
Gammapatía monoclonal:
Una guía fácil para el
diagnóstico y la monitorización
con los ensayos FreeliteTM de
cadenas ligeras libres en suero.



Ensayos FreeliteTM de cadenas ligeras libres en suero

Freelite es un marcador sensible y específico de cadenas ligeras libres (CLL)
kappa y lambda en suero, y proporciona mediciones cuantitativas de:

• Kappa libre en suero

• Lambda libre en suero

• El ratio kappa libre/lambda libre

El ratio de cadenas ligeras libres en suero es un sólido
indicador de monoclonalidad1,2,3 y es importante para
diferenciar entre enfermedades monoclonales y
policlonales.

Utilidad de Freelite:

• Como ayuda en el diagnóstico de discrasia de células B

• Como alternativa al análisis de proteína de Bence Jones3,4,5

en orina al realizar un screening de gammapatías monoclonales

• Para monitorizar a la mayor parte de pacientes de mieloma múltiple (MM)

• Como indicador de pronóstico para la identificación de pacientes de
alto riesgo

• Para permitir la estratificación del riesgo de pacientes de GMSI e
identificar a aquellos que presentan un mayor riesgo
de progresión hacia enfermedad monoclonal

Aspirado de médula ósea con células
plasmáticas cancerosas.



Mejore su detección de discrasia de células B

La inclusión de Freelite en los protocolos de laboratorio para el diagnóstico
de gammapatías monoclonales, incrementará la tasa de detección de discrasia
de células B1, sin las complicaciones y dificultades añadidas de la recogida de
muestras para los análisis de orina.
La utilización de Freelite con la electroforesis de
proteínas séricas o la electroforesis capilar en zona
como parte de la investigación inicial, junto a la
elevada sensibilidad de Freelite permite la
identificación de pacientes que se pierden al usar
exclusivamente ensayos electroforéticos.1,2,3

“Los ensayos de orina ya no son necesarios como
parte del algoritmo de screening para identificar
gammapatías monoclonales”

- Katzmann et al, Mayo Clin Proc 2006.5
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Resumen de los numerosos
estudios realizados utilizando
Freelite.

Este trabajo de investigación
se publicó originariamente en
Clinical Lymphoma &
Myeloma: Jagannath S. Value
of Serum Free Light Chain
Testing for the Diagnosis and
Monitoring of Monoclonal

Gammopathies in Hematology.
Clinical Lymphoma and Myeloma 2007; 8:518-523

* Katzmann et al 14

** Concentración y/o ratio anormal
N = número de pacientes
Ig = inmunoglobulina
GMSI = Gammapatía Monoclonal de Significado Incierto

Sensibilidad de las mediciones de cadenas ligeras
libres en la detección de gammapatías monoclonales

utilizando rangos normales*

Diagnóstico Estudio N
Ratio de cadena

ligera libre
anormal (%)

MM de Ig intacta Mead et al 6 493 96**

MM de cadena ligera Bradwell et al 7 224 100

Mieloma de cadena
ligera Tate et al 8 23 100

Mieloma de cadena
ligera Abraham et al 9 28 100

MM no secretor Katzmann et al 10 5 100

MM no secretor Drayson et al 11 28 68

Amiloidosis AL Katzmann et al 10 110 91

Amiloidosis AL Lachmann et al 12 262 98

Amiloidosis AL Abraham et al 13 95 91

Enfermedad de
deposición de cadena

ligera
Katzmann et al 10 7 100

Enfermedad de
deposición de cadena

ligera
Katzmann et al 14 19 89

MM quiescente Katzmann et al 10 72 88

Plasmocitoma Dingli et al 15 116 47

GMSI Rajkumar et al 16 1148 33



Controle a sus pacientes con facilidad y precisión

Freelite puede utilizarse como indicador rápido de respuesta al tratamiento en
la mayoría de pacientes de mieloma múltiple. Las cadenas ligeras libres
tienen una vida media de solo 2-6 horas y han demostrado reflejar la
desaparición del tumor más rápidamente que la cuantificación de
inmunoglobulinas intactas.6

• Freelite puede utilizarse para valorar la respuesta al tratamiento en la
mayoría de pacientes de mieloma múltiple6

• Freelite puede utilizarse para identificar y monitorizar una elevada
proporción de pacientes de mieloma no secretor11

• Freelite puede utilizarse para monitorizar pacientes de mieloma múltiple
de cadena ligera fácilmente utilizando una sencilla muestra de suero7

• Freelite posibilita que se puedan valorar antes las opciones de
tratamiento en pacientes que no responden17

• Freelite puede identificar antes una recaída6,8,18

• Freelite puede identificar pacientes que al recaer cambian a la
producción de cadenas ligeras libres únicamente19,20 (“light chain escape”)

Beneficios de la medición de cadenas ligeras libres para
monitorizar la respuesta al tratamiento

Este trabajo de
investigación se publicó
originariamente en Clinical
Lymphoma & Myeloma:
Jagannath S. Value of Serum
Free Light Chain Testing for
the Diagnosis and

Monitoring of
Monoclonal Gammopathies

in Hematology.
Clinical Lymphoma and Myeloma 2007; 8:518-523

RC = Respuesta completa
Ig = Inmunoglobulina

Beneficio Detalles

Incorporado en la
guía de criterios de
respuesta

Estudios básicos necesarios para todos los pacientes
para una valoración posterior de RC estricta. Muestreo
más frecuente para pacientes en los que la
cuantificación no es posible mediante otros métodos.

