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RESUMEN

Introduccion: El cancer de pulmén es la primera causa de muerte por cancer. El
85 % de los pacientes presentan cancer de pulmoén de células no pequenas, mas
de un 50 % se diagnostican en etapas avanzadas donde el pilar terapéutico es el
tratamiento sistémico. Con quimioterapia convencional, al afo de diagndstico
estan vivos cerca del 33 %, y en el escenario de recaida y progresion la
quimioterapia con docetaxel es una opcion valida de tratamiento.

Objetivo: Estimar la supervivencia en los pacientes con cancer de pulmoén no
microcitico, tratados con docetaxel en segunda linea.

Métodos: Se realizd un estudio descriptivo, retrospectivo con el objetivo de
describir a los pacientes con cancer de pulmén de células no pequenas tratados
con docetaxel en segunda linea en el INOR de enero de 2018 a diciembre de 2020.
Se describieron las caracteristicas clinicas, patoldgicas, asi como la terapéutica
recibida y sus resultados. Se relacioné la supervivencia con variables clinicas.
Resultados: Fueron analizados 82 pacientes. El 58,5 % fue de sexo masculino, el
439 % tenian entre 60-69 anos. La histologia que predomindé fue el
adenocarcinoma (48,1 %). La etapa IV al diagndstico fue la mas frecuente (41,5 %).
El 67,1 % presentaban ECOG 1 en la recaida y progresion. El 65,9 % cumplieron el
estandar terapéutico de 4-6 ciclos y el 29,3 % tuvieron respuesta objetiva. La tasa
de supervivencia global fue de 22 % a los 18 meses, con una mediana de
supervivencia global de 9 meses (CI 95 % 6,6 — 11,4) y fue superior en aquellos que
recibieron de 4 -6 ciclos.

Conclusiones: En condiciones de la vida real la supervivencia global observada fue
similar a la reportada en estudios internacionales. Este resultado puede servir
como referencia a estudios futuros.

Palabras clave: cancer de pulmén de células no pequenas, docetaxel,

quimioterapia, segunda linea
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ABSTRACT

Background: Lung cancer is the leading cause of death from cancer. Approximately,
85 % of patients are classified as non-small cell lung cancer, more than 50 % are
diagnosed in advanced stages where the therapeutic pillar is systemic treatment.
With conventional chemotherapy, approximately 33 % are alive one year after
diagnosis, and in the scenario of relapse and/or progression, chemotherapy with
Docetaxel is a valid treatment option.

Objective: Estimating survival in patients with non-small cell lung cancer treated
with second-line docetaxel at the Institute of Oncology and Radiobiology
Methods: A descriptive, retrospective study was carried out with the objective of
describing patients with NSCLC treated with second-line with docetaxel at the INOR
from January 2018 to December 2020. The clinical and pathological characteristics
were described, as well as the therapy received and its results. Survival was related
to clinical variables.

Results: A total of 82 patients were analyzed, 58,5 % were male, and 43,9 % were
between 60-69 years old. The predominant histology was Adenocarcinoma
(48,1 %). Stage IV at diagnosis was the most frequent (41,5 %) and 67,1 % of
patients presented ECOG 1 at relapse and/or progression. 659 % met the
therapeutic standard of 4-6 cycles and 29,3 % had an objective response. The
overall survival (0OS) rate was 22 % at 18 months, with a median overall survival of
9 months (95 % Cl 6,6 — 11,4) and was statistically higher in those who received
4 -6 cycles.

Conclusion: Overall survival was similar to that reported internationally. This result
could be a reference for future studies to be carried out in the country.

