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Avances

a(Jncologia:
entre
aremision
ylacUracion

La Real Academia Espaiiola de la Lengua (RAE) define el verbo ‘remitir’, entre
otras acepciones, como “ceder o perder parte de su intensidad”. En realidad,
la expresion “en remision” aplicada a las enfermedades puede ser un anglicis-
mo (in remission), que, segln el Diccionario de Cambridge, significa “periodo
de tiempo en el que una enfermedad es menos grave o no afecta al paciente”.
Al hablar de los avances en Oncologia, muchos investigadores y especialistas
quieren diferenciar claramente los términos remision y curacion.

Texto_) Eva Farifia Fotoij EL MEDICO
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0s nuevos casos de cancer en Espafa

han tenido un aumento progresivo du-
rante los Ultimos afios. En 2021 se regis-
traron 285.530 casos nuevos, lo que su-
puso un aumento del 2,36 por ciento con
respecto a 2020, segun los datos aporta-
dos por la Asociacién Espafiola contra el
Cancer (AECC).

Por su lado, la Sociedad Espafiola de Onco-
logia Médica (SEOM) calcula que en 2022
se registraran unos 280.101 nuevos casos
de céncer (160.066 hombres y 120.035
mujeres). Son calculos de la Red Espafiola
de Registros de Cancer (REDECAN), reco-
gidos en el informe ‘Las cifras del cdncer
en Espafia 2022, editado por SEOM.

En estas estadisticas todavia no es posible
valorar el retraso en el diagndstico de nue-
vos casos durante la pandemia, algo que
los oncélogos denominan “el posible efec-
to” de la COVID-19.

Los canceres mas frecuentemente diagnos-
ticados en Espafia en 2022 son el colorrec-
tal (43.370 nuevos casos), mama (34.750),
pulmén (30.948), prdstata (30.884) y veji-
ga urinaria (22.295). Son menos frecuen-
tes los linfomas no hodgkinianos (9.514),
cancer de pancreas (9.252), rifién (8.078),
cdnceres de cavidad oral y faringe (7.779),
estomago (6.773) e higado (6.604).

Por sexo y edad

Otro dato significativo publicado reciente-
mente por la SEOM es que, desde el naci-
miento hasta los 80 afios, el hombre tie-
ne un riesgo de desarrollar cancer de un
40,9 por ciento, mientras que esta cifra en
las mujeres es de un 27,6 por ciento. A los
85 afos, estos valores son de un 48,6 por
ciento y de un 32,2 por ciento, respectiva-
mente.

Mientras que cada vez se diagnostican
mas casos de cancer, también aumenta
la supervivencia de los pacientes; de he-
cho, los especialistas en Oncologia Médi-
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ca han indicado que se ha duplicado des-
de los ahos 80.

En cuanto a las causas del cancer, la SEOM ha
apuntado que el 30 por ciento de las muertes
en Europa se deben a factores de riesgo evita-
bles, principalmente el tabaco, pero también
las infecciones o el alcohol. El riesgo de desa-
rrollar carcinomas orales, de orofaringe o de
esdfago se multiplica por 30 cuando se com-
bina el consumo de alcohol con el tabaco.

El sedentarismo y una dieta inadecuada
son también factores de riesgo evitables.
Asi, la obesidad se relaciona con nueve ti-
pos de cancer, con una incidencia total de
unos 450.000 casos de cancer anuales.

El posible efecto de la pandemia

Las estimaciones realizadas por REDECAN
deben entenderse como la incidencia que
habria en 2022 si no hubiera pandemia. La



crisis sanitaria causada por la COVID-19
ha alterado el dfa a dia del sistema sani-
tario y, por tanto, muy posiblemente sus
opciones diagnésticas en todas las patolo-
glas, y muy especialmente las oncolégicas.

La SEOM ha avan-
zado que el nimero
de nuevos casos de
cancer se incremen-
tara en los proxi-
mos afios. “Hemos
constatado un con-
tinuo aumento, al
que tendremos que
afladir el impacto
del retraso de nue- (22295)

vos casos no diag-

nosticados durante las diferentes olas de
la pandemia”, han dicho desde la sociedad
cientifica que preside Enriqueta Felip.

Segunda causa de mortalidad en Espana

El céncer es, a nivel general, una de las
primeras causas de mortalidad del mun-
do, con aproximadamente 9,9 millones de
muertes relacionadas con tumores en el
aflo 2020. En Espafa la estimacion es de
113.000 muertes por cancer en 2020, y

Los canceres mas
frecuentemente
diagnosticados en Espana
en 2022 son el colorrectal
(43.370), mama (34.750),
pulmoén (30.948), prostata
(30.884) y vejiga urinaria

se prevé un incremento a mas de 160.000
en 2040. Los canceres responsables del
mayor numero de fallecimientos a nivel
mundial son el cancer de pulmén (18 por
ciento del total de muertes por cancer), el

cancer  colorrectal
(9,4 por ciento), el
cancer hepatico (8,3
por ciento), el cén-
cer de estébmago (7,7
por ciento) y el can-
cer de mama (6,9
por ciento).

Los datos del Insti-
tuto Nacional de Es-
tadistica (INE) han
revelado que, en Es-
paia, globalmente, los tumores represen-
taron en 2020 la segunda causa de defun-
cién (22,8 por ciento de los fallecimientos,
112.741) solo por detrés de las enfermeda-
des del sistema circulatorio (24,3 por cien-
to de las muertes, 119.853).

En tercer lugar, se sittian las enfermeda-
des infecciosas, responsables de 80.796
muertes en 2020 (16,4 por ciento), 60.358
con identificacion positiva de COVID-19 y
14.481 adicionales con alta sospecha. “A

pesar de la crudeza de la pandemia, el can-
cer fue responsable de mas muertes que la
COVID-19 en el ano 20207, han indicado
desde la SEOM.

Descenso de la mortalidad

La mortalidad por cancer en Espafia, en li-
neas generales, ha experimentado un no-
table descenso en las dltimas décadas. Las
mejoras en la supervivencia se deben a:

® Actividades preventivas.
e Campanas de diagndstico precoz.
® Avances terapéuticos.

® Disminucion de la prevalencia del ta-
baquismo en hombres.

Supervivencia en pacientes con cancer

De forma general, la supervivencia neta
a cinco afos de los pacientes diagnosti-
cados en el periodo 2008-2013 en Espa-
fa fue de 55,3 por ciento en los hombres
y de 61,7 por ciento en las mujeres. Se es-
tima que se ha duplicado en los uUltimos
40 afios y es probable que, aunque lenta-
mente, continlie aumentando en los proxi-

N° 1232. Diciembre 2022 El Médico 9
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mos afos relacionado tanto con el desarro-
llo y aplicacién de nuevas terapias como
con los programas de diagndstico precoz
de cancer.

En los hombres, la supervivencia neta es-
tandarizada por edad fue del 90 por cien-
to en los canceres de prostata y testiculo, y
de un 86 por ciento en el de tiroides, mien-
tras que fue del 7 por ciento en el cancer
de pancreas, del 12 por ciento en el de pul-
mon, del 13 por ciento en el de eséfago y
del 18 por ciento
en el de higado. En
las mujeres, el can-
cer de tiroides tuvo
una supervivencia
neta del 93 por
ciento, el melano-
ma cutaneo del 89
por ciento, y el can-
cer de mama del 86
por ciento, mien-
tras que en el can-
cer de pancreas fue
del 10 por ciento, en los de higado y eséfa-
go del 16 por ciento y en el de pulmdn del
18 por ciento.

médula osea

Remision y curacion

Las nuevas terapias para el abordaje del
cancer, sin duda, van a seguir modificando
en los préximos afios los datos de morta-
lidad y supervivencia de los pacientes. La
Medicina de precision, as{ como la inmu-
noterapia, son palabras clave para conocer
los avances en este ambito. En algunos ti-
pos de tumor ya se habla incluso de cura-
cién, aunque los médicos prefieren hablar
de remision (total o parcial). En este sen-
tido, también se habla de “cronificacion”
del céncer.

El objetivo es seleccionar mejor qué pa-
cientes van a responder a los tratamientos
para asi conseguir una mayor efectividad y
mejores resultados.

Por ejemplo, uno de los cambios de para-
digma que se han producido en Oncologia

10 | El Médico N° 1232. Diciembre 2022

En los sindromes
mielodisplasicos ya se
habla de un “potencial
curativo” y, sobre todo,
de una mejora de la
supervivencia, gracias al
trasplante alogénico de

ha sido la aplicacion de la inmunoterapia
en los pacientes con cancer. Se trata de
una bioterapia que potencia la capacidad
del sistema inmunitario para reconocer y
atacar las células tumorales mutantes. De
esta forma, se consigue afrontar y anular
la acumulacion progresiva de mutaciones
en el ADN.

La inmunoterapia, no obstante, no es efec-
tiva en todos los pacientes. Solo la mitad
de las personas con canceres colorrecta-
les y de endometrio
con muchas muta-
ciones responden al
tratamiento con in-
munoterapia. Recien-
temente una investi-
gacion realizada en la
Universidad de Yale
(Estados Unidos) ha
aportado informacion
valiosa al respecto.
Asi, los cientificos
han explicado que los
tumores con proteinas de reparacion del
ADN defectuosas presentaban respuestas
significativamente mejores a la inmunote-
rapia que aquellos en los que se habia si-
lenciado la produccion de proteinas de re-
paracion del ADN.

Esta investigacion ha servido para com-
prender mejor como la inmunoterapia ma-
nipula el sistema inmunitario y, en dltima
instancia, mejora el tratamiento de los pa-
cientes.

El valor de la innovacion

Cuando se habla de remisiéon o curacion
en cancer, de los avances en el diagnos-
tico o la mejora de la calidad de vida de
los pacientes, también se destaca el valor
de la innovacion. Asi lo ha defendido Far-
maindustria en unas jornadas organiza-
das recientemente en Madrid. La patronal
farmacéutica ha calculado que los medi-
camentos innovadores han supuesto la re-
duccidn del 29 por ciento de la mortalidad
por cancer en Espafia en un afio. Seglin un

estudio, los nuevos medicamentos oncolé-
gicos han aumentado una media de 2,77
ahos la esperanza de vida de pacientes con
cancer en Espafia.

Farmaindustria ha defendido que “la in-
version en investigacion y desarrollo de
nuevos farmacos estd ligada a un bene-
ficio directo en la salud de la poblacién”.
Ademas, conlleva una reduccion de costes
para el sistema sanitario.

Cambio de paradigma en cancer de
pulmon

En cuanto a los tipos de cancer por 6rga-
nos, el de cancer de pulmén ha experimen-
tado mejoras considerables. Los expertos
asistentes a la jornada ‘ECO Lung Sum-
mit’, organizada por la Fundacién ECO,
han hablado del “cambio de paradigma”
que ha supuesto la inmunoterapia como
estrategia terapéutica en el manejo del
cancer de pulmodn. Se calcula que las po-
sibilidades que estos tratamientos ofrecen
en combinacién con quimioterapia, por
ejemplo, han logrado duplicar la supervi-
vencia a cinco afios de los pacientes, asi
como la mediana de supervivencia en es-
tadios avanzados.

Ademds, la mejora en la seleccion de pa-
cientes candidatos a este tipo de terapias,
gracias al uso de biomarcadores, ha con-
tribuido a la mejora de la supervivencia en
cancer de pulmon.

La aplicacién de inmunoterapia y quimio-
terapia ya es un estdndar de tratamiento
en algunos subtipos de cancer de pulmon,
como el no microcitico metastasico (o de cé-
lulas no pequefias) con expresion de PD-L1
inferior al 50 por ciento. Sergio Sandiego,
del Instituto Valenciano de Oncologia (IVO),
ha explicado que la proteina PD-L1 se ex-
presa en la superficie de las células y fre-
na la respuesta del sistema inmune. Su so-
breexposicion en células cancerosas impide
que el sistema inmunitario las reconozca y
las ataque, al considerarlas elementos ex-
ternos y dafinos para el organismo.



Las investigaciones actuales van dirigidas
a buscar nuevos marcadores para, apar-
te de desarrollar nuevas terapias, realizar
una seleccion optimizada de los pacientes
candidatos y predecir su respuesta al tra-
tamiento.

En este sentido, es necesario conocer el
perfil molecular de los tumores, otra via
para hallar marcadores que permitan una
seleccion de tratamientos dptima. En este
ambito, la inmunohistoquimica o la se-
cuenciaciéon de nueva generacion (NGS,
por sus siglas en inglés) permiten abor-
dar el tumor de una manera mas persona-
lizada.

Cancer de mama

En uno de los pocos tipos de canceres en
los que ya se habla de ‘curaciéon’ es en
el de mama, como ha indicado Alvaro Ro-
driguez-Lescure, jefe de Servicio de On-
cologia del Hospital General de Elche, en
un debate organizado este afio por Gru-
po SANED.

“Investigar, conocer, predecir y sefalar
grupos de riesgo permite disefiar estu-
dios con terapias mas concretas y que
aporten beneficios. Estamos hablando de
un entorno potencialmente curativo en
estadios iniciales de alto riesgo, no me-
tastasicos. Y, en este caso, de los tumo-
res hormonodependientes por primera
vez tenemos datos ya claros que orientan
hacia un posible cambio en el estdndar
del tratamiento. Y hablamos de un entor-
no curativo”, ha recalcado el expresiden-
te de la SEOM.

En la misma linea, Javier Salvador Bofill,
jefe de Servicio de Oncologia del Hospital
Virgen del Rocio de Sevilla, se ha referido
a “la incorporacion en el escenario poten-
cialmente curativo” de abemaciclib, que se
administra de forma oral continua. Actual-
mente, ya se encuentra aprobado y dispo-
nible en Espafia para el cancer de mama
avanzado HR+, HER2-, en combinacion
con la terapia endocrina.

Ampliacion de las opciones terapéuticas
en mama

En cdncer de mama, una de las principa-
les novedades en los ultimos tiempos ha
sido la aprobacion, por parte del Sistema
Nacional de Salud (SNS), de la financia-
cién de dos nuevos medicamentos. Unas
2.000 mujeres se beneficiardan cada afio de
estos tratamientos indicados, por una par-
te, para el cancer de mama HER2- positi-
vo no resecable o metastdsico que han re-
cibido una o mas pautas previas dirigidas
a HER2.

El otro farmaco es para pacientes con can-
cer de mama triple negativo irresecable o
metastasico que hayan recibido dos o mas
tratamientos sistémicos previos, incluido
al menos uno de ellos para la enfermedad
avanzada.

—

B

Desde su autorizacién, segtin ha informa-
do el Ministerio de Sanidad, ambos medi-
camentos estan disponibles a través de los
programas de acceso a medicamentos en
situaciones especiales, gestionados por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS).

Terapias menos invasivas

Los avances en cancer de mama permi-
ten realizar, cada vez mas, un tratamiento
menos agresivo y con mejores perspecti-
vas de mejora. Recientemente se han pu-
blicado los resultados de un estudio espa-
nol que demuestra la utilidad del marcaje
ganglionar previo al tratamiento quimiote-
rapico en cancer de mama.

Los investigadores han conseguido una
tasa de falsos negativos del O por ciento en

ot
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la diseccion axilar dirigida, comparando
resultados con la linfadenectomia. De esta
manera, es posible evitar segundas inter-
venciones en los pacientes que padecen
esta patologia. Ademads, el 42 por ciento
de los pacientes que participaron en esta
investigacion demostraron una respuesta
patoldgica completa al tratamiento.

Estos hallazgos pue-
den representar un
avance muy signifi-
cativo en la reduc-
cién de la necesi-
dad de llevar a cabo
una cirugia invasiva
de diseccion de los
ganglios linfaticos
axilares en pacientes con cdncer de mama.

frecuente

Otra investigacion esperanzadora apunta
al papel del microbioma como nuevo bio-
marcador de respuesta a la inmunoterapia
en cancer de mama. El microbioma influye
en la respuesta de la terapia contra el can-
cer al regular la respuesta inflamatoria del
paciente; por tanto, se investiga el papel
del microbioma como biomarcador poten-
cial de la respuesta de la inmunoterapia.

Terapias CAR-T en Hematologia

David Valcdrcel, hematélogo del Hospital
Universitario Vall d’Hebron de Barcelona,
ha hablado de las principales novedades
en las terapias CAR-T, y ha destacado su
consolidacion en el manejo del cancer he-
matolégico, durante el Congreso Nacional
de la Sociedad Espafiola de Hematologia y
Hemoterapia (SEHH), celebrado este afio
en Barcelona.

“Sin duda, en los préximos afios tendre-
mos novedades en las terapias CAR-T; de
hecho, las vemos cada semana, y no solo
en el ambito de la Hematologia, sino que
también son muy interesantes los datos
referentes al empleo de estas terapias en
enfermedades autoinmunes e, incluso, en
enfermedades infecciosas”, ha dicho el he-
matélogo.
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Una de las enfermedades
en las que se habla de
“remision” es el mieloma
multiple, el segundo
cancer de la sangre mas

Igualmente, Josep Maria Ribera, del Insti-
tuto Catalan de Oncologia (ICO) en el Hos-
pital Germans Trias i Pujol de Badalona
(Barcelona), ha recordado que en la actua-
lidad ya estan disponibles “varias genera-
ciones de farmacos de eficacia probada y
que tienen un impacto muy significativo
en la supervivencia de los pacientes”.

Por ejemplo, en la
leucemia aguda lin-
foblastica, “el gran
salto adelante se estd
produciendo con la
introduccion de la in-
munoterapia, ya sea
con anticuerpos mo-
noclonales o con cé-
lulas CAR-T vy, sobre todo, gracias a su ade-
cuada integracién dentro del tratamiento
global de esta enfermedad”.

En los sindromes mielodisplasicos ya se
habla de un “potencial curativo” y, sobre
todo, de una mejora de la supervivencia,
gracias al trasplante alogénico de médu-
la 6sea.

Remision en mieloma multiple

Otra de las enfermedades en las que se ha-
bla de “remision” es el mieloma multiple,
el segundo céncer de la sangre mas fre-
cuente. Representa el 1 por ciento de to-
dos los canceres diagnosticados y el 10
por ciento de los de la sangre, por lo que
se considera una enfermedad rara.

En Espafia més de 15.000 personas con-
viven con el mieloma y se diagnostican
aproximadamente 3.000 nuevos casos
cada afio.

Los nuevos farmacos y las combinaciones
innovadoras, ademds de un mejor conoci-
miento sobre las causas de la enfermedad,
mejoran el prondstico del mieloma multi-
ple. Gran parte de los pacientes logra la
desaparicion de todos los sintomas (remi-
sién completa) o bien de parte de ellos (re-
mision parcial) con alteraciones analiticas

que pueden mantenerse controladas mu-
chos meses o afios.

Cancer colorrectal

En céncer colorrectal los estudios tam-
bién se centran en la busqueda de nuevos
biomarcadores predictivos y pronésticos
para aplicar tratamientos personalizados.
El Instituto de Investigacion Sanitaria IN-
CLIVA, del Hospital Clinico de Valencia,
investiga nuevos biomarcadores, como la
proteina caudal homeobox 2 (CDX2), en
los pacientes con cancer colorrectal locali-
zado. La pérdida de la proteina CDX2 esté
asociada con un peor prondstico y, por tan-
to, un mayor riesgo de recaida.

El pronéstico de los pacientes con cancer
colorrectal ha mejorado durante las ulti-
mas décadas, con una supervivencia a los
5 afios que ha alcanzado casi el 65 por cien-
to en los paises desarrollados. Sin embargo,
hasta un 40 por ciento de los pacientes re-
cae a pesar de recibir un tratamiento 6pti-
mo inicial basado en cirugia seguido de qui-
mioterapia en los casos de alto riesgo.

Cancer de ovario

El tratamiento personalizado también es
el objetivo en el manejo de las pacientes
con cancer de ovario. Diversas investiga-
ciones intentan comprender el origen de
este tumor, asi como la falta de respuesta
al tratamiento. La finalidad es analizar la
relacion entre los perfiles moleculares y la
presentacion clinica del cancer de ovario.
De esta forma, es posible desarrollar tera-
pias personalizadas e identificar a mujeres
con mas riesgo de desarrollar cancer.

Los expertos ya han identificado cuatro re-
giones del genoma humano con mutacio-
nes genéticas que aumentan el riesgo de
que una mujer desarrolle cancer de ova-
rio epitelial, el tipo mas comdn de cancer
de ovario. Con esta informacion es posible
mejorar la prevencion en estas posibles
pacientes portadoras de mutaciones cau-
santes de cancer.



Las investigaciones van encaminadas a me-
jorar la comprension de como los tumores
sobreviven a la quimioterapia, e incluso si-
guen creciendo durante el tratamiento.

Cancer de piel

En céncer de piel, los mayores esfuerzos
se destinan a la prevencion, especialmente
contra la fotoexposicion, aunque también
existen factores genéticos predisponentes.
La Asociacion Espafiola Contra el Cancer
ha indicado que uno de cada tres diagnds-
ticos de cancer mundiales es de piel. Fren-
te a esta enfermedad, las mejores opciones
son la salud preventiva, la divulgacion sa-
nitaria y el autocuidado por parte de los
ciudadanos.

Las Administraciones publicas, las aso-
ciaciones de pacientes y los profesiona-
les sanitarios han recalcado la necesidad
de prevenir el cancer de piel, por ejem-
plo, con el empleo de crema de protec-
cion solar. Ademas, también han recorda-
do los beneficios de acudir al especialista
ante el menor indicio de problema en la
piel.

Maria Reyes Garcia de la Fuente, dermaté-
loga de Vithas Lleida, ha defendido que “la
mejor medicina es la prevencion”. Esta ex-
perta ha recordado que la radiacion solar
provoca quemaduras, aparicion de man-
chas y envejecimiento cutdneo; “sin em-
bargo, el efecto més nocivo es el cancer de
piel, que se divide en melanoma y no me-
lanoma”.

Investigacion en cancer

Cristébal Belda, director del Instituto de
Salud Carlos III (ISCII) ha manifestado
que: “la investigacién en cancer” es una
de sus prioridades. Ademas de las labores
de investigacién que realiza el ISCIII des-
de sus centros, fundaciones, consorcios,
redes y plataformas, la Oncologia es una
de las areas mas destacadas en la finan-
ciacién de proyectos que cada afio lleva a
cabo el Instituto.

Igualmente, el cancer es uno de los ambi-
tos presentes en la iniciativa IMPaCT, que
coordina el ISCIII y que trata de acelerar
el desarrollo e implantacion de la Medici-
na de precision en Espafia.

El Instituto de Salud Carlos III también
colabora con numerosos organismos na-
cionales en el estudio del céncer. Esta
implicado en diversas iniciativas interna-
cionales, como el desarrollo de la Misién
Cancer en el marco de la investigacion en
la Unién Europea.

Retos de los investigadores

Alberto Ocafa, oncélogo del Hospital Cli-
nico San Carlos de Madrid y director de
la Unidad CRIS de Nuevas Terapias Ex-
perimentales, ha destacado la necesidad
de destinar “mds recursos para el estudio
contra el cancer”. También ha pedido “con-
solidar el reconocimiento de la figura del
investigador, asi como mejorar la forma-

cién especifica y reglada y la colaboracién
publico-privada”.

Asi se lo ha hecho saber a Diana Morant,
ministra de Ciencia e Innovacién, duran-
te una visita a la Unidad CRIS de Nuevas
Terapias Experimentales, financiada por la
Fundacion CRIS contra el Céancer, y ubica-
da en el Clinico de Madrid.

Por su parte, Marta Cardona, directora de
CRIS contra el Cancer, ha destacado “el
compromiso de la Fundacién con la inves-
tigacion”. El objetivo es contar con un ma-
yor nimero de investigadores y nuevas te-
rapias con un impacto directo e inmediato
en la supervivencia de los pacientes onco-
légicos.

Formatos novedosos
El Grupo GEICAM de investigacién en can-

cer de mama ha presentado ‘Geicast’, un
canal de podcast dirigido a los profesio-
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nales que quieren conocer los continuos
avances en investigacion de este tumor.
También pueden estar al dia en la utiliza-
cién de nuevas herramientas de diagndsti-
co y personalizacion del tratamiento. Esta
entidad investigadora cuenta, ademas, con
el podcast ‘GEICAM T-habla’, orientado a
informar a la poblacién sobre el cancer de
mama.

