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Madrid recibe a 33.000 oncólogos de todo el mundo en un ESMO’23 con claro 
protagonismo español en estudios que van a cambiar la práctica clínica

CON ACENTO ESPAÑOL



 ■ “Progression-free survival, disease-free survival and 
other composite end points in oncology: improved 
reporting is needed”

Artículo
Destacado 88

Desde mi
Hospital 52

 ■  El estudio DIPCAN de Digitalización y manejo 
integral de la Medicina Personalizada en CANcer 
permite disponer de un test genómico gratuito
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En la revista se pueden incluir en determinados apartados 
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Un curso formativo diseñado para ayudarte a adquirir nuevas habilidades 
y competencias en comunicación y negociación en el entorno laboral, 
necesarias para los líderes de la Oncología del futuro.

Identificar tu camino profesional y explorar las diferentes 
salidas que la Oncología Médica te ofrece.

#mirSEOMLiderazgo

1 y 2 de febrero de 2024

Coordinadores:

Dr. Ramon Colomer. H. Universitario La Princesa. Madrid

Dra. Elena Élez. H. Universitario Vall d ´Hebron. Barcelona

Dra. Noelia Tarazona  Llavero. H. Clínico Universitario de Valencia

Dr. Pablo Jiménez Labaig. The Royal Marsden Hospital NHS Foundation Trust, London
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ueridos socios, compañeros y amigos,

La Oncología española ha tenido un papel muy 
relevante en el Congreso de ESMO recientemente 

celebrado en Madrid. ESMO23 ha reunido a más de 33.000 on-
cólogos de todo el mundo y ha quedado patente la destacada 
participación española, no solo en la cantidad de trabajos pre-
sentados, sino en la calidad de los mismos, bien como investiga-
dores principales o como coautores de muchos de los estudios, 
algunos  de los cuales cambiarán la práctica clínica en diversos 
tumores. Además, tenemos que estar orgullosos de que ESMO 
de nuevo esté presidida por un oncólogo médico español, como 
es nuestro compañero el Dr. Andrés Cervantes, de que se elijan 
Madrid y Barcelona como sedes para celebrar el congreso euro-
peo que año tras año amplía sus fronteras y de la gran transcen-
dencia científica de los oncólogos españoles. La fortaleza de la 
investigación oncológica en España coincide con un momento 
en el que ESMO ha ganado protagonismo con respecto a otras 
citas, como el Congreso de la Sociedad Americana de Oncología 
Clínica (ASCO), en cuanto a presentación de estudios de rele-
vancia. Se ha producido claramente un cambio de tendencia y 
creo que podemos afirmar que ESMO es ya el principal foro de 
información médica en Oncología a nivel mundial.

Por todo ello, desde SEOM hemos querido evidenciar y poner en 
valor toda esta excelencia. En las páginas centrales podéis ver 

un amplio reportaje con lo más destacado de ESMO que incluye 
la participación de los investigadores españoles y de los Grupos 
Cooperativos. Asimismo, nuestro stand se convirtió, una nueva 
vez más, en punto de encuentro de todos y además, este año, 
en un set de entrevistas a los investigadores españoles, socios 
de SEOM, para difundir en nuestras redes sociales los avances 
presentados.

La visión y misión de nuestra Sociedad, SEOM, incluye como 
ejes fundamentales la defensa y promoción de la calidad, la 
equidad y el acceso a la atención del paciente oncológico. En los 
próximos años va a ser necesaria la acreditación de los centros 
con diferentes estándares de calidad y SEOM debe constituirse 
como garante del asesoramiento y formación en todos los re-
querimientos y procedimientos que van a ser necesarios. Desde 
La Comisión de Calidad estamos trabajando en ello ya que el 
Plan Europeo de Lucha contra el Cáncer que tiene como obje-
tivo el establecimiento de aquí a 2025 de una Red de Infraes-
tructuras Integrales del Cáncer, vinculando Centros Integrales 
del Cáncer reconocidos, y Redes de atención del cáncer en to-
dos los Estados miembros, para facilitar la adopción de servi-
cios de detección precoz, el cribado, el diagnóstico, el tratamien-
to, el apoyo a los supervivientes del cáncer, la investigación y la 
formación del personal oncológico con garantías de calidad. Os 
recomiendo que leáis el reportaje de apertura de la sección de 
noticias para ampliar información.