Keywords: Non - small cell lung cancer, docetaxel, chemotherapy, second line
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Introduccion

El cancer de pulmén (CP) continta siendo un problema de salud a nivel mundial. En
el afio 2020 se diagnosticaron 2 206 771 (11,4 %) nuevos pacientes. Ademas, se
reportaron 1 796 144 (18,4 %) muertes por dicha patologia. Solo el 18 % de los
pacientes sobreviven mas de 5 afios después del diagnéstico.(

En Cuba, el CP constituye la primera causa de muerte por cancer para ambos sexos.
Segun el Anuario Estadistico en el afio 2021 se reportaron 5 307 casos fallecidos
por esta patologia, la cual representa una tasa cruda de 47,4 X100 000.®

En relacion a la incidencia en 2018, resultdo ser el segundo cancer mas
frecuente (6 247 casos) solo precedido por el cancer de piel no melanoma. En el
analisis por sexo fue tercero para ambos, precedidos por el cancer de piel no
melanoma y de préstata en los hombres y por el de piel no melanoma y mama para
el sexo femenino. Se reportaron 3 821 casos nuevos entre los hombres para una
tasa ajustada a la poblacion mundial (TAM) de 37,2 X100 000 habitantes y 2426

mujeres enfermaron para una TAM de 21,6 x100 000 habitantes.®

El cancer de pulmén de células no pequefas (CPCNP) representa el 85 % de las
neoplasias malignas que asientan en el pulmén, y el subtipo histoléogico mas
frecuente es el adenocarcinoma (ADC) entre un 30 % - 40 % de los casos, seguido
por el carcinoma de células escamosas (CCE) alrededor de un 30 % y menos de un
10% en incidencia, el carcinoma de células grandes.®4 Entre un 60 % - 70 % se
diagnostica en estadios no quirdrgicos, y mas de un 40 % en etapa metastasica. A

los 5 afios la tasa de supervivencia global es de cerca de un 16 %.®

En los pacientes diagnosticados en etapas locales de CPCNP, el tratamiento
quirurgico constituye la unica modalidad terapéutica con intencion curativa y para

aquellos que se clasifican en etapas localmente avanzada irresecable, la

4
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quimioterapiay la radioterapia constituyen los pilares terapéuticos fundamentales,
seguidos de terapia de mantenimiento en quienes presenten respuesta objetiva o
estabilizacion de la enfermedad.®” En el escenario metastasico el tratamiento
sistémico es la modalidad terapéutica estandar.®9)

Debido a la emergencia de nuevas tecnologias diagnosticas y aprobacion por las
agencias reguladoras de farmacos con mayor beneficio clinico, el panorama
terapéutico ha cambiado en las ultimas dos décadas sobre todo para los pacientes
en estadio avanzado. En la actualidad el manejo varia en dependencia del subtipo
histoldgico, de la presencia de mutaciones accionables en el receptor del factor de
crecimiento epidérmico (EGFR por sus siglas en ingles), reordenamiento de la
kinasa del linfoma anaplasico (ALK), ROS1, entre otros.('%-1%) En contraste, aquellos
que no presentan mutaciones accionables, el tratamiento de eleccion es la
inmunoterapia basada en la inhibicion de los puntos de control del sistema inmune
(ICl immuno checkpoint inhibitor, por sus siglas en inglés), ya sea en monoterapia,
para aquellos con elevada expresion del ligando de la muerte programada 1 (PD-
L1 por sus siglas en inglés) o combinado con quimioterapia en los que no presenten
alta expresion de dicho biomarcador. Con este arsenal terapéutico en primera linea
se ha logrado aumentar la supervivencia de los pacientes con CPCNP

avanzados.(17-19)

A pesar de los avances, aparece la resistencia y la mayoria de quienes padecen
esta enfermedad progresan y fallecen antes de los 5 anos. Alrededor 60 % tienen
recaidas a primera linea, y entre un 30-60 % reciben tratamiento de segunda
linea.29 En este escenario, el docetaxel es uno de los farmacos mas utilizados,
aunque existen otros como el pemetrexed, la gemcitabina, la combinacion de
docetaxel con farmacos antiangiogénicos, o terapia dirigida como el erlotinib.20-24
Se debe destacar que desde el ano 2015 se ha aprobado en segunda linea la
inmunoterapia basada en ICI, con nivolumab, pembrolizumab o atezolizumab,
estos farmacos demostraron un beneficio estadisticamente significativo sobre el