La telemedicina en Oncologia

Elempleo de la tele-
medicina esta cada
vez mas extendido
en el ambito sanita-
rio, especialmente
a partir de la pan-
demia. La cuestion
es saber hasta don-
de se puede aten-
der a los pacientes
a distancia. El pa-
ciente adulto con
cancer es el obje-
tivo de una experiencia que esta desarro-
llando en la actualidad el Hospital Univer-
sitario La Paz de Madrid.

cruzarla

Se trata de un programa informatico que
permite la monitorizacién a distancia de
los pacientes oncolégicos del centro. El ob-
jetivo de esta herramienta es mejorar el
control y la adherencia al tratamiento, asi
como favorecer la calidad de vida del pa-
ciente. En total, se calcula que cada afio
unos 3.600 pacientes podrian ser atendi-
dos ‘en remoto’.

Por el momento es un proyecto de caracter
observacional que permitird valorar si este
tipo de soluciones digitales pueden incor-
porarse a la practica asistencial habitual.

La voz de los pacientes

La experiencia y la voz de los pacien-
tes afectados por el cdncer se manifiesta
en multiples campafias informativas y de
concienciacion. Cada vez mas cobra prota-
gonismo la figura del paciente informado,
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Existen numerosas
historias clinicas
completadas de forma
diferente y sin unos
campos concretos, lo que
hace complejo clasificar la
informacion, analizarla 'y

que estd presente en practicamente todo
el proceso de su enfermedad, incluida la
investigacion.

Eva Pérez Bech, presidenta de la Federa-
cion Nacional de Enfermos y Trasplanta-
dos Hepdticos (FNETH), ha alertado de los
riesgos del cancer de higado, sexta cau-
sa de muerte por cancer en Espafia, y uno
de los pocos tumores donde la mortalidad
estd aumentando. La Federacion ofrece in-
formacion y asesoramiento de todas las
enfermedades hepa-
ticas, y también rea-
liza campahas diri-
gidas a fomentar la
deteccion precoz.

En muchas ocasiones
las asociaciones de
pacientes impulsan
los hdbitos saluda-
bles, como es el caso
de la Asociacion Es-
pafola de Afectados
de Cancer de Pulmén, que cada afio orga-
niza una carrera solidaria. En 2020, con
un formato online, se consiguié superar el
millar de personas inscritas. Todos los fon-
dos recaudados se destinan integramente
a becas y financiacién de proyectos socia-
les y/o de investigacion relacionados con
el cancer de pulmon.

Por su lado, la Comunidad Espafiola de Pa-
cientes con Mieloma Multiple (CEMMP) ha
impulsado la campafia ‘La tabla periddica
de los elementos del mieloma multiple’. Su
objetivo es aumentar el conocimiento y la
visibilidad de esta enfermedad. La iniciati-
va descompone y define distintos elemen-
tos que estan presentes en la realidad del
mieloma mdltiple, con la intervencion de
hematélogos y pacientes.

Historia clinica en Espaia

Una de las asignaturas pendientes del abor-
daje del cancer en Espafia es la historia cli-
nica de los pacientes. Asi lo han reclamado
diversos expertos participantes en el Con-

greso de la SEOM. Seglin han comentado,
la actual historia clinica de los pacientes en
Espana debe ser estandarizada. Por tanto,
requiere reformular el actual proceso de re-
copilacién de informacion médica de los pa-
cientes para poder analizar los datos a tra-
vés de la inteligencia artificial.

La historia clinica es el conjunto de docu-
mentos que recogen toda la informacion
médica relevante de la asistencia sanitaria
recibida por un paciente. Esto abarca los
documentos radioldgicos o fotograficos ob-
tenidos del paciente y los registros de da-
tos asistenciales.

Esta informacion es de “gran valor” para
la Medicina personalizada, que consiste
en agrupar pacientes en distintos subtipos
con caracteristicas comunes para asignar
un tratamiento distinto a cada subtipo de
cancer, que estan definidos por un grupo
de biomarcadores concreto.

Para detectar y clasificar a los pacientes
en estos subtipos, es crucial analizar los
cientos de datos de la historia clinica de
pacientes. Enrique Grande, jefe de servi-
cio de Oncologia Médica de MD Ander-
son Cancer Center Madrid, ha comentado
que “existen numerosas historias clinicas
completadas de forma diferente y sin unos
campos concretos, 1o que hace complejo
clasificar la informacidén, analizarla y cru-
zarla”.

Para avanzar en la atencién oncoldgica
personalizada en Espafia es necesario tra-
bajar en la estandarizacion de la recogida
de datos médicos. “Sin ello, va a ser muy
complicada su integracién con otra serie
de parametros como los analiticos, gené-
ticos o de imagen patolégica o radiol6gi-
ca para poder clasificar por subtipos. De-
bemos avanzar por integrar todos los datos
de la manera mas eficiente posible”, ha su-
gerido.

La heterogeneidad temporal de los tumo-
res requiere un seguimiento y un apren-
dizaje dindmico que hacen imprescindible



el uso de la inteligencia artificial y del ma-
chine learning para el andlisis e integra-
cién de todos estos datos, han comentado
los expertos.

“Sistematizar la recogida de los datos de
la historia clinica y hacerlo de una mane-
ra intuitiva, 4gil, que no dependa tanto de
la subjetividad del médico que los recoge,
y que sobre todo nos permita analizar e in-
terpretar estos datos en el futuro es clave
para integrar la inteligencia artificial en el
ambito de la salud e implementar la Medi-
cina personalizada”, ha dicho Carlota Cos-
ta, de Eurofins Megalab.

Segunda opinion médica en Oncologia

Otra reivindicaciéon de los pacientes, y
también de los profesionales sanitarios, es
el ‘derecho’ a una segunda opinion médi-
ca tras el diagndstico de cancer. Las per-
sonas implicadas en el proceso de la en-
fermedad quieren tener una informacion
completa para que el propio paciente pue-
da tener voz, de alguna forma, en la toma
de decisiones de su tratamiento. Es el pro-
fesional médico quien decide la mejor op-
cién terapéutica, pero lo ideal serfa que
siempre tuviera en cuenta la opinién ‘for-
mada’ del paciente y también sus circuns-
tancias vitales.

Los expertos calculan que un paciente con
cancer puede necesitar un cambio en su
terapia con una media de 3-4 meses. En
muchos casos, se debe a los efectos secun-
darios, pero otros motivos son la bisqueda
de una mayor efectividad en otras terapias
o la aparicion de resistencias.

En este sentido, Enrique Grande ha puntuali-
zado que “la segunda opinion médica nunca
debe concebirse como signo de desconfian-
za hacia el compafiero que les esta tratando,
sino como una opcion que permite conocer
mas alternativas de tratamiento oncoldgico
que por distintos motivos, principalmente
condicionados por el acceso a farmacos in-
novadores por su coste, no se ofrecen de una
manera rutinaria en determinados ambien-

i

tes y que permiten una mejor adecuacion al
tumor de cada paciente”.

El responsable del servicio de Oncologia
Médica de MD Anderson Cancer Center
Madrid ha defendido que la segunda opi-
nion es un derecho fundamental de los pa-
cientes con cancer. “Permite potenciar su
capacidad de empoderamiento a la hora
de tomar sus propias decisiones acerca de
como quiere ser tratado. Se pueden tener
dos, tres o cuatro opiniones distintas, to-
das correctas, y que cada una de ellas ten-
ga sus pros y sus contras”.

Histéricamente, las segundas opinio-
nes se pedian en el momento del diag-
nostico o bien cuando el paciente termi-
naba las opciones de curacién. Lo ideal,
seglin Enrique Grande, es “pedir una
segunda opinién cada vez que se nece-
sita un cambio de tratamiento, porque
las opciones van a ser diferentes segin
avance la enfermedad. Afortunadamen-
te, cada vez contamos con mas opcio-
nes terapéuticas, como técnicas qui-
rargicas o de Oncologia radioterdpica,
protonterapia o técnicas de diagndstico
molecular” B
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Enriqueta Felip

La palabra cancer sigue generando
mucho temor. Los avances consegui-
dos en estos ultimos afos han hecho
que aumente el nuimero de largos
supervivientes. Para Enriqueta Felip,

presidenta de la Sociedad Espanola
de Oncologia Médica, la Oncologia
esta viviendo su época dorada en
cuanto a la rapidez con la que esta
evolucionando y mejorando.

¢Qué salud tiene la Oncologia espaiiola?

La Oncologia en nuestro pafs estd en uno
de sus mejores momentos. Contamos con
numerosos lideres de opinion a nivel in-
ternacional con apellido espafiol. Ademds,
Espafa es uno de los principales paises en
numeros de recluta-
miento de pacientes
en ensayos clinicos,
lo que hace que la
investigacion clini-
ca en Espafia esté
a la vanguardia. A
esto hay que sumar
que contamos con
una muy buena generacién de oncélogos
jovenes que vienen pisando fuerte. Han te-
nido la oportunidad de hacer un itinerario
formativo en Oncologia de gran calidad,
opciones de salir al extranjero a centros
internacionales de referencia y han apren-
dido a trabajar en equipo. En este sentido,
la Oncologia espafiola late con fuerza.

normalidad

¢Como ha evolucionado la patologia on-
colégica en los ultimos anos?

Podemos afirmar que la Oncologia es una
especialidad que estd en continua expan-
sién. Hemos vivido una auténtica revolu-
cién tanto en la forma en la que diagnos-
ticamos el cancer con la mejora en las
técnicas de imagen, en la deteccién pre-
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Tras superar un cancer,
se abre una nueva etapa
en la que los pacientes

pasan a vivir una nueva

“La Oncologia espaiiola late con fuerza”

coz, técnicas moleculares... como en la for-
ma en la que lo tratamos, con nuevas te-
rapias dirigidas, inmunoterapia y terapia
celular. La Oncologfa estd viviendo su épo-
ca dorada en cuanto a la rapidez con la que
esta evolucionando y mejorando. El tener
un nuimero creciente afio a afio de pacien-
tes largos supervivientes de cancer es un
buen ejemplo de ello.

¢Como se aborda el manejo de los largos
supervivientes?

Los largos supervivientes en Oncologia
son una clara consecuencia de la mejora
en los tratamientos y es una nueva reali-
dad a la que debemos adaptarnos para ga-
rantizar una atencién de calidad. Las ne-
cesidades de estos pacientes son distintas
a las de los pacientes en tratamiento ac-
tivo: secuelas de tra-
tamientos, reincor-
poraciéon laboral y
social, rehabilitacion
fisica, salud cardio-
vascular, deteccion
de recaidas... Existen
en muy pocos hospi-
tales todavia unida-
des especificas de atencion a largos super-
vivientes. En este sentido, hay paises que
nos llevan ventaja, como EEUU, Canada,
Australia o Reino Unido. Desde SEOM he-
mos trabajado mucho en hacer unas guias
de atencion a largos supervivientes en On-
cologia y se estd intentando implantar un
plan asistencial a nivel nacional.

¢Qué papel tiene Atencion Primaria en el
seguimiento de estos pacientes?

El papel de Atencién Primaria en la aten-
cién a largos supervivientes de cancer es
clave. Existen distintos modelos de aten-
cién a estos pacientes, algunos de los cua-
les integran a Atenciéon Primaria como
agente activo en el seguimiento de los pa-

cientes. Esto facilita enormemente el po-
der “descargar” la labor asistencial de los
servicios de Oncologia. Ademds, los pa-
cientes largos supervivientes suelen tener
unas necesidades que requieren un segui-
miento estrecho y continuo: dolor créni-
co, salud cardiovascular, rehabilitacion...
Atencion Primaria puede ser el escenario
ideal para llevarlo a cabo, siempre en cola-
boracién con los oncélogos y por supues-
to, si se dota a Atencién Primaria de los re-
cursos suficientes para llevar esto a cabo.

¢Cuales son las patologias mas frecuen-
tes en estos pacientes?

Una de las principales causas de muerte
en largos supervivientes de cancer son las
enfermedades cardiovasculares. Ademas
de astenia cronica, desacondicionamiento
fisico, dolor crénico, depresion, ansiedad o
infertilidad.

¢Como es su calidad de vida?

Tras superar un cancer, se abre una nue-
va etapa en la que los pacientes pasan a
vivir una nueva normalidad. La calidad de
vida pocas veces vuelve a ser como era an-
tes del diagndstico del cancer. Y muchas
veces esto genera problemas psicoldgicos
de adaptacién que hacen que los largos
supervivientes tengan problemas para la
reincorporacién a la vida social y laboral.
Esto es algo que se debe trabajar desde el
principio, desde el diagnéstico.

¢Qué posibilidades hay de recidivas?

El riesgo de recidiva depende completa-
mente del tipo de cancer. Hay tumores don-
de el riesgo de recaida es alto, que varfa
desde un 30 a un 60 por ciento en los pri-
meros 5 afios, como son el cancer de pul-
mon, tumores digestivos o algunos tipos
mas agresivos de cancer de mama HER2 o
triple negativo. En otros tumores en cam-



bio el riesgo es menor del 20 por ciento,
pero se mantiene durante mas tiempo y
puede haber recaidas tardias, como suce-
de en el cancer de mama luminal, cancer
de préstata o incluso cancer de colon.

¢Como se maneja la salud reproductiva
en estos pacientes?

En los pacientes mas jovenes que se diag-
nostican de cdncer, en algunos hospitales
se dispone de unidades de fertilidad que
aconsejan y disefian planes de preserva-
cién de fertilidad, como la criopreservacion
de ovocitos en las mujeres. No obstante, hay
que tener en cuenta que entre un 40-60 por
ciento de los pacientes con cancer que reci-
ben poliquimioterapia pueden tener como
secuela una esterilidad irreversible. El de-
seo genésico es un asunto importante que
se debe abordar también desde el diagnosti-
co, para dar opcién a que los pacientes pue-
dan tener la opcién de planificar.

Y, ¢su apoyo personal/psicolégico?

Las unidades de Psicooncologia hacen una
labor excepcional con los pacientes que lo
precisan. Hay muchos pacientes que des-
conocen que tienen a su disposicion este
servicio y otros no lo demandan por mie-
do o por tabt a ir al psicélogo. En cambio,
cuando lo ofrecemos, muchos de ellos se
sienten aliviados de saber que tienen esa
opcion. El apoyo familiar también es clave,
por supuesto.

¢Cuales son los principales retos a los
que se enfrentan los oncélogos?

La especialidad cada vez se ha vuelto méas
compleja conforme ha avanzado la investi-
gacion en Oncologia. Actualmente, a los on-
cologos se les exige formacién en biologia
molecular, bioinformatica, inmunologia...
La subespecializacién es una realidad. Por
ejemplo, dos tumores de pulmdn, aunque
tengan el mismo origen, pueden no tratar-
se igual. El reto principal es estar actualiza-
do y al dia de las dltimas novedades diag-
ndstico-terapéuticas. Otro reto es el acceso a

financiacién para llevar a cabo proyectos de
investigacion. Cada vez se necesita mds in-
version publica y privada para poder investi-
gar. Por Ultimo, no por ello menos importan-
te, los oncdlogos se
enfrentan al reto de
conseguir una estabi-
lidad laboral suficien-
te que les permita de-
sarrollar su carrera
profesional y cienti-
fica. La sobrecarga
asistencial actual es
un problema real.

¢Es buena la formacion de los oncélo-
gos espaioles?, ;redunda en una mejor
asistencia?

Entre un 40-60 por
ciento de los pacientes
con cancer que reciben
poliquimioterapia pueden
tener como secuela una
esterilidad irreversible

El sistema de formacion MIR espafiol es uno
de los mejores de Europa y hay paises que
toman este sistema como modelo. El itinera-
rio formativo de los residentes de Oncologia
Médica es cada vez
mas completo, con
formacién en biolo-
gia molecular, terapia
celular, ensayos clini-
cos, cuidados paliati-
vos... Esto hace que
los oncdlogos espa-
foles estén bien va-
lorados dentro y fue-
ra de nuestro pais al
terminar la residencia. Y por supuesto, esto
redunda en una mejor asistencia en los pa-
cientes con cancer.
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¢Qué piden a las administraciones para
seguir avanzando?

Pedimos disponer de mas recursos que
permitan tener plantillas estables en los
Servicios de Oncologia, desde el punto de
vista laboral. También, que aumenten los
fondos que se destinan a investigacion,
una pieza clave en nuestra especialidad.
La Administracién también juega un papel
clave en garantizar el acceso a los farma-
cos mas novedosos.

¢Qué esta aportando la Medicina de Pre-
cision a la Oncologia?

El principal cambio que ha tenido la pato-
logia ha sido la introduccion de la llama-
da Medicina de Precision tanto en el diag-
ndstico como en el tratamiento del cancer.
Las técnicas moleculares nos han permiti-
do conocer mejor la enfermedad, subcla-
sificar un alto porcentaje de tumores e in-
dividualizar asi el
tratamiento.  Esto
ha venido de la
mano de una revo-
lucién en los trata-
mientos oncoldgi-
cos. Hemos pasado
de la quimioterapia
para todos, a dispo-
ner de muchas te-
rapias dirigidas, farmacos orales, inmuno-
terapia, anticuerpos conjugados... y mas
que esta por venir.

¢Hay equidad en la implantacion de los
nuevos tratamientos en las distintas co-
munidades? Dependiendo de donde vivas,
¢recibiras una mejor o peor atencion?

Desafortunadamente, existen diferencias
entre comunidades auténomas en nues-
tro pafs. Después de que un farmaco se
aprueba por las agencias reguladoras,
el proceso de aprobacién farmacolégica
debe pasar un posterior filtro a nivel au-
tonémico. Esto puede provocar diferentes
inequidades entre las comunidades aut6-
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El principal cambio que
ha tenido la patologia ha
sido la introduccion de
la Medicina de Precision
tanto en el diagndstico
como en el tratamiento

nomas, pero incluso entre hospitales den-
tro de la misma comunidad. Existen dife-
rencias en el proceso entre comunidades
auténomas, ya que no hay una armoniza-
cion en estos criterios, especialmente en
las situaciones que el farmaco estd auto-
rizado a nivel estatal pero no financiado.
Intentamos trabajar en red y facilitar lo
maximo posible la derivaciéon de pacien-
tes entre centros, especialmente para la
participaciéon en ensayos clinicos, pues
estos suelen estar abiertos normalmente
en centros de referencia.

Tras la experiencia en tumores hemato-
lagicos, ¢qué papel tienen las CAR-T en
tumores sdlidos?

Por el momento, el desarrollo de la tera-
pia CAR-T en tumores sélidos sigue en
una fase preliminar y solo disponemos
de pequefos ensayos clinicos de fase 1
en distintos tumores. Un metaanalisis re-
cientemente publica-
do de terapia CAR-T
en tumores sdlidos
mostraba un porcen-
taje global de res-
puesta menor del 15
por ciento y con un
alto porcentaje de
eventos adversos, por
lo que todavia hay
mucho margen de mejora. A diferencia de
las neoplasias hematolégicas, donde sue-
le existir una clonalidad celular que fa-
cilita el identificar un antigeno diana, en
los tumores sélidos existe una gran hete-
rogeneidad que dificulta mucho el hacer
de los CAR-T una terapia tan altamente
especifica. Se estd trabajando para desa-
rrollar una terapia celular capaz de reco-
nocer varios antigenos de forma simulta-
nea.

En cuanto a la prevencion, ¢como se ha
avanzado?

Hemos avanzado en algunos tumores don-
de ya se ha implantado el cribado poblacio-

nal, como es el cancer de mama, el cancer
de colon o el cdncer de cuello uterino. No
obstante, de nuevo depende mucho de las
comunidades auténomas el llevarlo a cabo
y gestionarlo. La pandemia de la COVID-19
ha hecho mucha mella en este sentido. El
afio 2020 generd un parén en los progra-
mas de cribado del que todavia nos esta-
mos recuperando. En otros tumores, como
el cancer de pulmdn, parece que empeza-
mos a tener evidencia de que un TAC de
baja dosis de radiacion en pacientes con an-
tecedentes de un alto consumo de tabaco
podria ser beneficioso en la deteccion pre-
coz de tumores de pulmoén, pero todavia es-
tamos lejos de un cribado poblacional como
existe en otros tumores.

¢Qué queda por hacer?

Aunque no lo parezca después de todo
lo que hemos comentado, queda mucho
por hacer. Lo primero, mejorar en pre-
vencion primaria basada en la educa-
ciéon sanitaria en determinados estilos
de vida, tabaquismo, sedentarismo, obe-
sidad, alimentacién... que se asocian a
un mayor riesgo de cancer. Lo segundo,
seguir investigando sin olvidar aquellos
tumores donde todavia la supervivencia
a 5 afios es muy baja, como el cadncer de
pancreas, sarcomas o tumores del SNC.
Y tercero, trabajar por un sistema sani-
tario lo mas sostenible posible que sea
capaz de asumir e integrar los ultimos
avances en Oncologia de una manera
coste-eficiente. Destinar fondos a inves-
tigacién en Oncologia es invertir en un
futuro cada vez mdas préximo.

¢Sigue dando miedo la palabra cancer?

Sigue dando miedo, si. Hay un estigma en
todo lo que rodea al cancer. Por mucho que
hayamos avanzado en el diagnéstico y en
los tratamientos, la palabra céncer sigue
generando mucho temor. En este sentido,
las asociaciones de pacientes hacen una la-
bor encomiable en visibilizar y normalizar
el cancer @
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“Deteccion precoz, asistencia, docencia e investigacion

ESPECIAL CANCER/ENTREVISTA
Maria Victoria Mateos

mejoran la supervivencia en cancer hematologico”

Maria Victoria Mateos, presidenta de la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemo-
terapia, subraya que la investigacion es clave para ofrecer una mejor asistencia a los

pacientes con patologia oncohematolégica.

¢Qué salud tiene la Hematologia/On-
cohematologia en Espaia?

La especialidad de Hematologia y Hemo-
terapia tiene una buena posicion en Es-
pafa, en primer lugar, porque en cada
una de las dreas que integran la especia-
lidad, entiéndase, clinica, laboratorio, me-
dicina transfusional, trombosis y hemos-
tasia, han ocurrido importantes avances,
muchos de ellos generados por la inves-
tigacion que los investigadores espafioles
realizan en el pafs. Espafia es uno de los
paises en donde se realiza mayor cantidad
de ensayos clinicos y esto nos posiciona
muy bien a nivel mundial. El compromi-
so de los hematdlogos debe ser formar a
los jévenes hematdlogos en investigacion
bésica y traslacional para mantener y po-
tenciar esta posicion privilegiada. Actual-
mente, la Sociedad Espafiola de Hematolo-
gia Hemoterapia tiene registrados mds de
3.000 asociados, lo que evidencia indirec-
tamente la buena salud que goza la hema-
tologia espafiola

¢Como ha evolucionado la patologia he-
mato-oncolégica en los ultimos afos y
como se ha mejorado la asistencia?

En los dltimos afios, la intensa investiga-
cién bésica realizada ha generado datos
nuevos, muy relevantes, acerca de la bio-
logia de cada uno de los canceres hema-
tolégicos que permiten afinar mucho mas
el diagndstico utilizando marcadores biol6-
gicos y/o moleculares. Esta investigacion
bésica, seguida de una investigacion tras-
lacional, ha conducido a la realizaciéon de
ensayos clinicos basados en la evaluacién
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de farmacos nuevos dirigidos a dianas mo-
leculares que en muchos casos son las res-
ponsables directas de la enfermedad.

¢Como se ha traducido en el abordaje
del cancer hematoldgico?

Actualmente, el tratamiento de varios ti-
pos de cancer hematoldgico incluye el em-
pleo de farmacos dirigidos a alteraciones
moleculares especificas de esa variedad de
cancer, lo que se ha denominado Medici-
na de Precision, que ha contribuido de for-
ma significativa a mejorar la superviven-
cia de los pacientes. Ahora, no basta con
que la enfermedad desaparezca a los ojos
del hematélogo en el microscopio, es nece-
sario profundizar la respuesta hasta inten-
tar eliminar la alteraciéon molecular que la
produce.

En cuanto al Plan de Medicina de Pre-
cision, ¢como se esta articulando desde
los servicios de Hematologia?

En cuanto al diagnéstico molecular de las
enfermedades hematoldgicas, creo que en
Espana existe una buena red de coopera-
cién entre todos los hospitales espafioles,
que permite que aquellos hospitales en los
que no se realiza un determinado estudio,
puedan enviar las muestras a los centros
donde se realizan, de manera que el pa-
ciente disponga del resultado que puede
guiar su tratamiento. Es claro que no todos
los estudios pueden realizarse en todos los
hospitales porque como minimo, los estu-
dios resultarian muy costosos y poco ren-
tables. En Espafia hay diferentes modelos
de enfermedades con centros de referen-

cias donde poder hacer estos estudios mo-
leculares.

¢Qué papel tiene la SEHH en esta red de
cooperacion?