Q
Dr. César A. Rodríguez Sánchez
Presidente SEOM 2023-2025
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CMMPARTIENDO
MOMENTOS
Comprometidos con las pacientes 
de Cáncer de Mama Metastásico

Querida paciente, ha pasado ya un tiempo,
y tu sigues aquí, con tu eterna sonrisa.

Hemos pasado por mucho juntos,
y a pesar de nuestras diferencias lo nuestro sigue funcionando.

Prometo no agobiarte demasiado con mis consejos.
Sé cómo valoras tu espacio, tu independencia.

Prometo intentar que eso cambie lo menos posible.
Y prometo seguir trabajando e investigando para que eso sea posible. 

Juntos, frente a cualquier adversidad.

Oncólogos CM

Las pacientes de CMM

Oncologos CM'
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Carta del presidente

También en línea con la Estrategia europea contra el cáncer, re-
presentando a SEOM en la “European Health Summit” tuve la 
oportunidad de abordar en un reciente foro celebrado en Mur-
cia, los retos y desafíos que tenemos por delante, e hice especial 
hincapié en el trabajo en red para llevar a cabo con éxito este 
plan, sin olvidar a los  pacientes y bajo criterios de equidad para 
evitar desigualdad y mejorar la agilidad de las decisiones y ac-
tuaciones.

Teniendo muy presente a los pacientes, SEOM participó en la 
rueda de prensa institucional que organizó ESMO antes de su 
Congreso y que centró en el derecho al olvido oncológico. Ahí 
expresamos nuestra opinión coincidente con ESMO. Establecer 
cinco años libre de enfermedad es un período razonable y lógico 
para garantizar la igualdad de todos los supervivientes de cáncer, 
independientemente de dónde vivan. Desde SEOM, considera-
mos que el establecer el plazo de cinco años de manera general es 
adecuado, protege y permite el beneficio de la mayor parte de los 
pacientes, cuyo riesgo de recaída a partir de ese periodo de tiem-
po es, en la inmensa mayoría de los casos, muy bajo.  Es necesa-
rio, no obstante, desarrollar la normativa de manera que elimine 
incertidumbres en el uso de algunos términos, evitando diferen-
tes interpretaciones y aclarando para cada escenario el momen-
to desde el cual debe contabilizarse dicho periodo de tiempo de 
cinco años. Y, en cuanto a la demanda que desde algunos ámbi-
tos se realiza acerca de evaluar los plazos en función de los dife-
rentes tipos de tumor, estadios o tratamientos, es posible que se 
puedan establecer plazos diferentes en función de los diferentes 
diagnósticos, en un contexto tan variable como es el cáncer, pero 
hasta que eso sea posible, en función de evidencias más sólidas, 
se debe primar el beneficio de los ciudadanos. Como siempre, 
desde SEOM nos brindamos a colaborar con la administración 
para trasladar la evidencia científica necesaria. 

También hemos estado presentes en el XV Congreso de Edu-
cación Médica del Consejo Estatal de Estudiantes de Medicina 
(CEEM) y pudimos transmitir, el papel de la Oncología Médica 
como especialidad del presente y del futuro, explicando el cam-
bio de paradigma de los últimos años que está transformando la 
historia natural de la enfermedad, como la apasionante profesión 
de oncólogo médico y la importancia de la comunicación, lideraz-
go e inteligencia emocional en la relación médico-paciente.

En cuanto a la formación postgrado, os recuerdo que ya se ha 
abierto la inscripción para el Máster SEOM compuesto por 27 

cursos, con 1.500 horas formativas, 60 créditos ECTS y  con la 
acreditación universitaria de la Universitat de Girona, y la nueva 
edición, la 13.ª, del curso de Cáncer Hereditario. 

Como sabéis la formación es uno de los objetivos de SEOM y 
ponemos mucho empeño para ofrecer la mejor capacitación en 
diferentes ámbitos y no solo pensando en el oncólogo médico. 
Para nuestra gran aliada, como es la Enfermería Oncológica, he-
mos desarrollado conjuntamente el primer curso de formación 
en trombosis asociada a cáncer y hemos elaborado, también en 
colaboración con la Sociedad Española de Enfermería Oncoló-
gica,  una guía sobre inmunoterapia.

