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Las nuevas guias sobre cancer de vesicula biliar de la
Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO) indican a la
radioterapia interna selectiva (SIRT) con microesferas Y-90
como opcidn al tratamiento de colangiocarcinoma
intrahepatico (iCCA)

SIDNEY, 11 de octubre de 2016 -- Sirtex Medical Limited (ASX:SRX) anunci6é hoy que la
Sociedad Europea de Oncologia Médica (European Society of Medical Oncology, o ESMO por
sus siglas en inglés) ha indicado el uso de radioterapia interna selectiva (SIRT por sus siglas en
inglés) usando microesferas de resina Y-90 SIR-Spheres® como una opcién para el tratamiento
de colangiocarcinoma intrahepatico (iCCA por sus siglas en inglés), un tipo de cancer primario
de higado que comienza en las vias biliares, la red ramificada de delgadas vias que llevan la
bilis que digiere la grasa desde el higado hasta el intestino delgado?.

Las nuevas guias de la ESMO sobre canceres biliares fueron publicadas en septiembre de
2016 como un suplemento de la publicaciéon médica Annals of Oncology®. Su autor principal, el
Profesor Juan Valle del departamento de medicina oncoldgica del Christie NHS Foundation
Trust, Universidad de Manchester, Reino Unido, afirma que la radioterapia interna selectiva
(SIRT), también conocida como radioembolizacion, "puede considerarse como tratamiento en
pacientes con iCCA inoperable, usualmente luego de quimioterapia de primera linea".

La inclusion por parte de la ESMO del uso de SIRT para el tratamiento de iCCA se baso en la
revision de la ESMO de un analisis conjunto de 12 estudios que totalizan 298 pacientes, que
fue publicado en el European Journal of Surgical Oncology en 2015, por el Dr. D. P. Al-Adra de
la Universidad de Edmonton, Canada y otros?. Estos datos mostraron una supervivencia
general media de 15,5 meses y una tasa de respuesta al tratamiento de 28% en pacientes
tratados con SIRT.

Ademas, las nuevas guias de la ESMO sobre cancer de vesicula biliar ponen un foco especial
en un subconjunto de estudios en un andlisis conjunto del tratamiento con SIRT, afirmando que
"es importante destacar que 7 de 73 (el 10%) de los pacientes de tres estudios elegidos fueron
convertidos a enfermedad operable, destacando la importancia de la reevaluacion de los
pacientes en el equipo multidisciplinario en caso de una buena respuesta a cualquier
tratamiento”.

El Dr. N. David Cade, Director Médico General de Sirtex Medical Limited, dijo: "Estamos muy
felices de ver a las microesferas de resina Y-90 SIR-Spheres® citadas en las nuevas guias de
la ESMO como una importante opcion pos-quimioterapia para pacientes con iCCA avanzado o
metastasico, dado que no existe un estandar actual de cuidado mas alla del tratamiento
primario de quimioterapia con cisplatino y gemcitabina en estos pacientes. Creemos que estas
son las primeras guias clinicas internacionales en indicar a SIRT como una opcién de
tratamiento para pacientes con iCCA".

La mayoria de los pacientes con iCCA son diagnosticados en un curso relativamente avanzado
de su enfermedad, y, por lo tanto, no son de inmediato elegibles para una extirpacion quirargica
potencialmente curativa. El hecho de que inclusive una pequefia proporcion de estos pacientes
puedan ser quirdrgicamente operables sugiere que SIRT puede constituir una verdadera
esperanza para ellos.



El Dr. Cade afiadié que "los relativamente favorables resultados para los pacientes iCCA
tratados con microesferas de resina Y-90 SIR-Spheres® luego de haber fallado la quimioterapia
han alentado a Sirtex a realizar un estudio controlado aleatorio en el entorno del tratamiento
primario para iCCA. El estudio del tratamiento con SIRT en colangiocarcinoma (SIRCCA) esta
examinando el papel de las microesferas de resina Y-90 SIR-Spheres® seguido por una
quimioterapia primaria habitual para iCCA, en comparacién con el uso exclusivo de
guimioterapia.

El estudio SIRCCA se esta realizando en unos 30 centros en Australia y en varios paises
europeos, incluso Bélgica, Francia, Alemania, Italia, Espafia, Paises Bajos y Reino Unido.

Acerca del colangiocarcinoma

Si bien es relativamente raro, el colangiocarcinoma es el segundo tipo de cancer primario de
higado®. La forma mas comun de cancer primario de higado, el CHC o carcinoma
hepatocelular, es la segunda causa por muerte de cancer en el mundo?.

En los paises occidentalizados de Europa, Norteamérica y Australasia, los indices de
incidencia son bajos, con estimados que oscilan entre 0,3 a 3,5 casos por cada 100.000
personas por afio. Sin embargo, los indices de incidencia son mucho mas altos en lugares del
mundo donde las infecciones parasitarias por distoma hepatico son comunes, lo que incluye a
Tailandia, China y Corea. El noreste de Tailandia tiene la tasa mas elevada de
colangiocarcinoma del mundo, con 90 casos cada 100.000 personas por afio?.