La SEHH y sus 23 grupos de trabajo estan
bien organizados y contribuyen a que todo
funcione correctamente. Esto es aplicable
también a la evaluacion de la respuesta y
de la enfermedad minima residual, que va
a condicionar en un futuro las duraciones
de los tratamientos, probablemente, o la
eleccion de determinadas terapias. Reali-
zar estos procesos de forma centralizada
y €n unos pocos centros no solo genera re-
cursos mas sostenibles, sino que también
garantiza la calidad y la seguridad de los
resultados.

¢Como se valora la respuesta al trata-
miento?

Los criterios de respuesta han variado vy,
con ello, la asignacion de factores pronds-
ticos. Si a esto se afiade, que en los Uulti-
mos afios, la posibilidad de un diagndstico
mas precoz es una realidad, el resultado
es la obtencion de mejores indices de su-
pervivencia e incluso de curacién para al-
gunos tipos de cancer hematolégico. Po-
demos concluir, sin lugar a duda, que en
Espafia en los Ultimos afios la asistencia
de los pacientes con enfermedades hema-
to-oncoldgica esta a nivel de todos los pai-
ses desarrollados del mundo. Espafa es
un pafs importante en investigacion clini-
ca, de interés para la industria farmacéuti-
ca, por lo que muchos pacientes se benefi-
cian de la incorporacion a ensayos clinicos
y con ello de tratamientos novedosos que
en muchos casos mejoran su superviven-
cia y/o producen su curacion. Es claro que
la mejoria de la supervivencia del cancer
hematolégico estd basada en cuatro pila-
res fundamentales: la deteccion precoz, la



asistencia, la docencia y fundamentalmen-
te la investigacion.

¢Cuales son los principales retos a los
que se enfrentan?

Uno de ellos y quizads el mds importante
en estos momentos es mejorar el acceso
a la innovacién, no solo de los tratamien-
tos oncoldgicos, sino también de los anti-
coagulantes, moléculas especificas para
el tratamiento de anemias hemoliticas,
congénitas, hemofilia... Hemos de conti-
nuar luchando por un modelo de evalua-
cién y aprobacion de farmacos mas eficaz
y transparente.

¢Existen retrasos en el acceso a la inno-
vacion?

Los retrasos en Espafia son cada vez mayo-
res, a pesar de que, como ya he sefialado,
nuestro pais es prioritario para el desarro-
llo de ensayos clinicos. Esto es preocupan-
te porque, si la realizacién de ensayos no
se traduce en un acceso universal a la in-
novacién una vez que los farmacos son
aprobados en Europa, podria no merecer
la pena esa investigacion clinica, e incluso,
Espafia podria llegar a dejar de ser el sitio
ideal para realizar ensayos clinicos. Tene-
mos que intentar que la innovacion llegue
a todos los pacientes, porque la actual si-
tuacién genera una falta de equidad en el
acceso a farmacos entre los diferentes pai-
ses de la Union Europea. Es muy frustran-
te ofrecer a los pacientes farmacos nuevos
en los ensayos clinicos, que son aprobados
por la agencia europea de medicamentos,
y que luego no se pueden ofrecer a los pa-
cientes en el dia a dia. Apelamos por un
entendimiento entre las partes implicadas
en los procesos de negociacion para llegar
a acuerdos que sean favorables para todas
las partes.

¢Qué relacion tienen con sus colegas on-
cologos?

Tenemos una relacién estrecha con los
oncologos y con la Sociedad Espafiola de

Oncologia Médica (SEOM), puesto que
compartimos objetivos comunes en la do-
cencia, investigacion y asistencia de los pa-
cientes con cancer, ellos con el cancer no
hematolégico y no-
sotros con el cancer
hematoldgico. Aun-
que, la gran dife-
rencia a nivel de es-
pecialidad es que la
especialidad de He-
matologia y Hemo-
terapias tiene com-
petencias en dreas
como el diagndstico
bioldgico de las en-
fermedades hemato-
légicas y laboratorio central de hematolo-
gla, el area de trombosis y hemostasia, la
medicina transfusional y la hematologia
clinica benigna, que no forman parte del
corpus de conocimiento de la Oncologia.

En cuanto al

espanoles

¢Cuales son sus objetivos comunes?

En la asistencia de los pacientes con can-
cer, ambas especialidades luchamos por
un diagnéstico precoz, por estar bien for-
mados y entrenados en la utilizacién de
farmacos antitumorales y quimioterapias
sistémicas, terapia target, asf como para el
manejo de los efectos adversos que pue-
den inducir. Ambos defendemos la mul-
tidisciplinariedad de la atencion, el cuida-
do de los aspectos psicosociales, la calidad
de vida, la necesidad de acompafiamien-
to integral de los pacientes, la terapia do-
miciliaria, el desarrollo de la telemedici-
na, la lucha por el acceso a farmacos... Con
lo cual, son muchos los aspectos comunes
que sustentan el vinculo.

¢Como se canalizan?

En este sentido, en 2017, ambas socieda-
des firmamos un acuerdo marco de colabo-
racion que esta resultando muy fructifero a
hematd6logos y onc6logos, pero sobre todo a
los pacientes con cancer. En ese momento
nos unimos en favor del desarrollo 6ptimo
de la inmunoterapia contra el cancer, lo que

diagnostico molecular

de las enfermedades
hematologicas, creo que
en Espana existe una
buena red de cooperacion
entre todos los hospitales

poco a poco vamos logrando. Recientemen-
te, nos hemos unido para elaborar un do-
cumento de reflexiones y/o recomendacio-
nes para la incorporacién de farmacos de
valor en la cartera del
Sistema Nacional de
Salud (SNS), y al hilo
de este documento,
también organizamos
una jornada conjunta
a puerta cerrada para
analizar este asunto
junto con el actual di-
rector general de Car-
tera y Farmacia del
SNS, César Hernan-
dez. Pensamos que se
han dado pasos importantes desde enton-
ces, pero todavia queda mucho por hacer.

El cancer hematolégico, ¢tiene un papel
prioritario en el Plan Nacional del Can-
cer?

Todos los que nos dedicamos a abordar el
cancer, ya sean tumores sélidos o cancer de
la sangre, pensamos que hay que renovar
la estrategia para abordar esta enfermedad
desde diversos angulos, abarcando desde la
atencion médica hasta la investigacion.

¢El sistema sanitario tiene que empezar
a cambiar la sistematica de gestion sa-
nitaria?

Considero que habria que mejorarla en los
aspectos que conciernen a la division tradi-
cional entre Atencion Primaria y Especia-
lizada. Abogo por una mayor coordinacion.
Tienen que ir mds de la mano en cuanto al
cancer.

¢Hay equidad en la implantaciéon de los
nuevos tratamientos en las distintas co-
munidades?

En este tema hay que seguir trabajando
para lograr la maxima equidad. Con re-
lacién al grado de satisfaccién de la im-
plantacion de la terapia CAR-T en el sis-
tema publico, este es positivo, sobre todo
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después de la segunda seleccién de hos-
pitales que se ha llevado a cabo reciente-
mente. Fue una estrategia inicial conser-
vadora, pero Util, puesto que no se sabia
cémo iba a funcionar, fundamentalmente
desde el punto de vista de la seguridad.
Implicaba un equipo multidisciplinar y se
seleccionaron unos pocos centros inicial-
mente para garantizar el éxito. Ya se ha
visto que es una estrategia factible y cada
vez un mayor numero de pacientes candi-
datos para recibir esta terapia, la reciben.
Estamos en un momento de expansion.

Las CAR-T ya llevan unos anos disponi-
bles para pacientes oncohematolégicos,
¢como estan funcionando?

En cuanto a las nuevas estrategias de in-
munoterapia, los linfocitos T-CAR han sido
las estrategias mas novedosas que se han
incorporado, inicialmente contra los can-
ceres hematoldgicos. Hay ya una gran can-
tidad de pacientes tratados dentro y fuera
de ensayos clinicos.

¢Como estan evolucionando?

Los datos son muy positivos y buena prue-
ba de ello es que las agencias reguladoras
aprobaron los linfocitos T-CAR para leuce-
mia aguda linfoblastica (LAL), luego linfo-
ma B difuso de célula grande (LBDCG) en
recaida, linfomas de células del manto y
mads recientemente en mieloma multiple.
Con seguimiento largo tenemos una pro-
porcién de pacientes que podemos consi-
derar potencialmente curados o, al menos,
largos supervivientes.

¢Como se aborda el manejo de los largos
supervivientes?

El ver que a 5-6 afios hay un grupo de pa-
cientes (30-40 por ciento) que permane-
cen vivos y libres de progresion, cuando
no tenfan muchas mds opciones de trata-
miento, creo que son datos muy positivos.
Obviamente, el movimiento 1dgico de estas
terapias es pasar a lineas de tratamiento
mads precoces y esto ya se esta investigan-
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do en todas las enfermedades hematoldgi-
cas. Por lo tanto, parece que esta estrate-
gia, al menos en estas enfermedades, se
posiciona como un estandar de tratamien-
to que vamos a utilizar cada vez antes en
estos pacientes y ojald nos movamos hacia
plataformas de tratamiento que podamos
considerar curativas.

¢Qué papel tienen en el mieloma mdltiple?

En el caso concreto del mieloma multiple,
hemos tenido la oportunidad de tratar a pa-
cientes con mieloma multiple en fases avan-
zadas de la enfermedad, habiendo recibido
todos los tratamien-
tos convencionales, y
realmente los datos
son muy positivos. Te-
nemos pacientes que
no solo responden,
sino que alcanzan
respuestas completas
0, lo que es lo mismo,
enfermedad minima
residual negativa y
tienen una duracion
de la respuesta ab-
solutamente inespe-
rada para el tipo de pacientes y la linea de
tratamiento en la que recibieron las células
CAR-T. En mieloma mtiltiple, estos datos han
sido claramente un punto de inflexion para,
de nuevo, moverlos hacia lineas mds preco-
ces. Y la investigacién clinica en mieloma
multiple con linfocitos T-CAR va realmente
muy rapido, con ensayos completados en pa-
cientes después de una tnica linea de trata-
miento y pacientes incluidos en ensayo clini-
co en primera linea de tratamiento.

investigacion

¢Como impactan en la calidad de vida
del paciente?

Globalmente en la Hematologia, el linfoci-
to T-CAR tiene que posicionarse en el si-
tio idéneo para conseguir estrategias cura-
tivas para un mayor nimero de pacientes
en estas enfermedades, por un beneficio
muy importante, y es que habitualmente
los pacientes con enfermedades hemato-

Todos los que nos
dedicamos a abordar

el cancer pensamos

que hay que renovar la
estrategia nacional para
esta enfermedad desde
diversos angulos, desde la
atencion médica hasta la

légicas reciben tratamientos continuos, lo
que hace que tengan que acudir periddica-
mente al hospital. La estrategia de los lin-
focitos CAR-T es una infusién unica y el
paciente se queda libre de enfermedad y
de tratamiento, y esto impacta especial-
mente en la calidad de vida del paciente.

¢Qué otras indicaciones podrian tener
las CAR-T?

En tumores sélidos, los linfocitos T-CAR
todavia estdn en investigacién. El tumor
solido es diferente al cancer hematol6gi-
co. Hay que buscar una diana especifica
en cada tumor fren-
te a la cual poder fa-
bricar estos linfocitos
T-CAR y luego nece-
sitamos que penetre
en el tumor solido,
lo cual es complicado
debido a que los tu-
mores solidos se ro-
dean de una barrera
que impide esta en-
trada.

¢Qué papel tienen
las CAR-T en la patologia oncohematolé-
gica pediatrica?

Si tomamos como prototipo de patologia
oncohematoldgica pediatrica, la leucemia
linfoblastica aguda, debido a su elevada
frecuencia, hemos de decir que ha sido
precisamente en los casos de leucemia lin-
foblastica aguda refractarias o en recafdas
donde la terapia CAR-T ha demostrado su
mayor éxito. En los ensayos clinicos reali-
zados en Espafa y a nivel mundial se han
obtenido resultados positivos en pacientes
con leucemia linfoblastica aguda refracta-
ria o0 en recaida tratados con terapia CAR-T
19, objetivandose una supervivencia a un
aho libre enfermedad del 50 por ciento, y
global del 76 por ciento. Estos resultados,
por supuesto son muy alentadores, y han
sido el punto de motivacién inicial para
producir células CAR-T que tienen por tar-
get otros antigenos celulares B
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“Pedimos que el psicooncdlogo forme parte del equipo que atiende al paciente

Tania Estapé preside la Sociedad Espa-
fiola de Psicooncologia (SEPO) y defien-
de la intervencion del psicélogo en todo

el proceso oncolégico. Para eso, debe de
ser un profesional bien formado y que
tenga un buen curriculum.

¢Como valora la asistencia que ofrecen
los psicooncélogos en Espaia?

Los psicologos que trabajan en Oncologia
deben tener una formacion en Psicologia
Clinica y conocer las herramientas propias
de la disciplina. Si no eres un buen psicélo-
go clinico, no puedes ser un buen psicoon-
cologo. Tienes que estar muy formado en
Oncologia porque es un paciente comple-
jo, en el que confluyen ademas de la en-
fermedad, problemas fisicos, como pérdida
de autonomia. Para eso, necesitamos tener
herramientas de valoracion y de interven-
cion, sin olvidarnos de la formacion.

¢Cuantos servicios de Oncologia cuen-
tan con unidades de Psicooncologia?

Hicimos un estudio con la Sociedad Espa-
fiola de Oncologia Médica (SEOM), don-
de enviamos una encuesta a 147 hospita-
les, de los que respondieron 91. De estos,
el 93,4 por ciento dijeron tener psicélogo
a veces a tiempo parcial y varias veces a
la semana, pero que no formaba parte del
equipo, sino que trabajaba de forma exter-
na o formaba parte de una ONG. Nosotros
pedimos que el psicooncdlogo forme par-
te del equipo que atiende al pacientes con
una enfermedad oncolégica y que, ade-
mads, sea un profesional especializado. El
cancer es una enfermedad muy compleja,
por lo que es necesario que haya profe-
sionales de la Psicologia que acompafien
al paciente y a su familia para que vaya
afrontando los retos que se van plantean-
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do. Por ejemplo, un reto es el consejo ge-
nético. Desde el punto de vista médico es
un avance, pero a nivel psicolégico es un
reto para la familia por culpabilidades que
puedan surgir. Asi, todo lo que sucede a
nivel médico precisa de una de una inter-
vencion psicoldgica.

Entonces, ¢hacen falta mas profesiona-
les y recursos?

Es importante que el psicélogo tenga la
consideracion que merece dentro del
equipo; no es cuestion de la cantidad de
profesionales, sino de la calidad, pero si
que se necesitarian mds profesionales de
los que estamos, mas formados y mejor
considerados dentro del equipo. Ahora se
habla mucho de sa-
lud mental y espe-
remos que se pro-
mueva no solo en
salud mental desde
el punto de vista psi-
quidtrico sino que
se incluya en otras especialidades, como
en Oncologia, donde se demande més con-
cienciacion. Todo esto se centra en que se
necesitan mds recursos. Somos una profe-
sién muy cara, porque no recetamos, tra-
bajamos con el paciente en sesiones que
necesitan tiempo.

¢Como es el acompainamiento al pacien-
te oncoldgico?

En algunas situaciones el psicélogo esta ya
antes del diagndstico del paciente con can-
cer, como es en el disefio de las campafias
preventivas. Nosotros defendemos que el
psicologo tiene que estar siempre. A par-
tir del diagndstico puede empezar a haber
la necesidad de acompafhamiento, ya que
puede surgir lo que se denomina desbhorda-
miento emocional; una sensaciéon de inca-
pacidad de afrontar lo que esta sucediendo

Si no eres un buen
psicalogo clinico, no
puedes ser un buen
psicooncdlogo

y que, ademas, sea un profesional especializado”™

en la vida, que se para y mira a la muer-
te. En este momento, el proceso depende
de cada centro. Hay algunos que solo tie-
nen un psicélogo para cancer de mama,
otros para cuidados paliativos o para otros
momentos de la enfermedad, pero depen-
de mucho de cada uno. En ciertos hospi-
tales se limitan el nimero de visitas por-
que no pueden asumirlo, mientras que en
otros se trabaja para poder atender a mas
pacientes.

El psicooncdlogo, ¢no estd, entonces, en
todo el proceso de la enfermedad con el
paciente?

Puede estar en todo el proceso. Se habla
de muchos conceptos: curacién o muerte, y
ahora también traba-
jamos con curacion
y recaida; recaida y
otros canceres, cura-
ci6én y larga supervi-
vencia... hay muchas
situaciones. Para to-
das estas fases se necesita acompafamien-
to adecuado.

¢Qué piden desde la SEPO en este sen-
tido?

El ideal serfa que hubiera una unidad de
Psicooncologia en los servicios de Oncolo-
gia, que tuviera una dependencia de On-
cologia y de Salud Mental, pero que tam-
bién tuviera su independencia. Un servicio
completo dentro de la unidad, que pudiera
incluso tener un psicooncélogo para dife-
rentes tipos de tumor, porque no es lo mis-
mo un céancer de prostata que un cancer
de mama. Es importante promover el trata-
miento individual; el seguimiento cuando
sea necesario, tanto en grupo o de forma
individual. El ideal serfa la unidad de Psi-
cooncologia como existen en otros pafses
de nuestro entorno que tienen estas unida-



des. La unidad pionera en Europa es la del
Reino Unido; yo me formé alli.

En Europa, ¢estdn mas extendidas las
unidades de Psicooncologia?

Ademas de la de Reino Unido, que ya no
pertenece a la UE, estdn implantadas en
[talia, en Holanda y en Dinamarca, donde
cuentan con una buena red de investiga-
cion. Fuera de Europa estan las de Austra-
lia, Canadd y Estados Unidos , que dispo-
nen de unidades de Psicologia dirigidas
por psicélogos. Ese serfa nuestro ideal y
que se pudiera hacer investigacion y do-
cencia.

Y, ¢como acompanan a la familia?

La familia tiene un papel clave en todo el
proceso de la enfermedad y nosotros tene-
mos soporte familiar importante, muy dife-
rente a otros paises, como en Inglaterra. Yo
me formé alli y siempre me dicen la suer-
te que tenemos de nuestra estructura fa-
miliar.

¢Es importante el apoyo de su entorno
para su evolucién?

Si, en la literatura cientifica esta recogido
que cuanto mas apoyado se siente el pa-
ciente por su entorno mejor se adapta psi-
coldgicamente a su enfermedad. Estamos
hablando de una cosa muy importante; es-
tamos hablando de la red de apoyo que va
a estar con el paciente la mayor parte del
tiempo. Nosotros, los psicooncélogos, va-
mos a estar media hora o una hora, depen-
de de la lista de espera, pero tenemos que
promocionar el apoyo del paciente en su
dia a dia.

¢Existen connotaciones culturales con
respecto al cancer?

Efectivamente, la red de apoyo es muy im-
portante, pero el cancer tiene unas conno-
taciones muy culturales y en nuestros pai-
ses, en los mediterraneos, tiene mucho que
ver la familia. De momento y por suerte,

nuestras familias son tan mediterraneas,
tan unidas, tan fuertes y protectoras, que
incluso algunos casos que no te dejan ni
hablar con el paciente.

¢Cudles son los aspectos en los que hay
que trabajar mas desde el punto de vista
psicoldgico ante un diagnéstico de can-
cer?

El paciente tiene que afrontar lo mejor que
pueda la enfermedad, no se lucha, porque

hay procesos oncoldgicos que se curan mal
y esto ha hecho mucho dafio, han apareci-
do muchas culpabilidades.

¢Por qué?

Muchas personas si que tienen actitud po-
sitiva ante la enfermedad y estd bien te-
ner una actitud de lucha, pero no se pue-
de obligar siempre a ser positivos porque
las emociones existen. Un ejemplo que les
pongo siempre a mis alumnos es que sin
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Tania Estapé

el miedo nos habrfamos extinguido como
seres humanos; porque si no tienes mie-
do no tienes conciencia de peligro y no hu-
yes de él. Entonces, por eso, las emociones
son muy importantes, porque nos ayudan
a adaptarnos.

¢Como se hace esa adaptacion?

Es imposible que una persona que acaba
de recibir un diagndstico de cancer, aun-
que tenga un buen prondstico, no tenga
miedo, no tenga enfado, no tenga tristeza
y no esté preocupado. Me preocupa si una
persona acude por primera vez a la consul-
ta con esa positividad; todo va a ir bien y
no pasa nada. Hay que ir trabajando en los
sentimientos que van apareciendo y en la
adaptacion a la enfermedad, cada persona
debe encontrar su manera de afrontarlo, y
debemos ser muy respetuosos por nuestra
parte.

En este contexto, ;como trabajan?

Es importante no imponer modelos, no im-
poner luego retos, porque aqui dos y dos
no son cuatro. El tema psicolégico es muy
variable; esta toda la parte personal, fami-
liar y social, la parte del entorno y cémo se
concibe el ciclo vital.

¢Piden los pacientes el apoyo de un psi-
cooncélogo?

Actualmente, ha mejorado mucho desde
cuando empecé. Hay personas que si piden
atencion  psicoldgi-
ca, pero otras siguen
siendo reacias. Por
ejemplo, los pacientes
oncoldgicos infantiles
deberian tener una es-
pecialidad especifica.
De hecho, nosotros en
la junta de SEPO tene-
mos una psicologa pe-
diatrica, porque ellos
se sienten ain mds discriminados, porque
todos los cursos y toda la formacion que
hacemos es de adultos.

Mental

32 | El Médico N°1232. Diciembre 2022

El ideal seria que

hubiera una unidad de
Psicooncologia en los
servicios de Oncologia que
tuviera una dependencia
de Oncologia y de Salud

¢Qué peculiaridades presenta la parte
infantil?

Es muy importante conocer la evolucion
de los nifios ante un tumor y también por
ejemplo como perciben los hijos de una
mujer con cancer de mamad la enfermedad
de su madre. Hay que dar apoyo a la fami-
lia pero también hay que ocuparse de los
hijos de los pacientes.

Desde la SEPO, ¢qué solicitan a la Admi-
nistracion?

Que ponga mas psi-

coonc6logos;  noso-
tros pedimos siem- en los sentimientos
pre mads, porque

cuanto mas hay, mas
falta hace, ya que
se empieza a gene-
rar una expectativa.
Para esto, necesita-
mos que nuestros
profesionales estén
formados, también necesitamos mas visi-
bilidad y que haya més concienciacion de
lo que es la Psicooncologia, tanto por par-
te de la sociedad como de los equipos sa-
nitarios.

de afrontarlo

Ademas de lo que acaba de mencionar,
¢cuales son los principales objetivos de
la Sociedad Espaiola de Psicooncologia
(SEP0O)?

En primer lugar, queremos visibilizar la
disciplina, porque
a veces no se co-
noce. Es importan-
te que se acepte
cada vez mas la ne-
cesidad del psicélo-
go en el acompaha-
miento del paciente
oncolégico y su fa-
milia. Necesitamos
que la poblacién en-
tienda en qué consiste nuestra disciplina
y el curriculum que se necesita para ser
un buen psicooncélogo; ponernos no solo

Hay que ir trabajando

que van apareciendo

y en la adaptacion a la
enfermedad, cada persona
debe encontrar su manera

a nivel social sino profesional dentro del
equipo sanitario. También queremos pro-
mover la investigacién en nuestro ambito,
porque es necesario estar al dia en nues-
tra profesion. En resumen, nos sustenta-
mos en tres patas: la disciplina, la asisten-
cia y la formacion.

¢Se canaliza desde la SEPO la forma-
cion?

En principio, es el profesional el que bus-
ca la formacién. Nosotros no la facilitamos
como tal, de momento. Pero si que promo-
vemos la difusion
de herramientas ne-
cesarias para ejer-
cer nuestra labor.
Tenemos un congre-
so bianual en el que
se discuten aspectos
claves de nuestra es-
pecialidad. Ademaés,
contamos con distin-
tos master, como el
que Universidad de Barcelona de Psicolo-
gfa, que lo dirijo yo. Promovemos distintas
actividades formativas para que se puedan
formar los profesionales que lo deseen.

Ha comentado que quieren fomentar la
investigacion, ¢;con qué herramientas
cuentan para llevarlo a cabo?

Si miramos la literatura que se publica, di-
riamos que hay mads literatura extranjera.
Pero vamos avanzando poco a poco. Lleva-
mos trabajos al congreso internacional y
hay grupos que publican, pero més en el
extranjero.

¢Habria que reforzar la investigacion en
Espana?

Si, porque la investigacion es la que te lle-
va a saber qué terapias son las que mejor
funcionan en mds pacientes, nos ayuda a
conocer qué necesita cada uno, las dife-
rencias que hay entre sexos y edad, cual
es la aproximacién mas adecuada en cada
momento de la enfermedad...



¢ Piensas en como vincularte mas
con tu Barrio?