docetaxel, y constituyen el tratamiento de eleccion, en aquellos pacientes que no
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presentan mutaciones accionables, y que no hayan recibido primera linea con

inmunoterapia.(@5-29

Los ensayos clinicos fase 3, TAX-317 y TAX-320, le dieron la aprobacion al
docetaxel, como terapia de segunda linea, basado en su eficacia clinica sobre el
tratamiento de soporte, o comparado con otros farmacos como vinorelbina o
ifosfamida.®®) A pesar de que ya existen terapias con un beneficio superior en
segunda linea, en Cuba los pacientes no tienen acceso a la inmunoterapia por lo
que el docetaxel constituye un estandar terapéutico, en quienes presenten CPCNP
en recaida o progresion a primera linea de tratamiento. Este estudio se realizé con
el objetivo de estimar la supervivencia en los pacientes con CPCNP tratados con
docetaxel en segunda linea en el Instituto de Oncologia y Radiobiologia desde
enero de 2018 a diciembre de 2020.

Métodos

Se realizé un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, de corte transversal
en pacientes con diagnostico de CPCNP que recibieron docetaxel en segunda linea,
en el XXX en el periodo entre enero del 2018 y diciembre del 2020.
Pacientes

Los pacientes se identificaron a partir de las bases de datos de la Unidad de
Quimioterapia Ambulatoria, del Departamento de Farmacia del XXX y del
Departamento de Oncologia Médica. Se seleccionaron los pacientes que
cumplieron con los criterios de ser mayores de 18 anos, tener diagndstico
confirmatorio por histologia/citologia de CPCNP, historias clinicas disponibles en
el departamento de archivo de la institucion, evaluacion previa al tratamiento de
primera linea, que completaran al menos un ciclo de quimioterapia con docetaxel
en la institucion, y que estuvieran en el periodo comprendido entre enero de 2018y

diciembre de 2020. Se identificaron 89 pacientes, 3 de ellos recibieron todo el
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esquema terapéutico en otro centro, y 4 no tenian la historia clinica disponible por
lo que el universo des estudio quedo integrado por 82 pacientes. Los datos de la
enfermedad fueron obtenidos a partir de las historias clinicas de los pacientes. Los
datos compilados en el modelo de historia clinica oncoldgica fueron introducidos
en base de datos de Access creada para este fin.

Tratamiento

Todos los pacientes recibieron el protocolo de tratamiento con docetaxel 75mg/m?2
por via intravenosa durante 1 hora, cada 3 semanas de forma ambulatoria por 4-6

ciclos.

Antes, durante y después del tratamiento con docetaxel recibieron la
premedicacion con dexametasona 8mg cada 12 horas en los dias 0;1;2 segun

establecia el protocolo.

Antes de cada ciclo de tratamiento, los pacientes fueron evaluados clinicamente y
los resultados de la analitica sanguinea (hemograma y hemoquimica sanguinea),
no contraindicaron la administracion de la quimioterapia.

Evaluacion del tratamiento
Se le realizé tomografia computarizada (TC), de craneo, térax y abdomen basal y
posterior al cuarto ciclo de quimioterapia. Para la evaluacion de la respuesta al
tratamiento se utilizaron los criterios de respuesta en tumores solido version 1.1
(RECIST por sus siglas en inglés).®")

Analisis estadistico

Se realizd6 un analisis descriptivo de los datos mediante distribuciones de
frecuencia y porcentajes para las variables cualitativas y medias aritméticas para
las cuantitativas. Para determinar si existi0 asociacion estadisticamente
significativa entre algunas variables de interés, se utilizo el andlisis de tablas
cruzadas con la prueba estadistica Chi cuadrado. El calculo de la supervivencia

global (SG), se estimé utilizando el método Kaplan Meier. Para el andlisis
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comparativo se empleé el test de Log-rank. En los casos donde se cruzaron las
curvas de supervivencia, se utilizo la prueba de Breslow. La SG se estimo a partir
de la confirmacién de la recaida o progresion al tratamiento primario hasta la
muerte del paciente o hasta la ultima fecha consignada en la historia clinica. Se
estimaron las medianas de supervivencia global (mSG), y los IC 95 %,
correspondientes. Se empled un nivel de significaciéon a = 0,05 en todas las pruebas

de hipdtesis.