Indicación rápida
de respuesta

La concentración de las cadenas ligeras libres
disminuye semanas antes de la disminución de los
niveles de Ig intactas.

Valoración sensible
de enfermedad
residual

Pueden persistir niveles anormales de cadenas ligeras
libres a pesar de una inmunofijación negativa.

Reducción de dosis
Valoración de la idoneidad de la respuesta tras la
reducción de dosis o la interrupción (temprana) del
tratamiento.

Marcador precoz
de recaída

Se puede detectar la recaída varios meses antes de que
la inmunofijación sea positiva.

Identificación de
escape de cadena
ligera libre (“light
chain escape”)

En las recaídas puede darse un cambio de secreción de
Ig intactas a cadenas ligeras libres. El cambio puede
detectarse mediante una monitorización periódica de las
cadenas ligeras libres en suero.

Indicador de
pronóstico

Una reducción de >50% de cadenas ligeras libres o la
normalización de su concentración después del
tratamiento son señales de mejor pronóstico en la
amiloidosis AL.



Identifique rápidamente a sus pacientes de alto riesgo

Freelite puede ayudar a identificar a los pacientes con un alto riesgo de
progresión y pronóstico adverso. Diversos estudios recientes indican su uso
como un marcador independiente de prognosis en pacientes de mieloma
múltiple.

“A diferencia de los niveles basales y seguimiento de las proteínas M en
suero y orina, niveles basales elevados de CLLs (reflejo de una enfermedad
más agresiva) y reducciones considerables después de la terapia,
identificaron a pacientes con una supervivencia inferior”

- van Rhee et al, Blood 2007.21

Estratifique el riesgo de sus pacientes de GMSI con Freelite

Un ratio anormal de cadenas ligeras libres en suero ha sido identificado como
un importante e independiente factor de riesgo de la progresión de pacientes
de GMSI hacia mieloma o enfermedades relacionadas.16

Autor N Detalles

van Rhee
et al 21 301

“Niveles basales elevados de CLLs fueron un reflejo de una alta carga
tumoral, alto grado de agresividad de la enfermedad y MM de cadena

ligera únicamente, lo que comporta una elevada propensión al fallo renal.”

Kyrtsonis
et al 22 94

“La supervivencia específica a los 5 años fue del 82% en pacientes con CLL's
inferiores a la media y del 30% en pacientes con CLL's iguales o superiores a
la media. (P=0,0001). Las CLL's fueron un factor pronóstico independiente.”

Snozek
et al 23 1027

“La ratio de CLL en suero en el momento del diagnóstico inicial es un factor
importante de pronóstico en el mieloma.”

Kyrtsonis
et al 24 214

“En conclusión, el nivel basal de CLLs parece ser un poderoso,
independiente y muy prometedor novedoso factor de supervivencia en

pacientes de mieloma múltiple recién diagnosticado.”

Dispenzieri
et al 25 273

“Una ratio anormal demostró ser un factor de predicción independiente
de de progresión adversa de SMM a mieloma múltiple activo.”

Esta recopilación se publicó
originariamente en Blood: Rajkumar
et al. Serum free light chain ration is
an independent risk factor for
progression in monoclonal
gammopathy of undetermined
significance.
Blood 2005; 106:812-817
©2005 The American Society of
Hematology.

N = Número de pacientes
*teniendo en cuenta la muerte como riesgo final

Grupo de riesgo N
Riesgo absoluto
de progresión a

20 años*

Bajo
(proteína M suero <15 g/L,

subtipo IgG, ratio CLL normal)
449 2%

Riesgo bajo a intermedio
(uno de los factores anormal)

420 10%

Riesgo intermedio a alto
(dos de los factores anormales)

226 18%

Riesgo alto
(los tres factores anormales)

53 27%



Conformidad con las pautas internacionales

Tanto las pautas internacionales como las británicas para la amiloidosis AL
recomiendan que en todos los pacientes deban medirse las cadenas ligeras
libres séricas, como parte de su investigación inicial de laboratorio.26,27

Las pautas del British Journal of Hematology para el diagnóstico y control del
mieloma múltiple (2005) establecen que las determinaciones de cadenas
ligeras de inmunoglobulinas libres pueden utilizarse como una alternativa a la
cuantificación de cadenas libres en orina.4

Las pautas de la National Academy of Clinical Biochemistry proponen el uso
de las cadenas ligeras libres en el diagnóstico y seguimiento del mieloma no
secretor, GMSI y amiloidosis.28

En 2006 se redefinieron los criterios de respuesta para la valoración de la
evolución clínica29. Una ratio normal de cadenas ligeras libres es considerada
actualmente parte de los criterios de respuesta completa estricta.

Resumen:

• No pierda la discrasia de células B. Utilice
Freelite con la electroforesis de proteínas séricas
o la electroforesis capilar zonal, como parte de
su investigación inicial

• Evite la necesidad de recoger orina de 24 horas
cuando está realizando un screening

• Identifique a los pacientes de alto riesgo

• Identifique la eficacia del tratamiento
precozmente

• Identifique a los pacientes con recaídas
precozmente

• De acuerdo con las pautas internacionales
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FreeliteTM es marca registrada de The Binding Site Ltd, Birmingham, UK.

Los ensayos se utilizan en todo el mundo en laboratorios
de referencia, muchos centros de mieloma y laboratorios de hospitales.

Visite nuestra web para localizar a su proveedor local:

www.freelite.co.uk
Si desea más información sobre los ensayos de cadenas

ligeras libres en suero Freelite por favor
póngase en contacto con nosotros:

USA y Canadá:
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