Lograr una farmacia mas imprescindible para todos
UNIENDO lo Sanitario y lo Social

Ya lo estamos haciendo.

En tan sélo 4 meses, jjilas farmacias farmaSOLIDARIA han compartido
mds de 1.500 Momentos Solidarios de sus clientes/pacientes!!!

Nosotros nos encargamos de todo, desarrollar los proyectos, los convenios con
las entidades sociales, gestionar los certificados de donacion, poner en marcha el
sistema de recaudacion, “vestir” tu farmacia para potenciar la comunicacion,.

Sumate y descubre como puedes PARTICIPAR.

.
ﬂ -

Conoce que: Si quieres AYUDAR en tu Barrio avisanos:
farmaSOLIDARIA es independiente, el 100% del programa se Web: www.farmasolidaria.com

sostiene gracias a las cuotas de sus farmacias MIEMBROS, y el Email: info@farmasolidaria.com

100% de las donaciones recogidas van a los proyectos Solidarios. Tf: 606 406 967

SO LIE}APIA
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Diggnéstico
»CANCer:
céelula

.célula

El avance en las técnicas diagndsticas ha sido una de las claves para mejorar
las expectativas de vida de los pacientes con cancer. La expresion ‘célula a
célula’ da idea de la aplicacion de la Medicina Personalizada en el ambito de la

Oncologia.

Texto_) Eva Farifia Fotos_) EL MEDICO
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I nvestigadores del Centro Nacional de In-
vestigaciones Oncolégicas (CNIO) han
analizado el caso de una persona que ha
sobrevivido durante sus 40 afios de vida
a 12 tumores, cinco de ellos malignos. El
equipo, dirigido por Miguel Urioste, ha ba-
sado sus investigaciones en el analisis “cé-
lula a célula” para intentar conseguir un
diagndstico. Los investigadores han busca-
do una mutacién a nivel germinal en todas
las células de su organismo que le condi-
ciona la aparicién de estos tumores.

Este diagndstico se realiza a través del exo-
ma clinico, es decir, el andlisis de la par-
te del ADN que incluye los genes que ex-
presan proteinas, y
que tienen relevan-
cia clinica por su
vinculo con la en-
fermedad. EI obje-
tivo es identificar
mutaciones en es-
tos genes.

“Observamos todos
los genes de su ADN
y encontramos las
mutaciones que estaban condicionando su
fenotipo y esta predisposicion al cancer”, ha
comentado el investigador.

El segundo paso marcado por el equipo del
Dr. Urioste ha sido analizar las caracteris-
ticas de los tumores que tenfa la mujer a
través del “estudio célula a célula”. “Cuan-
do estudiamos un tumor, habitualmente
analizamos el ADN de muchos tipos de cé-
lulas: cancerosas y no cancerosas, epitelia-
les, mesenquimales, etc.”.

La idea es conocer el desbalance cromo-
somico de cada célula, asi como averiguar
qué rutas estan sobreexpresadas o subex-
presadas, etc. En el caso de la mujer in-
vestigada, se ha llegado a la conclusion
de que tiene una hiperactividad, un sis-
tema inmune muy activo, que probable-
mente le estd ayudando a superar los tu-
mores.
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Una disminucion del 2,2
por ciento en la edad
media del paciente en el
momento del diagnostico
reduciria un 7,3 por ciento
el nUmero de muertes por
cancer en Espana

& - Diagnostico en cancer: célula a célula
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En la actualidad, el analisis célula a cé-
lula solo se utiliza en investigacion, pero
no tiene aplicacion clinica. En un futuro
préximo se espera que sirva para detec-
tar una enfermedad oncoldgica antes de
que se manifieste. En esta linea, Caro-
lina Villarroya-Beltri, investigadora del
CNIO y primera firmante del estudio, ha
explicado los beneficios de analizar los
genes de cada una de las células sangui-
neas por separado. “En la muestra hay
muchos tipos de células diferentes y, por
lo general, se secuencia el conjunto de
ellas, pero al analizar miles de estas cé-
lulas por separado, una a una, se puede
estudiar qué le estd pasando a cada célu-
la concreta, y cuales
son las consecuen-
cias de esos cambios
en el paciente”.

Los investigadores del
CNIO han apuntado
que el andlisis de célu-
las Unicas puede utili-
zarse para identificar
células con potencial
tumoral mucho antes
de que aparezcan sintomas clinicos, o mar-
cadores observables en pruebas analiticas.

Ademés, la investigacion del CNIO ha ser-
vido para avanzar en el conocimiento de la
inmunoterapia como tratamiento para los
pacientes con cancer.

Medicina de Precision

Para realizar un correcto diagnéstico en
Oncologia ya se considera imprescindible
practicar una Medicina de Precisién en el
Sistema Nacional de Salud (SNS). En este
sentido, el Ministerio de Sanidad ha des-
tacado “los avances en la implementacién
de forma efectiva y homogénea” de dicha
Medicina especializada. Su objetivo es ga-
rantizar la excelencia de la prestacion y la
equidad en su acceso a todas las personas
en Espafia. Enriqueta Felip, presidenta de
la Sociedad Espafiola de Oncologia Médi-

ca (SEOM), ha agradecido el compromiso
del Ministerio a la hora de garantizar la in-
corporacion de los biomarcadores oncolé-
gicos en el SNS de forma equitativa.

Biomarcadores oncolégicos

Patricia Lacruz, directora general de Carte-
ra Comun de Servicios SNS y Farmacia, ha
recordado los trabajos del Ministerio de Sa-
nidad, junto con las CC. AA., las sociedades
cientificas y el Instituto de Salud Carlos III,
en la concrecion y actualizacion de la cartera
comun de servicios en el drea de Genética.

Esta iniciativa se desarroll6 en el SNS en
el afio 2014, con el fin de adaptarla a los
retos actuales y futuros en el marco de la
Medicina de Precision y también para ga-
rantizar un acceso mas homogéneo a dicha
cartera en todo el SNS.

Un grupo de expertos esta elaborando un
catalogo y un procedimiento de actualiza-
cién, en el que se incluye el area de los bio-
marcadores oncoldgicos. “Seguimos avan-
zando para implementar de forma efectiva
y homogénea la Medicina de Precision en
el SNS”, ha dicho Lacruz.

Diagnéstico temprano y supervivencia

“El diagndstico temprano puede reducir la
mortalidad por cdncer, pero, una vez de-
tectada la enfermedad, el incremento de la
esperanza de vida se produce fundamen-
talmente por la disponibilidad de un trata-
miento farmacolégico”. Asilo ha defendido
Farmaindustria en unas jornadas organi-
zadas recientemente en Madrid. La patro-
nal farmacéutica calcula que una disminu-
cion del 2,2 por ciento en la edad media
del paciente en el momento del diagnés-
tico reducirfa un 7,3 por ciento el ntimero
de muertes por cancer en Espafia.

Técnicas de laboratorio

Entre las técnicas de laboratorio que han
mostrado sus beneficios en Oncologia esta



la secuenciacion masiva. Samuel Martin
Rodriguez, facultativo del Servicio de Ana-
lisis Clinicos del Hospital San Pedro de Lo-
grofio, ha indicado que el analista clinico
es el responsable de realizar la secuen-
ciacion masiva de biopsias. “Las técnicas
de secuenciacién masiva de tumores soli-
dos permiten analizar de forma simulta-
nea multiples genes y estudiar diferentes
tipos de alteraciones genémicas en un dni-
€0 ensayo”.

En concreto, la secuenciacion de nueva ge-
neraciéon (NGS, por sus siglas en inglés),
caracteriza a nivel molecular las altera-
ciones del tumor. Las guias clinicas reco-
miendan la utilizacién rutinaria de NGS
para algunos tipos de tumor, con el obje-
tivo de economizar tiempo y optimizar re-
cursos. Cada vez es mas habitual la parti-
cipacion del analista clinico en comisiones
hospitalarias de tumores para brindar un
asesoramiento molecular al resto de pro-
fesionales.

Una opcidn coste-efectiva
Un estudio realizado en el Hospital del

Mar de Barcelona ha apuntado que la se-
cuenciacion masiva como herramienta de

diagndstico en el cancer de pulmén no mi-
crocitico podria considerarse una opcién
coste-efectiva frente a la determinacién in-
dividualizada de biomarcadores.

Edurne Arriola, una de las responsables
del estudio, ha explicado que el estudio ha
comparado diversos modelos para calcu-
lar costes y efectos a largo plazo en cada
tratamiento de primera linea asignado en
funcién del resultado del diagndstico mo-
lecular. Se incluyeron solo costes directos
obtenidos de bases de datos nacionales.

Las investigaciones continuaran para po-
der apoyar el uso de estas técnicas de se-
cuenciacion masiva en el diagnéstico de
los pacientes oncoldgicos con otros tipos
de tumor. Algunas guias nacionales e in-
ternacionales reconocen el valor clinico de
la secuenciaciéon masiva més alld del can-
cer de pulmén, pero es necesario desarro-
llar evidencia que demuestre ademds el
valor econémico y la eficiencia del uso de
estas tecnologias en el SNS.

Biopsias liquidas

Las biopsias liquidas pueden detectar qué
pacientes tienen méas riesgo de desarro-

llar canceres sanguineos, segiin un estu-
dio del Institut Gustave Roussy de Paris. Los
tumores arrojan ADN al torrente sangui-
neo, y esto contribuye a lo que se cono-
ce como ADN libre de células (cfDNA). El
cfDNA se puede identificar en muestras
de sangre o en biopsias liquidas tomadas
de pacientes. Esto permite a los médicos
caracterizar mejor un cancer, seleccionar
la mejor terapia contra €l o monitorear la
progresion de la enfermedad y su respues-
ta al tratamiento, todo ello sin necesidad
de otras biopsias, mds invasivas, extraidas
del propio tumor.

En el ambito de las biopsias, la hemato-
poyesis clonal también podria usarse sis-
temdticamente para identificar pacientes
que tienen o podrian tener mayor riesgo
de desarrollar canceres de la sangre, como
el sindrome mielodisplasico o la leucemia
mieloide aguda.

En estos casos, la deteccién temprana po-
drfa prevenir complicaciones durante los
tratamientos contra el cancer; por ejemplo,
alteraciones en los recuentos sanguineos y
la consiguiente interrupcion o retraso del
tratamiento. También podria indicar po-
sibles vias de diagnéstico y terapéuticas
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para que los médicos las consideren para
enfermedades hematoldgicas. Los exper-
tos consideran fundamental la evaluacion
€aso por caso.

Expertos en el laboratorio

Como se ha dicho, en el diagnéstico de las
enfermedades oncolégicas cada vez son
mas necesarios los expertos en técnicas de
laboratorio. La Sociedad Espafiola de Medi-
cina de Laboratorio (SEQCML) ha indicado
que la identificacién de las enfermedades
neopldsicas ocupa cerca del 20 por ciento
de la actividad del laboratorio clinico.

Maria José Alcaide, miembro de la Comi-
sién de Biologia Hematolégica de la SE-
QCML, ha indicado que las enfermedades
neoplésicas, por su gravedad y por el pro-
ndstico, suelen ser las que mas preocupan
al personal del laboratorio.

Aparte de la Hematologia, la Medicina de
Laboratorio también es relevante en el
manejo de las enfermedades oncoldgicas.
Ayuda a orientar o descartar algunas pa-
tologfas, y colabora
en la planificacion
de pruebas de alta
complejidad, mor-
bilidad y con ele-
vado coste econd-
mico. Por otro lado,
gracias a los trata-
mientos  actuales
basados en las alte-
raciones moleculares en el tumor, es nece-
sario conocer estas alteraciones para reali-
zar un tratamiento adecuado.

el SNS

Jaume Trapé, presidente de la Comision
de Marcadores Biolégicos del Cancer de
la SEQCML, ha comentado que las unida-
des de diagnéstico rapido pueden facilitar
la eleccion de otras pruebas complemen-
tarias segdn los pacientes sean de alto o
bajo riesgo. “Hasta ahora no existe una re-
comendacién para utilizar los marcado-
res tumorales en el diagnéstico”, ha di-
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cho. No obstante, diversas publicaciones
han apuntado que el uso de varios marca-
dores tumorales y con puntos de corte cli-
nicamente controlados (especificos por pa-
tologias) pueden tener “una sensibilidad
elevada y una especificidad muy alta que
posibilita clasificar a los pacientes en alto
riesgo”.

[gualmente, combinaciones amplias de
marcadores tumorales permiten obtener
valores predictivos negativos lo suficiente-
mente buenos para identificar a pacientes
con sintomas o signos de cancer de bajo
riesgo, que juntamente con otras pruebas
de laboratorio y caracteristicas clinicas,
consiguen realizar una planificacion y re-
duccién de las pruebas complementarias
de alto coste.

El potencial de la epigenética

Manel Esteller, director del Instituto de In-
vestigacién contra la Leucemia Josep Ca-
rreras, ha destacado el gran potencial de
la epigenética en la identificacion de bio-
marcadores para el diagnéstico y pronésti-
co de enfermedades.

El Ministerio de Sanidad
sigue avanzando para
implementar de forma
efectiva y homogénea la
Medicina de Precision en

La epigenética juega
un papel destacado
en la interpretacion
de hallazgos genéti-
cos, en la identifica-
ciéon de biomarcado-
res que ayudan en
el diagndstico y pro-
noéstico de patologias y en el conocimiento
sobre la respuesta a los tratamientos, asf
como su papel en el desarrollo de terapias.

Segln ha dicho, es fundamental incorpo-
rar las técnicas epigenéticas a la practi-
ca clinica y formar en ello a los médicos.
Manel Esteller, también investigador de la
Instituciéon Catalana de Investigacion y Es-
tudios Avanzados (ICREA), ha incidido en
de la necesidad de explicar al facultativo
en qué consisten las técnicas epigenéticas
o de diagnéstico y su utilidad. “El objetivo

es que pierdan el reparo a usarlas y apro-
vechen toda su potencialidad”, ha dicho.

Por su parte, Cristian Morales, jefe de sec-
cién de Hematologia del Servicio de Andli-
sis Clinicos y Bioquimica del Hospital Uni-
versitari Germans Trias i Pujol (Badalona),
ha manifestado que “la implementacion
de las técnicas epigenéticas supondra una
importante mejora diagndstica y prondsti-
ca, tanto en enfermedades hematolégicas
como no hematoldgicas”.

La epigenética estudia los cambios en la
funcién de los genes que no se pueden
atribuir a alteraciones de la secuencia de
ADN y que se producen cuando los genes
interaccionan con el ambiente. “Todas las
células del cuerpo humano poseen la mis-
ma secuencia de ADN, pero tienen aspec-
tos y funciones distintas porque existen
modificaciones quimicas que, como inte-
rruptores de la luz, controlan la expresion
de los genes”, ha precisado Manel Esteller.

La epigenética se estd desarrollando es-
pecialmente en el ambito de las pruebas
diagnoésticas. “Ademés de explicar los me-
canismos intimos por los cuales se des-
encadenan las hemopatias malignas, la
epigenética es Util para mejorar el diag-
néstico molecular de las mismas, asi como
para proporcionar biomarcadores del cur-
so de la enfermedad, por ejemplo, mejor
versus peor pronostico”, ha explicado.

El valor del hemograma

La hematimetria (hemograma) es una de
las actividades del laboratorio clinico donde
mas avances se han producido en los ulti-
mos afos, con un aumento muy notable de
la calidad y cantidad de datos que ofrecen
los analizadores, como ha dicho Cristian
Morales. “El desarrollo de nuevas magni-
tudes morfométricas obtenidas en el hemo-
grama y su validez clinica serdn claves para
detectar de manera precoz a aquellos pa-
cientes con patologia. Su integracién en la
rutina diaria y en los sistemas de gestion de



datos actuales permitiran identificar a pa-
cientes que ain no han desarrollado mani-
festaciones clinicas y adelantar asi su diag-
nostico y posterior tratamiento”.

Cancer hereditario

Las personas con predisposicion genéti-
ca al cancer pueden estimar el riesgo de
desarrollar un tumor y adecuar las medi-
das de prevencion y de diagndstico pre-
coz de forma individualizada. Ana Beatriz
Sanchez Heras, coordinadora de la Sec-
cién SEOM de Cdncer Familiar y Heredi-
tario, ha indicado que “en personas sanas,
mediante el proceso de asesoramiento ge-
nético se puede estimar el riesgo o proba-
bilidad de desarrollar un determinado tipo
de cancer. De esta forma, se pueden ade-
cuar las medidas de prevencién (cirugia,
farmacos) y de diagnéstico precoz de for-
ma individualizada”. Asimismo, ha desta-
cado el valor prondstico y predictivo del
estudio genético cuando ya se ha desarro-
llado el tumor.

Precisamente de estos temas se pueden
formar los médicos en un curso impulsa-
do por la SEOM vy la Fundacién Instituto
Roche. Segin Sanchez Heras, la secuen-
ciacién masiva de dltima generacion es la
base del diagndstico genético actual. Per-
mite generar paralelamente y de forma
masiva millones de fragmentos de ADN en
un solo proceso, lo que da un mayor ren-
dimiento con menor coste. “Se crean archi-
vos con la informacién de la secuenciacion
y se compara a un genoma de referencia
mediante potentes herramientas informa-
ticas que generan una base de datos con
las variantes obtenidas”, ha explicado.

La firma molecular

Un test genémico determina cuando una
mujer con cancer de mama no necesita
someterse a quimioterapia. Se trata de
una prueba llamada MammaPrint que
analiza 150 genes y proporciona informa-
ciéon prondstica acerca del tumor y pre-

LOS DATOS DEL DIAGNOSTICO EN CANCER

n las ultimas décadas, el nimero absoluto de canceres diagnosticados en Espafa se

ha incrementado debido al aumento poblacional, el envejecimiento y la exposicién a
factores de riesgo. En el caso del cancer colorrectal, de mama, cérvix o prostata, se ha
producido un aumento de los diagndsticos gracias a los cribados de deteccién precoz.

Las cifras del diagndstico del cancer en Espafa han variado en los Ultimos afos. Algunos
motivos han sido los cambios en la poblacion (menor incremento y envejecimiento). Tam-
bién se ha producido un cambio en cuanto a los factores de riesgo en las Ultimas décadas.
Por ejemplo, se ha registrado un descenso del consumo de tabaco en los hombres, pero
ha aumentado en las mujeres.

En consecuencia, se ha producido un descenso en el cancer de pulmdn y vejiga urinaria en
varones, pero un aumento del cancer de pulmoén en mujeres. Segun datos de la SEOM, la
tasa de incidencia en 2022 casi triplica la de 2001.

El numero de canceres diagnosticados en Espafa en el ano 2022 se estima que alcanzara
los 280.100 casos.

Diferencias por género

EL 31 por ciento de los hombres espafioles admite que tiende a retrasar la visita a un mé-
dico y el 22 por ciento reconoce que ha retrasado la busqueda de asesoramiento sanitario.
La encuesta, realizada por GenesisCare y Prostate Cancer Research, pone de manifiesto
la necesidad de la concienciacién entre los espafoles sobre la prevencion y las revisiones
meédicas. El diagnostico precoz del cancer de prostata, por ejemplo, es fundamental para

evitar su avance ante la ausencia de sintomatologfa en las fases tempranas.

En este sentido, Marcos Martinez Cortés, de GEPAC, ha comentado que “los hombres, a
diferencia de las mujeres, no tienen la cultura de acudir regularmente a hacerse chequeos
médicos, y esto es algo que se debe revertir con concienciacion y educacion”.

dictiva sobre la eficacia de tratamientos
potenciales.

Antonio Llombart, jefe de Servicio de On-
cologia Médica del Hospital Universitario
Arnau de Vilanova (Valencia), ha explica-
do que “si la plataforma determina que
una paciente es de bajo riesgo, induda-
blemente se puede descartar la quimiote-
rapia como una medida necesaria, ya que
no arrojarfa ningtin beneficio, sino todo lo
contrario”.

El test gendmico es eficiente y ofrece una in-
formacion precisa y relevante en las pacien-
tes con ganglios negativos o positivos (en-

tre uno y tres ganglios afectados). Ademas,
permite obtener una “firma molecular”, que
determina si el prondstico del tumor es me-
jor o peor de lo que parecia y predecir la efi-
cacia de tratamientos potenciales.

Consiste en un analisis gendmico en el
que se estudia cudl es la expresion en cada
tumor de una serie de genes y proteinas
derivadas de esos genes, lo que ayuda a
establecer el riesgo de recurrencia y deter-
minar si la quimioterapia serfa beneficiosa
o podria evitarse.

“Esta técnica es eficiente y revela una in-
formacion precisa y muy relevante en las
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pacientes que son posmenopausicas o0 ma-
yores de 50 afios en el momento del diag-
ndstico, y tienen un tumor luminal con
ganglios negativos o positivos (entre uno y
tres ganglios afectados)”, ha puntualizado
Antonio Llombart.

“La gran ventaja de estas plataformas es
que, en algunos casos, se estdn empezan-

EL IMPACTO

DE LA PANDEMIA

a SEOM, junto con otras sociedades
L cientificas, ha mostrado su preocu-
pacion por el impacto de la pandemia
en el diagndstico de las patologias on-
coldgicas. Asi, se ha puesto en marcha
un estudio con datos de diversos hos-
pitales para cuantificar el impacto de la
pandemia en los pacientes con enfer-
medades oncoldgicas y oncohematolo-
gicas.

Junto con la SEOM, participan en esta
iniciativa la Asociacion Espafola contra
el Cancer (AECC), la Sociedad Espafola
de Anatomia Patoldgica (SEAP), la So-
ciedad Espanola de Enfermerfa Onco-
l6gica (SEEQ), la Sociedad Espaniola de
Hematologia y Hemoterapia (SEHH) y la
Sociedad Espanola de Oncologia Radio-
terapica (SEOR).

Un articulo publicado en The Lancet
ha analizado los efectos de la pande-
mia en la deteccion y el diagndstico del
cancer. Segun las conclusiones, no se
realizaron 100 millones de pruebas de
deteccidn, por lo que cerca de un mi-
(l6n de casos en Europa se han queda-
do sin diagnosticar durante los meses
de confinamiento y posterior crisis sa-
nitaria. En consecuencia, los expertos
han mostrado su preocupacion por la
posibilidad de que se produzca “una
epidemia de cancer en la préxima dé-
cada” si no se soluciona esta situacion.
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& - Diagnostico en cancer: célula a célula
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do a utilizar incluso antes de la cirugfa
para indicar en qué pacientes se debe in-
dicar la quimioterapia. Hacer esta determi-
nacion antes de cirugia nos aporta mucho
valor para la organizacién de la estrategia
terapéutica de la paciente”, ha afiadido.

Diagnéstico del cancer de piel

El cancer de piel es uno de los tipos de tu-
mor en los que es mas factible realizar un
diagndstico precoz; no obstante, hay for-
mas que se presentan levemente sonrosa-
das, nacaradas y en localizaciones de di-
ficil accesibilidad para el propio paciente,
por lo que se identifican cuando ya estan
muy evolucionadas.

La Asociaciéon Es-
pafiola Contra el
Cancer ha calcula-
do que unas 33.000
muertes en todo el
mundo por el can-
cer de piel podrian
haberse  preveni-
do si los pacientes
hubieran buscado
ayuda médica. Los
expertos han recor-
dado la necesidad de acudir a un especia-
lista “de manera inmediata” si se observa
la aparicion de una lesién de color marron
oscuro o varios colores, irregular en forma
y contorno, o si una lesién preexistente ha
cambiado de forma, sangra o no se acaba
de curar.

oncoladgicas

Campaias de concienciacion

La prevenciéon es la mejor herramien-
ta para mejorar el diagnéstico del céan-
cer. A lo largo del afio se han sucedido un
gran numero de campafias de informa-
ciéon y concienciacion a la poblacién. Una
de las mas llamativas ha sido la protago-
nizada por Antonio Carmona (Ketama) y
Kiko Veneno, que se han unido para con-
cienciar sobre el cancer de prostata en la
campafia ‘No lo dejes pasar’, impulsada

La epigenética ha
demostrado su

gran potencial en

la identificacion de
biomarcadores para el
diagnostico y pronostico
de enfermedades

por Janssen, con el apoyo de la Asocia-
cién de Cancer de Préstata (ANCAP) y del
Grupo Espafiol de Pacientes con Cancer
(GEPAC).

Ambos artistas han hecho una nueva
version del tema ‘Para que tu no llores’,
con la que quieren recomendar a los
hombres que acudan a su médico para
revisar su prostata, especialmente a par-
tir de los 50 afios.

