinacion incrementa la
supervivencia de los pacientes y la tasa
de respuestas de la enfermedad onco-
l6gica con un mas prolongado sosteni-
miento de la calidad de vida.
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La combinacion alcanza la puntuacion
en la escala ESMO™ de valoracion de
beneficio clinico que es un 4, para tera-
pias sin intencion curativa con objetivo
global de supervivencia global.

Hasta 14 paises de Europa, incluyendo
todos los paises de nuestro entorno (Por-
tugal, Francia, Italia, Alemaniay Bélgica),
tienen la combinacion ENCORAFENIB +
CETUXIMAB financiada.

Resulta evidente la necesidad no cubier-
ta hasta ahora de los pacientes con CCR
metastasico con mutacion BRAF V60OE.
La nueva combinacion esta incluida en
las principales guias y recomendaciones
terapéuticas de Estados Unidos y Euro-

pa.

En junio de 2022 han transcurrido ya 2
afios (730 dias) sin estar aun aprobada
la combinacién en Espafa. La inequidad
afecta al 6% aproximadamente de los
pacientes™ con CCRm y sus familias.



IMPACTO CUALI-CUANTITATIVO DE LA

INEQUIDAD

En Espana, el CCR es el segundo tumor
mas comun, y el que es diagnosticado
mas frecuentemente. Ademas, represen-
ta la segunda causa principal de muerte
después del cancer de pulmon. En 2022,
se prevén 26.862 casos en hombres y
16.508 en mujeres.

Partiendo de una incidencia anual de
43.581 casos detectados en el 2020,
con una estimacion de desarrollo de en-
fermedad metastasica en el aproxima-
damente 40%", de los cuales entre el
6-8 %?2 presentarian tumores con muta-
cion BRAF V600E, y solo un 50% apro-
ximadamente serian candidatos a trata-
miento de segunda linea?, resultaria en
un maximo de 523 pacientes potenciales
candidatos para el tratamiento con EN-
CORAFENIB + CETUXIMAB.

Esta estimacion estaria limitada por el re-
conocido peor prondstico de los pacien-
tes con CCRm y mutacion BRAF V60O0E,
que implicaria un menor acceso a las su-
cesivas lineas de tratamiento, asi como
por la necesaria seleccion en base a los
criterios de inclusion de los pacientes in-
cluidos en el estudio BEACON CRC.

El acceso a los tratamientos innovadores
es una de las herramientas mas impor-
tantes en la lucha contra el cancer, asi
como en la consecucion de resultados
positivos en Oncologia.

Aunque el mayor conocimiento molecu-
lar de los tumores permite segmentar a
los pacientes para darles el tratamien-
to méas adecuado, mas personalizado y
sobre todo con mayores probabilidades

de éxito, la falta de equidad sanitaria 'y la
demora en la administracion de los trata-
mientos mas eficaces repercute, no solo
en la calidad de vida de los pacientes
con céancer, sino en su probabilidad de
supervivencia.

En este sentido, muchos pacientes en
Espafia solo pueden acceder a terapias
innovadoras a través de los ensayos
clinicos en marcha. Este es el caso del
estudio BEACON CRC, un ensayo clini-
co aleatorizado, fase Ill, en el que han
participado 665 pacientes, de los cuales
90 son espafioles, con CCRm con muta-
cion BRAF VB00E, y en progresion a una
o dos lineas de tratamiento previo. Los
objetivos principales del estudio fueron
la SG y la tasa de respuestas del triplete
(encorafenib, binimentinib y cetuximab)
comparado al grupo control de quimiote-
rapia + cetuximab.

El dltimo informe de SEOM apunta que,
al ser considerado el tumor con peor
pronodstico de los pacientes con CCRm
y mutacion BRAF V600E, y el posible
menor acceso a lineas sucesivas de
tratamiento™ es recomendable que los
pacientes que cumplan los criterios de
seleccion del estudio BEACON CRC
puedan acceder a la oportunidad de re-
cibir el tratamiento ENCORAFENIB + CE-
TUXIMAB en segunda linea.
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PROPUESTA
DE CORRECCION

El reciente informe W.A.LT. 2022, ela-
borado por IQVIA. — que confronta los
datos de 39 palses europeos— indica
que los prescriptores y pacientes espa-
Aoles tardan 469 dias de media en acce-
der a las innovaciones oncoldgicas des-
de su autorizacion de comercializacion
por parte de la Comision Europea. Una
ratio muy superior al constatado en pai-
ses como Alemania y de la propia media
europea. Y también superior al propio li-
mite de 180 dias que marca la directiva
europea 89/105/CEE.

Los 730 dias actuales transcurridos ex-
ceden con mucho la media del propio
informe WAIT desde la aprobacion de
la EMA hasta la actualidad de retraso
en la aprobacion de la combinacion EN-
CORAFENIB + CETUXIMAB en CCRm
mutacion BRAF V600E esté teniendo un
impacto en los pacientes privados de te-
rapia especifica.

Oficina del Comisionado para la equidad

Desde esta oficina del Comisionado
para la Equidad sanitaria de la Alianza
General de Pacientes, tras revisar la do-
cumentacion de los oncologos espafio-
les (SEOM), recomendaciones del NICE
de Reino Unido y tras revisar la evidencia
de las guias y recomendaciones oncolo-
gicas europeas (ESMO) se insta al minis-
terio a considerar la aprobacion sin mas
demora de esta combinacion facilitando
Su prescripcion médica en los pacientes
que lo requieran.

En Espafia, los pacientes con CCRm se
encuentran en una situacion de desven-
taja con respecto al resto de paises del
entorno, donde la combinaciéon esta ya
autorizada.



PROPUESTA DE MONITORIZACION Y
SEGUIMIENTO

Esta oficina y su comisionado por la Alianza General de Pacientes queda a la disposicion
de la ministra o de la persona o personas en quién delegue para mantener los encuentros
necesarios para proporcionar los detalles en relacion con el presente informe.
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