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Puntos clave

e Incidencia y prevalencia del cancer ginecolégico. Este término agrupa cinco tipos
de tumores: el de ovario, utero-endometrio, cuello de dtero (cérvix), vagina y
vulva. La incidencia y prevalencia del cdncer ginecoldgico depende del tipo que se
considere. En Espaiia, el cancer de utero es cuarto en nimero de nuevos casos y el
tercero en tasa de prevalencia por cdncer en mujeres. Ademds, el cdncer de ttero es
la quinta causa de muerte por cdncer en mujeres.

* Manejo de tumores ginecolégicos. Este incluye diversas opciones terapéuticas
segln el tipo de tumor ginecoldgico del que se trate y el estadio en el que se
encuentre (opciones quirdrgicas menos invasivas —cirugia laparoscépica o
robdtica, tratamiento neoadyuvante— radioterapia (externa o braquiterapia)
y/o quimioradioterapia— y tratamientos sistémicos hormonales/quimioterapia o
inmunoterapia).

e Limitaciones de la tomografia computerizada (TC). La modalidad de imagen
utilizada para las planificaciones clinicas de radioterapia es la TC, que puede
combinarse con otras (PET, RM) para la planificaciéon dosimétrica y la TC de haz
conico en linea para control del posicionamiento. Sin embargo, esta tltima presenta
limitaciones como que solo puede ser utilizada antes o después del tratamiento,
por lo que no permite realizar el seguimiento de los cambios de los érganos en
riesgo durante el tratamiento.

¢ Sistemas MR-Linac. Estos son un nuevo tipo de tecnologia hibrida, compuesto por
un acelerador lineal (Linac) para la administracion de la radioterapia de haz externo
y de un escdner de imagen de RM para visualizar los objetivos. Estos sistemas
permiten la realizacién de radioterapia de alta precision, lo que significa poder
administrar mayor dosis de radiacién al tumor y minimizar la radiacion en el tejido
sano u organos adyacentes. Actualmente existen dos compaiiias que comercializan
los sistemas MR-Linac: ViewRay Technologies Inc (Estados Unidos de América,
EUA) y Elekta AB (Suecia). Ambos disponen de certificado de comercializacion
en el mercado europeo.

¢ Evidencia disponible sobre la seguridad y efectividad de los sistemas RM-Linac.
Esta deriva de un estudio de cohortes comparadas, que analiza la utilidad clinica
de estos sistemas frente a la radioterapia con aceleradores lineales convencionales.
En este estudio se senala que tasa de eventos adversos (gastrointestinales-diarrea
y proctitis- y genitourianarios-disuria y secrecion vaginal-) fue reducida en ambos
grupos de comparacién. En cuanto a la efectividad, no se observaron diferencias en
la respuesta patoldgica entre los grupos de comparacion.

e Faltade estudios de evaluacion econéomica. No se localizaron estudios que evaluaran
los recursos y costes sobre los sistemas RM-Linac.

e [Escasa evidencia sobre beneficios clinicos. Actualmente la evidencia sobre la
seguridad y efectividad de los sistemas RM-Linac en el tratamiento de los tumores
ginecoldgicos no ha demostrado beneficio clinico de la técnica evaluada frente al
tratamiento estandar. Por lo tanto, se prevé que la difusion e introduccién de estos
sistemas sea limitada.
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Lista de abreviaturas
CDA-AMC: Canada’s Drug Agency

CE: Conformité Européenne

EUA: Estado Unidos de América

FDA: Food and Drug Administration

TARC: International Agency for Research on Cancer
OMS: Organizacién Mundial de la Salud

RM: resonancia magnética

TC: tomografia computerizada
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Fecha de elaboracion de la ficha técnica

Diciembre 2024

Datos generales

Nombre de la tecnlogia

Sistema de acelerador lineal guiado por resonancia magnética (Sistema MR-Linac):
ViewRay MRIdian Linac y Elekta Unity.

