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Definicion de biomarcador

Molécula bioldgica que se encuentra en la
sangre, otros liquidos corporales o tejidos del
cuerpo y cuya presencia es un signo de un
proceso normal o anormal (ejemplo: una
enfermedad).?

También se ha definido como una caracteristica que
se mide y evalua objetivamente como un indicador
de procesos bioldgicos normales, procesos
patogénicos o respuestas farmacologicas a una
intervencion terapéutica. 2

Son también llamados marcador biologico,
marcador molecular y molécula distintiva.




Se utilizan para confirmar la
presencia de cancer o para
identificar un subtipo de cancer.

La utilidad de estos biomarcadores
es que un diagnostico adecuado
puede conducir a un tratamiento
adecuado y por tanto, a mejores
posibilidades de supervivencia.

Las tres categorias principales de
biomarcadores utilizados en la patologia son: 3*

Pronostica

T/ Proporcionan informacion sobre el
curso probable de la enfermedad,
incluida su recurrencia, progresion y
supervivencia general del paciente,
independientemente del
tratamiento.

Estos biomarcadores pueden reflejar
la carga tumoral ayudando a
determinar el estadio del cancer.

Predictiva

Tienen como objetivo estimar el
efecto de una terapia especifica en
un paciente con cancer antes de
gue comience el tratamiento.

Segun los resultados del ensayo de
biomarcadores, los pacientes con
cancer pueden clasificarse como
probables respondedores o no
respondedores a una terapia
especifica.

Algunos de estos biomarcadores
también pueden identificar a
aquellos pacientes que
probablemente mostraran
toxicidad grave después del
tratamiento.
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Evaluacion
de riesgo

—> Pronostico

Preciso e

> individualizado

Qo

Post
Tratamiento

> Recurrencia/
progresion

BN Respuesta

MEDICINA INDIVIDUALIZADA

completa
9 Monitorear
respue.sta d TEST DE BIOMARCACION
tratamiento
/a /o /
@ o @
MEDICAMENTO A MEDICAMENTO B MEDICAMENTO C



MONITOREO DE RECURRENCIAS

Algunos biomarcadores facilitan el
seguimiento a lo largo del tiempo,
ayudando a los profesionales de la salud a
identificar riesgo de recurrencias.

MEJORA EN LA SUPERVIVENCIA

Al permitir diagndsticos mas precisos y
tratamientos personalizados, contribuye a
aumentar las tasas de supervivencia en

canceres femeninos.

EVITAR LINEAS DE
TRATAMIENTO INNECESARIAS

Contribuye a evitar tratamientos

innecesarios o ineficaces, reduciendo asi

los efectos secundarios no deseados.

(oY

de desarrollar cancer (ej. BRCA).
| \

EVALUACION DEL RIESGO

Identificacion de algunas mutaciones
genéticas que pueden aumentar el riesgo

”P"

RESPUESTA AL TRATAMIENTO

Algunos biomarcadores permiten evaluar de manera
mas precisa como responde el tumor a las
intervenciones terapéuticas, ajustando el plan de
tratamiento segun sea necesario.
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DIAGNOSTICO

Facilita la identificacidon y confirmacion diagnodstica
de canceres femeninos, mejorando las
posibilidades de manejo exitoso.

TRATAMIENTO INDIVIDUALIZADO

Permite adaptar las terapias segun los perfiles
biomoleculares de cada paciente (El biomarcador
correcto, la terapia correcta en el paciente indicado),
optimizando la eficacia del tratamiento y el uso
eficiente de los recursos.