Carmen Gonzdlez Enguita, jefa de Servicio
de Urologia del Hospital Universitario Fun-
dacion Jiménez Diaz de Madrid, ha recor-
dado que “es extremadamente importante
identificar el cancer de prdstata temprana-
mente, en sus prime-
ros estadios, cuando
estd localizado y con-
finado en la glandula.
Es entonces cuando
los tratamientos apli-
cados tienen los me-
jores resultados en la
curacion”.

En cédncer de prds-

tata la superviven-

cia es casi del 96,8
por ciento a los 5 afios y del 95 por cien-
to mantenida a lo largo de los 10-15 afos
siguientes.

Para Santiago Gomez Diaz, de ANCAP,
este tipo de campafas “incrementan ex-
ponencialmente la visibilidad, y ayudan a
concienciar a la poblacién masculina de la
importancia del diagndstico precoz”.

Por su lado, Marcos Martinez Cortés, de
GEPAC, ha comentado que “la deteccion
temprana en cancer de prostata tiene un
impacto positivo en la calidad de vida del
paciente. No es lo mismo detectar un can-
cer en fase inicial que, habitualmente, tie-
ne un mejor prondstico, que hacerlo en
una fase avanzada, en la que el impacto en
la calidad de vida del paciente y de aque-
llos que lo rodean es mayor”
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Presidente de la Asociacion Espafiola de Investigacion sobre el Cancer (ASEICA)

Texto_) Silvia C. Carpallo Fotoij ASEICA
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i Luis Paz-Ares

revenir el cancer’

“Nos sigue preocupando ser capaces d

El déficit de financiacion en la investigacion espafiola ha hecho mella en los in-
vestigadores, pero aln asi, Espafa sigue siendo relevante en la investigacion en
cancer en el panorama internacional. Ademas, es un momento clave para nuevas

perspectivas como la Medicina de Precision o la Inmunoterapia. Aln asi, quedan
mas retos pendientes, como mejorar el niumero de patentes que llegan al tejido
empresarial.

¢Qué papel ha tenido la investigacion
espaiola en la lucha contra el cancer en
los ultimos afios? ¢;Como se nos valora
desde fuera de nuestras fronteras?

La presencia espafiola en los programas
de investigaciéon mds relevantes ha sido
muy significativa. Es una realidad que los
investigadores espafioles son muy reco-
nocidos. Por dar algunos datos, en inves-
tigacion clinica somos el segundo pais del
mundo en nimeros absolutos en la con-
tribuciéon a ensayos clinicos oncoldgicos
después de Estados Unidos, teniendo en
cuenta que en volumen no estamos en
ese segundo puesto, desde luego. Ade-
mas, en la investigacion mas traslacional,
los grupos y centros espafioles de inves-
tigacion han contribuido de manera muy
marcada y tienen un prestigio indudable.

A nivel mas global, ¢;cudles diria que
han sido los grandes hitos de la inves-
tigacion oncoldgica en los ultimos anos?

Estamos progresando mucho en el conoci-
miento de las anomalias moleculares que
subyacen a los tumores, y esto nos ha lle-
vado al desarrollo de estrategias enfocadas
en la llamada Oncologia de Precision. No
hay que olvidar que la Medicina de Preci-
sién era muy incipiente hace una o dos dé-
cadas, pero hoy es una realidad que afecta
a mas pacientes y que se aplica a un mayor
ntmero de tumores. Como ejemplo, hace
quince afios reconociamos un subtipo de
cancer de pulmoén para el que habfa un tra-
tamiento personalizado. Hoy hay diez sub-
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tipos de cancer de pulmén que tienen un
tratamiento personalizado. Otro segundo
avance muy importante tiene que ver con
la inmunoterapia. La misma nos ha permiti-
do abordar aquellos casos de pacientes que
no tienen anomalias gendmicas concretas
para las que tengamos tratamientos de pre-
cision, consiguiendo ademads respuestas
muy relevantes en muchos tumores. Por
ejemplo, en cancer de pulmén metastasi-
co tratado con inmunoterapia hemos visto
supervivencias a los
cinco anos, depen-
diendo de los sub-
grupos, de entre el
20y el 35 por ciento,
cosa que era inespe-
rable hace tan solo
diez afios, cuando la supervivencia media-
na estaba en torno a los 12 meses y la su-
pervivencia a cinco afios estaba en torno a
un 2 o 4 por ciento.

Sin embargo, parece que estas mejoras
se han dado mas en algunos tumores,
mientras que en otros no se han perci-
bido tantos avances, especialmente en
cuestion de supervivencia, ¢por qué?

Es cierto que hay tumores en los que he-
mos avanzado menos, por ejemplo, en can-
cer de pancreas o el glioblastoma y otros
tumores del sistema nervioso central. En
estos casos, si podemos decir que hemos
avanzado en su conocimiento y en com-
prender su biologia, pero esto no se ha tra-
ducido en avances terapéuticos mas signi-
ficativos. Pero si que estamos avanzando

En Espana el déficit mas
importante en Medicina de
Precision esta en la parte
de su implementacion

en cuestion de lograr un diagndstico pre-
coz. En concreto, esta el caso del cribado
de cancer de pulmon, donde en la dltima
década se ha demostrado que es eficaz a la
hora de prevenir mortalidad y morbilidad.

¢Qué otros retos cree que preocupan ac-
tualmente en la investigacion en cancer?

Nos sigue preocupando ser capaces de
prevenir el cancer. No solo evitando la ex-
posicién a carcindgenos, sino también es-
tudiando estrategias de inmuno y quimio
prevencion que eviten el tumor. Igualmen-
te, otra de las claves de futuro va a ser el
sacar adelante metodologias de diagndsti-
co precoz basadas en andlisis molecular,
por determinacién de biomarcadores con
sangre periférica con una mayor sensibi-
lidad. Todo ello mediante métodos poco in-
vasivos, como pue-
de ser un andlisis de
sangre, que nos per-
mita no solo diagnos-
ticar precozmente un
tumor, sino también
seguir fielmente la
evolucion del tumor.

Si esto es lo relevante en lo que a la
parte mas cientifica se refiere, en lo que
afecta a la parte mas politica, ¢creen
que la reforma de la Ley de Ciencia va a
permitir abordar retos pendientes, como
los problemas de financiacién?

Una de las reclamaciones cldsicas de
ASEICA es la necesidad de aumentar los
recursos y la financiacion de la investiga-
cién espafiola y en concreto de la investi-
gacion en cancer. En Espaia el porcentaje
del PIB que invertimos en investigacion
viene siendo inferior al 1,4 por ciento,
cuando la media europea sobrepasa el 2
por ciento y en los paises mas avanzados
sobrepasa el 3 por ciento. Asi, un reciente
estudio publicado en The Lancet Oncolo-



gy de expertos europeos, ve necesario au-
mentar el presupuesto de la investigacion
en cancer en el entorno europeo. El dé-
ficit de financiacion en Espafia preocupa
particularmente desde la crisis de 2008,
porque ademads de hacernos perder com-
petitividad, ha impactado mucho en toda
una generacion de investigadores. Esto 1o
demuestra en el nimero de jefes de gru-
po de entre 35 y 50 afios, que se ha visto
muy mermado. Necesitamos recuperar-
nos. En este sentido, hay que invertir lo
que no hemos invertido durante esta dé-
cada y media. En este contexto, la reforma
de La Ley de la Ciencia aborda algunos de
los problemas, como era la precariedad
laboral. Desde luego, si queremos atraer,
retener o retornar a investigadores con
talento tenemos que facilitarles una ca-
rrera investigadora como la que pueden
tener en otros paises. Para esto, se necesi-
tan unas determinadas condiciones labo-
rales, pero también una infraestructura,
un laboratorio, un personal y financiacion
para llevar a cabo los proyectos.

En el caso de la Medicina de Precision,
¢qué opina ASEICA del Plan 5P que plan-
tea el Ministerio de Sanidad al respecto?

En Espafia el déficit mas importante en
Medicina de Precision estd en la parte de
su implementacion. Hay mucha desigual-
dad a la hora de implementar clinicamen-
te. El Plan de recuperacion ha traido una
inversion relevante en planes de Medicina
de Precision. De lo que tenemos que ase-
gurarnos ahora es que estas nuevas inicia-
tivas se mantengan en el tiempo, que no
sean iniciativas oportunistas. Que no sea
solo una inversion para dos o tres afios,
sino que sea algo mantenido, para tener
realmente programas competitivos.

Otro de los problemas en los que Espa-
na no sigue el ritmo de Europa es en la
generacion de start-up, ;qué ocurre en
este sentido?

Esta es otra de las grandes deficiencias
que seguramente tenga una explicacion

mads multifactorial y que incluso tenga rai-
ces culturales, porque somos menos em-
prendedores, en general, que en otras cul-
turas. Pero desde luego también tiene que
ver con la falta de tejido industrial, y la fal-
ta de aprovechamiento tecnolégico asocia-
do a los centros de investigacion.

De hecho, también hay un problema res-
pecto a la produccién de patentes...

Tenemos un numero de produccion cien-
tifica relevante, pero el nimero de inves-
tigaciones que acaba produciendo una pa-
tente es muy bajo comparado con paises
de nuestro entorno. Pero particularmen-
te bajo es el nimero de estas patentes
que llegan a licenciarse y a ser un pro-
ducto. Esto ocurre porque no hemos sido
capaces de dar una solucion a este llama-
do “valle de la muerte”. Se han propuesto
diversas estrategias, lo que esta claro es
que es necesario tomar medidas para fa-
cilitar que este conocimiento llegue al te-
jido industrial.

En lo que respecta a los propios profe-
sionales, ¢sigue habiendo diferencias
respecto a la trayectoria profesional de

las investigadoras respecto a los inves-
tigadores?

En Espafa el ndmero de investigadoras es
muy importante, pero el nimero de inves-
tigadores principales de los proyectos, que
firmen como primeras autoras, es todavia
muy pequefio. Volviendo al ya citado infor-
me de The Lancet Oncology, se dice que en
Europa dos de cada tres proyectos estan
publicados por varones. Seguramente en
Espana la cifra sea mayor.

Por ltimo, ¢cuales son los objetivos a fu-
turo que se marca ASEICA en su agenda?

Nuestro objetivo fundamental es que los
investigadores tengan las condiciones ne-
cesarias para investigar mas y mejor. Tam-
bién ser capaces de dar luz a los proble-
mas de los profesionales. El primero en la
agenda son las diferencias por género. Le
siguen las dificultades de incorporar a los
investigadores jovenes, que puedan tener
un horizonte competitivo donde desarro-
llar su carrera. Obviamente, todo esto pasa
por tener una financiacién que nos permi-
ta competir con los grupos de investiga-
cion de vanguardia de nuestro entorno
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“Nuestro principal reto ahora mismo es

Tras la COVID-19, Europa ha comprobado que, en materia de investigacion, se trabaja
de forma mucho mas eficiente cuando se va de la mano, que cada pais por separado.
Por ello, se plantean ahora medidas conjuntas en la lucha contra el cancer, como la

creacion de centros de tratamiento integral y especializado, en los que en Espafa
todavia va con mucho retraso. Algo similar a lo que ocurre en otros aspectos, como
es el retraso en el acceso a la innovacion o el contar con una mayor transparencia de
los resultados.

¢Hay equidad en el abordaje del cancer
en Espana?

Es cierto que hay desigualdad e inequi-
dades, quizés por la propia estructura del
SNS y de sus mecanismos. Pero lo impor-
tante realmente en el tratamiento del can-
cer son los resultados, y ahi el verdadero
problema es que directamente no hay da-
tos para comparar y analiza, bien sean las
diferentes regiones o incluso los diferentes
hospitales. La transparencia no es una de
nuestras fortalezas.

En lo que si hay datos es en la inequidad
en cuando al acceso a la innovacion...

Si, y en este caso lo que mas nos preocu-
pa es la inequidad general con respecto a
otros paises europeos. Nuestro estdndar
tiene que ser Europa, pero la realidad es
que tenemos en torno a 500 dias de de-
mora precisamente en dos ambitos tan
sensibles como son la Oncologfa y las en-
fermedades raras. Es un retraso que sim-
plemente es inexplicable.

Esta espera ademas hace que los pa-
cientes espanoles no tengan acceso a
los mismos tratamientos que el resto de
europeos...

Las diferencias las vemos en los porcen-
tajes de farmacos aprobados por afio. Si
vemos toda la trayectoria, al final se ter-
minan aprobando los mismos farmacos,
la cuestién es que con mucho retraso. La
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investigacion precisa de aprobaciones ra-
pidas precisamente en las enfermedades
que mas impactan en los pacientes.

Ademas de los déficits en transparencia
y en el acceso a la innovacion, ;tenemos
otros grandes retos en el abordaje del
cancer en Espana?

Nuestro principal reto ahora mismo es
adaptarnos al Plan Europeo del Cancer.
Después de la experiencia del COVID
hemos comprobado que somos mucho
mas efectivos trabajando de forma con-
junta, que cada pafs por su cuenta. Esta
gran estrategia contra el cancer, el llama-
do Europe’s Beating Cancer Plan, cuenta
con 4.000 millones
de euros para toda
Europa. Estos estdn
destinados a medi-
das de investigacion,

tico precoz, mejora
de los tratamientos
y mejora de la supervivencia. Espafia, en
este sentido, va con retraso. Porque, aun-
que el Plan se haya publicado este afo, la
realidad es que se lleva més tiempo traba-
jando en el mismo. Aun sabiendo cuéles
eran las medidas que se iban a proponer,
Espafia apenas ha empezado a trabajar en
ellas. Por poner un ejemplo, en el ambito
de la prevencion, destaca la Ley del Ta-
baco, que fue muy positiva cuando salio,
pero que ya hace tiempo que necesita una
actualizacion. Se observa en datos como

La investigacion necesita
de aprobaciones rapidas
precisamente en las
prevencion, diagnés- e€nfermedades que mas
impactan en los pacientes

adaptarnos al Plan Europeo del Cancer”

que hay grupos de poblacién en los que
el consumo de tabaco no solo no ha dismi-
nuido, sino que ha aumentado. Otro pro-
blema estd en los programas de cribado.
En el caso del cribado de cérvix, este si-
gue sin estar organizado correctamente.
Lo mismo con el cribado de colén, que pa-
rece estar implantado de forma desigual.
Aunque sin duda otro de los grandes défi-
cits es el contar con centros de referencia
del abordaje del cancer.

¢Como deberian ser estos centros inte-
grales de tratamiento del cancer en Es-
pafia o como son los que ya existen en
Europa?

El Plan Europeo habla de que para el afio
2025, el 90 por ciento de los pacientes
tienen que estar siendo tratados y aten-
didos bajo el paraguas de los llamados
‘Comprehensive Cancer Centres’. En Euro-
pa se lleva ya muchos anos trabajando en
este sentido. Es el caso, por ejemplo, de
[talia, que ya cuenta con un numero re-
levante de centros del cancer por todo su
territorio. En Fran-
cia hay una situa-
cién similar. Y Ale-
mania, que iba con
mas retraso, ha rea-
lizado un impulso
importante en los
ultimos afios. Cada
pais tiene sus caracteristicas propias
y tiene que ir adaptandose. El proble-
ma es que en Espafia no tenemos claro
ni como debe ser su estructura. Tenemos
una estructura sanitaria para el abordaje
del cancer muy minifundista, por asi de-
cirlo. Una de las caracteristicas que tie-
ne es que hay servicios de Oncologia en
practicamente todos los hospitales. Esto
tiene sus pros y sus contras. Como pun-
to positivo, las ventajas para el paciente
en cuestion de desplazamientos. Pero la



desventaja estd mas bien en cuestiones
de calidad, porque al tratar un menor nd-
mero de pacientes se pierde esa especiali-
zacion. En este sentido, hay que tener en
cuenta que contamos con mas opciones y
herramientas, como la telemedicina, que
pueden paliar en cierto sentido el proble-
ma de las distancias. La cuestién de fon-
do es que adaptarse a la estructura de los
centros integrales de tratamiento del can-
cer, mas especializados y que concentren
mads pacientes, supone un verdadero cam-
bio en nuestra estructura. Pero para dar
los primeros pasos necesitamos planifica-
ciéon y gobernanza.

En este modelo entrarian no solo los
grandes centros especializados, sino
también el poder tratar al paciente fuera
del hospital, incluso en su propio domi-
cilio.

Claro, contar con estos centros no signi-
fica que el paciente vaya a tener que es-
tar viajando continuamente. El objetivo es
crear una estructura en red, con centros
de mayor a menor gobernanza, y acercar-
se lo maximo posible al paciente utilizan-
do todas las tecnologias. Todo es parte de
la propia evolucion de la ciencia. Al igual
que antes ante cualquier minima interven-
cion se precisaba de un ingreso y ahora te-
nemos la cirugifa ambulatoria, ya también
contamos con planes y programas de tra-
tamientos ambulatorios e incluso de trata-
mientos domiciliarios, que es el futuro.

¢Qué potencial tienen, entonces, las
nuevas tecnologias como la Inteligencia
Artificial para facilitar la toma de deci-
siones clinicas o el seguimiento y moni-
torizacion de los pacientes?

Lo que ocurre es que todas estas nuevas
tecnologias todavia son experimentales.
Estd claro que son el camino, pero todavia
falta definir su papel a nivel global. Debe-
mos seguir trabajando en proyectos piloto
para poder ir explorando lo que podemos
hacer de una forma mds organizada de lo
que se esta haciendo.

¢Y todo esto como esta impactando en
el estandar de la atencién oncoldgica en
Espaina? ¢Qué ha aportado en concreto
el Programa QOPI a los hospitales espa-
noles?

Este es el programa de calidad de la Aso-
ciacion Americana de Oncologia Clinica
(ASCO), para medir y mejorar la calidad
en los centros de Estados Unidos. Aun te-
niendo en cuenta que el sistema america-
no es muy diferente al sistema espafol,
la gran ventaja es que es un programa
que parte de los propios profesionales y
no viene impuesto por las autoridades. Se
basa principalmente en tres iniciativas:
una de formacién y de entrenamiento en
calidad, la segunda de autoevaluacion y
el tercer pilar es una acreditacién inde-
pendiente, una auditoria por decirlo de al-
guna forma. Los test
de autoevaluacion
se hacen anualmen-
te y la auditoria se
hace cada tres afios.
En Espafia ya somos
algunos los centros
que seguimos este Programa QOPI, aun-
que somos precisamente los centros mas
grandes, por lo que es necesario extender
el modelo para tener una vision méas glo-
bal y representativa. Pese a ello, es des-
tacable que los que ya nos hemos in-
corporado obtenemos bastantes buenos
resultados, comparando con las medias
de los centros americanos.

Otro de los grandes
déficits es el contar con
centros de referencia del
abordaje del cancer

Hablando de calidad, ¢se ha deteriorado
la atencién a los pacientes con cancer
tras la pandemia?

Sin duda, las consecuencias de la COVID-19
han afectado de forma importante a todas
las enfermedades cronicas y una de las
mas importantes es precisamente el cancer.
Pero no ha sido solo algo que haya pasado
en Espafia, es una circunstancia que se ha
dado en todos los pafses. Aunque es cierto
que los hay que han puesto planes de recu-
peracién mas rapidos que otros.

&Y cual ha sido la situacion de los profe-
sionales de la Oncologia en este tiempo?

Los profesionales hemos sufrido como el
resto de especialistas, y todavia hay cier-
ta desmotivacion, pero creo que esta de-
riva precisamente de
la ausencia de pla-
nes de recuperacion,
en los que ademds
deberfan participar
los propios profesio-
nales.

Por ultimo, ¢qué retos se marca la Fun-
dacion ECO en la agenda?

Tenemos previsto continuar con el Progra-
ma QOPI y la asociacién con ASCO, pero
también mirar més hacia Europa con la Eu-
ropean Cancer Organisation y con el Plan
Europeo del Cancer
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“La radioterapia se aplica ya en mas del 60 por ciento

de los pacientes con cancer y la cifra subira”

La actual vicepresidenta y presiden-
ta electa de SEOR, y jefa de Servicio
de Oncologia Radioterapica del Hos-
pital Universitario HM Sanchinarro
y HM Puerta del Sur, analiza los re-

tos de la especialidad y las innova-
ciones de frontera que contribuiran
a aumentar el peso de la Radiotera-
pia en el manejo de las neoplasias.

La Oncologia Radioterapica esta muy de-
finida por la innovacion tecnoldgica. ¢En
queé situacion esta el arsenal tecnoldgico
en Espana?

Vivimos afortunadamente un momento
muy brillante desde el punto de vista tec-
noldgico, porque tenemos muchos mas re-
cursos tecnoldgicos que hace una década.
Gracias a las donaciones de la Fundacién
Amancio Ortega y a los fondos Plan de In-
versiones en Equipos de Alta Tecnologia
(INVEAT), se han renovado practicamen-
te todos los equipos y se han comprado
nuevos equipos de radioterapia externa y
de braquiterapia. Tenemos una red nacio-
nal de servicios radioterapéuticos con toda
la tecnologia disponible para hacer la ma-
yor parte de los procesos que se requieren.
Eso favorece la equidad para todos los pa-
cientes a nivel nacional.

El préximo aio cogera el relevo del Dr.
Antonio Gomez Caamano, del Servicio
de Oncologia del Hospital de Santiago,
y presidira la Sociedad Espaiola de On-
cologia Radioterapica. ;{Qué areas consi-
dera prioritarias en su especialidad?

Tenemos varios retos en los préximos
afios. Esta el reto de que todas estas tecno-
logias estén accesibles a todos los pacien-
tes. Y eso va a ser ya posible porque real-
mente los servicios se han renovado. Otro
reto constante es el de la formacion, ya que
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contamos con una buena red de formacion
de especialistas en Oncologia Radioterapi-
ca en funcionamiento desde el afio 1984.
Estamos todos formados via MIR y tene-
mos una formacién oncolégica completa.
Nos actualizamos siempre, pero nuestra
formacion parte de un conocimiento clini-
co muy importante, que no solo nos per-
mite utilizar equipos de radioterapia sino
manejar los tratamientos combinados. Eso
nos da un plus importante en el manejo
del paciente. Valoramos el resultado local
de los tratamientos radioterapicos locales
en combinacién con los tratamientos sis-
témicos, analizando cémo secuenciarlos y
combinarlos.

¢Qué peso tiene el abordaje radiotera-
pico en el manejo global de las neopla-
sias?

El manejo del paciente oncolégico se fun-
damenta en cirugia, tratamientos sistémi-
cos y radioterapia. La radioterapia se apli-
ca hoy dia en méas del
60 por ciento de los
pacientes con can-
cer y esa cifra conti-
nuard subiendo. Se
utiliza como un tra-
tamiento  curativo,
como alternativa a la cirugia o como tra-
tamiento previo a la cirugfa solo o combi-
nado con otros tratamientos sistémicos. En
general, en el manejo de cada paciente, te-
nemos ahora mas peso en los comités mul-
tidisciplinares. En nuestra especialidad te-
nemos el objetivo de tener una visibilidad
mayor, que muestre todo lo que podemos
hacer y lo que significan nuestros trata-
mientos para los pacientes.

tecnologico

¢Qué logros destacaria?

El avance tecnoldgico ha permito avan-
ces radicales pudiendo hacer tratamien-

Vivimos afortunadamente
un momento muy brillante
desde el punto de vista

tos muy precisos en muy pocas sesiones.
Por ejemplo, cancer de prostata o cancer
de mama que requerfan tratamientos de
maés de veinte sesiones, ahora los tratamos
con mucha menos toxicidad en solo cinco
dias. Eso aporta beneficios para el pacien-
te y para el sistema sanitario. Asi pode-
mos mejorar la productividad de nuestros
tratamientos y favorecer el ahorro. Que-
remos que nuestra labor se vea, se valore
y se utilice. Incluso para grupos especifi-
cos de pacientes como los oligometastasi-
cos, que hasta hace poco se consideraban
paliativos por su mal prondstico. Hoy dia,
el empleo de técnicas como la radiociru-
gfa craneal y la radioterapia corporal este-
reotactica (SBRT), con muy pocos efectos
secundarios, permite prolongar los perio-
dos de supervivencia libre de enfermedad
y convertir a estas opciones en potenciales
tratamientos curativos.

¢Cuales son los retos clinicos mas des-
tacables?

Uno de ellos es el de
combinar la radiote-
rapia con todos los
nuevos tratamientos
que estan aparecien-
do, incluida la inmu-
noterapia. La inmunoterapia es uno de los
nuevos paradigmas mdas importantes que
tenemos en Oncologia y saber encajar en
qué momento actuar y disefar estas com-
binaciones ayudara de forma significati-
va a que la curacién de los pacientes sea
mayor. La radiacion de estas lesiones tie-
ne un efecto inmunomodulador y potencia
el efecto de la inmunoterapia.

¢Qué papel tiene la SEOR en el desarro-
llo de la investigacion?