Ademas de la infeccion por distoma hepatico, el colangiocarcinoma puede ser causado por
dafio crénico al higado o a las vias biliares, como inflamacion crénica (colangitis esclerosante
primaria, o CEP), quistes del colédoco llenos de bilis y piedras en las vias biliares®.

La extirpacion quirdrgica del tejido canceroso puede representar la cura definitiva del
colangiocarcinoma que es detectado precozmente. Para los pacientes detectados en una etapa
avanzada, la quimioterapia con cisplatino y gemcitabina (una combinacion llamada CIS-GEM)
es el tratamiento que se elige primariamente, y al tratamiento SIRT se le considera ahora la
siguiente linea de terapia.

La forma intrahepatica de colangiocarcinoma (iCCA) cubierta en la nueva guia de la ESMO es
uno de los tres tipos de enfermedad que los médicos diferencian, principalmente dependiendo
del lugar en que esta ubicada la enfermedad dentro del 6rgano mas afectado. Las otras dos
formas son colangiocarcinoma perihilar (pCCA por sus siglas en inglés) y colangiocarcinoma
distal (dCCA por sus siglas en inglés)*.

Acerca del estudio Radioterapia Interna Selectiva en Colangiocarcinoma
(Selective Internal Radiation Therapy in Cholangiocarcinoma, o SIRCCA por sus siglas
en inglés)

El estudio SIRCCA, que comenzara a inscribir pacientes a fines de 2016, es un estudio clinico
aleatorio para pacientes con colangiocarcinoma intrahepatico (iCCA), una forma de cancer
primario de higado que se origina en las vias biliares, una red ramificada de delgadas vias que
se inician en los segmentos del higado y llevan la bilis que digiere la grasa al intestino delgado.
El estudio SIRCCA, patrocinado por Sirtex, esta disefiado para comparar los efectos de tratar a
pacientes con iCCA usando la secuencia de microesferas de resina Y-90 SIR-Spheres®
seguidas por la quimioterapia habitual de cisplatino mas gemcitabina (CIS-GEM) con el uso de
la quimioterapia CIS-GEM sola.

Los criterios clave de elegibilidad de pacientes son un colangiocarcinoma intrahepético no

operable confinado al higado o predominantemente ubicado en el higado, que no han recibido
quimioterapia previamente, con funciones adecuadas en cuanto a sangre, higado y rifiones, y
en buen estado general de salud (definido como estado de rendimiento ECOG 0 o0 1; ECOG 0



es totalmente activo, mientras que ECOG 1 esta restringido en actividad fisicamente
extenuante, pero con capacidad para realizar tareas livianas del hogar o del trabajo).

El estudio SIRCCA inscribird al180 pacientes en mas de 30 centros de tratamiento en Australia
y varios paises europeos, incluso Bélgica, Francia, Alemania, ltalia, Espafia, Paises Bajos y
Reino Unido. Los principales investigadores del estudio SIRCCA son el Dr. Harpreet Wasan del
Hammersmith Hospital, Imperial College, Londres, Reino Unido, y el Profesor Jordi Bruix del
Hospital Clinico de Barcelona, Espafia. En este enlace, se puede encontrar mas informacién
sobre el estudio SIRCCA (en inglés): https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02807181.

Acerca de laradioterapia interna selectiva (SIRT por sus siglas en inglés)

La radioterapia interna selectiva (Selective Internal Radiation Therapy, o SIRT por sus siglas en
inglés), también conocida como radioembolizacién, es una terapia dirigida al higado para
tumores hepaticos no operables, por lo que la nueva guia de la ESMO especifica su uso para el
tratamiento de colangiocarcinoma dentro del higadolll. La terapia SIRT es aplicada por un
radiélogo intervencionista especialmente capacitado. Se utiliza un microcatéter para enviar
millones de microesferas radioactivas hacia la arteria hepatica, donde son llevadas a las
arteriolas y selectivamente alojadas en la microvasculatura del tumor.

Acerca de las microesferas de resinas Y-90 SIR-Spheres®

Las microesferas de resina Y-90 SIR-Spheres® estan aprobadas para su uso en Argentina,
Australia, Brasil, la Union Europea (Marca CE), Suiza, Turquia, y varios paises en Asia para el
tratamiento de tumores hepaticos no operables. En EE. UU., las microesferas de resina Y-90
SIR-Spheres® tienen una PMA (aprobacion de premercado) de la Administracion de
Medicamentos y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) y estan indicadas para el tratamiento
de tumores hepaticos metastasicos no operables de cancer colorrectal primario con
quimioterapia arterial intrahepatica (intra-hepatic artery chemotherapy, IHAC) auxiliar de FUDR
(Floxuridina).

Acerca de Sirtex

Sirtex Medical Limited (ASX: SRX) es una empresa global dedicada al cuidado de la salud, con
sede en Australia, que trabaja para mejorar los resultados de tratamientos en personas con
cancer. Las microesferas de resina Y-90 SIR-Spheres®, nuestro principal producto actual, es
una terapia con radiacién dirigida para cancer hepatico. Se han suministrado unas 67.000 dosis
para tratar pacientes con cancer de higado en mas de 1.000 centros médicos en mas de 40
paises. Si desea mas informacion, sirvase visitar http://www.sirtex.com.

SIR-Spheres® es una Marca Registrada de Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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