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A Comisién Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 8 de
outubro de 2026, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo a instrucién 4/2010 do 26 de abril da
Xerencia do Servizo Galego de Saude, a inclusidn na guia farmacoterapéutica das institucions
sanitarias do Servizo Galego de Saude, dos medicamentos considerados de alto impacto
sanitario, social e econédmico DURVALUMAB, SERPLULIMAB e TISLELIZUMAB na indicacién
de cancro de pulmén microcitico en base o seguinte protocolo:

PROTOCOLO DE TRATAMENTO DO CANCRO DE PULMON MICROCITICO (CPM)

1. TRATAMENTO DO CANCRO DE PULMON MICROCITICO en ESTADIO LIMITADO (CPM-EL)
(actualizacion CACFT outubro 2026).

O CPM-EL correspéndese cos estadios | a Il da clasificacion TNM e comprende aqueles
tumores que poden incluirse nun Unico campo de irradiacion, confinados a un hemitérax e
aos ganglios linfaticos rexionais. Para aqueles pacientes non candidatos a cirurxia,
considérase o estandar de tratamento a quimiorradioterapia concomitante (QRTc), ainda
que tamén se pode considerar a quimiorradioterapia secuencial (QRTSs) en pacientes cun peor
estado funcional (PS 3-4).

1.1 Para os pacientes que completen a QRT, DURVALUMARB, é a opcidon preferente sobre a
vixiancia activa, sempre que se cumpra:
e Ausencia de progresion da enfermidade tras completar a QRT definitiva baseada en
platino (3-4 ciclos).
¢ Inicio do tratamento entre 1 e 42 dias despois de finalizar a QRT.

A irradiacion cranial profilactica (PCI) podera administrarse segundo criterio clinico, tras
completar a QRT e antes do inicio de durvalumab, sempre que se realice no intervalo de 1 a
42 dias previo a primeira dose do tratamento.

Duracion de tratamento

O tratamento manterase durante un maximo de 24 meses e retirarase antes se se produce
toxicidade inaceptable, empeoramento do ECOG-PS ou progresion da enfermidade segundo
os criterios RECIST.

2. TRATAMENTO DO CANCRO DE PULMON MICROCITICO en ESTADIO EXTENSO (CPM-EE)

O CPM-EE, inclie aqueles tumores que se estenden madis ala dun dnico campo de irradiacién
ou presentan enfermidade metastasica a distancia (estadio IV segundo a clasificacion TNM).

Para os pacientes candidatos a inmunoterapia, o tratamento estandar de primeira lifia
consiste na combinaciéon dun Inhibidor dos Puntos de Control Inmunitario (ICl polas suas
siglas en inglés) ca quimioterapia baseada en platino con etopésido:

2.1 ATEZOLIZUMAB combinado con carboplatino e etopdsido.

2.2 SERPLULIMAB combinado con carboplatino e etopdsido (actualizacion CACFT outubro
2026).

2.3 TISLELIZUMAB combinado con carbo/cisplatino e etopdsido (actualizacién CACFT outubro
2026).
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Actualmente, non existen comparacions directas entre atezolizumab, serplulimab e
tislelizumab que permitan establecer diferenzas ou superioridade en termos de eficacia
entre eles, polo que a eleccion debe realizarse en base a criterios de eficiencia.
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Duracion de tratamento

A retirada do tratamento levarase a cabo cando se produza toxicidade inaceptable, haxa
empeoramento do ECOG-PS ou cando se observe progresién da enfermidade segundo
criterios RECIST. No caso da quimioterapia, administrarase un maximo de 4 ciclos.

3. CRITERIOS XERAIS de uso:

En todos os escenarios descritos (CPM-EL, CPM-EE) deberd cumprirse todo o seguinte:
e ECOG: 0-1.
e Esperanza de vida2 3 meses.
e Ausencia de metdstases cerebrais clinicamente activas (agds aqueles pacientes con
metdastases cerebrais asintomaticas ou previamente tratadas e estables).
e Ausencia de toxicidade que contraindique o tratamento con ICls.

3.1 En base a evidencia dispofiible, debera empregarse a dosificacidon por peso fronte a
dose fixa.

No caso de atezolizumab, a formulacidn subcutanea ofrece vantaxes en termos de
simplificacion do proceso asistencial e reducién do tempo de administraciéon respecto as
formulaciéns intravenosas (7 fronte a 30 minutos), o que pode contribuir a optimizar os
recursos e os tempos de atencién. Non obstante, considerando que o perfil de reaccidéns
adversas sistémicas é globalmente similar entre as alternativas e que as principais
diferenzas asociadas & via de administracién son a posibilidade de reacciéns relacionadas coa
infusion nas formulaciéns intravenosas, de baixa incidencia e predominantemente leves,
fronte as reaccions no lugar de inxeccion coa formulacidn subcutanea, non se considera
xustificado o uso xeneralizado de atezolizumab subcutaneo no CPM-EE fronte as
alternativas intravenosas.

A sua utilizaciéon deberd reservarse para pacientes seleccionados especialmente aqueles
con antecedentes de reaccidns graves relacionadas coa infusién, dificultades de acceso
venoso ou nos que a reduciéon do tempo de administracién supofia un beneficio clinico ou
organizativo suficientemente relevante como para xustificar o maior custo.

Cadro resumo de tratamento do CPM:

CPM Estratexia terapéutica Opcidns de tratamento
ESTADIO LIMITADO ICl tras QRT « Durvalumab

« Atezolizumab + carboplatino e etopésido
ESTADIO EXTENSO | ICI+ QT (platino + etopésido) | « Serplulimab + carboplatino e etopdsido
«Tislelizumab + carbo/cisplatino e etopdsido

Nota: Durvalumab en combinacién con quimioterapia baseada en platino con etopdsido ten resolucion
negativa de financiamento no CPM-EE.

Queda sen efecto o ditame sobre Atezolizumab en cancro de pulmdén microcitico estadio
extenso (CPM-EE), do 04 de novembro de 2021.
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Esta resolucion e comunicada nesta data a 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

Xerente da Area Sanitaria do Servizo Galego de Saude
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