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Avances para todos en Mieloma Multiple

MIELOMA MULTIPLE:

ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL

Los pacientes con mieloma multiple que alcanzan la enfermedad minima residual
(EMR) negativa presentan mejores resultados que los pacientes con EMR positiva’

Lograr un alto grado de respuesta La EMR es la persistencia de una pequena cantidad
puede mejorar los resultados? de células tumorales tras haber alcanzado la remisién
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Tiempo transcurrido hasta la progresion

completa

Entre los criterios de

respuesta del IMWG se
incluye la evaluacion
de la EMR?

« Inmunofijacién negativa en
suero y orina.

* Sin plasmocitomas en partes
blandas
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SNG de nueva generacion
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Los pacientes con menos de 10° células tienen
EMR, que puede ser totalmente indetectable por
debajo de las 102 células.?
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Alcanzar la EMR negativa se asocia con mejores
resultados, como mayores SLP y SG, en comparacion con
los pacientes con EMR positiva¢

Métodos para determinar la EMR ‘&

negativa: w

Metaandlisis con 7.630 Metaandlisis con 4.544
pacientes: pacientes:
MMRR: SLP a los 36 meses MMRR: SG a los 36 meses
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Las células
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emiten
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MMND candidato a trasplante: MMND candidato a frasplante:
SLP a los 60 meses SG a los 60 meses
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multiparamétrica: generacion: : MMND no candidato a trasplante:
SLP a los 36 meses.
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Permite distinguir las células plasmdticas Permite cuantificar las células : f g
normales de las anormales segun las malignas mediante la deteccién : vs [ ) EMR+
moléculas expresadas en la superficie de reordenamientos especificos 76% 1 (37%
celular.# del mieloma.? . W . EMR-
Sensibilidad: 2-4 x 10-¢ Sensibilidad: 10-¢
ﬁ~] ) La EMR negativa empieza a ser reconocida como un criterio de valoracién vdlido para
g\ \ 9 ’} respaldar la aprobacién acelerada de farmacos en MM’
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f' o o Los metaandlisis han demostrado que la EMR es

un predictor razonable del beneficio clinico, : -
requisito necesario para respaldar la En abril de 2024, el Comité Asesor de

aprobacién acelerada de férmacos.”” Farmacos Oncolégicos (ODAC) de la FDA
reconocio el uso de la EMR como criterio de
valoracion intermedio para respaldar la
aprobacion acelerada en MMND y MMRR./

Una de las ventajas de ufilizar un criterio La ultima guia de la EMA, publicadaen

de valoracién basado en la EMR negativa 2022, no respalda la EMR como criterio de
. es que se obtienen resultados en plazos valoracion. !
8 Ll mds cortos en comparacion con los anos
\ necesarios para obtener datos de SLP y SG.”1©

CFM: citometria de flujo multiparamétrica; EMR: Enfermedad minima residual; IMWGE: International Myeloma Working Group; MMND: Mieloma multiple de nuevo diagndéstico; MMRR: Mieloma multiple recidivante o refractario;

SNG: Secuenciacion de nueva generacidon; SG: Supervivencia global; SLP: Supervivencia libre de progresion; TTP: Tiempo transcurrido hasta la progresion. ODAC Comité Asesor de Farmacos Oncolégicos; FDA = Food and Drug
Administration; EMA: Agencia Europea del medicamento
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