®

PREDICCION Y PRONOSTICO PRECISO

Algunos biomarcadores ayudan a evaluar el
curso de la enfermedad y la respuesta al
tratamiento, proporcionando informacion
valiosa para la toma de decisiones clinicas
(factores prondsticos y predictivos).
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Dentro del proceso de biomarcacion de los canceres femeninos es importante resaltar el

concepto de PUNTAJE COMBINADO POSITIVO (combined positive score “CPS”)

¢QUE ES LA PRUEBA DE PD-L1?5

—
e La prueba de PD-L1 se usa para buscar la proteina =
PD-L1 en células cancerosas en una muestra de L -
tejido tumoral. La prueba también mide Ia —
c—

cantidad de PD-L1 en el tejido.

e Esta informacion ayuda a determinarsila
inmunoterapia es la terapia de eleccidn para el
manejo del cancer.

¢QUE ES EL CPS? ¢

Este método de puntuacion evalua el
numero de células teiidas con PD-L1
(células tumorales, linfocitos,
macroéfagos) en relacién con todas las
células tumorales viables.

@ o @ ¢COMO DETERMINAR EL CPS?

/total de células tumorales viables X 100.

0@(\ ) CPS = # de células positivas para PD-L1

@ (células tumorales, linfocitos, macréfagos)

INTERPRETACION DEL
RESULTADO DE CPS

e Aunque el resultado del calculo de CPS puede
exceder 100, la puntuacion maxima se define
como CPS 100.

e Se requiere un minimo de 100 células
tumorales viables en el portaobjetos tefido
con PD-L1 para que la muestra se considere
adecuada para la evaluaciéon de PD-L1.

CPS SE UTILIZA PARA
EVALUAR LA EXPRESION DE
PD-L1 EN:

e Cancer de cuello uterino
avanzado(Punto de corte CPS > 1)

e Cancer de mama triple negativo
metastasico (Punto de corte CPS > 10)
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o Dentro del proceso de biomarcacion es
importante no traslapar las clonas, ya que
cada una identifica de manera especifica
diferentes subgrupos de pacientes, por lo que
no pueden usarse indistintamente.

e La eleccidn correcta de la clona especifica para
® la biomarcacidon permite un diagnostico mas
. preciso de la enfermedad y promueve la

identificacion de las poblaciones celulares,
ayudando a comprender la complejidad del
cancer

y su comportamiento bioldgico.

Permite el diagndstico certero del PD-L1, lo
®  cual ayuda a la toma de decisiones
terapéuticas dirigidas al paciente correcto.
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o Cada clona puede tener caracteristicas
genéticas y moleculares unicas que
influyen en el prondstico de la paciente. Al
no traslapar las clonas, se puede evaluar de
manera mas precisa el riesgo de progresion
de la enfermedad y la respuesta al
tratamiento.

Esto maximiza la eficacia del tratamiento y
reduce la exposicion a tratamientos

\ & innecesarios o ineficaces, lo que se traduce
en una mejoria significativa los resultados
clinicos, la calidad de vida de las pacientes y
el uso racional de los recursos en salud.
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@a Cancer de mama triple negativo (TNBC)

KN-355

Linea de Localmente recurrente, no resecable o metastasico
tratamiento Primera linea (1L).

Esquema de

tratamiento Pembrolizumab en combinacién con quimioterapia.

Pacientes con cancer de mama triple negativo localmente recurrente no
resecable o metastasico cuyos tumores expresan PD-L1 con una CPS >10, segun
lo determinado por una prueba validada.

Perfil
paciente

Biomarcacion PD-L1 CPS =10

KEYTRUDA® (pembrolizumab) en combinacion con quimioterapia, esta indicado para el

Registro . . , . . ) L,
ARCSA tratamiento de pacientes con cancer de mama triple negativo (TNBC, por sus siglas en inglés)

localmente recurrente no resecable o metastasico cuyos tumores expresan PD-L1 [Puntuacion
positiva combinada (CPS) >10] segun lo determinado por una prueba validada.

-
(.
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@a Cancer de mama triple negativo (TNBC)

KN-522
Linea de Estadio temprano de alto riesgo
tratamiento Primera linea (1L).