Para el analisis estadistico de los datos se utilizo el paquete estadistico SPSS,

version 11,5 para Windows.

Se respeto la privacidad, confidencialidad e integridad de los datos obtenidos de
las pacientes con la responsabilidad y obligacion de no divulgar la identidad de

estos.

Resultados

Desde enero de 2018 a diciembre de 2020 se identificaron 82 pacientes con
diagndstico de CPCNP tratados con docetaxel en segunda linea en el IOR. Las
caracteristicas de los pacientes al momento del diagndstico se presentan en la
tabla 1. La mediana de edad al diagndstico fue de 63 afios (rango 41-79 afos).
Predomino el sexo masculino, representado por el 58,5 % con una razon 1,6:1. El
64,6 % de los pacientes tenian color de la piel blanco y el 68,3 % eran exfumadores.
Un 35,4 % tenian antecedentes patoldgicos personales de enfermedad pulmonar
previa. El 85,4 % tenian estado general seguiin ECOG (Eastern Cooperative Oncology
Group por sus siglas en inglés) de 1 al momento del diagndstico. El subtipo
histolégico predominante fue el adenocarcinoma en un 48,1 % de los pacientes. Un

41,5 % de los pacientes se diagnosticaron en etapa metastasica.
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Tabla 1- Caracteristicas de los pacientes al momento del diagnéstico

Caracteristicas N° %
Edad mediana (Rango) 63 (41-79)

< 60 anos 28 34,1
60-69 afnos 36 439
> 70 anos 18 22,0
Sexo

Masculino 48 58,5
Femenino 34 41,5
Color de Piel

Blanco 53 64,6
Negro 9 11,0
Mestizo 20 24,4
Factores de Riesgo

Fumador 20 24,4
Exfumador 56 68,3
No fumador 6 73

Caracteristicas

Antecedentes personales

Enfermedad pulmonar 29 35,4
HTA 25 30,5
Cardiopatia Isquémica 3 37
Diabetes mellitus 4 49
Neoplasias Malignas 5 6,1

Estado general (ECOG)

ECOG 0 11 13,4
ECOG 1 70 854
ECOG 2 1 1,2

Diagnostico histolégico

ADC 39 48,1
Carcinoma epidermoide 33 40,9
Carcinoma de células grades 2 2,4
CPCNP (NOS) 8 9,7

(cc) Esta obra esta bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES




@/ EEEICMEEEGS Revista Cubana de Oncologia. 2025; 22:e40295

Etapa Clinica

A 2 24
1B 2 2,4
A 18 22,0
B-C 24 29,6
IVA-B 34 41,5
Desconocido 2 24

En la tabla 2, se describe el tratamiento primario utilizado y la respuesta al mismo.
La quimioterapia fue la modalidad terapéutica mas utilizada y de ella, el 58,5 % de
los pacientes recibiéo tratamiento con esquema basado en sales de platino
asociado a etopdsido. Hubo una mayor frecuencia de enfermedad en progresion
(39,0 %). Un 32,9 % de los pacientes presentaron estabilizacion de la enfermedad, y

menos de un 20 % de presentaron respuesta parcial.

Tabla 2- Tratamiento de primera linea recibido por los pacientes

Caracteristicas N° %

Cirugia/Quimioterapia 7 8,5
QTP/RTP 37 45,1
Quimioterapia 82 46,6
ITK 2 24

Regimenes de tratamiento

Sales de platino/ Etopésido 48 58,5
Sales de platino/ Paclitaxel 21 25,6
Sales de Platino/ Gemcitabina 13 15,9
Gefitinib * 1 1,2
Osimertinib * 1 1,2

Respuesta al tratamiento

Respuesta completa 7 8,5
Respuesta parcial 16 19,5
Enfermedad estable 27 329
Enfermedad en progresion 32 39,0

10
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Total 82 100,0

(*) Todos los pacientes recibieron tratamiento con quimioterapia, los dos pacientes con ITK (Inhibidores de la tirosina kinasa)

habian recibido entre uno y tres ciclos de quimioterapia.