Compafia comercial o elaboradora del producto
Actualmente existen dos compaifiias que comercializan los sistemas MR-Linac:

e ViewRay Technologies Inc (Estados Unidos de América, EUA)

e Elekta AB (Suecia)

Breve descripcidn de la tecnologia

Los sistemas de acelerador lineal guiados por resonancia magnética (RM) (Sistemas MR-
Linac) representan una innovadora tecnologia hibrida que permite la guia por imagen de
RM en linea para la radioterapia de alta precision. Los sistemas MR-Linac puede adquirir
iméagenes de RM dindmicas rdpidas para el seguimiento del tumor y la monitorizacion
del movimiento en tiempo real que proporcionan visualizaciéon para la radioterapia
adaptativa. Estd compuesto por un acelerador lineal (Linac) para la administracion de la
radioterapia de haz externo y de un escaner de imagen de RM para visualizar los objetivos
del tratamiento.

El sistema MR-Linac proporciona informacion sobre las caracteristicas del tumor,
como la densidad celular, la oxigenacion tisular o la perfusion, lo que permite delimitar de
forma precisa el tumor diana y el tejido adyacente. El sistema permite adaptar la dosis de
radiacion administrada a la posicion y forma actual del tumor y del tejido sano circundante,
lo que permite la radioterapia adaptativa en linea (1).

Poblacion diana

Mujeres con tumores ginecoldgicos.

Descripcion de la patologia a la que se aplica la tecnologia

El término cdncer ginecoldgico agrupa cinco tipos principales de tumores: el de ovario,
utero-endometrio, cuello de ttero (cérvix), vagina y vulva. Aunque cada tipo presenta
sintomas especificos, existen algunas sefiales comunes que incluyen la distension abdominal,
el tenesmo, el dolor pélvico y abdominal persistente, la metrorragia y alteraciones del ciclo
menstrual, el estrefiimiento o diarrea, la dorsalgia, la sensacion de plenitud, la astenia
importante, y las nduseas y vomitos.
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Por su parte, el cancer de ovario se clasifica en tres tipos: carcinoma epitelial, tumores
de células germinales, tumores del estroma (2).

Area de especializacién/abordaje

Esta técnica se realiza por parte de especialistas en oncologia radioterdpica.

Direccién web de los documentos publicados
A continuacién,se incluye el informe de evaluacién localizado sobre los sistemas MR-Linac.

Morrison A. Magnetic Resonance Guided Radiotherapy: MR-simulation and MR-linac.
Ottawa: CADTH; 2020 Jan. (CADTH Issues in Emerging Health Technologies; Issue 181).
https://www.cda-amc.ca/magnetic-resonance-guided-radiotherapy-mr-simulation-and-mr-
linac-0
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Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

Esta tecnologia se encuentra en una etapa cercana a la implantacién, dado que ya se usa
en otras localizaciones.

Actualmente, existen dos dispositivos disponibles comercialmente que estdn
presentando una rdpida adopcion, con més de 26 sistemas Elekta clinicamente operativos
(mas de 90 vendidos) y mas de 41 sistemas ViewRay instalados y en uso en todo el mundo

A3).
Tipo y uso de la tecnologia

Se trata de una tecnologia de uso terapéutico para el tratamiento de tumores ginecoldgicos.

Lugar o ambito de aplicacién de la tecnologia

La tecnologia se desarrolla en hospitales terciarios. Servicio de Oncologia Radioterapica.

Relacion con tecnologias previas

Es una tecnologia que puede ser complementaria y/o sustitutiva de otras ya existentes.

Tecnologia alternativa en uso actual

El manejo de los tumores ginecoldgicos incluye diversas opciones terapéuticas segin el
tipo de tumor ginecoldgico del que se trate y el estadio en el que se encuentre (ver apartado
gufas y directrices para mayor informacién)(4-8). De manera general, el tratamiento
de los tumores ginecoldgicos se asienta en la cirugia (cualquiera de sus modalidades
priorizandose las formas menos invasivas como laparoscépica o robética), la radioterapia
(externa o braquiterapia) y los tratamientos sistémicos (quimioterapia, inmunoterapia u
hormonoterapia). El uso de cualquiera de ellos, su combinacién o el orden en el que se
realizan, dependerdn del estadio y las caracteristicas tumorales. En las guias y documentos
de recomendaciones revisados (ver apartado Guias y directrices) no se menciona de manera
explicita el uso de los sistemas RM-Linac en el manejo de los tumores ginecoldgicos.