Pensando en los pacientes, hace unos días presentamos el ví-
deo, editado conjuntamente con la Asociación Española de Bio-
similares, “Qué son los biosimilares en Oncología y para qué 
sirven”. Un material audiovisual sencillo y práctico que todos 
podemos recomendar a los pacientes con cáncer.

Tampoco nos olvidamos de los pacientes ancianos y continua-
mos publicando consensos y buscando nueva evidencia cientí-
fica para mejorar el manejo de estos pacientes.

Seguimos trabajando y colaborando con todas las asociaciones 
de pacientes que nos solicitan su apoyo, como ha sido el caso de 
la Federación de Mujeres de Cáncer de Mama, con motivo del 
día mundial del cáncer de mama. 

Hemos iniciado una colaboración con la Comisión Nacional del 
Mercado de Valores y estamos impartiendo charlas de preven-
ción para sus trabajadores y vamos a continuar con nuevas em-
presas.

Y por último, os invito a que leáis la interesante entrevista a la 
Dra. Elena Martín, primera presidenta de la Asociación Españo-
la de Cirujanos (AEC).

Desde la Junta Directiva seguimos trabajando en proyectos de 
valor que aporten beneficio a los pacientes por cáncer. Gracias a 
todos por vuestra confianza, colaboración y apoyo.

Aprovechamos para desearos a todos una muy Feliz Navidad y 
un próspero 2024.

En SEOM todos sumamos frente al cáncer.
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Noticias

“SEOM, garante del asesoramiento 
y formación de procedimientos 
necesarios para la acreditación” 

La Dra. Rosario García Campelo, coordinadora de la nueva Comisión de Calidad, 
explica sus objetivos

L
a Sociedad Española de Oncología Médica cuenta 
con una nueva Comisión, de Calidad. “La visión y 
misión de nuestra sociedad, SEOM, incluye como 
ejes fundamentales la defensa y promoción de la 
calidad, la equidad y el acceso a la atención del 

paciente oncológico; en los próximos años será muy relevan-
te la acreditación de los centros con diferentes estándares de 
calidad y SEOM debe constituirse como garante del asesora-
miento y formación en todos los requerimientos y procedi-
mientos que van a ser necesarios”, explica su coordinadora, 
la Dra. Rosario García Campelo, jefa del Servicio de Onco-
logía Médica del Complexo Hospitalario Universitario A Co-
ruña (CHUAC).

“La calidad, según la definición del Institute of Medicine, es 
el grado en que los servicios de salud, a nivel individual o 
poblacional, mejoran la probabilidad de obtener un resulta-
do de salud esperado y en consistencia con el conocimiento 
científico y profesional existente”, añade la Dra. García Cam-
pelo. Y especifica que “la calidad, por tanto, mide hasta qué 
punto, en la provisión de servicios de salud, se obtiene el re-
sultado deseado, el óptimo, de acuerdo con el estado del co-
nocimiento existente y el contexto propio donde estos servi-
cios se ofrecen”. 

Por lo tanto, la coordinadora de la Comisión afirma que “el 
principal objetivo es disminuir la variabilidad en la práctica 
clínica y mejorar la efectividad, eficiencia, equidad y, en con-
junto, la calidad de la atención sanitaria ofrecida”. Por lo tan-
to, “avanzando un paso más en esta estrategia de mejora de 
la calidad de la práctica asistencial, SEOM pone en marcha 
esta Comisión que centra sus objetivos en poner en marcha 
iniciativas de evaluación de la práctica clínica en Oncología, 

con el consiguiente impacto que la mejora en la calidad pue-
de suponer en la atención, satisfacción y bienestar de los pa-
cientes que atendemos”.

Respecto a los objetivos marcados, uno de los principales, 
señala la Dra. García Campelo, “es proporcionar a los profe-
sionales implicados en el cuidado de pacientes con cáncer, 
formación e instrumentos para analizar la adecuación de la 
práctica asistencial oncológica, que en último término busca 
garantizar la calidad de los procesos asistenciales, a través 
de la evaluación y seguimiento de los resultados obtenidos, 
con cultura de orientación a la mejora y fomento de la segu-
ridad a todos los niveles, haciendo partícipes a los pacientes 
y familiares de los procesos de mejora a implantar”.

