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MIELOMA MÚLTIPLE SINTOMÁTICO (MMS) 
 
DEFINICIÓN 
•  Neoplasia de células plasmáticas multifocal que afecta a la médula ósea y se 

asocia a la producción de una proteína monoclonal sérica y/o urinaria 
 
EPIDEMIOLOGÍA 
•  Edad  ≈ 65 años y menos 15% de los casos son < 50 años  
•  No ♂ ≠ ♀ 
 
INCIDENCIA 
•  10% de las neoplasias de la médula ósea  
•  3-5 casos/100.000 habitantes/año  
 

(World Health Organization, 2008-09). Diagnóstico y Tratamiento de Mieloma Múltiple. GPC IMSS 409-10.  



MIELOMA MÚLTIPLE SINTOMÁTICO (MMS) 
 
MANIFESTACIONES  CLÍNICAS 
•  Anemia (35%)  
•  Hipercalcemia (20%) 
•  Insuficiencia Renal (20%) 
•   Lesiones óseas (76%) 

-  Osteolisis 
-  Osteoporosis 
-  Riesgo de fracturas 

•  Pérdidad de peso (20%) 
•  Infecciones bacterianas (13%) 
•  Plasmocitomas (15% -35%) 
 

Modificado de: http://www.cancer.gov/espanol/tipos/mieloma-multiple/paciente/tratamientomieloma-pdq 



MIELOMA MÚLTIPLE SINTOMÁTICO (MMS) 

CRITERIOS DIAGNÓSTICOS 
•  Componente M ≥ 30 g/L 
•  Células plásmáticas en médula ósea ≥ 10% 
•  Evidencia de daño en órgano diana: 

-  Hipercalcemia 
-  Insuficiencia renal  
-  Anemia 
-  Lesiones líticas 
 

-  Evidencia de algún biomarcador de malignidad: 
-  ≥ 60% de células plasmáticas en médula ósea 
-  Ratio de cadenas ligeras (involved:univolved) ≥ 100 
-  > 1 lesión focal como mínimo de 5 mm en estudio por RMN 



MIELOMA MÚLTIPLE SINTOMÁTICO (MMS) 
ENFERMEDAD CRÓNICA CON ETAPAS CLARAMENTE DIFERENCIADAS 
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INTRODUCCIÓN 
DARATUMUMAB : MECANISMO DE ACCIÓN  

 

ü Es el primer anticuerpo monoclonal, 
dirigido ante el CD38, sobrexpresado en 
las células plasmáticas .  

ü Su mecanismo de acción se basa en 
destruir las células tumorales y a la vez 
estimular la respuesta inmunitaria contra 
las células cancerosas.   

ü Está indicado en monoterapia para el 
tratamiento de pacientes adultos con 
mieloma múltiple en recaída y refractario 
(MMRR). 



INTRODUCCIÓN 

 

DARATUMUMAB : PAUTA DE ADMINISTRACIÓN  



DARATUMUMAB : VELOCIDADD DE INFUSIÓN 
 

a Solamente se deben modificar las velocidades de perfusión si la primera perfusión 
fue bien tolerada, lo que se define por una ausencia de RRP de Grado ≥ 1 durante 
las tres primeras horas. 
 
b Solamente se deben modificar las velocidades de perfusión si las 2 primeras 
perfusiones fueron bien toleradas, lo que se define por una ausencia de RRP de 
Grado ≥1 durante una velocidad de perfusión final ≥ 100 ml/h. 

Volumen de 
dilución 

Velocidad de 
perfusión 

inicial 

Incrementos  
de la 

velocidad 

Velocidad de 
perfusión 
máxima 

Primera 
perfusión 1.000 ml 50 ml/h 50 ml/cada h 200 ml/h 

Segunda 
perfusióna 500 ml 50 ml/h 50 ml/cada h 200 ml/h 

Perfusiones 
subsiguientesb 500 ml 100 ml/h 50 ml/cada h 200 ml/h 

7 h 

4,5 h 

3,5 h 



INTRODUCCIÓN 

 
•  Se han observado reacciones a la infusión (RRI) en alrededor de la mitad de 

todos los pacientes con mieloma múltiple tratados con daratumumab1. 