Actualmente la tomografia computerizada (TC) es la principal modalidad de imagen
utilizada para las planificaciones clinicas de radioterapia. Por un lado, la TC de planificacion
se emplea para delimitar los volimenes de tratamiento, asi como los 6rganos de riesgo por
parte del especialista en oncologia radioterapica y,posteriormente,se realiza la estimacion de
la dosis de radiacion por parte del especialista en radiofisica hospitalaria. Esta planificacion
muestra la radiacién que recibird el tumor, asi como la dosis que reciben los érganos de
riesgo. En ocasiones se emplean las imdgenes obtenidas mediante RM o PET combinadas
con las obtenidas mediante la TC de planificacion mediante un proceso conocido como
co-registro o fusion RM/TC. La principal desventaja de este procedimiento es que complica
el proceso ya que puede introducir imprecision en la identificacion de la diana terapéutica
con un error en la precision de la diana entre el 1-2 mm. Por otro lado, la TC de haz cénico
en linea para el control de posicionamiento presenta limitaciones como que solo puede
ser utilizada antes o después del tratamiento, por lo que no permite el seguimiento de los
cambios de los 6rganos en riesgo cuando estan rodeados de tejido blando (1).
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Aportacién de la nueva tecnologia en relacién con la tecnologia
en uso actual

La planificacién adaptativa diaria podria contribuir a reducir significativamente los
margenes de tratamiento que evitan los drganos circundantes sin comprometer la cobertura
del objetivo (9).

Los sistemas MR-Linac, en teoria, permiten una orientacién mads precisa, lo que
significa poder administrar mayor dosis de radiacion al tumor y minimizar la radiacién en
el tejido sano u 6rganos adyacentes. Esto puede mejorar los resultados clinicos, es decir
mayor control local, supervivencia, menor toxicidad, mejor calidad de vida y reducir la
estancia hospitalaria en comparacién con otras alternativas ya existentes (1).

Otros usos contemplados en estudios recientes para los sistemas RM-Linac es
emplearlos para la planificacion de la braquiterapia de altas dosis, mostrdndose la RM-
Linac precisa y segura frente a las imdgenes tomadas con TC (10).

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

Elsistema ViewRay MRIdian Linac ha sido aprobado por la Food and Drug Administration
(FDA) en febrero de 2017 y el sistema Elekta Unity recibi6 la aprobacion de la FDA en
diciembre de 2018 (3), ambos disponen de autorizacién de comercializacion en la Unién
Europea, marcado Conformité Européenne (CE).
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Importancia sanitaria de la condicion
clinica o la poblacion a la que aplica

Incidencia/prevalencia

La incidencia y prevalencia del cancer ginecoldgico depende del tipo especifico. A nivel
global, el cancer de cuello uterino (cérvix) es el cuarto mas comtn en las mujeres en todo el
mundo y estd fuertemente relacionado con la infeccién por el virus del papiloma humano
(VPH) de alto riesgo (11). Segtin datos del GLOBOCAN 2022 de la International Agency
for Research on Cancer (IARC)(Organizaciéon Mundial de la Salud-OMS) (12), a nivel
mundial el cdncer de cérvix presenta una tasa de 16.9 nuevos casos/100.000 mujeres-afio,
seguido del cancer de utero-endometrio (10.7 casos/100.000 mujeres-afio), el cancer de
ovario (8.3 casos/100.000 mujeres-aio), el cancer de vulva (1.2 casos/100.000 mujeres-afio)
y cancer de vagina (0.48 casos/100.000 mujeres-afio).

En Espaiia, segtin los datos del Observatorio de Cancer de la Asociaciéon Espafiola
contra el cdncer para 2023, el cdncer de utero-endometrio ocupa el cuarto lugar en
incidencia entre los cdnceres en mujeres, con una tasa de 28 casos nuevos por 100.000
mujeres. El cancer de ovario ocupa el 10° lugar, registrandose 14 nuevos casos por 100.000
mujeres. Otras localizaciones como el cuello de ttero (cérvix) y vulva son menos frecuentes
(<10 nuevos casos por 100.000 mujeres). La incidencia se incrementa paulatinamente con
la edad en todas las localizaciones (13).