Pembrolizumab en combinacion con quimioterapia como tratamiento
neoadyuvante y luego continuado como monoterapia como tratamiento
adyuvante después de cirugia.

Esquema de
tratamiento

Perfil
paciente

Pacientes con cancer de mama triple negativo estadio temprano.

Biomarcacion No necesaria

Registro KEYTRUDA® (pembrolizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de

ARCSA mama triple negativo en estadio temprano de alto riesgo en combinacion con gquimioterapia
como tratamiento neoadyuvante y luego continuado como monoterapia como tratamiento
adyuvante después de cirugia.

-
(.
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Cancer cervical

KN-158
Linea de . . , . . .
i Pacientes con progresion de la enfermedad durante o después de tratamiento con quimioterapia.

tratamiento

Esquema de : :

< . Pembrolizumab como monoterapia.
tratamiento
Perfil Pacientes con cancer de cérvix persistente, recurrente o metastasico en

mujeres adultas cuyos tumores expresen PDL-L1 con una CPS.

paciente

Biomarcacion PD-L1 CPS >1

KEYTRUDA®, como monoterapia, esta indicado para el tratamiento de
Registro pacientes con cancer cervicouterino recurrente o metastasico cuyos

ARCSA tumores expresan PD-L1 (CPS >1), segun lo determinado por una prueba
validada, con progresion de la enfermedad durante o después

de tratamiento con quimioterapia.

-
(.
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Cancer cervical

KN-826

Linea de

tratamiento Pacientes con cancer de cérvix persistente, recurrente o metastasico.

Esquema de Pembrolizumab en combinacion con paclitaxel con cisplatino o carboplatino con o sin bevacizumab.
tratamiento

Perfil Pacientes con cancer de cérvix persistente, recurrente o metastasico que
paciente no ha sido tratado.

Biomarcacion No necesaria

Registro
ARCSA

KEYTRUDAZ®, en combinacidn con paclitaxel con cisplatino o carboplatino con
o sin bevacizumab.

-
(.
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Cancer cervical

KN- A18
Linea de Estadio localmente avanzado de alto riesgo
tratamiento Primera linea (1L).

Esquema de

) Pembrolizumab en combinacién con quimiorradioterapia.
tratamiento

Perfil : . - :
e Pacientes con cancer de cérvix localmente avanzado de alto riesgo.

paciente

Biomarcacion No necesaria

Registro KEYTRUDA®, en combinacidén con quimiorradioterapia esta indicado para el
ARCSA tratamiento de pacientes con cancer cervicouterino de alto riesgo, localmente

avanzado.

-
(.
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Cancer endometrial

KN-775

Linea de

. Segunda linea (2L).
tratamiento

Esquema de
tratamiento

Pembrolizumab en combinacion con lenvatinib.

Pacientes con carcinoma endometrial avanzado que tienen progresion de la
enfermedad después de un tratamiento sistémico previo en cualquier escenario
y que no son candidatos a radiacion o cirugia curativa.

Perfil

paciente

Biomarcacion No necesaria

KEYTRUDA®, en combinacion con lenvatinib, esta indicado para el

Registro tratamiento de pacientes con carcinoma endometrial avanzado, que tienen
ARCSA progresion de la enfermedad después del tratamiento sistémico en cualquier

entorno y que no son candidatas a radiacion o cirugia curativa.

-
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Cancer endometrial

KN- 868

Linea de
tratamiento

Primera linea (1L).

EsquerT\a de Pembrolizumab en combinacion con quimioterapia, seguido de pembrolizumab como
tratamiento monoterapia.

Perfil Pacientes con carcinoma endometria con enfermedad medible estadio lll, IVA,
paciente IVB o enfermedad recurrente.

Biomarcacion No necesaria

Registro KEYTRUDA®, en combinacién con quimioterapia, seguido de KEYTRUDA®
ARCSA como monoterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes con
carcinoma endometrial primario avanzado o recurrente.

-
(.
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