•  La mayoría de las RRI (95%) se produjeron con la primera infusión. Y durante 
las primeras horas tras el inicio de la infusión 

•  Se observaron acontecimientos de grado 3 en el 3% de los pacientes. No se 
observó ninguna RRI de grado 4. 

•  El 11% de los pacientes presentaron una RRI en más de una infusión. 

REACCIONES RELACIONADAS CON LA INFUSIÓN (RRIs)  

Usmani,	SZ	et	al.	Presented	at	ASH	2015	(Abstract	29),	oral	presentaJon	
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OBJETIVOS 1 

5 

Determinar la frecuencia de los IRR en 
pacientes con MMRR en tratamiento con 
Daratumumab en monoterapia 

Valorar la relación entre las alteraciones 
citogenéticas, el estado general del 
paciente y la respuesta al Daratumumab. 

Valorar la necesidad de administración de 
montelukast como profilaxis al tratamiento 
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METODOLOGÍA 2

3 
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• - Estudio Observacional, 
Retrospectivo,Multicéntri
co.                                              
- Dartumumab en 
monoterapia.                            
- De 02/2017 al 05/2018. 



METODOLOGÍA 

3 

5 

 
ü Para la recogida de datos se utilizó la historia clínica informatizada de 
los diferentes centros participantes. 

2 
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ANÁLISIS DE RESULTADOS 3 
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1)  PORCENTAJE DE EFECTO ADVERSO (IRR): 

IRR PACIENTES PORCENTAJE 
NO 21 60% 
SI 14 40% 
TOTAL 35 100% 



ANÁLISIS DE RESULTADOS 3 
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2)  ¿Hay relación entre AP pulmonar e IRR pulmonar?  

  
EFECTO ADVERSO DE ORIGEN PULMONAR 

(IRR PULMONAR) 

A
P 

P
U

LM
O

N
A

R
E

S
  

NO SI TOTAL 
NO 21  0 21 
SI 6 (42,8%) 8  (57,14%) 14(100%) 
TOTAL 27 8 35 

 Pearson chi2(1) =  13.8272      P < 0.001 

SOLO IRR SI AP 
PULMONAR 



ANÁLISIS DE RESULTADOS 3 
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MEJOR RESPUESTA OBTENIDA  

C
A

R
IO

TI
P

O
 EE RP VGPR RC TOT

AL 
NORMAL 1 15 4 2 22 
COMPLEJO 0 13 0 0 13 
TOTAL 1 18 4 2 35 

 Pearson chi2(3) =   3.5897   P = 0.309 

Se observa 
una 

tendencia a 
cariotipo 
normal 
mejor 

respuesta 
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MEJOR RESPUESTA OBTENIDA  

E
C

O
G

 

EE/RP VGPR/RC TOTAL 
0 3 6 9 
1 21 2 23 
2 3 0 3 
TOTAL 27 7 35 

P = 0,068 
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EFECTO ADVERSO 

M
O

N
TE

LU
K

A
S

T NO SI TOTAL 
NO 4 3 7 
SI 17 11 28 
TOTAL 21 14 35 

Pearson chi2(1) =   0.0298   P = 0.863 
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PROGRESIÓN PACIENTES PORCENTAJE 
NO 14 40% 
SI 21 60% 
TOTAL 35 100% 
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Ø   Se ha observado un 40% de IRR siendo estas de grado I y 
fácilmente manejables. 

Ø   Daratumumab es un tratamiento bien tolerado en pacientes 
con MMRR, sin antecedentes trastornos pulmonares 
obstructivos (EPOC/ASMA). 

Ø   Se recomienda precaución especial en pacientes con 
antecedentes de trastorno pulmonar obstructivo (EPOC/
ASMA). 

Ø  La premedicación con Montelukast no parece disminuir la tasa 
de IRR pulmonar.  

CONCLUSIONES 4 4



Gracias por vuestra 
Atención GRACIAS POR VUESTRA 

ATENCIÓN 