Hay muchos aspectos clinicos que impli-
can desaffos en investigacion. Por eso des-



de la SEOR asumimos el reto de la forma-
cién para que los servicios clinicos estén
preparados para la aplicacion de todas es-
tas técnicas e innovaciones. Lo hacemos
desde la Escuela de Radiologia Radiotera-
pica de la SEOR y con la implicacién de
distintos grupos de trabajo de la sociedad,
que contribuyen a la formacion y a la in-
vestigacion para el desarrollo de estudios
clinicos multicéntricos. Lo dltimo es la
puesta en marcha del Instituto de Investi-
gacion en Oncologia Radioterapica (IRAD),
invirtiendo fondos desde la Fundacién de
la SEOR para poder desarrollar estudios
con financiacion propia.

¢Hay areas en que la formacion sea mas
necesaria?

Tenemos el reto de la protonterapia. Estos
equipos de radioterapia tienen una ener-
gia diferente a los aceleradores lineales
clasicos. Hay dos en funcionamiento de
iniciativa privada en Espafia, pero gracias
a la Fundaciéon Amancio Ortega habré al
menos 10 servicios de la red ptblica que
contaran con estos equipos de protones.
Son caros, necesitan formacion cualifica-
da que requiere tiempo. Ya se esta coordi-
nando un grupo de trabajo en la sociedad
para coordinar la la-
bor de estos centros.
No es para todos los
pacientes. Por eso,
nuestra labor serd
definir bien estas
nuevas indicaciones,
favorecer la creacién
de redes de colabora-
cién entre los distin-
tos centros para compartir e investigar con
datos que sirvan para conocer mejor los
beneficios de estos tratamientos.

¢Como ha impactado la innovacion de
las técnicas de imagen de radioterapia?

La imagen guiada en radioterapia es vital.
Tenemos escaner, PET, resonancia... iden-
tificamos el foco del tumor, identificamos
perfectamente el volumen que tenemos

imagen permite afinar con
alta precision la zona a
irradiar y eso es clave en
algunas patologias como
pancreas o pulmon

que irradiar, tenemos técnicas de dosime-
tria de intensidad modulada. La radiotera-
pia guiada por imagen permite afinar con
alta precision la zona a irradiar y eso es

clave en algunas pa-

La radioterapia guiada por tologias como pan-

creas o pulmon.

¢Que otras discipli-
nas estan influyen-
do en la Radiotera-
pia?

Tenemos un campo
muy importante en el ambito de la ra-
diémica, que procesa imagenes médicas
utilizando algoritmos e inteligencia arti-
ficial para predecir el grado de respues-
ta. Esto ha ayudado ya a la autosegmen-
tacion de los volimenes de irradiacién
de una forma mds amplia. La gendmica
ayuda a entender los polimorfismos que
pueden incidir en la eficacia a la radio-
terapia. Por otro lado, esta la braquitera-
pia y la radioterapia intraoperatoria, que

son dos técnicas menos modernas pero
que se estdn modernizando. Las nuevas
fronteras las estd planteando ya el trata-
miento de radiacion FLASH de protones,
que administra dosis terapéuticas de ra-
diaciéon en milisegundos. Esta en inves-
tigacién, pero parece que solo tendria
efecto sobre el tumor y no sobre el teji-
do sano. La investigacién en este ambi-
to es muy interesante y probablemente a
partir de 2023 o 2024 haya equipos co-
mercializados que trabajen con esta tec-
nologia.

¢En qué tipos de cancer han sido mas
paradigmaticos todos estos avances?

Especialmente en el cancer oligometasta-
sico, en cancer de pancreas que antes no
eran resecables, en los sarcomas, cancer
renal y en otros tumores que eran radio-
resistentes y que, ahora, gracias a los nue-
vos modelos de racionamientos de dosis,
se han podido tratar y marcar una diferen-
cia sustancial @
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Género y cancer

P ara avanzar en el camino de la Medi-
cina Personalizada y de Precision, una
de las claves reside en entender que tan-
to el sexo como el género tienen un gran
peso, ya que las causas genéticas, epige-
néticas y hormonales condicionan la en-
fermedad segln el sexo biolgico, mien-
tras que las construcciones sociales del
género pueden condicionar la interaccion
entre médicos y pacientes.

Asi se puso de manifiesto en el encuen-
tro organizado por la Sociedad Espafiola
de Oncologia Médica (SEOM) y la compa-
fifa biofarmacéutica MSD con el objetivo
de abordar la trascendencia de la diversi-
dad en el contexto de la enfermedad del
cancer.

La diversidad, incidieron los expertos,
debe ser un factor clave en la composicion
de los equipos de investigacién y es un as-
pecto en el que todavia falta camino por re-
correr para lograr una mayor presencia de
mujeres en puestos de liderazgo y relevan-
cia en el capo de la Oncologia en Espafia.

La presidenta de la SEOM, Enriqueta Felip,
dejé claro que la Medicina de Precision ha
revolucionado y estd cambiando la forma
que tenemos de tratar e investigar el can-
cer, pero no podemos avanzar sin entender
la necesidad de incorporar una perspecti-
va de diversidad.

Diferencias

“El sexo y el género influyen y condicionan
no solo la aparicion, el desarrollo y el tra-
tamiento de la enfermedad sino también
la exposicion a factores de riesgo, como el
tabaco y el alcohol, por lo que es muy im-
portante tener en cuenta estas diferencias,
adaptando las estrategias para la preven-
cion y el cribado del cancer”, subrayo.

En la primera mesa del seminario se abor-
dé la diferencia de género en investigacion.
“Solo el 33 por ciento de los investigadores
es mujer”. En este sentido, adelantd que
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en SEOM hay 1.966 socias que son muje-
res, el 66 por ciento de la entidad”.

A pesar de estas cifras, solo un 30 por
ciento de mujeres son jefe de servicio. Por
ello, SEOM cuenta con un programa de be-
cas y en 2022 el 59 por ciento fueron para
féminas. “Este afio el porcentaje de muje-
res con becas es superior al de varones”,
explicé con visible satisfaccion la doctora
Felip, quien destacé que las mujeres dis-
tinguidas con el Premio Nobel en &reas
cientificas solo representan el 6 por ciento.

Felip también advirtié de que siguen exis-
tiendo barreras que deben superarse.
“Hay que trabajar de forma colaborativa,
cotejando nimeros para lograr la igualdad
de oportunidades”.

Techo de cristal

Carmen Gallardo, decana de la Facultad de
Ciencias de la Salud en la Universidad Rey
Juan Carlos de Madrid, ofrecid la fotogra-
fia de la escasa presencia de las académi-
cas en cargos directivos y de representa-
cién, asi como su infrarrepresentacion en
las categorias profesionales mds elevadas.

Con mas de 25
anos trabajando en
gestion universita-
ria, la decana, reco-
nocié haber vivido
en primera perso-
na la brecha de gé-
nero en todos los
momentos de su vida. “En las académicas,
la maternidad impacta de forma decisiva
en los afios en los que se inicia la carre-
ra cientifica, cosa que no sucede con sus
compaferos varones”, apunt6 Gallardo, al
tiempo que reconocié que para lograr lo
mismo que un hombre hay que trabajar el
doble o el triple.

El eje del debate es el techo de cristal.
“Hay que aumentar el nimero de muje-
res en los 6rganos donde se toman deci-

A menor exposicion
al tabaco, la mujer
tiene mayor riesgo de
desarrollar cancer de
pulmon que el varon

siones para generar una nueva cultura de
gobierno en las universidades. Necesita-
mos mads rectoras, pero también mas in-
vestigadoras de proyectos, mas directoras
de institutos de investigaciéon, mas di-
rectoras de centros y departamentos, ya
que solo asi seremos capaces de liderar
una universidad més inclusiva, igualita-
ria y representativa”, afiadié con conven-
cimiento.

La subdirectora general de Evaluaciéon y
Fomento de la Investigacién del Instituto
Carlos III de Madrid, Rosario Perona, re-
latd haberse encontrado en situaciones
complicadas. “La situacion ha mejorado en
cuanto a permisos de maternidad, paridad
en los tribunales, etc. Pero queda mucho
camino por recorrer”, apuntd.

Ley de la Ciencia

Para Perona, la modificacién de la ley de
la Ciencia publicada el pasado mes de
septiembre tiene como uno de sus fines
contribuir a paliar las desigualdades en
investigacién que aln persisten en el sis-
tema espafiol de Ciencia y Tecnologia ta-
les como la atraccién del talento femenino
a la investigacion y la
innovacion, especial-
mente en las areas de

Ciencia, Tecnologia,
Ingenierfa y Matema-
ticas”.

En su opinién, es im-
portante que las ac-
tuaciones de los agentes del Sistema se
ajusten a los principios de composicion
y presencia equilibrada entre mujeres y
hombres de forma que, en el conjunto a
que se refiera, las personas de cada sexo
no superen el 60 por ciento ni sean me-
nos del 40 por ciento. “La participacion de
personas colaboradoras en procesos de se-
leccién o evaluacion, en caso de ser una
Unica persona, serd del sexo menos repre-
sentado en el 6rgano de seleccion o evalua-
cion”, explico.



Ruth Vera, coordinadora de la Comision
Mujeres en Oncologia de SEOM, creada
en el afio 2019, adelantd que “a pesar de
que cada vez hay mds mujeres oncélogas,
cuando miramos puestos de liderazgo, in-
vestigadoras principales de estudios o pro-
fesoras de universidades, las cifras caen
drésticamente”.

Se refirig a las encuestas realizadas para
conocer las barreras detectadas por las on-
cologas para alcanzar estos puestos de re-
levancia. “En ellas se observo que, entre
otras cuestiones, las mujeres sefialaban el
haber tenido hijos o su propio género como
impedimentos para desarrollar su carrera,
algo que entre los hombres no se percibia
de igual modo”.

Una de las encuestas tuvo como finalidad
saber hasta qué punto entre los socios de la
SEOM eran conocidos los resultados de re-
cientes publicaciones que sefialaban como
el comportamiento de los tumores, los efec-
tos secundarios de los tratamientos o la evo-
lucién de la enfermedad era diferente se-
gln el sexo biolégico de los pacientes.

“Aln se estan analizando los datos, pero
ya hemos comprobado que en general falta
conocimiento, por lo que creemos impor-
tante trabajar mds en este tema y conse-
guir que esto sea una preocupacion a tener
en cuenta por nuestros onc6logos y oncé-
logas”, recalcd la especialista navarra.

Ensayos clinicos

Los ensayos clinicos son una herramienta
clave para la investigacion, ya que tratan de
hallar potenciales so-
luciones para nues-
tra salud. A través de
ellos es posible desa-
rrollar nuevos trata-
mientos que cubran
las necesidades de
los pacientes y tam-
bién se genera co-
nocimiento cientifico
para aplicar en futu-
ras investigaciones. Sin embargo, para que
estos ensayos sean Utiles es importante te-
ner en cuenta la necesidad de que sean di-
Versos e inclusivos.

en salud

Los participantes en
ensayos clinicos tienen
que ser un reflejo de la
sociedad a la que van
dirigidas las innovaciones

En este sentido, Lourdes Lopez-Bravo, di-
rectora ejecutiva de Investigacion Clinica
de MSD Espafia reconocié que “si en los
ensayos clinicos seleccionamos y tratamos
pacientes que representan una muestra
homogénea, representando un solo géne-
ro 0 raza, los resultados de la investigacion
pueden estar distorsionados y generar da-
tos clinicos que no podrian aplicare de for-
ma generalizada a la poblacion a la que va
dirigido el nuevo farmaco”.

Por ello, destacd el
esfuerzo de la com-
pafifa biomédica para
que los participantes
en sus ensayos clini-
cos sean un reflejo de
la sociedad a la que
van dirigidas las in-
novaciones en salud.

También la doctora
Virginia Arrazubi, del Hospital Universita-
rio de Navarra, incidié en que el sexo y el
género influyen en la epidemiologia y bio-
logia del cancer gastroesofagico, teniendo
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un impacto ademds tanto en la efectividad
como en la toxicidad de los tratamientos.
“Es necesario investigar mas sobre esta
influencia y de esta forma generar nuevo
conocimiento que nos permita un mejor
abordaje de la prevencion, cribado, diag-
ndstico y tratamiento de esta enferme-
dad”, apostillé.

Cancer de pulmon, causa de muerte en
mujeres

Los diagnésticos de cancer de pulmén es-
tan subiendo entre un 4 y un 5 por cien-
to en las mujeres del Estado. De hecho,
seré la primera causa de muerte en fémi-
nas para 2025. Asi lo aseveré la doctora
Rosario Garcia Campelo, jefa de Oncologia
Médica del Complexo Hospitalario Univer-
sitario de A Corufia en el transcurso del
Seminario.

La especialista reconocié que, en lo que
respecta a los hombres, la tendencia se ha
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estabilizado. A nivel global, “por primera
vez” la mortalidad de cancer de pulmén
estd disminuyendo, aunque recalcé que
el descenso es menor en mujeres. En este
sentido explic6 que las muertes por este
tipo de cancer desde el afio 2003 se ha in-
crementado en un 124 por ciento.

La doctora Garcia Campelo insistié en la
necesidad de la prevencion, ya que casi
la mitad (el 40 por ciento) de los tumores
son evitables. “El 85 por ciento de los fa-
llecimientos por este cancer se deben al
tabaco”.

Por eso, mostrd su preocupacién por lo
que esta sucediendo con los jévenes, ya
que en 2021, 169.000 jévenes se inicia-
ron en el hébito tabaquico y fueron mas
las chicas que los chicos. “Ademés sabe-
mos que la mujer, a menor exposicion al
tabaco, tiene mayor riesgo de desarrollar
cancer de pulmoén”.

La experta explicd también que las muje-
res son diagnosticadas por este tumor a
edades mds tempranas que los hombres,
sin embargo, su enfermedad estd mas
avanzada.

Garcia Campelo adelantd que la medici-
na de precision ha cambiado la historia de
esta enfermedad, ya que se ha visto que la
biologia de la patologia es diferente entre
la mujer y el hombre.

En lo que respecta a este tumor, otra di-
ferencia de género se produce en la to-
xicidad de los tratamientos. Y es que las
féminas tienen mayor toxicidad a la inmu-
noterapia, a la quimioterapia y a las dianas
terapéuticas. jPor qué sucede eso? “Por-
que las terapias se dan a dosis fijas y no
se tiene en cuenta el peso de los pacientes
y, €N numerosos casos, el peso de las mu-
jeres es menor”.

Es por ello, por lo que la oncdloga, al igual
que el resto de los ponentes del seminario,
abogd por incorporar la variable de “gé-

nero” en los estudios de calidad de vida.
“Hay que trabajar por saber si los factores
de riesgo se pueden modificar segin el gé-
nero y si hay que adecuar los tratamien-
tos”, remarco.

Inmunoterapia, menos eficaz

A lo largo del encuentro el doctor Oscar
Juan Vidal, del Hospital Universitario y
Politécnico de Valencia, destacé el papel
del sistema inmunitario en el tratamien-
to del cancer y en la respuesta al mismo;
sefialando que las mujeres lo tienen mds
potente, con una respuesta inmune mas
vigorosa.

Factores como la composicién anatémica,
la diferente farmacocinética y farmacodi-
namica, y la biologia tumoral se pusieron
también sobre la mesa. Incidiendo en el
papel de las hormonas, en el caso de los
estrégenos que potencian la inmunidad, y
de los cromosomas sexuales.

El oncdlogo se refiri6 también al mi-
croambiente tumoral, mas inflamatorio
en la mujer, lo que permitiria controlar
mejor los tumores. Y también a la carga
mutacional, sefialando que donde mads
aparecen mutaciones es en el melanoma
y cancer pulmdn, que, precisamente, son
tumores donde es mas eficaz la inmuno-
terapia.

Tal y como apunt6, las diferencias de sexo
y género influyen en el resultado de esos
tratamientos. “Las propias caracteristicas
biolégicas de la mujer provocan que los tu-
mores tengan un perfil inmunogénico dis-
tinto y le confiere mayor resistencia a la
inmunoterapia con los firmacos actuales”,
sentencio.

“Y es que esto conlleva que exista una ma-
yor toxicidad y menor beneficio en las mu-
jeres con ese enfoque, lo que pone sobre la
mesa la necesidad de una investigacion en
la que se tenga mas en consideracion es-
tas caracteristicas”, sentencié
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1 sector de los productos sanitarios es

un sector en continuo cambio, con nu-
merosos avances en innovacién. Dada la
sensibilidad de dichos productos, es de vital
importancia un marco legal que garantice
un elevado nivel de calidad, seguridad y de
proteccion de la salud, que, por otra parte,
no deje al margen el apoyo a la innovacion.

Para dar respuesta a estas necesidades
se aprobaron el Reglamento 2017/745
de Productos Sanitarios y el 2017/746
de Productos Sanitarios para Diagnéstico
in Vitro. Los nuevos requisitos del marca-
do CE para productos sanitarios son una
prueba de la mejora en la calidad.

El principal objetivo del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre los productos sanitarios es
garantizar el buen

funcionamiento del | o5 puevos requisitos la
mercado interior

que se refiere a los  del mercado CE para

productos  sanita-

rios, para mejorar la
proteccion de la sa-
lud de pacientes y
usuarios. Ademas,
tiene en cuenta los intereses de las empre-
sas que desarrollan sus actividades en este
sector. El reglamento fija normas elevadas
de calidad y seguridad para los productos
sanitarios con objeto de responder a las pre-
ocupaciones comunes de seguridad.

en la calidad

Entre los aspectos méas destacados del Re-
glamento Europeo 2017/745 estd la nue-
va base de datos, EUDAMED, que se con-
figura como garantia de transparencia y
para posibilitar el acceso a las autorida-
des, a la industria, a los profesionales sa-
nitarios y al pdblico general a informacion
de los productos sanitarios disponibles en
el mercado europeo.

La trazabilidad de los productos sanitarios
también se mejora a través de la implanta-
cién de un nimero de identificacion tnico
(UDI). Se refuerza el proceso de designa-
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productos sanitarios son
una prueba de la mejora

cion y supervisién de los organismos no-
tificados y se establecen requisitos mas
estrictos en lo referente a los datos precli-
nicos y clinicos que deben tener los pro-
ductos sanitarios antes de la obtencion del
marcado CE.

Este tltimo punto es de suma importancia,
porque ha cambiado el proceso de marca-
do, pasando a ofrecer una mayor garantia
de calidad de los productos sanitarios. De
esta forma, todos los fabricantes compiten
con las mismas reglas, consiguiendo una
armonizacion técnica y normativa.

Para eso, se senala que el marcado CE lo
tiene que establecer un organismo noti-
ficado, que son organismos independien-
tes designados por los estados miembros
de la UE. Asi, el organismo notificado,

tras verificar toda
documentacion
presentada por el
fabricante relativa
al disefo, procedi-
mientos de fabri-
cacion y esteriliza-
cién (si es estéril),
las pruebas de fun-
cionamiento, la evaluacion clinica, el
material de acondicionamiento, la infor-
macion que acompafia al producto, etc.,
llevara a cabo una auditorfa en las ins-
talaciones donde se fabrica el produc-
to. “Si el resultado de la evaluacion es
favorable el organismo notificado emiti-
ra un certificado CE que permitira al fa-
bricante elaborar la declaracién de con-
formidad y colocar en sus productos el
marcado CE, junto con el nimero de or-
ganismo notificado que ha intervenido
como prueba del cumplimiento de los
requisitos que establece la reglamenta-
cién. Con este marcado CE, los productos
pueden comercializarse en todos los pai-
ses de la Unién Europea sin necesidad
de nuevas evaluaciones”, detalla Maria
Alédez, directora técnica de la Federacion
Espafiola de Empresas de Tecnologia Sa-
nitaria (Fenin).

El reglamento 2017/745 también ha re-
forzado la necesidad de contar con datos
clinicos que permitan al fabricante justi-
ficar la conformidad del producto con los
requisitos generales de seguridad y fun-
cionamiento, la evaluacion de los efectos
secundarios indeseables y la aceptabili-
dad de la relacién beneficio-riesgo. Ade-
mas, “estos datos clinicos deberan actua-
lizarse durante todo el ciclo de vida del
producto con datos clinicos obtenidos de
la aplicacion por el fabricante del plan
del seguimiento clinico poscomercializa-
cién”, indica Aléez.

Sin duda alguna, que los productos sani-
tarios tengan el marcado CE conforme al
reglamento 2017/745 (y no frente a la Di-
rectiva anterior) significa, como explican
desde Fenin, que deben pasar por proce-
S0s mas estrictos para conseguirlo.

Plazos de aplicacion

Segun indica Aléez, la fecha inicial de apli-
cacion del reglamento 2017/745 era mayo
de 2020, pero debido a la pandemia produ-
cida por la COVID-19, se aprobd una pré-
rroga de un afio por lo que la fecha de apli-
cacion fue en mayo de 2021.

No obstante, con el fin de evitar distor-
siones en el mercado y desabastecimien-
to de productos, el reglamento establece
un “periodo de gracia” por el cual algu-
nos productos, y bajo determinadas con-
diciones, podran seguir introduciéndose
en el mercado, cumpliendo la legislacién
anterior (la Directiva 93/42/CEE), hasta
mayo de 2024.

De esta forma, para algunos productos
sanitarios van a diferir su certificacién
conforme al reglamento europeo, y se
comercializardn cumpliendo los requisi-
tos establecidos por la Directiva 93/42/
CEE por parte de los organismos notifi-
cados y se reparte durante un periodo
mds largo la certificacién de todos los
productos.



De todos modos, y debido al bajo nlimero
de organismos notificados designados, se
prevén al final del periodo de gracia inevi-
tables cuellos de botella que impediran, si
no se toman medidas, que un gran nimero
de productos actualmente certificados se-
gln las Directivas puedan tener una tran-
sicion adecuada al Reglamento antes del
26 de mayo de 2024.

Por tanto, “durante este periodo nos va-
mos a encontrar que van a coexistir en el
mercado productos que cumplan con el re-
glamento europeo con productos que cum-
plan con la legislacion anterior y ambos
estaran legalmente puestos en el merca-
do”, detalla la experta.

Productos sanitarios de diagndstico in
vitro

Los productos sanitarios de diagnéstico in
vitro también tienen nuevo reglamento: el
2017/746. Entr6 en aplicacion el pasado
mes de mayo. El objetivo de esta nueva dis-
posicion legislativa, en palabras de Maria
Alaez, “es reforzar las garantias sanitarias
y de proteccion de la salud de pacientes
y usuarios en la UE, y mejorar el funcio-
namiento del mercado interior en lo que
se refiere a los productos sanitarios para
diagndstico in vitro. Del mismo modo, el
reglamento establece altos niveles de ca-
lidad y seguridad para estos productos, y
refleja el progreso tecnolégico y cientifico
que se ha producido en este sector duran-
te los Ultimos 20 afios”.

En su opinién, el reglamento europeo
2017/746 representa una revisién revolu-
cionaria de los requisitos reglamentarios
que la Unién Europea exige para poder co-
mercializar estos productos en su territorio,
pero todavia queda mucho por hacer antes
de que el reglamento se pueda aplicar en
su totalidad. “Hasta ese momento, no podre-
mos analizar en profundidad las implicacio-
nes que esta regulacion tiene para el sector,
asi como aquellas cuestiones que hubieran
sido necesarias abordar en el reglamento”.

A la hora de implementar el reglamen-
to 2017/746, Gloria Hernandez, jefa del
Centro Nacional de Certificaciéon (CN-
Cps), indica que la Comision Europea es
consciente de las dificultades que puede
haber. Por eso, ha estipulado la prime-
ra moratoria instando a todas las partes
a que se vaya priorizando la adaptacion
por nivel de riesgo de los productos. “Los
fabricantes deberdn ir haciendo la tran-
sicién de algunos productos incluidos en
su cartera a la nueva legislacién. Creo
que todos debemos ponernos a traba-
jar en la parte que nos toca y si llegado
el momento son necesarias mds mora-

torias, estoy segura de que se irdn pro-
duciendo, pero es algo que no podemos
dejar para el ultimo momento, porque
supone cambios relevantes en todas las
organizaciones”.

Organismo notificado

El Centro Nacional de Certificacion de
Productos Sanitarios (CNCps) de la
AEMPS presentd al Ministerio de Sani-
dad en julio de 2021 la solicitud para ser
designado como organismo notificado de
acuerdo al IVDR. La evaluacion in situ por
parte del Joint Assessment Team (JAT) estéa
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planificada para octubre de 2022. “Es un
proceso largo que todavia estamos empe-
zando”, detalla Hernandez, quien afnade
que el Organismo Notificado 0318 ha es-
tado designado para la directiva de pro-
ductos para diagndstico in vitro desde el
afio 2000. Por este motivo, “tenemos ex-
periencia acumulada en la certificacion
de productos de diagnéstico in vitro de
alto riesgo como son los utilizados para
cribado de sangre en los centros de trans-
fusion, los utilizados para diagndstico de
VIH o para determinacion de ciertas en-
fermedades infecciosas. Y, lo mas impor-
tante, el CNCps cuenta con técnicos alta-
mente cualificados y especializados, que
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actlian como revisores de producto y au-
ditores del SGC”.