En este sentido, indica, “uno de los retos inmediatos que se 
presenta se centra en una de las iniciativas enmarcadas en 
el Plan Europeo de Lucha contra el Cáncer que tiene como 
objetivo el establecimiento de aquí a 2025 de una Red de 
Infraestructuras Integrales del Cáncer, vinculando Centros 
Integrales del Cáncer reconocidos, y Redes de atención del 
cáncer en todos los Estados miembros, para facilitar la adop-
ción de servicios de detección precoz, el cribado, el diagnós-
tico, el tratamiento, el apoyo a los supervivientes del cáncer, 
la investigación y la formación del personal oncológico con 
garantías de calidad”.

En cuanto a cómo puede afectar en el día a día del oncólo-
go médico la acreditación en calidad, la coordinadora expo-
ne que “la evaluación (ya sea autoevaluación o evaluación 
externa) nunca debe ser interpretada como un sistema de 
control, sino como un sistema que permite el análisis, la 
reflexión crítica, la obtención de información sobre lo que 

hacemos y cómo lo hacemos y, en caso necesario, cuáles 
son los aspectos a mejorar, implementar o utilizar adecua-
damente”. “Las acreditaciones en calidad tienen en cuenta 
aspectos fundamentales como el diagnóstico, tratamiento 
y cuidados continuos de los enfermos de cáncer con una vi-
sión multidisciplinar que implica a todos los profesionales 
sanitarios, a cada institución, pero siempre centrados en el 
paciente y contando con su participación”, comenta. Y aña-
de: “Puede abordar también aspectos tan relevantes como la 
prevención, la investigación y la docencia, siendo todos los 
ciudadanos los que pueden convertirse en destinatarios y 
beneficiarios finales; el conocimiento, análisis e implemen-
tación de estrategias de mejora demuestra un compromiso 
de los oncólogos por seguir mejorando en la atención que 
ofrecemos a nuestros enfermos, y dar respuesta a los múl-
tiples retos que supone una especialidad con innovación y 
complejidad creciente y en constante evolución”. 

Respecto al paciente oncológico, en su opinión, puede per-
cibir la calidad asistencial al observar la mejora de los pro-
cesos que le repercuten directamente (reducción de tiempos 

de espera, incremento de controles de seguridad, más infor-
mación sobre su enfermedad y tratamiento, necesidades no 
cubiertas, infraestructuras y capacidad técnica, acogida y 
relaciones humanas)”.

La Dra. García Campelo asume el reto de coordinadora a nivel per-
sonal y profesional “con enorme ilusión y compromiso con nues-
tros pacientes y con todos los profesionales e instituciones involu-
crados en el cuidado y atención al paciente con cáncer” ya que “las 
mejoras en calidad en la atención que prestamos suponen una 
enorme oportunidad para fomentar fortalezas e identificar áreas 
de mejora, que en último término buscan dar la mejor respuesta 
a las necesidades de los pacientes, sus familias y la sociedad en 
su conjunto”. Y, quiere resaltar que: “Los miembros de esta Comi-
sión, que han iniciado esta andadura con enorme ilusión, disponi-
bilidad, generosidad, compromiso y conocimiento, serán funda-
mentales en este gran reto de mejora de la calidad 
asistencial en la atención global al paciente con 
cáncer en nuestro país”. ❚

Comisión de Calidad

MIEMBROS DE LA COMISIÓN DE CALIDAD
Dra. Rosario García Campelo. 
Coordinadora. Complexo Hospitalario Universita-
rio A Coruña (CHUAC).

Dr. Guillermo Alonso-Jaúdenes Cur-
bera. Complexo Hospitalario Universitario A 
Coruña (CHUAC).

Dra. M.ª Auxiliadora Gómez España. 
Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba.

Dr. Antonio González Martín. 
Clínica Universidad de Navarra en Madrid.

Dra. Yolanda Jerez Gilarranz.
Hospital General Universitario Gregorio Mara-
ñón, Madrid.

Dr. Rafael Morales Chamorro.
Hospital General La Mancha Centro, Alcázar de 
San Juan (Ciudad Real).

Dra. Claudia Valverde Morales.
Hospital Universitario Vall D'Hebron, Barcelona.

Dr. David Vicente Baz. 
Hospital Universitario Virgen Macarena, Sevilla.
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a tasa de supervivencia de los pacientes oncológi-
cos ha mejorado en las últimas décadas gracias a los 
avances de los tratamientos. Se estima que alrede-
dor de 20 millones de personas viven después de un 

diagnóstico de cáncer, de las cuales el 35% son supervivientes a lar-
go plazo (fueron diagnosticados hace diez años o más). Este nuevo 
paradigma ha dado lugar a un número creciente de supervivientes 
de cáncer en Europa, que, sin embargo, siguen sufriendo diversas 
formas de discriminación relacionadas con su enfermedad ya su-
perada, como la contratación de seguros de salud o vida, solicitar 
préstamos bancarios, o querer adoptar o emprender, entre otras.