Respecto a la prevalencia a 5 afios, segtn los datos recogidos en el Observatorio para
el 2023 (13), el cancer de ttero-endometrio ocupa el tercer lugar en nimero de casos de
cancer en mujeres (112 casos por 100.000 mujeres). De manera similar a los datos de
incidencia, el cancer de ovario se sitda en el 10° lugar (46 casos por 100.000 mujeres). Las
tasas de prevalencia para el cidncer de cérvix y de vulva se situaron en 31 y 12 casos por
100.000 mujeres, respectivamente. Por edades, la prevalencia se mantiene en tasas similares
con ligeros incrementos o descensos segun la localizacion, pero se produce un incremento
notable a partir de los 75 afios en todas las localizaciones, excepto en el cancer de cérvix,
que disminuye en esta etapa.

Carga de la enfermedad

Los datos del registro GLOBOCAN 2022 muestran que, a nivel mundial, el cincer de
cérvix es la principal causa de muerte (8.9 fallecimientos/100.000 mujeres-afio) por cdncer
en mujeres por detrds de cdncer de mama, de pulmén/bronquios/traquea y el colorrectal
(12).

En Espafa, segun datos del Observatorio de Céancer 2023, el cancer de ovario fue la
quinta causa de muerte por cancer en mujeres (9 fallecimientos por 100.000 mujeres),
con una tasa significativa inferior al cdncer de mama, colorrectal, pulmén y pancreas (28,
26, 25 y 16 fallecimientos por 100.000 mujeres). La tasa de mortalidad asociada a otras
localizaciones como el itero-endometrio, el cérvix o la vulva fue inferior a 5 fallecimientos
por 100.000 mujeres. Dentro del cancer de ovario, el carcinoma epitelial es la principal
causa de mortalidad por cancer ginecoldgico (2).
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Requerimientos para usar la tecnologia

Requerimiento de infraestructura y formacioén

La implantaciéon de los sistemas MR-Linac conllevard cambios en el ambito de la
practica clinica que pueden requerir una reevaluacion y aplicacién de las funciones de
los profesionales y la implementacion de nuevos protocolos de trabajo. Para la posible
implementacidn del sistema es necesario abordar cuestiones relacionadas con la formacién
y capacitacion de los profesionales, ademads de la seguridad, garantia de calidad, la dotacién
de personal, el coste asociado y el acceso equitativo (1).

En este contexto, no solo se trata de si la tecnologia funciona, sino de si puede
implementarse de forma practica, sostenible y eficiente en el entorno local, teniendo en
cuenta las caracteristicas propias del sistema sanitario. Por tanto, la adopciéon de MR-
Linac no debe evaluarse inicamente desde una perspectiva técnica, sino también desde
su viabilidad organizativa y sanitaria en condiciones reales de uso. Ademads, el empleo
del sistema MR-Linac requiere de la presencia fisica durante todo el tratamiento de un
equipo multidisciplinar compuesto por personal técnico, clinicos y fisicos, lo que puede
conllevar un impacto organizativo con respecto al empleo de los aceleradores lineales
Linac convencionales.

Coste y precio unitario

El informe de evaluacién realizado por la Canada’s Drug Agency (CDA-AMC) sobre la
radioterapia guiada por RM de simulacién o de Linac indica que el coste en Reino Unido de
un sistema MR-Linac fue de 2.5 millones de euros. En EUA, el coste de la implementacion
de un sistema Linac en un hospital fue de 10 millones de ddlares. Se estima que el coste
aproximado de estos sistemas seria el doble que el de los sistemas convencionales (1).
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Resultados

Evidencia localizada

Labusqueda delaliteratura se realizé en septiembre de 2024, actualizdndose mensualmente
hasta la fecha de edicién de este documento. Tras la eliminacién de los duplicados, la
busqueda de la literatura recupero un total de 148 referencias, de las cuales, tras la lectura
de los restiimenes, se seleccionaron 14 para su lectura a texto completo. Finalmente, se
incluyé un estudio comparado no aleatorizado que cumplia con los criterios de seleccion
fijados previamente. En el anexo 1 se recoge la metodologia empleada en la bisqueda
bibliografica, incluyendo las bases de datos consultadas, los términos de busqueda
empleados, los criterios de seleccion de los estudios para su revision y las escalas de lectura
critica empleadas.

