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Resumen

Introduccién y objetivos. Laterapia antineoplasica puede conllevar al desarrollo de cardiotoxicidad que
influiraen el prondstico y supervivencia de pacientes con cancer. Sin embargo la magnitud de este problema
se desconoce por 1o que son necesarios estudios clinicos que |o investiguen. Los objetivos de este estudio
son: estudiar nuevos biomarcadores (protedmicos, microRNAs y metabol dmicos) en muestras de orinay
plasma de sangre periférica en combinacion con técnicas de imagen cardiaca para la deteccion de
cardiotoxicidad, en pacientes que reciben agentes cardiotdxicos en su terapia antineoplasica. Evaluar
prospectivamente laincidencia de cardiotoxicidad por diferentes agentes cardiotoxicos; estudiar nuevos
mecanismos que podrian llevar a nuevas terapias o prevencion de la cardiotoxicidad producida. Disefio del
estudio: estudio multicéntrico, prospectivo y observacional; en pacientes > 18 afios. Se agruparan en: 1)
Pacientes agudos, han recibido quimioterapia en 1 mes; 2) Pacientes subcronicos, con miocardiopatia toxica
y que han recibido la quimioterapiaentre 1 y 12 meses; 3) Pacientes cronicos, recibieron quimioterapia
previa (> 12 meses). Participan 14 grupos de 6 paises europeos; se propone incluir una cohorte de 500
pacientes con cancer de mama, leucemias o linfomas, que reciban quimioterapia con capacidad cardiotdxica
conocida como: antraciclinas. Periodo de inclusién de 4 afios y de seguimiento durante 10 afios.

M étodos: Historia clinica, firma de consentimiento informado, ecocardiografia, toma de muestras de sangre
y orina, Holter cardiaco; biomarcadores, resonancia magnética nuclear, cateterismo cardiaco y
coronariografia, biopsia endomiocardica. Endpoints/parametros finales. desarrollo de cardiotoxicidad,
definida por lareduccion de la fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo (FEVI) > 5% con FEVI inferior
a 55% con presencia de sintomas de insuficiencia cardiaca, 0 en pacientes asintométi cos con descenso de
FEVI1 > 10% con FEVI 55%.

Resultados: Fase de inclusion de pacientes. Se han incluido 42 pacientes con cancer de mama en estadios
inicialesy quimioterapia adyuvante. En un 14% de |l as pacientes en que se ha completado el tratamiento se ha
reducido laFEV I por debajo de 55% tras tratamiento; en estas pacientes se ha realizado medicion de strain
miocérdico, RMN y se han analizado niveles de mi-RNAs asociados a |CC.