En este sentido, la Sociedad Europea de Oncología Médica 
(ESMO), en colaboración con la Sociedad Española de Oncolo-

gía Médica (SEOM) y la Asociación Española contra el Cáncer 
(AECC), organizó una rueda de prensa institucional, antes de 
comenzar su congreso, donde reunió a distintos expertos que, 
moderados por la Dra. Ángela Lamarca, han debatido sobre 
un principio fundamental que busca proteger la privacidad y 
la dignidad de aquellas personas que han superado un cáncer, 
así como evitar cualquier tipo de discriminación –relacionada 
con la enfermedad– que se pueda producir a la hora de evaluar 
su solvencia económica. 

Se trata del derecho al olvido oncológico. Como ha introdu-
cido el Dr. Andrés Cervantes, presidente de la Sociedad 
Europea de Oncología Médica, desde la sociedad científica 
contribuirán como parte interesada al Código de Conducta 

ESMO pide establecer el olvido 
oncológico a los cinco años de 
remisión de la enfermedad

SEOM considera un período razonable para garantizar la igualdad de los supervivientes de cáncer de la UE que pretende asegurar que los cambios en la aten-
ción oncológica se reflejen en las prácticas comerciales de los 
proveedores de servicios financieros, con el fin de garantizar 
que los supervivientes de cáncer puedan vivir sus vidas sin 
ser estigmatizados o discriminados debido a su historial mé-
dico. “Nuestra posición es clara, aquellos que han sufrido un 
cáncer no pueden estar estigmatizados y deben recuperar su 
vida con normalidad lo antes posible; para ello pedimos esta-
blecer el “olvido oncológico” a los cinco años de desaparecer 
la enfermedad”.

La mejora de la detección precoz y de los tratamientos onco-
lógicos, con terapias cada vez más dirigidas y personalizadas 
a cada paciente, ha alargado la esperanza de vida y muchos 
logran superar la enfermedad o 
cronificarla. En concreto, la super-
vivencia a cinco años del diagnós-
tico fue de más del 55% en hom-
bres y de casi el 62% en mujeres en 
pacientes detectados entre 2008 y 
2013 en España. Esto se traduce en 
que la supervivencia al cáncer se 
ha duplicado en 40 años.

En la mayoría de los cánceres, si se 
producen recaídas, éstas son más 
frecuentes en los dos o tres prime-
ros años, menos comunes entre el 
tercer y el quinto año y, después, 
aún menos probables. “Sabemos 
que después de cinco años estos pacientes tienen una esperan-
za de vida igual a la de la población general de su misma edad 
y mismas características. Consideramos, por tanto, que cinco 
años en remisión completa es un período razonable y lógico 
para garantizar la igualdad de todos los supervivientes de cán-
cer, independientemente de dónde vivan”, ha pedido el presi-
dente de ESMO.

Legislación europea
Desde una perspectiva política, en febrero de 2022 surgieron 
acciones concretas en este sentido a nivel de las instituciones 
europeas, cuando el Parlamento Europeo aprobó una resolu-
ción destinada a establecer un plazo hasta 2025 para que los 
Estados miembros de la UE regulen el "derecho al olvido onco-
lógico”. En concreto, este derecho propone que, después de un 
período razonable de tiempo desde la remisión, los registros 
médicos relacionados con el cáncer sean inaccesibles para ter-
ceros, que no estén directamente implicados en la asistencia 
sanitaria, para evitar que esta información se utilice en su con-
tra. España ha adoptado este derecho con la reciente entrada 
en vigor del Real Decreto-Ley 5/2023 reduciendo a cinco años 
el plazo de remisión, como ya hizo también Francia.

El Dr. César A. Rodríguez, presidente de la Sociedad Espa-
ñola de Oncología Médica, coincide con ESMO y opina que es-
tablecer el plazo de cinco años de manera general es adecuado 
y permite el beneficio de la mayor parte de los pacientes, cuyo 
riesgo de recaída a partir de ese periodo de tiempo es muy bajo.  
“Es necesario, no obstante, desarrollar la normativa de mane-
ra que elimine incertidumbres en el uso de algunos términos 
como “tratamiento radical” o establecer el momento desde 
el cual debe contabilizarse dicho periodo de tiempo de cinco 
años”.

