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A Comisiéon Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 22 de
xufio de 2026, de acordo a instrucién 4/2010 do 26 de abril da Xerencia do Servizo Galego de
Salde, CONSIDERA PERTINENTE por ser os Inhibidores dos Puntos de Control Inmunitarios
(ICl polas suas siglas en inglés) medicamentos considerados de alto impacto sanitario,
actualizar o seu uso na indicacién de cancro de pulmoén non microcitico metastatico:

PROTOCOLO DA PRIMEIRA LINA DE TRATAMENTO DO CANCRO DE PULMC’)NINON
MICROCITICO METASTASICO (CPNMm) con MEDICAMENTOS INMUNO-ONCOLOXICOS

1. TRATAMENTO PRIMEIRA LINA do CPNMm NON ESCAMOSO en ausencia de mutaciéns
EGFR, ALK:

A eleccion do tratamento basearase na estratificacidn segundo a expresién de PD-L1 e o
perfil clinico do paciente.

1.1 En pacientes con tumores que expresan PD-L1 cunha proporciéon tumoral (TPS) 250%,
as opciodns terapéuticas inclien a monoterapia con atezolizumab, cemiplimab ou
pembrolizumab. Ademais, recoméndanse estratexias combinadas de inmunoterapia con
quimioterapia baseada en platino e pemetrexed, como cemiplimab con quimioterapia,
pembrolizumab con quimioterapia (actualizacion CACFT xurfio 2026) ou tislelizumab con
quimioterapia.

1.2 En pacientes con expresion de PD-L1 inferior ao 50% (TPS <50%), as combinaciéns de
inmunoterapia e quimioterapia baseada en platino e pemetrexed constitien as opcidns
preferentes fronte & quimioterapia en monoterapia, destacando atezolizumab en
combinacion con bevacizumab e quimioterapia, nivolumab en combinaciéon con
ipilimumab e quimioterapia e pembrolizumab con quimioterapia como alternativas
terapéuticas relevantes. De forma adicional, cemiplimab combinado con quimioterapia
considérase unha opcién en pacientes con expresion de PD-L1 21%, como alternativa a
quimioterapia estandar.

2. TRATAMENTO PRIMEIRA LINA do CPNMm ESCAMOSO en ausencia de mutaciéns EGFR
ALK:

A eleccion do tratamento basearase na estratificacion segundo a expresién de PD-L1 e o
perfil clinico do paciente.

2.1 En pacientes con tumores que expresan PD-L1 cunha proporcion tumoral (TPS) 250%,
as opciéns terapéuticas inclien a monoterapia con atezolizumab, cemiplimab ou
pembrolizumab. Ademais, recoméndanse estratexias combinadas de inmunoterapia con
quimioterapia (carboplatino e paclitaxel ou nab-paclitaxel)) como cemiplimab con
quimioterapia, pembrolizumab con quimioterapia (actualizacion CACFT xurio 2026) ou
tislelizumab con quimioterapia (actualizacion CACFT xuifio 2026).
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2.2 En pacientes con expresion de PD-L1 inferior ao 50% (TPS <50%), as combinaciéns de
inmunoterapia e quimioterapia (carboplatino e paclitaxel ou nab-paclitaxel), constitien
as opcions preferentes fronte & quimioterapia en monoterapia, destacando nivolumab
en combinacién con ipilimumab e quimioterapia, pembrolizumab con quimioterapia e
tislelizumab con quimioterapia (actualizacion CACFT xufio 2026) como alternativas
terapéuticas relevantes. De forma adicional, cemiplimab combinado con quimioterapia
considérase unha opcién en pacientes con expresion de PD-L1 21%, como alternativa a
quimioterapia estandar.
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3. CRITERIOS XERAIS de uso:

A eleccidén entre estas alternativas debe individualizarse en funcién do perfil clinico do
paciente e criterios de eficiencia.

En todos os escenarios descritos (histoloxia escamosa, non escamosa, PD-L1 >50%, PD-L1
>1% e PD-L1<50%) debera cumprirse todo o seguinte:

- ECOG: 0-1 ( poderia valorarse a monoterapia con ICl en pacientes con ECOG 2 e PD-L12>
50%)

- Esperanza de vidaz 3 meses,

- Ausencia de metdastases cerebrais clinicamente activas.

Duracion de tratamento

A duracién do tratamento debera adecuarse a eficacia clinica observada e a tolerabilidade do
paciente. Na maioria dos ensaios clinicos a duracién do tratamento con ICI limitouse a 2
anos, polo que a slia continuacion mais alé deste periodo non se considera necesaria. Debido
ao risco de toxicidade, especialmente o tratamento de mantemento con nivolumab-
ipilimumab deberia suspenderse aos 2 anos.

En base a evidencia dispoiiible, podera empregarse a dosificacion por peso ou en dose
fixa. A seleccion do réxime posoloxico para cada paciente realizarase atendendo a
criterios clinicos e de eficiencia.

Nota: cemiplimab en monoterapia ou en combinaciéon con quimioterapia ten resolucion
negativa de financiamento no CPNMm ESCAMOSO e NON ESCAMOSO localmente avanzado non
candidatos a recibir quimiorradiacion definitiva.

Cadro resumo do tratamento da primeira lifia do CPNM metastasico:
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Queda sen efecto o ditame sobre PBOTOCOLO DAlPRIMEIRA LINA DE TRATAMENTO DO
CANCRO DE PULMON NON MICROCITICO METASTASICO (CPNMm) CON MEDICAMENTOS
INMUNO-ONCOLOXICOS de 26 de xufio de 2025.

Esta resolucion e comunicada, nesta data, &8 Comision de Farmacia e Terapéutica do seu
hospital.

Santiago de Compostela,

O presidente da Comisién Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica
Alfredo José Silva Tojo
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