Tabla 3- Caracteristicas de los pacientes a la recaida y/o progresion

Caracteristicas N° %
ECOG

ECOG 0 2 2,4
ECOG 1 55 67,1
ECOG 2 20 24,4
ECOG desconocido 5 6,1

Sitio de recaida

Local 14 17,1
Regional 13 15,9
Distancia 61 74,4
Desconocida 3 3,7

Sitio metastasico

Pulmoén 30 36,6
Pleura 25 30,5
Osea 20 24,4
Ganglios a distancia 7 8,5
Higado 6 73
Suprarrenal 5 6,1
Encéfalo 3 2,7

En la tabla 3 se muestran las caracteristicas de la recaida o progresion. El 67,1 %
tenian estado general segun ECOG en 1, prevalecio la recaida a distancia (74,4 %),
y el sitio metastasico mas frecuente fue el pulmdn contralateral en un 36,6 % de los
pacientes.

La distribucion del numero de ciclos del régimen docetaxel recibidos como
tratamiento de segunda linea por los pacientes, asi como la respuesta a este, se

presenta en la tabla 4. En ella se puede apreciar que el 659 % de los pacientes

11
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recibieron entre 4-6 ciclos de tratamiento. En cuanto a la respuesta esta no se pudo
definir en 17 pacientes no se pudo evaluar la respuesta por ausentarse a consulta,
no completar el tratamiento o por fallecimiento. De los pacientes evaluables, un
50 % presenté enfermedad en progresion, no se logré respuesta completa en

ningun paciente y un 24,4 % presento estabilizacion de la enfermedad.

Tabla 4- Ciclos recibidos de tratamiento con docetaxel y evaluacion de la respuesta

Caracteristicas N° %
1-3 ciclos 28 34,1
4-6 ciclos 54 65,9
Total 82 100,0

Evaluacion de la Respuesta

Respuesta completa - -

Respuesta parcial 4 49
Enfermedad estable 20 24.4
Enfermedad en progresion 41 50,0
Desconocido 15 18,3
No evaluable 2 24
Total 82 100,0

La figura 1 representa la supervivencia global de los pacientes del estudio. La mSG
de la serie fue de 9 meses (IC95 % 6,6 — 11,4 meses). La supervivencia a los 6 meses

se estimo en 63,5 %, alos 12 meses en 36,9 % y a los 18 meses en 22 %.

12
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Fig. 1- Supervivencia Global en pacientes con CPCNP tratados en segunda linea

con docetaxel.

La figura 2A se representa la estimacion de la SG seguin el ECOG en el momento de
la recaida o progresion. La mSG en los que presentaron ECOG = 0-1 fue de 9,8
meses (IC 95 % 6,6 — 12,9 meses) comparado con los que tenian ECOG=2 que
tuvieron una mSG de 6,7 meses (IC 95 % 4,0 — 9,4 meses), estimacion que no fue

estadisticamente significativa en términos de medianas de supervivencia p=0,233.

En la figura 2B se representa la SG segun el numero de ciclos recibidos de
docetaxel. La mSG fue estadisticamente superior en aquellos que recibieron entre
4-6 ciclos de tratamiento de 12,2 meses (IC 95 % 9,1 — 15,4 meses) contra los que

recibieron entre 1-3 ciclos de 4,1 meses (IC 95 % 2,2 — 6,0 meses) p< 0,001.

13
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Fig. 2- Supervivencia Global. A: segun ECOG y B segun numeros de ciclos recibidos en

pacientes con CPCNP tratados en segunda linea con docetaxel.