Finalmente, en cuanto a la demanda que desde algunos ám-
bitos se realiza acerca de evaluar los plazos en función de los 
diferentes tipos de tumor, estadios o tratamientos, manifiesta 

que “es posible que se puedan es-
tablecer plazos diferentes en fun-
ción de los diferentes diagnósticos, 
en un contexto tan variable como 
es el cáncer, pero hasta que eso sea 
posible, en función de evidencias 
más sólidas, se debe primar el be-
neficio de los ciudadanos”, ha ma-
nifestado el Dr. Rodríguez.

A su vez, el Dr. Ramón Reyes, 
presidente de la Asociación Espa-
ñola Contra el Cáncer (AECC), ha 
señalado que "el derecho al olvido 
oncológico es un avance muy po-
sitivo, pero es importante informar 

adecuadamente a los pacientes de cómo ejercerlo. En España, 
el aumento de la supervivencia en pacientes con cáncer nos en-
frenta a una nueva realidad: la reinserción laboral. Más del 38% 
de los nuevos diagnósticos está en edad laboral y, una vez termi-
nado el tratamiento, se enfrentan a dificultades para mantener 
o recuperar sus empleos. Es esencial que las administraciones 
públicas y las empresas colaboren para facilitar la adaptación 
del trabajo, el regreso gradual y el apoyo psicológico a estos su-
pervivientes”.

Por su parte María Fernanda Picón, directora de Comercio In-
ternacional de BNP Paribas para España, Portugal, Grecia, Is-
rael y Suiza y paciente de cáncer de mama, ha explicado que “el 
cáncer cambió mi vida, pero en lugar de caer en el victimismo, 
encontré fuerzas para dar voz a una injusticia que afecta a mu-
chos; mi objetivo es desmitificar la enfermedad y promover el 
"BIENvivir" en lugar de simplemente sobrevivir”. Y ha añadido 
que “a pesar de mi privilegio de contar con el apoyo de mi em-
presa, sé que la mayoría de los supervivientes de cáncer no tie-
nen esta suerte y es crucial lograr un consenso a nivel nacional 
para que todos los pacientes de cáncer puedan avanzar en sus 
vidas y carreras”. ❚ 

L
De izq. a dcha., Dr. Andrés Cervantes, M.ª Fernanda Picón, Dr. Ramón Reyes, Dra. Ángela Lamarca y Dr. César. A. Rodríguez.

Es necesario desarrollar la 
normativa de manera que 
elimine incertidumbres en 
el uso de algunos términos 
como “tratamiento radical” o 
establecer el momento desde el 
cual debe contabilizarse dicho 
periodo de tiempo de cinco años
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La Sociedad Española de Oncología Mé-
dica (SEOM) y la Asociación Española 
de Medicamentos Biosimilares (Bio-
Sim) han firmado un convenio para pro-
mover iniciativas colaborativas con el 
fin de reforzar el conocimiento de los 
biosimilares tanto a profesionales como 
a pacientes oncológicos. En este marco 
de trabajo se ha llevado a cabo la prime-
ra actividad, la creación y lanzamiento 
de un vídeo sobre biosimilares que los 
oncólogos médicos pueden recomendar 
a sus pacientes titulado “Biosimilares 
en Oncología: ¿Qué son y qué aportan a 
los pacientes?” y que se focaliza en dar 
a conocer las exigentes pruebas que de-
ben pasar los biosimilares antes de su 
comercialización para garantizar su ca-
lidad, eficacia y seguridad.

En el mismo se explica que estos fár-
macos son similares a los originales, 
con una variabilidad controlada que no 
compromete ni la eficacia ni la seguri-
dad. Asimismo, se especifica que tienen 
estudios que demuestran esa compara-
bilidad con unos criterios muy estrictos 
regulados por las autoridades sanita-
rias, así como un estricto control de cali-
dad y seguridad. Y, además, contribuyen 
a la sostenibilidad del sistema sanitario.