El estudio seleccionado, realizado por Boldrini et al (14),compara los sistemas hibridos
RM-Linac frente a los aceleradores lineales convencionales en el tratamiento de mujeres
con cancer de cérvix localmente avanzado. Se trata de un estudio de cohortes comparadas,
donde los pacientes del grupo control fueron seleccionados de una cohorte historica. De
manera general, el estudio incluyé a mujeres entre 45 y 55 afios, con diagndstico histologico
de carcinoma escamoso que reciben la misma dosis de radioterapia y tratamiento con
quimioterapia neoadyuvante (cisplatino). Se observaron ciertas diferencias en cuanto a
la existencia de nédulos (78% en el grupo de sistemas RM-Linac vs 55% en el grupo de
aceleradores lineales) y estadio en la escala FIGO (International Federation of Gynecology
and Obstrectics) (78 % en estado IIIB en el grupo de sistemas RM-Linac vs 44% en estado
IIB y IIIB en el grupo de aceleradores lineales). Sin embargo, no se observaron diferencias
significativas por estas caracteristicas basales y las anteriormente mencionadas. En el
anexo 2 se recogen las principales caracteristicas del estudio, la poblacién incluida y los
resultados de seguridad y efectividad reportados.

Riesgos y seguridad

El estudio identific6 eventos adversos gastrointestinales (G1-G2) (proctitis y diarrea)
33.3% en el grupo RM-Linac frente a 55.5% en el grupo de tratamiento estiandar y
genitourinarios (G1-G2) (disuria y secrecion vaginal) 22.2% en el grupo RM-Linac frente a
33.3% en el grupo estdndar. Datos similares en ambos grupos, no observandose diferencias
significativas a favor de ninguno de los grupos de comparacién. También se report6 un caso
de radiodermitis de grado 2 en un paciente tratado con RM-Linac y dos toxicidades de
grado 3, de neutropenia (1 en cada brazo) que requirieron la interrupcién del tratamiento.
(14).

Eficacia/efectividad

Segiin el estudio localizado, en el grupo tratado con el sistema hibrido RM-Linac se
produjeron 4 casos de modificacion del plan de tratamiento debidos a cambios anatémicos,
2 de los cuales se debieron a la reduccidn significativa del tumor en las fases iniciales
de la radioquimioterapia. Mientras que no se produjeron modificaciones en el plan de
tratamiento en los pacientes del grupo tratado con el acelerador lineal (14).
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En cuanto a la respuesta patoldgical, no se observaron diferencias significativas entre
los grupos, con 5 casos (55.5%) de respuestas pRO, 3 casos (33.3%) de respuestas pR1y 1
caso (11.1%) de respuesta pR2 (14) en ambos grupos. Estos resultados indican que més de
la mitad de los pacientes tratados en ambos casos lograron una respuesta completa, lo que
sugiere una efectividad significativa del tratamiento.

1. Se define como completa en caso de ausencia de tumor residual tras la radioquimioterapia coadyuvante
(pRO), microscépica con foco tumoral persistente con 3 mm en la dimensién maxima (pR1) y macroscépico
con foco tumoral persistente>3 mm en la dimensién maxima (pR2).
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Evaluacion econdémica

No se han localizado estudios de evaluacion econémica que estimen el coste-efectividad
o el uso de recursos y costes de los sistemas MR-Linac en el tratamiento de tumores
ginecoldgicos. Sin embargo, como se ha sefialado previamente, el coste en Reino Unido
de un sistema MR-Linac fue de 2.5 millones de euros y el coste de la implementacién en
un hospital de EUA fue de 10 millones de ddlares, de acuerdo con los datos del informe
de la CDA-AMR. En este informe, se ha estimado que estos sistemas implicarian una
duplicacién de los costes en comparacion con los sistemas convencionales (1).
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Impactos

Impacto en salud

De demostrarse los beneficios declarados por los desarrolladores de los sistemas MR-Linac,
es decir, una mayor precision en la aplicacion de la dosis de radiacion, ello podria impactar
en la salud de las pacientes en relacién con una menor toxicidad y eventos adversos, y por
tanto en su calidad de vida.

Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la implantacion de
la tecnologia

No se ha localizado informacioén sobre el impacto ético, social, legal, politico y cultural
asociado a la implementacién en la practica clinica de los sistemas MR-Linac en el manejo
de los canceres ginecoldgicos.

Impacto econdmico de la tecnologia

La implementacion de la tecnologia tendria un impacto econémico importante, frente a la
tecnologia convencional en uso.
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Difusion e introduccion esperada de la
tecnologia

Actualmente se dispone de escasa evidencia sobre la seguridad y efectividad de los sistemas
RM-Linac en el tratamiento de los tumores ginecoldgicos en comparacion con la opciéon
de tratamiento estdndar empleada habitualmente. Ademsds, el estudio disponible no ha
demostrado beneficio clinico de la técnica evaluada frente al tratamiento estdndar. Por lo
tanto, se prevé que la difusion e introduccion de los sistemas RM-Linac en el manejo de
este tipo de tumores sea limitada hasta que se publiquen més estudios que demuestren la
utilidad clinica de estos sistemas.
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Recomendaciones e investigacion en curso

Investigacién en curso

Mediante la busqueda de la literatura realizada se recuperaron 261 registros de estudios en
marcha,26 de ellos procedentes de la base de ensayos clinicos de la OMS, 232 recuperados de
clinicaltrials.gov y 3 recuperados de la base de ensayos clinicos de la Cochrane. Finalmente,
1 estudio en marcha evalud los sistemas RM-Linac en el tratamiento de cdncer de cérvix 'y
se resume en la siguiente tabla.

Tabla 1. Estudio en marcha sobre los sistemas RM-Linac en tumores ginecolégicos

Numero de

identificador Caracteristicas

NCT05942742 Titulo: Estimation of Tumor Response With Linac MRI-guided Adaptive Radiotherapy for Locally Advanced
Cervical Cancer (Gynecolunity)

Disefo: cohorte prospectiva de un solo brazo

Obijetivo: evaluar la respuesta del tumor a tiempo real durante el tratamiento de radioterapia y valorar las
diferentes opciones de modificacion del tratamiento

Intervencion: sistema RM-Linac
Control: NA
Variables primarias: respuesta del tumor evaluado mediante el criterio Recist 1.1
Variables secundarias: NR
N estimada: 55 mujeres de 18 a 70 afios con cancer de cérvix histolégicamente confirmado
Fecha de inicio: julio 2023
Fecha de finalizacion: noviembre 2024
Organizacién/Patrocinador: Hospices Civils de Lyon
Pais: Francia
URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT05942742
Abreviaturas: NA, no aplica; NR, no reportado

Fuente: Elaboracion propia con datos de los estudios recuperados en la busqueda bibliografica.

Durante el proceso de revision de los registros de estudios en marcha se localizaron otros
estudios que incluyen canceres en diferentes localizaciones, fundamentalmente registros
prospectivos, que podrian reportar informacion de interés sobre la utilidad clinica de los
sistemas RM-Linac en el tratamiento de tumores ginecoldgicos. A continuacion, se recogen
los mas relevantes (los estudios de factibilidad de la técnica no fueron considerados de
interés):

e Precision Radiotherapy for Tumours Using Magnetic Resonance-guided Linear
Accelerator (MR-Linac). URL: https:/clinicaltrials.gov/study/NCT06531681

e MRI Guided Radiotherapy and Radiobiological Data: the ISRAR Database (Irm
Sequences for Radiobiological Adaptative Radiotherapy) (ISRAR). URL: https:/
clinicaltrials.gov/study/NCT06041555

e MR Imaging Study Using the Northern Alberta Linac-MR (Northern LIGHTs -
1). URL: https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04358913

e Northern Alberta Linac-MR Image-Guided Radiotherapy (Northern LIGHTSs-2).
URL.: https://clinicaltrials.gov/study/NCT05413473