Certificacion

Uno de los criterios para ser designados
como organismo notificado es, precisamen-
te, tener capacidad suficiente para realizar
de manera adecuada todas las actividades
requeridas en el proceso de certificacion y
seguimiento. El CNCps es un organismo pe-
queio, que atiende a unas 120 empresas de
las cuales alrededor de un 15 por ciento son
del sector de diagndstico in vitro, con lo cual,
el 85 por ciento son productos sanitarios, y
a las que esperan poder seguir atendiendo.

Ahora, seflala Hernandez, estos clientes
pasan de necesitar certificar un 20 por
ciento de sus productos con un organismo
notificado a aproximadamente un 85 por
ciento. Por eso, “estamos trabajando para
reforzar la unidad funcional de in vitro in-
corporando personal técnico y ejecutando
un programa de cualificacién para dispo-
ner de revisores de producto y auditores
con alta cualificacion y especializacion”.

Agilizar procesos

Desde Fenin valoran muy positivamente
la designacion del CNCps como organis-
mo notificado bajo el Reglamento Europeo
2017/745 sobre productos sanitarios. De
hecho, “es una noticia que llevabamos
esperando desde hace tiempo”, afirma
Aléez.

En su opinidn, esta designacion viene a ali-
viar la falta de organismos notificados que
existen actualmente y permitird agilizar
la certificacion de los productos sanitarios
bajo el nuevo reglamento europeo. El Cen-
tro Nacional de Certificacion se suma asf a
los 30 organismos ya designados y podra
atender las necesidades de los fabricantes
nacionales y de empresas de otros paises
que quieran certificar sus productos con el
Organismo Notificado espafiol.

El pasado mes de julio, cuando la Comi-
sién Europea publicé la designacion del
organismo notificado espafiol en NAN-
DO, la industria de Tecnologia Sanitaria
acogi6 con satisfaccion esta noticia, ya
que es fundamental disponer de un nu-
mero suficiente de organismos evaluado-
res, para no poner en riesgo la disponibi-
lidad en el mercado europeo de ningin
dispositivo y, con ello, el acceso de los pa-
cientes a este tipo de productos y tecnolo-
gias esenciales para la salud. “Esta medi-
da permitira dotar de agilidad al proceso
de certificacion que requieren estos pro-
ductos, con el fin de garantizar igualmen-
te su disponibilidad en el mercado”, afia-
de la experta @
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25 de octubre
= 1

Salud publica ¥ determinantes
sociales de la salud

Necesaria mayor inversion en promocion de la salud. La pro-
mocién de la salud y la prevencién de enfermedades son es-
trategias fundamentales para reducir y retrasar la aparicién de
enfermedades, también las cronicas. Asi se puso de manifiesto
durante un evento organizado por la Plataforma de Organizacio-
nes de Pacientes (POP). Durante el mismo, se debatid sobre los
determinantes sociales de la salud, la epidemiologia y los retos a
la hora de garantizar la calidad de vida y el bienestar de la salud
de la poblacion. Carina Escobar, presidenta de la POP, destac
que “en Espafia existe todavia un enfoque mayoritario a solucio-
nar lo agudo y no lo crénico”. Por lo tanto, atin se debe avanzar
mucho en impulsar buenas estrategias de promocion de la salud
y prevencion de enfermedades B

26 de octubre

Simplificar el modelo de incapacidad temporal agilizara proce-
sos. La incapacidad temporal es una parte mas del proceso tera-
péutico. Por eso, desde el Foro de Médicos de Atenciéon Primaria
reclama, a partir de enero de 2023, su simplificacion y agilizacion
para disponer de mds tiempo para dedicarlo a los pacientes. Los
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médicos de familia llevan el proceso de IT por motivos de proxi-
midad geogréfica, pero la ley establece la obligacién de todos los
médicos del SPS de expedir los documentos de incapacidad en el
mismo acto clinico. Por lo tanto, aqui se incluyen las consultas, la
hospitalizacion y las urgencias. Desde el Foro piden a las Conseje-
rias de Sanidad que se tenga acceso al programa informéatico en
todos los centros, incluidos los del &mbito rural, y la formacién de
los profesionales para poder llevarlos a cabo I

ICOMEM pide corregir el sistema de cotizacién de las guardias
médicas. El Colegio de Médicos de Madrid (ICOMEM) ha traslada-
do su preocupacién por el “agravio” en el sistema de cotizacion de
las guardias médicas. Segin denuncian, este “se sigue arrastran-
do”. Tal y como explican, las guardias son obligatorias en la mayo-
ria de los casos. Sin embargo, no contabilizan para la cotizacion de
la pension, ni son tenidas en cuenta como tiempo productivo para la
jubilacion. Pese a ello, desde el punto de vista de retencion del IRPF,
la retribucion de estas horas de guardia se suma al resto de los in-
gresos. Esto produce un aumento de la retencién del IRPE. Ademas,
ese tiempo de guardia no se tiene en cuenta en las pagas extra.
Todo, pese a reconocerse como parte del sueldo mediante los pro-
rrateos de las guardias durante las vacaciones. Por eso, consideran
que el sistema de cotizacién de las guardias médicas supone “una
situacion injusta y discriminatoria” hacia el colectivo médico I

28 de octubre

CESM reivindica un estatuto especifico para el médico. La Con-
federacion Estatal de Sindicatos Médicos (CESM) participaba en
la reunién del Ambito de Negociacién y destacaba una de sus rei-
vindicaciones: un estatuto especifico para el médico. El sindica-
do considera que el personal facultativo, por las especiales con-
diciones que tienen, necesita un marco propio. Por ello, insisten
en que es una propuesta que no abandonaran pese al rechazo por
parte de la Administracién. El encuentro formaba parte del calen-
dario establecido por los ministerios de Sanidad, Hacienda, Tra-
bajo y Funciéon Puablica para llevar a cabo la modificacion del Es-
tatuto Marco



Salud en el metaverso: Medicina real en un mundo digital. Hos-
pital Metaverso organizaba su I Congreso sobre la salud en el me-
taverso, organizado por Hospital Metaverso, con la participacion de
expertos de diferentes &mbitos. Medicina real en un mundo digital
era uno de los temas principales. La nueva realidad virtual aplica-
da a la salud ha abierto ya multitud de incdgnitas, pero también ha
planteado muchas posibilidades de presente y futuro, sefialaban los
expertos. Segln los organizadores, el metaverso estd abriendo op-
ciones de atencion sanitaria virtual con una interacciéon que puede
permitir usar de manera especial la evidencia cientifica y la inteli-
gencia artificial en el proceso asistencial. Este mundo ligado a las
experiencias inmersivas también permite una interaccion mucho
mas “real” con otros profesionales y servicios hospitalarios diferen-
tes al que se ubique el paciente y el equipo asistencial B

‘EntusiASMAdos’: formacién en asma grave para jovenes alergé-
logos. El proyecto conjunto de GSK y la SEAIC, coordinado por Gru-
po SANED, sobre formacion en asma grave para jévenes alergélo-
gos, concluia con un balance muy positivo. Desarrollado durante los
ultimos tres afios, con tres sesiones anuales, ha formado a 25 espe-
cialistas en Alergologia de entre 30 y 40 afios, con actividad en el te-
rritorio nacional y procedentes de ocho comunidades autonomas

31 de octubre

Cataluiia: MC pide mas dinero en salud. El sindicato médico de
Catalufia (MC) solicitaba al Gobierno de la Comunidad que forta-
lezca el sistema de salud y aumente la inversion, principalmente,
en el drea de la prevencion y la atencién de las enfermedades. Y
es que la poblacién de la Comunidad catalana de 65 afios 0 mds
en un plazo de 25 afios aumentard en un 63 por ciento, segin se
desprende de un estudio elaborado por el Instituto de Estadistica
de la Comunidad. La evolucién demogréfica, segin el trabajo, se-
fiala que el grupo de 0 a 15 afios se reducira un 7,8 por ciento y
el de 16 a 64 afios, un 0,4 por ciento. Segun los expertos, este pa-
norama poblacional supondrd nuevos retos sociosanitarios para el
Gobierno que deberd hacer frente a una poblacién més longeva,
aunque no necesariamente mas saludable

Altas cifras de paro médico para 2036. En Espafia, en estos afios y
durante otros ocho o diez afios, faltardn médicos de varias especiali-
dades. Esto es debido al gran ntimero de médicos que se estan jubi-
lando y los que finalmente terminan el MIR no son suficientes para
reponer tanta jubilacion. Sin embargo, para el afio 2036 y siguien-
tes el ndmero de jubilaciones serd muy inferior en la inmensa ma-
yorfa de las especialidades, por lo que puede aparecer de nuevo un
paro médico importante. Asi lo concluye un nuevo informe del Cen-
tro de Estudios del Sindicato Médico de Granada. Segin el informe
“Oferta-Necesidad de Especialistas Médicos 2021-2035”, en el SNS
habia un total de 28.769 médicos especialistas de 60 o mds afios de
edad. El total en Espafia, incluida la sanidad privada, serian un total
de 40.614 médicos en este grupo de edad. Este importante nime-
ro de médicos llegan a una edad en la que pueden jubilarse. Asi, la
media en estos cinco afios y medio entre junio de 2021 y finales de
2026 puede estar cercana a 5.200 por afio en el SNS. Serian 7.300
en el total de Espafia, incluyendo la medicina privada

T —

Huelga contra el modelo de urgencia extrahospitalaria en la
CAM. Comienzan tres jornadas de huelga contra el modelo de ur-
gencia extrahospitalaria en la Comunidad de Madrid. La huelga
afecta a los 698 médicos, enfermeros y celadores de los Servicios
de Atencién Rural (SAR) y de los Servicios de Urgencias de Aten-

N° 1232. Diciembre 2022 El Médico | 73



¥%. Y FUE NOTICIA
La actualidad del sector

cién Primaria (SUAP). Estos son los principales afectados por la re-
organizacion del modelo de urgencia extrahospitalaria. También, a
los profesionales del Summa 112 que atienden estos servicios Il

Homenaje a los 125 médicos fallecidos en la pandemia. Duran-
te la VII Convencion de la Profesion Médica se realizaba un home-
naje a los 125 médicos fallecidos en la pandemia de COVID-19. Al
acto asistian més de 500 personas entre profesionales médicos,
autoridades, juntas directivas de los colegios de médicos y los fa-
miliares de los fallecidos. En el mismo, el Consejo General de Mé-
dicos (CGCOM) hacia entrega a los familiares de las victimas de la
medalla de Colegiado de Honor con Emblema de Plata B

La semFYC reclama no suplir con médicos sin MIR. La presiden-
ta de la semFYC, Remedios Martin, instaba a los gestores sanitarios
y a las administraciones a no suplir con médicos sin MIR los servi-
cios de Atencion Primaria, durante la inauguracion de las Jornadas
de Medicina Rural celebradas en Aracena. Durante las mismas, la
presidenta de la semFYC hacia hincapié en la importancia del mé-
dico de familia rural. También, en la necesidad de cambiar de estra-
tegia de gestién y organizacion para devolver la Atencién Primaria
y la asistencia sanitaria al lugar donde debe estar

Ayuso plantea dejar abiertos 34 PAC sin médico, pero con vi-
deoconsulta. La presidenta de la Comunidad de Madrid, Isabel
Diaz Ayuso, adelantaba la solucién planteada para el modelo de
urgencias extrahospitalarias ante la falta de facultativos. En con-
creto, la Comunidad de Madrid planteara a los sindicatos sanita-
rios mantener abiertos los 80 centros sanitarios, 24 horas. Sin
embargo, de los mismos, solo 46 puntos fijos dispondrdn de mé-
dico, enfermera y celador. Los otros 34 contaran con dos enferme-
ras, celador y equipos para la realizacion de videoconsulta con un
facultativo de la misma zona asistencial B

Mejorar la situacion del personal sanitario. La ministra de Sa-
nidad, Carolina Darias, intervenia en la VII Convencion de la Pro-
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fesion Médica celebrada en Madrid. Durante la misma, destacaba
que el Ministerio de Sanidad, con las comunidades y ciudades au-
ténomas, estd trabajando para reforzar las capacidades del SNS.
Esto pasa por asegurar su resiliencia, sostenibilidad y excelencia.
Y, en este camino, uno de los aspectos cruciales es mejorar la si-
tuacion del personal sanitario. Un objetivo que Sanidad afronta
con medidas encaminadas no solo a aumentar su numero, sino
también a asegurar la estabilidad en su desarrollo profesional Il

El CGCOM exige mejoras en la gestion de las IT. La gestion de
las IT debe modernizarse y digitalizarse, asi como mejorar varios
puntos de su gestion por parte de todos los médicos del sistema
publico de salud. Asi se ponia de manifiesto durante las asam-
bleas de las secciones nacionales de Atencién Primaria, tanto Ru-
ral como Urbana, del Consejo General de Médicos (CGCOM) ce-
lebradas en sesion conjunta en el marco de la VII Convencién de
la Profesion Médica. En concreto, estas respaldaron el posiciona-
miento del Foro de Médicos de Atencién Primaria al respecto de
la gestion de la “Incapacidad Laboral Transitoria (IT)”. De esta for-
ma, exigen la inmediata puesta en marcha de las medidas pro-
puestas. No obstante, insisten en que este asunto estd “en la agen-
da de todos los médicos de Atencién Primaria de nuestro pais” I

Avances en el desarrollo del Acuerdo Marco en la Funcién Pu-
blica. Los sindicatos informaban de que se siguen dando avances
en el desarrollo del Acuerdo Marco en la Funcién Pablica. En con-
creto, CC. 00. y UGT emitian un comunicado conjunto en el que
explican que se ha presentado el Acuerdo Marco a la Mesa Gene-
ral de las Administraciones Publicas. Asimismo, se ha constituido
la Comision de Seguimiento del Acuerdo

14 de noviembre

Tras la manifestacion de Madrid, Ayuso se abre a mejoras. Tras
la manifestacion del domingo 13, Isabel Diaz Ayuso anuncia que



se abre a mejorar las condiciones de los médicos. Mas de 200.000
ciudadanos, segtn los datos oficiales de la Delegacién de Gobier-
no, marcharon ese dia desde diferentes puntos de Madrid en de-
fensa de la Sanidad Publica. Los convocantes, la Federacion Re-
gional de Asociaciones Vecinales de Madrid (FRAVM) elevaban a
670.000 los manifestantes

15 de noviembre

La UEMO rechaza la contratacion de profesionales sin espe-
cialidad. Tras la Asamblea General de otofio de la Unién Eu-
ropea de Médicos Generales/de Familia (UEMO) celebrada en
Liubliana, Eslovenia, la UEMO mostraba su apoyo a los profe-

sionales de Atencién Primaria en Espafia en una resolucion en
la que reclama a las diferentes Comunidades Auténomas que
no se contrate a profesionales sin especialidad. En concreto,
para realizar trabajos de médico de familia

Andalucia y Cantabria, también en pie para defender la Sa-
nidad Publica. Con la convocatoria de diferentes manifesta-
ciones y concentraciones para defender la Sanidad Publica en
todas las provincias andaluzas, la Coordinadora Andaluza de
Mareas Blancas reivindica una atencion “presencial, digna y
adecuada” a los pacientes. También, mds personal y recursos

para afrontar las listas de espera, para los centros de salud y
para atender a las personas con discapacidad o dependencia

16 de noviembre

SemFYC apuesta por un nuevo modelo de AP. La Sociedad Es-
pafola de Medicina Familiar y Comunitaria (semFYC) redne a
cerca de 400 profesionales en el XX Encuentro del Programa
de Actividades Comunitarias en Atencién Primaria (PACAP).
Durante el mismo, se ponfa de manifiesto la necesidad de un
cambio de modelo de Atenciéon Primaria orientado a précticas
de valor e incluyendo activos en salud comunitaria, que contri-
buiria a reducir las desigualdades en salud

21 de noviembre

Manuel Martin Carrasco, nuevo presidente de la SEPSM. La So-
ciedad Espafiola de Psiquiatria y Salud Mental (SEPSM) designa-
ba como su nuevo presidente al director médico de Aita Menni,
Manuel Martin Carrasco, hasta ahora vicepresidente. El nombra-
miento se producia en el marco del XXV Congreso Nacional de
Psiquiatria. Martin Carrasco es especialista en Psiquiatria por el
Servicio de Psiquiatria del Hospital Ramén y Cajal de Madrid B

NOTA: Cronologia del 22 de octubre al 23 de noviembre de
2022. Para ampliar informaciones, ver: http:;//www.elmedi-
cointeractivo.com
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L a demencia vascular (VaD) es la ma-
nifestacion mas grave del proceso de
deterioro cognitivo producido por enfer-
medad cerebrovascular. Uno de los proble-
mas mads acuciantes en el manejo de es-
tos pacientes es que no hay tratamientos
farmacoldgicos especificos aprobados para
la demencia vascular. Se emplean los in-
hibidores de la colinesterasa (AChEI), con
escasos beneficios, que ademas son cortos
en el tiempo.

El deterioro cognitivo de origen vascular
es la segunda causa mas comun de demen-
cia diagnosticada clinicamente tras la en-
fermedad de Alzheimer y supone cerca del
20% de todos los casos de demencia.

En este contexto, el Ginkgo biloba EGb
761® ha demostrado buenos resultados
en el abordaje de estos pacientes, tal y
como se ha visto en el estudio Benefits
of Treatment with Ginkgo biloba Extract
EGb 761 Alone or Combined with Acetyl-
cholinesterase Inhibitors in Vascular De-
mentia, que se ha publicado en Clinical
Drug Investigation.

José Maria Garcia-Alberca, autor princi-
pal del estudio y director cientifico del
Centro de Dia del Instituto Andaluz de
Neurociencia (IANEC), en Mélaga, sefia-
la que en su trabajo se observa que los
pacientes con demencia vascular trata-
dos con el extracto de Ginkgo biloba EGb
761® durante doce meses mostraron una
reduccion del deterioro cognitivo y de los
sintomas neuropsiquiatricos.

Ademads, como novedad importante, “la
combinacién de Ginkgo biloba EGb 761®
con farmacos inhibidores de la acetilcoli-
nesterasa (AChEI) se asocié con una me-
jora en la mayoria de las medidas cogniti-
vas, superior a la observada con el empleo
de cualquiera de los dos agentes cuando se
administran por si solos”.
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Datos previos

Segln se recoge en el citado estudio, que
se ha llevado a cabo en el centro malague-
o, el Ginkgo biloba EGb 761® contiene
flavonoides, lactonas terpénicas y varios
otros constituyentes. Tiene un efecto po-
sitivo sobre la funcién cognitiva y neuro-
légica que se basa en la mejora del flujo
vascular, efecto antioxidante, accion anti-
inflamatoria, accién antiapoptética, mejo-
ra de la neuroplasticidad, modulacién de
la agregacion amiloide y defensa contra la
disfunciéon mitocondrial, lo que le conferi-
ria neuroproteccion propiedades.

Se ha demostrado que EGb 761® produce
una mejora cognitiva tanto en enfermedad
de Alzheimer como en la demencia vascular.

En general, el tratamiento combinado que
respalda la combinacion de EGb 761® con
AChEI para el tratamiento de la demencia
vascular no se ha investigado lo su ficien-
te. Sin embargo, para enfermedad de Al-
zheimer un estudio piloto mostré solo una
tendencia hacia un mayor beneficio del
tratamiento combinado. Para ver qué pa-
pel tiene EGb 761® en un entorno de la

neuropsiquiatricos en pacientes con demencia vascular

vida real en pacientes con demencia vas-
cular, se ha planteado este estudio.

Seleccion de pacientes

Para llevar a cabo la seleccion de los pacien-
tes, se identificaron de forma retrospectiva
las personas con diagnéstico de VaD que
asistian al Centro de Dia del Instituto An-
daluz de Neurociencia (IANEC), en Méalaga,
entre enero de 2018 y diciembre de 2020.

Los datos fueron recogidos por los inves-
tigadores a partir de las historias clinicas
de los pacientes. Se incluyeron en el estu-
dio a aquellos individuos que estaban to-
mando por prescripcion médica EGb 761¢
solo, AChEI solos o bien una combinacion
de ambas sustancias.

Asi, tal y como sefala el autor principal de
la investigacién, se consideraron candida-
tos para participar en el estudio los suje-
tos con VaD que recibieron un tratamiento
fijo y ajustado durante 12 meses con cual-
quiera de los siguientes farmacos y dosis:
EGb 761® (240 mg diarios), donepezilo (10
mg diarios), galantamina (16 o0 24 mg dia-
rios) o parche de rivastigmina (9,5 0 13,3
mg diarios).

Diagnéstico

Durante el periodo de estudio, se identifi-
caron un total de 194 pacientes con VaD,
de los cuales 77 entraron finalmente en el
estudio. Los sujetos se dividieron en tres
grupos segln el tratamiento que habian
recibido: EGb 761 solo (n=25), AChEI solo
(n=26) 0 EGb 761® més AChEI (n=26). La
muestra del estudio estaba constituida por
un 56% de mujeres y un 44% de hombres.

José Marfa Garcia-Alberca destaca que esta
diferencia en ndmero de mujeres y hom-
bres no ha influido en el resultado pues-
to que las frecuencias absolutas de hom-



bres y mujeres no se tradujo en el andlisis
en diferencias estadisticamente significa-
tivas, “por lo que no influyé en los resulta-
dos obtenidos”.

En cuanto al diagnéstico de los participan-
tes, el investigador principal comenta que
“estudiamos a pacientes que sufrian de
VaD segtn la definicién de la guia de Con-
senso sobre la Clasificacién del Deterioro
Vascular de la Cognicién (VICCCS, por sus
siglas en inglés)”.

Clasificacion del deterioro cognitivo

Dicha guia clasifica el deterioro cognitivo
vascular (DCV) en subtipos leves y mayo-
res segun el nivel de deterioro.

El DCV leve no esta subdividido, pero el
DCV mayor tiene cuatro subdivisiones: de-
mencia post-accidente cerebrovascular,
demencia vascular isquémica subcortical,
demencia multi-infarto (cortical) y demen-
cias mixtas.

Teniendo en cuenta estos datos, contintia
explicando el especialista, “la citada cla-
sificacién establece como consenso para
la definiciéon de VaD la presencia de défi-
cits clinicamente significativos en al me-

nos un dominio cognitivo y otros déficits
pueden estar presentes en multiples domi-
nios. A esto hay que sumar una alteracion
grave de las actividades instrumentales de
la vida diaria, con independencia de las se-
cuelas motoras/sensoriales del evento vas-
cular. Ademads, las pruebas de imagen de
la enfermedad cerebrovascular se conside-
ran otro requisito para la VaD”.

Evaluaciones

Para llevar a cabo el estudio, se recogieron
datos de la historia clinica de cada pacien-
te. Ademas de las caracteristicas demogra-
ficas y clinicas, se incluy6 informacion so-
bre el tratamiento con EGb 761® solo, con
AChEI solos 0 con ambas sustancias com-
binadas, datos neurolégicos y psiquidtri-
cos, evaluacién neuropsicolégica y reso-
nancia magnética (RM).

“Estas evaluaciones se incluyen en los
exdmenes rutinarios a los que se someten
los pacientes cada seis meses en nuestro
centro de neurociencias”.

Pacientes excluidos

Por su parte, se excluyeron a pacientes
con presencia de signos neuroldgicos foca-

les distintos de los causados por la propia
VaD, pacientes con epilepsia o enferme-
dades cerebrales inflamatorias, trastor-
nos psiquiatricos graves o abuso de sus-
tancias, ausencia de un informante fiable,
ausencia de una historia clinica completa
para evaluar las variables del estudio, y
presencia de un trastorno sensorial, como
por ejemplo, discapacidad visual y auditi-
va grave.

Mecanismo de accion

Estos hallazgos positivos podrian estar re-
lacionados con el complejo mecanismo de
accion del EGb 761® con efectos farmaco-
légicos que incluyen actividades antioxi-
dantes, aumento de la tolerancia a la hi-
poxia, mejora de la reologia sanguinea al
aumentar la flexibilidad de los componen-
tes celulares de la sangre, mejorando asi
la microcirculacion, y prevencion del ede-
ma cerebral.