Discusion
A pesar del incremento de las opciones terapéuticas en el CPCNP después de la
recaida o progresion, el docetaxel permanece como una opcion en aquellos
pacientes progresores. En el presente estudio no se pudo determinar la respuesta
en 17 pacientes (15 en los que se desconocia la evaluaciéon y 2 no evaluables). De
los pacientes evaluables, solo un 4,9 % presento tasa respuesta objetiva (TRO), un
24,4 % presento estabilizacion de la enfermedad y un 50 % enfermedad en
progresion. Al relacionar estos resultados con lo publicaciones internacionales, se
puede apreciar que las tasas de respuesta varian entre las investigaciones. En el
estudio encabezado por Shepherd FA y colaboradores, las TRO son de un 5,5 %, en
el estudio publicado por Camps Cy colaboradores, son de 9,3 %, en la investigacion
reportada por Garassino MC y colaboradores, son de 3,3 % y en la publicada por
Kawaguchi Ty colaboradores son de 17,9 %, esta ultima en un estudio en poblacién
asiatica, factor que puede contribuir a esta diferencia.(23% En término de

enfermedad en progresion, el resultado de la presente investigacion difiere de lo

14
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reportado por Ma K y colaboradores, quienes publicaron tasa de 73,5 %, y lo
informado por Igawa S y colaboradores quienes notifican una tasa de 45,5 %.(3637)
Se debe sefalar, que aunque los resultados varian entre las investigaciones
expuestas, lo obtenido en la serie estudiada se incluye dentro del rango esperado
en términos de tasas de respuesta al docetaxel, si bien en un 20,7 % de los
pacientes no se pudo determinar la evaluacion, dato que pudiera influir en los

resultados obtenidos.

La mSG del estudio fue 9 meses (IC 95 % 6,6-11,4 meses), este resultado es similar
a lo que se ha reportado con este farmaco en estudios internacionales.* 38 -41) En
el ensayo clinico controlado fase 3 KeyNote 010, que comparé pembrolizumab
versus docetaxel, se incluyeron 1 034 pacientes previamente tratados con primera
linea de quimioterapia, 343 de ellos en el brazo control, y se estim6 una mSG de 8,2
meses (Cl 95 % 6,4 — 10,7 meses); datos que también son equivalentes a esta serie
son los obtenidos en el estudio POPLAR, ensayo clinico fase 2 aleatorizado, abierto
controlado, que comparo atezolizumab contra docetaxel en segunda linea, y se
logré una mSG para el brazo de docetaxel de 9,7 meses (Cl 95 % 8,6 — 12,0 meses),
y a su vez estos resultados tienen concordancia con los alcanzados en el estudio
fase 3 OAK, con atezolizumab versus docetaxel, en el cual se demuestra una mSG
de 9,6 meses (IC 95 % 8,6 — 11,2 meses) en el brazo del docetaxel.®8-40) En
contraste, en el estudio prospectivo, aleatorizado de docetaxel versus medidas de
soporte, en pacientes tratados previamente con sales de platino, se incluyeron 104
pacientesy se aleatorizaron a recibir tratamiento con la quimioterapia en diferentes
dosis terapéuticas, ademas del grupo control, en el brazo de pacientes que
recibieron docetaxel a 75mg/m2, a pesar de demostrar que el beneficio es superior
en quienes reciben la quimioterapia, se alcanzé una mSG de 7,5 meses, resultado

inferior a lo estimado en esta investigacion.(®?

La tasa de supervivencia a 12 meses alcanzada en este estudio es de 36,9 %, este

dato es similar a lo publicado por Frossella FV, quien hace un analisis de los
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ensayos clinicos TAX317 y TAX320, donde se lograron tasas de supervivencia al
afno de 40 % y 32 % respectivamente.®® Lu Sy colaboradores, publicé un analisis
prospectivo de nivolumab contra docetaxel en pacientes asiaticos, la tasa de
supervivencia a 12 meses con la quimioterapia es de 40 %, en contraste a estos
resultados, Gandara DR y colaboradores, en un analisis actualizado del ensayo
clinico OAK muestra una tasa de supervivencia de 31 % y por otra parte, en la
investigacion de Borghaei H y colaboradores, se reporta una tasa de 34,3 %.(42-44
Con el andlisis de todos estos resultados se puede inferir que la tasa de
supervivencia al ano de los pacientes tratados con docetaxel oscila entre un
30% - 40 %.