e A Long-Term, Prospective and Retrospective, Observational Registry To Assess
Technical Data and Clinical Outcomes For Patients of Multiple Cancer Types
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Following Treatment with Radiation Therapy Using MR-Linac. URL: https://
anzctr.org.au/ACTRN12621000385842.aspx

e Australian MRI-Linac Patient Imaging Trial. Establishing imaging and treatment
workflows for the treatment of difference cancer sites on the Australian MRI-Linac
- A pilot study. URL: https://anzctr.org.au/ACTRN12620000458932.aspx

e Magnetic Resonance-Guided Adaptive Radiotherapy (MRgART) Using an
Integrated Magnetic Resonance Linear Accelerator (MRL) (MRL1). URL: https:/
clinicaltrials.gov/study/NCT04135794

e The MOMENTUM Study: The Multiple Outcome Evaluation of Radiation
Therapy Using the MR-Linac Study (MOMENTUM). URL: https://clinicaltrials.
gov/study/NCT04075305
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Guias y directrices

A continuacion,se recogen los enlaces web de las guias de préctica clinicay recomendaciones
de las principales sociedades cientificas relacionadas con los tumores ginecoldgicos:
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SEOM-GEICO clinical guidelines on endometrial cancer (2021) (https://pmc.ncbi.
nlm.nih.gov/articles/PMC8986694/pdf/12094 2022 Article 2799.pdf)

ESGO/ESTRO/ESP guidelines for the management of patients with endometrial
carcinoma (https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1048891X24026021?
via%3Dihub)

ESGO-ESMO-ESP consensus conference recommendations on ovarian cancer:
pathology and molecular biology and early, advanced and recurrent disease (https://

www.annalsofoncology.org/action/showPdf?pii=S0923-7534 %2823 %2905103-7)

ESGO/EURACAN/GCIG guidelines for the management of patients with uterine
sarcomas (https://ijgc.bmj.com/content/ijgc/early/2024/09/25/ijgc-2024-005823 full.
pdf?with-ds=yes)

European Society of Gynaecological Oncology Guidelines for the Management of
Patients with Vulvar Cancer - Update 2023 (https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/
PMC10359596/pdf/ijgc-2023-004486.pdf)

ESGO/ESTRO/ESP Guidelines for the management of patients with cervical
cancer— Update 2023* (https:/ijgc.bmj.com/content/ijgc/33/5/649.full.pdf?with-

ds=yes)
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Anexos

Anexo 1. Resumen de la metodologia empleada

Diseino

Revision sistematica

Estrategia de busqueda
bibliografica

Seleccioén de estudios
(criterios de inclusién/exclusion)

Fecha: septiembre 2024 (actualizaciones mensuales hasta edicion del documento)
Bases de datos generales: Medline, Embase, Web of Science, Cochrane
Bases de datos de revisiones sistematicas: INAHTA, Prospero, TRIP, Epistemonikos

Bases de datos de ensayos clinicos en marcha: \WWHO Clinical trials, clinicaltrial.gov,
Cochrane Central

Principales términos empleados: linac, linear accelerator, MR-linac, MRgRT,
gynecol*, gynaecol*, ovar*, uter®, endometr*, vagin®, vulv*, cervi* entre otros

Disefo de estudio y tipo de publicacién

Inclusién: informes de evaluacion, revisiones sistematicas, estudios primarios
comparados 0 no comparados prospectivos de pacientes incluidos consecutivamente

Exclusion: series de casos retrospectivas o prospectivas no consecutivas o casos
clinicos

Tipo de intervencion

Inclusién: radioterapia adaptativa en linea administrada mediante sistemas de
acelerador lineal guiado por resonancia magnética (RM-Linac)

Exclusién: radioterapia guiada por imagenes antes o después del tratamiento
Tamano muestral: sin limitacion

Poblacién: mujeres >18 afios con tumores ginecoldgicos que engloban ovario, Utero-
endometrio, cuello de Utero (cérvix), vagina y vulva.