En opinién de José Marfa Garcia-Alberca,
estos resultados son especialmente rele-
vantes, sobre todo si se tiene en cuenta
que en la actualidad no se dispone de mu-
chos tratamientos farmacoldgicos aproba-
dos para mejorar la cognicion en personas
que presentan VaD.

N° 1232. Diciembre 2022 El Médico | 79




TERAPEUTICA EN VaD

Ginkgo biloba EGb 761® reduce el deterioro cognitivo y los sintomas
neuropsiquiatricos en pacientes con demencia vascular

Escalas de medicion

Los efectos de los distintos tratamientos
sobre la cognicidn, el comportamiento y
el rendimiento funcional se evaluaron
al inicio, a los 6 y a los 12 meses, me-
diante las siguientes pruebas neurop-
sicoldgicas: MiniMental State Examina-
tion, Rey Auditory Verbal Learning Test,
Symbol Digit Modalities Test, Boston Na-
mig Test, pruebas de Fluencia Verbal Se-
mantica y Fonoldgica, Trail Making Test
(formas A y B), Neuropsychiatric Inven-
tory y la Interview for Deterioration in
Daily Living.

Las diferencias iniciales entre los grupos
de tratamiento se evaluaron mediante un
andlisis de la varianza (ANOVA) y pruebas
no paramétricas.

Segun destaca el autor principal del tra-
bajo, “la eficacia de cada uno de los gru-
pos de tratamiento se evalué mediante un
andlisis de la varianza para medidas repe-
tidas con tres medidas repetidas: en la vi-
sita de inclusion en el tratamiento, a los 6
meses y a los 12 meses. La eficacia se de-
terminé por el cambio en las puntuaciones
de la evaluacién cognitiva, neuropsiquia-
trica y funcional desde el inicio hasta el
mes 12. Las diferencias entre los grupos
de tratamiento se evaluaron mediante un
andlisis de covarianza (ANCOVA) con co-
rreccién de Bonferroni para comparacio-
nes multiples”.

Tratamientos empleados

Los pacientes incluidos en el estudio re-
cibieron un tratamiento fijo y ajustado
durante 12 meses con cualquiera de los
siguientes farmacos y dosis: EGb 761®
(240 mg diarios), donepezilo (10 mg dia-
rios), galantamina (16 o 24 mg diarios)
o parche de rivastigmina (9,5 o 13,3 mg
diarios).
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Los diferentes tratamientos se adminis-
traron diariamente, en una toma Unica, a
las dosis indicadas en el parrafo anterior.
Todos fueron de toma oral, salvo rivastig-
mina que se administré en forma de par-
ches, también diarios. Los tratamientos
se mantuvieron durante un periodo de 12
meses.

José Maria Garcia-Alberca destaca que “el
uso combinado de EGb 761® con AChEI
mostré mejorias estadisticamente signifi-
cativas ya desde los 6 meses de tratamien-
to en la mayoria de las medidas cognitivas
y conductuales”.

A

En cuanto a las aplicaciones clinicas que
puede tener este estudio, su autor princi-
pal indica que la patologfa vascular tiene
un papel central en el deterioro cogniti-
vo. El extracto de Ginkgo biloba EGb 761®
mostré beneficios cognitivos y conduc-
tuales en pacientes que padecen VaD. Es-
tos efectos positivos aumentaron cuando
el EGb 761® y los AChEI se utilizaron en
un tratamiento combinado, proporcionan-
do probablemente beneficios adicionales
al dirigirse a diferentes mecanismos fisio-
patolégicos. “Como comentamos, estos re-
sultados son especialmente prometedores
teniendo en cuenta que en la actualidad
son escasos los tratamientos farmacolégi-

cos aprobados para mejorar la cogniciéon o
la funcién de las personas con demencia
vascular”.

Por lo tanto, estos hallazgos proporcionan
a los médicos nuevas posibilidades en el
manejo farmacoldgico de la VaD. Ademas,
este estudio puede servir de modelo para
el disefio de futuros ensayos controlados
aleatorios a largo plazo que ayuden a res-
paldar el uso combinado de EGb 761® e in-
hibidores de la acetilcolinesterasa en pa-
cientes con VaD.

Estudio retrospectivo

No obstante, hay que tener en cuenta que
se trata de un estudio retrospectivo y, por
lo tanto, los sujetos participantes no fue-
ron asignados aleatoriamente a los distin-
tos grupos de tratamiento, por lo que los
resultados obtenidos podrian verse afecta-
dos por esta circunstancia.

Por otra parte, “al tratarse de un estudio
observacional no nos permite concluir so-
bre la causalidad”, apunta el director cien-
tifico del Centro de Dia del Instituto An-
daluz de Neurociencia, quien aflade que
“asimismo, analizamos los AChEI en su
conjunto sin diferenciar ninguno de ellos
en particular”.

Por lo tanto, es posible que existan dife-
rencias clinicas si se estudian los distintos
AChEI de forma individual.

En este sentido, “los resultados de algunos
trabajos muestran pruebas de moderada
certeza de que los distintos AChEI utiliza-
dos de manera individual en pacientes con
VabD tienen un ligero efecto beneficioso so-
bre la cognicion en personas con deterioro
cognitivo vascular, aunque es poco proba-
ble que la magnitud del cambio sea clini-
camente importante”, concluye José Maria
Garcia-Alberca.
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SULODEXIDA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg cépsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: ATERINA 15
mg cépsulas blandas: cada capsula blanda contiene 15 mg de sulodexida equivalente en actividad in vitro” a: 150 unidades
lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades internacionales anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con efecto conocido: Cada
cdpsula blanda contiene 0,267 mg de Amarillo anaranjado S (E110), 0,043 mg de Rojo cochinilla A (E124), 0304 mg de Etil
parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), 0,151 mg de Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217). Para consultar la lista
completa de excipientes, ver Lista deexcipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: ATERINA esta indicado en adultos.
Tratamiento de la insuficiencia venosa cronica. Tratamiento de la Ulcera venosa cronica. Tratamiento sintomético de la
claudicacion intermitente en la enfermedad arterial periférica oclusiva (estadio Il). Posologia y forma de administracion:
Tratamiento de la insuficiencia venosa crénica: Se recomienda administrar dos capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia
en total) durante 3 meses. Tratamiento de la tlcera venosa crénica: Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via
parenteral (ampollas) durante 15-20 dias y continuar con la formulacion oral de 2 cépsulas de 15 mg dos veces al dia (4 cépsulas l
dia), pudiendo aumentarse seguin respuesta clinica hasta un maximo de 3 capsulas de 15 mg dos veces al dfa (6 cpsulas al dia). La
duracion recomendada del tratamiento es de 2-3 meses. Tratamiento sintomdtico de la claudicacidn intermitente en la enfermedad
arterial periférica oclusiva (estadio I}): Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral (ampollas) durante
15-20 dias y continuar con la formulacion oral de 2 capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia), pudiendo aumentarse
sequn respuesta clinica hasta un maximo de 3 cdpsulas de 15 mg dos veces al dia (6 cdpsulas al dia). La duracion recomendada es
de 6 meses. Poblacion pedidrica: No se ha establecido la sequridad y eficacia de ATERINA en nifos y adolescentes. No se dispone
de datos. Insuficiencia hepatica: No se dispone de datos sobre la sequridad y eficacia en pacientes con insuficiencia hepética.
Personas de edad avanzada: los estudios clinicos realizados con pacientes mayores de 65 afios demuestran que no es necesario
ajustar la dosis en estos pacientes. Forma de administracion: Las capsulas deben ingerirse con liquido y separadas de las
comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a la heparina, a medicamentos similares o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Sulodexida estd contraindicada en pacientes con enfermedades y didtesis
hemorrdgicas. Advertencias y precauciones especiales de empleo: A las dosis recomendadas, sulodexida no modifica
significativamente los parametros de coagulacion. No obstante, sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con
precaucion y realizar un control periddico de los parametros de coagulacion. Se deberd administrar con precaucion en pacientes
con riesgo aumentado de complicaciones hemorrdgicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cépsulas blandas
puede producir reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124). Puede provocar
asma, especialmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil parahidroxibenzoato de sodio (E217). Este
medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por capsula; esto es, esencialmente "exento de sodio”. Trazabilidad:
con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, el nombre y el nimero de lote del medicamento
administrado deben estar claramente registrados. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion: La
sulodexida es un heparinoide, porlo que puede aumentar el efecto anticoagulante de a heparina o de los anticoagulantes orales.
En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con precaucion y realizar un control periédico
de los pardmetros de coagulacion. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados (datos en
menos de 300 embarazos) relativos al uso de sulodexida en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos
perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccién. Como medida de precaucion, es preferible
evitar el uso de ATERINA durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si sulodexida o sus metabolitos se excretan en la leche
materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifos. Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con
ATERINA. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos niindirectos en referencia a la fertilidad
fernenina o masculina. Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar méquinas: La influencia de ATERINA sobre
la capacidad para conduciry utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: La sequridad de sulodexida ha sido
evaluada en mds de 4800 pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos, mds de 2.200
pacientes fueron tratados durante al menos un afio. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al tratamiento con sulodexida
procede de estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologfa y duracion estandar. Asimismo, durante la
post-comercializacion se han notificado reacciones adversas cuya frecuencia no puede ser establecida a partir de los datos
disponibles (frecuencia no conocida). A continuacidn se listan las reacciones adversas segun la clasificacion de drganos del
sistema MedDRA, con la siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a < 1/10); poco
frecuentes (>1/1.000 a <1/100);raras (>1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse
a partir de los datos disponibles). Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: Cefalea. Muy raras: Pérdida de consciencia.
Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: Vértigo. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dolor epigdstrico, diarrea,
nduseas. Poco frecuentes: Molestia abdominal, dispepsia, flatulencia, vomitos. Muy raras: Hemorragia gdstrica. Frecuencia no
conocida: Trastorno gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: frecuentes: Erupcion. Poco
frecuentes: Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida: Angioedema, equimosis, papulas, prurito, rubefaccién, Sindrome de
Stevens Johnson. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Muy raras: Edema periférico. Trastornos
de la sangre y del sistema linfatico: Frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Frecuencia no conocida: Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos:
Frecuencia no conocida: Asma. Trastornos renales y urinarios: Frecuencia no conocida: Incontinencia urinaria. Trastornos
vasculares: Frecuencia no conocida: Epistaxis, sofocos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante
notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continua de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: wwwnotificaram.es. Sobredosis:
La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir mds frecuentemente con una sobredosis. En caso de hemorragia es
necesario inyectar sulfato de protamina (solucion al 19%), tal como se utiliza en las hemorragias por heparina. DATOS
FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de la cdpsula: Laurilsarcosinato sodico, Dicxido de silicio, Triaceting,
Componentes dela cdpsula: Gelatina, Glicerol (E422), Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), Propil parahidroxioxibenzoato de
sodio (E217), Amarillo anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Didxido de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede.
Precauciones especiales de conservacion: No conservar a temperatura superior a 30 °C. Precauciones especiales de
eliminacion: Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
Alfasigma Espafia, S Avda. Diagonal, 490 - 08006 Barcelona. PRESENTACION: ATERINA 15 mg capsulas blandas se presentaenenvases
de 60 cdpsulas. PVPIVA: 1347 € Medicamento sujeto a condiciones de prescripcion médica restringida. Medicamento incluido en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Noviembre 2021,

Bibliografia: 1. Bignamini AA, Matuska J. Adv Ther. 2020 Mar;37(3):1013-1033. 2. Carroll BJ et al. J Thromb Haemost. 2019 Jan;17(1):31-38.
3. Ligi D, et al. J Cardiovasc Pharmacol. 2020 Mar;75(3):208-210. 4. Castro-Ferreira R et al. Ann Vasc Surg. 2018. Jan;46:380-393.
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' SPIRAXIN

Rifaximina-o

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Spiraxin 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Cada
comprimido contiene 200 mg de Rifaximina. Para consultar la ista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS:
Indicaciones terapéuticas: Spiraxin, Rifaximina, estd indicado en la enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintomético en pacientes
de riesgo por patologfa asociada, inmunodepresion o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicina,
diverticulitis aguda. También estd indicado como profilaxis pre y post operatoria en cirugfa del tracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante
en la hiperamoniemia. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos.
Posologia y forma de administracion: Posologia: La posologia media recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta
remision de los sintomas. Esta dosis puede ser incrementada hasta 400 mg en adultos cada 8 horas, en aquellos casos que, por su
complicacion, pudiera requerir un incremento de dosis y siempre bajo criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar los 7 dias de tratamiento.
Ancianos:No es necesario ajustar la dosis ya que los datos sobre seguridad y eficacia de Spiraxin no mostraron diferencias entre los ancianos
y los pacientes més jovenes. Insuficiencia hepatica: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepdtica. Insuficiencia
renal: Aunque no se prevén cambios en la dosis, hay que tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal. Poblacidn pediatrica: No se
ha establecido la seguridad y eficacia de rifaximina en nifios menores de 12 afios de edad. Los datos actualmente disponibles se describen en
elapartado 5.1, pero no se puede hacer una recomendacion de posologia. Forma de administracion: Via oral con un vaso de agua. Rifaximina
puede ser administrada con o sin alimentos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la rifaximina, derivados de la rifamicina o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Obstruccion intestinal. Lesiones ulcerativas intestinales graves. Diarrea complicada con
figbre 0 sangre en las heces. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Se ha notificado diarrea asociada a Clostridium difficile
(DACD) con €l uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluida rifaximina. No se puede descartar la potencial asociacion del tratamiento
de rifaximina con la DACD o la colitis pseudomembranosa (CPM). Se debe tener especial precaucion cuando se use rifaximina de forma
concomitante con un inhibidor de la glicoproteina-P como a ciclosporina. Los datos clinicos han demostrado que rifaximina no s eficaz en el
tratamiento de las infecciones intestinales debidas a patogenos entéricos invasivos tales como Campylobacter jgiuni, Salmonella spp. y Sigella
spp., que tipicamente causan diarrea, fiebre, sangre en las heces y aumento de la frecuencia de las deposiciones. Rifaximina deberfa ser
reirada i los sintomas de la diarrea empeoran o persisten transcurridas mas de 48 horas y deberfa considerarse una terapia antibiotica
alternativa. Se debe informar  los pacientes de que, a pesar de que la absorcidn del farmaco es insignificante (menos del 1%), como todos los
derivados de la rifamicina, rifaximina puede causar una coloracion rojiza de la orina. Se han notificado casos tanto de aumento como de
disminucion de a relacion normalizada internacional (en algunos casos con episodios de sangrado) en pacientes bajo terapia de mantenimiento
con warfarina a los que se les prescribi6 rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracidn, la relacion normalizada internacional debe
ser estrechamente monitorizada con la adicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario el ajuste de dosis de
anticoagulantes orales para mantener el nivel de anticoagulacion deseado. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene
menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es esencialmente “exento de sodio” Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion: No hay experiencia respecto a la administracion de rifaximina en pacientes que estén tomando otro agente
antibacteriano derivado de la rifamicina para el tratamiento de una infeccion bacteriana sistémica. Los datos in vitro muestran que rifaximina no
inhibid las principales enzimas metabolizadoras de farmacos el citocromo P-450 (CYP) (CYPs1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 209, 2C19, 26, 2E1 y
3Ad. En los estudios de induccion in vitro rifaximina no indujo la expresion del CYP1A2 i del CYP2BG6 pero fue un inductor débil del CYP3A4.
En sujetos sanos, los estudios clinicos de interaccion de medicamentos demostraron que rifaximina no afectd significativamente la
farmacocinética de los sustratos del CYP3A4, sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepética no se puede descartar que rifaximina pueda
disminuir la exposicion de sustratos del CYP3A4 administrados de forma concomitante (p.ej., warfarina, antiepilépticos, antiarritmicos,
anticonceptivos orales), debido a la mayor exposicin sistémica respecto a los sujetos sanos. Se han notificado tanto casos de aumento como
de disminucion de la relacion normalizada internacional en pacientes bajo terapia de mantenimiento con warfarina a los que se les prescribio
rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracion, la relacion normalizada internacional debe ser estrechamente monitorizada con la
adicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario €l ajuste de dosis de anticoagulantes orales para mantener el nivel de
anticoagulacion deseado. Un estudio in vitro indicé que rifaximina es un sustrato moderado de la glicoproteina-P (P-gp) y es metabolizada por
el CYP3A4. Se desconoce si los medicamentos concomitantes que inhiben el CYP3A4 pueden aumentar la exposicion sistémica de rifaximina,
En sujetos sanos, la coadministracion de una dosis tnica de ciclosporina (600 mg), un potente inhibidor de la glicoproteina-P, junto con una
dosis inica de rifaximina (550 mg) produjo un incremento en la media de la Cmax y el AUCee de rifaximina de 83 y 124 veces, respectivamente.
La relevancia clinica de este incremento en la exposicion sistémica es desconocida. La posibilidad de que se produzcan interacciones entre
medicamentos a nivel de los sistemas transportadores ha sido evaluada in vitro,y estos estudios indican que es poco probable que se produzca
una interaccion clinica entre rifaximina y otros compuestos que son eliminados por la via de la P-gp y de otras proteinas de transporte (MRP2,
MRP4, BCRP y BSEP). En caso de administracion de carbon activo, rifaximina debe tomarse como minimo 2 horas después de dicha
administracion. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos 0 éstos son limitados relativos al uso de rifaximina en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales mostraron efectos transitorios en la osificacion y variaciones esquelticas en el feto (ver seccion 5.3).
La relevancia clinica de estos hallazgos en humanos se desconace. Como meida de precaucion, es preferible evitar el uso de rifaximina
durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce s la rifaximina o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo
en recién nacidos / nifios lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales directos o indirectos respecto a la fertiidad masculina y femenina. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: Se han notificado casos de mareo y somnolencia en estudios clinicos controlados. Sin embargo, la influencia de Spiraxin sobre la
capacidad de conducir y utilizar maquinas es insignificante. Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Durante estudios clinicos controlados y
doble ciego o estudios de farmacologia clinica, los efectos de rifaximina han sido comparados con placebo y con ofros antibidticos, por lo tanto
se dispone de datos de seguridad cuantitativos. Nota: muchas de las reacciones adversas enumeradas (en particular las relacionadas con el
aparato gastrointestinal) pueden ser atribuidas ala enfermedad de base tratada ya que, durante los estudios clinicos, se han producido con una
frecuencia similar en los pacientes tratados con placebo. Experiencia post-marketing: Durante el uso posterior a la aprobacion de rifaximina
se han reportado més efectos adversos. La frecuencia de estas reacciones no es conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). Las reacciones adversa consideradas al menos posiblemente relacionadas con rifaximing, se han ordenado de acuerdo con la
clasificacion de érganos del sistema MedDRA y con la frecuencia. Las categorfas de frecuencia se definen mediante la siguiente convencion:
Muy frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (de >1/1.000 a <1/100); Raras (>1/10.000 a <1/1.000); Muy raras
(<1/10.000); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes:
Candidiasis, herpes simple, nasofaringitis, faringitis, infeccion de las vias respiratorias superiores. Frecuencia no conocida: Infeccion por
Clostridium. Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Poco frecuentes: Linfocitosis, monocitosis, neutropenia. Frecuencia no conocida:
Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunolégico: Frecuencia no conocida: Reacciones anafildcticas, hipersensibilidad. Trastornos del
metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes: Disminucion del apetito, deshidratacion. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes:
Insomnio, suefios anormales, depresion, nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes:
Hipoestesia, migraiia, parestesia, cefalea sinusal, somnolencia. Frecuencia no conocida: Presincope. Trastornos oculares: Poco frecuentes:
Diplopia. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Dolor de ofdo, vértigo. Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones.
Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Sofocos, aumento de la presion sanguinea. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Poco frecuentes: Tos, disnea, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor orofaringeo, rinorrea. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes:
Estrefiimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarrea, flatulencia, nduseas, tenesmo rectal, urgencia de evacuacion, vomitos. Poco
frecuentes: Ascitis, dispepsia, desérdenes de la motiidad gastrointestinal, dolor abdominal superior, hematoquecia, heces mucosas, heces
duras, sequedad labial, trastornos del gusto. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de la aspartato aminotransferasa.
Frecuencia no conocida: Anomalias en las pruebas de funcién hepética. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes:
Erupciones, sarpullidos y exantema, quemaduras solares. Frecuencia no conocida: Angioedema, dermatitis, dermatitis exfoliativa, eczema,
eritemas, prurito, plrpura, urticarias. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Poco frecuentes: Dolor dorsal, debilidad
muscular, mialgia, espasmos musculares, dolor en el cuello. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiuria,
proteinuria, sangre en orina. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: Pirexia. Poco frecuentes: Astenia, escalofrios, sudor frio, dolor y malestar, edema
periférico, hiperhidrosis, sintomatologia similar a la de una gripe. Exploraciones complementarias: Frecuencia no conocida: Relacion
Normalizada Internacional anormal. Notificacion de sospecha de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a nofificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis: En estudios clinicos realizados en pacientes con diarrea del viajero,
se han tolerado dosis de hasta 1.800 mg/dia sin sufrir ningln signo clinico grave. Incluso en pacientes/sujetos con una flora bacteriana
intestinal norml, rifaximina en dosis de hasta 2.400 mg/dia durante 7 dias no dio lugar a ningdn sintoma clinico relevante relacionado con fa
dosis alta. En caso de sobredosis accidental, se recomiendan tratamientos sintomaticos y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista
de excipientes: Carboximetilalmidén sedico (tipo A) (de patata), Diestearato de gliceral, Sfice coloidal anhidra (E-551), Talco (E-553b), Celulosa
microcristalina (E-460), Hipromelosa (E-464), Didxido de titanio (E-171), Edetato de disodio, Propilenglical (E-1520), Oxido de hierro rojo (E-172).
Incompatibilidades: Ninguna. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales
de conservacion. Naturaleza y contenido del envase: Los comprimidos recubiertos con pelicula se acondicionan en blisters de
PVC-PE-PVDC/Aluminio, en cajas de 12 0 24 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Alfasigma, S.p.A., Via
Ragazzi del ‘99, n. 540133 Bolonia. Italia. PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos. PYPIVA: 9,21 €. Con receta
médica. Reembolsado por la Sequridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Diciembre 2020.
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A caba 2022, el afio en el que hemos
conmemorado el 40 aniversario de
la Revista EL MEDICO, que ha cumplido
cuatro décadas al pie del cafién informa-
tivo. Cuatro décadas de periodismo espe-
cializado y de calidad, marcado por el ri-
gor y el servicio al profesional sanitario.

Y no lo decimos nosotros, asi lo han di-
cho las personalidades del sector a las
que hemos pedido su colaboracion para
celebrar esta efeméride. Directivos, ges-
tores, presidentes de sociedades cienti-
ficas y asociaciones profesionales, entre
otros, han querido celebrar con nosotros
este aniversario.

En 1982 nacifa EL MEDICO vy, para dar
respuesta a las nuevas necesidades in-
formativas de la época, en noviembre del
96 su edicion digital. La primera del sec-
tor. Siempre a la vanguardia, es el origen
de lo que hoy conocemos como EL MEDI-
CO INTERACTIVO.

A lo largo de estos afios, muchas entida-
des han reconocido el trabajo de EL ME-
DICO con numerosos premios y galardo-
nes.

Nuestra publicacién es punto de encuen-
tro de las méas relevantes firmas del sec-
tor en los grandes temas de politica sa-
nitarfa, gestiéon, economia de la salud,
derecho sanitario, Sanidad autondmica...
Asi como de periodistas expertos en este

anos ¢

tipo de informacién especializada que
aportan, tanto unos como otros, un enfo-
que novedoso y complementario a la cro-
nica de actualidad.

Seguimos adelante con nuestra cuida-
da edicién en papel. Con nuestras en-
trevistas, reportajes y analisis. Y con
nuestros foros y coloquios. Y con nues-
tros anuarios. Y con nuestros acuerdos
de colaboracién con las grandes entida-
des sanitarias... En definitiva, con nues-
tra indudable aportacién al mundo sani-
tario y al mundo de la comunicacion.

Agradecimientos

Desde aqui queremos dar las gracias
a todos los que han hecho posible que
hayamos llegado hasta 2022 siendo un
medio de referencia. Profesionales, por-
tavoces de instituciones, organismos, so-
ciedades cientificas, politicos, gestores y
un largo etcétera que nos han atendido
a lo largo de los anos. A todos nuestros
lectores, fieles receptores de nuestra in-
formacion. Y a los anunciantes, que han
apoyado la viabilidad de nuestro medio,
de nuestro proyecto.

Como decia su fundador, Jenaro Bascuas:
“EL MEDICO ha sido nuestra razén de
ser en los origenes y la columna verte-
bral sobre la que se ha sustentado el edi-
ficio que hemos construido”. El gran edi-
ficio de Grupo SANED B
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