En el analisis de la supervivencia segun ECOG se puede evidenciar que no hubo
diferencias estadisticamente significativas, ECOG 0-1 con mSG=98meses (IC 95 %
6,6 - 12,9 meses) versus ECOG 2 con una mSG=6,7 meses (IC 95 % 4 - 9,4 meses)
P=0,23. Estos resultados difieren a los publicados por Camps y colaboradores,
estudio en el cual se constata que los pacientes con un ECOG 2 tienen una
supervivencia significativamente mas corta que aquellos con ECOG 0-1, con una
mSG de 3,8 meses y 6,6 meses respectivamente, pero a su vez si se encontraron
diferencias entre pacientes con PS 0y PS 1, mSG de 8,1 meses (Cl 95 % 3,7 — 12
meses) contra 6 meses (IC 95 % 5,3 -6,8 meses) comparativamente, esta
estimacion no se realizo en el presente estudio debido que solo 2 pacientes tenian
PS=0 en el momento de la recaida o progresion.®3 En un estudio aleatorizado fase
3 con docetaxel versus pemetrexed en segunda linea, se reporté una mSG de 9,1
meses en aquellos pacientes que recibieron docetaxel y tenian ECOG 0-1, dato
equivalente a lo informado por Lu Sy colaboradores, quienes muestran un mSG de
9,5 meses, y a su vez resultados analogos a lo estimado en esta investigacion.“245
A pesar de que en esta investigacion no se revela diferencia estadistica en la
supervivencia segun el estado funcional de los pacientes, es valido destacar que

independiente de la linea terapéutica y el tipo de terapia sistémica que se utilice, el
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ECOG constituye un parametro con importante valor pronostico e impacto en la

supervivencia de los pacientes que padecen CPCNP.(*4 46-49)

En la serie la supervivencia es estadisticamente superior en aquellos pacientes que
recibieron el esquema de tratamiento de 4-6 ciclos versus aquellos que recibieron
entre 1-3 ciclos de quimioterapia, mSG =12,2 meses (IC 95 % 9,1 -15,4 meses)
versus 4,1 meses (IC 95 % 2,2 - 6 meses) respectivamente p <0,001. Segun los datos
historicos recopilados en los ensayos clinicos, que demostraron la superioridad del
docetaxel en segunda linea, se muestra que la mediana de ciclos recibidos por los
pacientes es de 4 ciclos.(30323350 No se pudo recolectar evidencia en la literatura
revisada en cuanto a la supervivencia relacionada al numero de ciclos de
tratamiento, y I6gicamente entre mas ciclos reciben los pacientes tienen mayor
probabilidad de supervivencia, pero parte de la practica clinica habitual, es
cuantificar los resultados de los tratamientos que se administran. Este resultado
puede servir de referencia para conocer, no solo el porcentaje de pacientes que
reciben el protocolo de 4 o mas ciclos de docetaxel, sino también el impacto que

puede tener en términos de supervivencia.

Este estudio tiene limitaciones que radican en su caracter retrospectivo, en no
poderse evaluar las toxicidades relacionadas al tratamiento. Por no estar definidas
la evaluacion de la respuesta en 17 pacientes con causas relacionadas a la pérdida

del seguimiento de pacientes, interrupcién del tratamiento o por fallecimiento.

Conclusiones
En condiciones de la vida real, con el tratamiento de segunda linea basado en
docetaxel en pacientes con CPCNP se obtienen cifras de supervivencia global
similares a las reportadas en estudios internacionales, estos datos podrian ser

utilizados como referentes para estudios futuros.
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