Medidas de resultado

Eficacia: supervivencia libre de enfermedad, calidad de vida
Seguridad: dosis acumulada, eventos adversos

Idioma: inglés y castellano

Abreviaturas: INAHTA,; International Network of Agencies for Health Technology Assessment; WHO, World Health Organization; RM, resonancia

magnética
Fuente: elaboracion propia
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Anexo 2. Tabla de evidencia

Autor/afo:
Boldrini et al.
(2020)(14)

Tipo de
estudio: estudio
comparado

no aleatorizado

Objetivo: en
pacientes con
céancer cervical
localmente
avanzado
comparar el
sistema hibrido
de resonancia
magnética y
radioterapia con
los aceleradores
lineas
convencionales
en cuanto a la
planificacion,

la respuesta y

la toxicidad al
tratamiento
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Caracteristicas del estudio

Disefo: cohortes comparadas con
comparador historico.

Reclutamiento: mayo 2018 a
noviembre 2018.

Criterio de inclusion: pacientes >18
anos con diagndstico histologico

de cancer de cérvix localmente
avanzado, estadio>2 en la escala
Eastern Cooperative Oncology
Group (ECOG), no embarazadas o
lactantes.

Criterio de exclusion: pacientes
con historia de haber recibido
radioterapia pélvica.

Tamano muestral: 18 pacientes
(se seleccionaron 9 pacientes
retrospectivamente tratados con
MRIdian y se compararon con 9
pacientes equivalentes tratados con
aceleradores lineales estandar).

Intervencioén: Sistema hibrido RM-
Linac (MRIdian system, ViewRay
Inc.).

Pacientes compatibles con RM.

Comparador: acelerador lineal
convencional (TrueBeam, Varian
Medical System).

Pacientes no compatibles con RM o
que rechacen los sistemas hibridos
RM-aceleradores lineales.

Todos los pacientes recibieron
quimioterapia neoadyuvante,
excepto uno, que fue tratado con
MRIdian y el régimen combinado de
quimioterapia.

Caracteristicas de poblacion

Edad al diagnéstico (afios, rango)

Histologia Escamoso
(n/%)
Adeno-
escamoso
células claras
Adeno-
carcinoma
Adeno-
escamoso
Estadio (FIGO, 1A
International
Federation of
Gynecology B
and Obstetrics)
(n/%)
1B
IVA
Afectacion positivo
de los nédulos
(/%) negativo

Dosis radioterapia

PTVI 50.6 Gy (2.3Gy/
fraccion)+PTV2 39.6 Gy (1.8 Gy/
fraccion)

Régimen de Cisplatino
quimioterapia
Cisplatino+5-
fluorouracil

Sistema
hibrido
RM-Linac
46.4 (32.-64)
8(88.8)

1(11.1)

1(11.1)

1(11.1)

7 (77.7)

7(77.7)
2(22.2)

9 (100)

8 (88.8)

1(11.1)

Acelerador
lineal

55.2 (43-72)
7(77.7)

0

1(11.1)

1(11.1)

4(44.4)

4(44.4)

1(11.1)

5 (55.5)
4 (44.4)

9 (100)

9 (100)

p
valor

0.09

0.527

0.270

0.317

0.531

Resultados: Seguridad y efectividad

Seguridad

Toxicidad gastrointestinal
Proctitis-grado | (n/%)
Proctitis-grado Il (/%)
Diarrea-grado | (n/%)
Toxicidad genitourinaria
Disuria-grado | (n/%)
Disuria-grado Il (n/%)

Secrecion vaginal-grado
1 (n/%)

Secrecion vaginal-grado
11 (n/%)

Toxicidad cutanea
Dermatitis radiégena grado 2
Toxicidad grado 3

Neutropenia

Efectividad

Sistema
hibrido
RM-Linac

1(11.1)

2(22.2)

1(11.1)

1(11.1)

1(11.1)

Acelerador
lineal

1(11.1)

4 (44.4)

2(22.2)

1(11.1)

p valor

NR
NR

NR

NR
NR

NR

NR

NR

Ambos casos
requirieron
interrupcion del
tratamiento

Todos los planes cumplieron el criterio de aceptabilidad y de dosis
maximas en los érganos en riesgo (recto, vejiga, cabeza del féemur
e intestinos), excepto en un caso en el que el mesorrecto fue

parcialmente incluido en diana terapéutica.
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Abreviaturas: RM, resonancia magnética; NR, no reportado; n, nimero de pacientes

Fuente: elaboracién propia
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