“Para SEOM es un privilegio haber firma-
do este convenio que ha dado como uno 
de sus primeros frutos este vídeo dirigi-
do a pacientes con el que queremos ha-
cer llegar, de una manera rigurosa y a la 
vez sencilla, el papel de los biosimilares 
en el tratamiento del cáncer”, señala el 
Dr. César A. Rodriguez, presidente de 
SEOM, quien además, indica que “el ob-
jetivo es trasladar a la población el valor 
de los biosimilares en lo que se refiere a 
la sostenibilidad del Sistema Nacional 

de Salud (SNS), eficacia y seguridad y las 
garantías que ofrecen en el tratamiento”.

Joaquín Rodrigo, presidente de BioSim, 
cree que “el inicio de esta colaboración 
es un momento importante para nues-
tra Asociación. Los oncólogos médicos 
tienen un contacto directo y continuo 
con los biosimilares desde la aprobación 
de los primeros anticuerpos monoclo-
nales, hace ya más de cinco años. La ex-
periencia y el conocimiento que dispo-
nen de las necesidades informativas so-
bre los biosimilares que les trasladan los 
pacientes hacen que el vídeo que acaba 
de publicarse sea tan relevante. Es nece-
sario disminuir la incertidumbre sobre 
la seguridad y eficacia del medicamento 
durante el periodo de tratamiento”. 

Los biosimilares en Oncología tienen ya 
una elevada penetración. Encarna Cruz, 
directora general de BioSim, comenta que 
“en lo que llevamos de 2023, los biosimi-
lares de los principios activos destinados 
al tratamiento de procesos oncológicos, 
tales como bevacizumab, trastuzumab 
y rituximab, representan ya un 87% del 

consumo en envases”. “Hemos tenido, 
continúa Cruz, una enorme receptividad 
por parte de estos profesionales médicos 
que han confiado en la evidencia cientí-
fica que hay detrás de los biosimilares y 
las ventajas de su utilización. Muchos de 
ellos confían en que el ahorro derivado de 
la utilización de biosimilares les permita 
acceder a la innovación de alto coste”. ❚ 

SEOM y BioSim firman un convenio para 
reforzar el conocimiento de los biosimilares 
entre los profesionales y pacientes oncológicos

Vídeo

Dr. César A. Rodríguez, presidente de SEOM y Encarnación Cruz, directora general de BioSim.

LIBRETTO-431: El primer ensayo de superioridad en CPNM con fusión del gen RET positiva vs. quimioterapia + pembrolizumab.2*†

AYUDA A CAMBIAR EL PARADIGMA DEL TRATAMIENTO EN PRIMERA LÍNEA 
DEL CÁNCER DE PULMÓN CON RETSEVMO®

Retsevmo® en monoterapia está indicado para el tratamiento de adultos con: 

•  Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) avanzado, con fusión del gen RET positiva no tratados previamente
con un inhibidor RET.1

Consulta la indicación completa en la ficha técnica de Retsevmo®

 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
 *La dosis de Retsevmo® fue 160 mg BID. La dosis de pembrolizumab fue 200 mg Q3W. La quimioterapia incluyó pemetrexed (500 mg/m2 Q3W) y carboplatino (AUC 5 Q3W) o cisplatino (75 
mg/m2 Q3W).2
†La mediana de seguimiento de los pacientes tratados con Retsevmo® fue de 19,4 meses y de 18,9 meses para los pacientes tratados con pembrolizumab más quimioterapia.2

Se evaluó la SLP en todos los pacientes aleatorizados.2

Basado en la fecha de corte de los datos del 1 de mayo de 2023.
AUC: área bajo la curva; BID: dos veces al día; EMA: Agencia Europea de Medicamentos; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; ITT: población con intención de tratar; NE: no 
estimable; Q3W: cada tres semanas; RET: gen RET (reordenamiento durante la transfección); SLP: supervivencia libre de progresión; TRO: tasa de respuesta objetiva.

Referencias: 1. Ficha técnica de Retsevmo®. 2. Zhou C, Solomon BJ, Loong K, et al. First-line selpercatinib or chemotherapy and pembrolizumab in RET fusion-positive NSCLC. NEJM. TK.

PP-SE-ES-0373

LIBRETTO-431 es un ensayo fase III, aleatorizado, 
internacional, multicéntrico y abierto que 
evaluó la eficacia y seguridad de Retsevmo® vs. 
quimioterapia (pemetrexed y carboplatino o 
cisplatino) con o sin pembrolizumab en pacientes 
adultos con CPNM avanzado o metastásico con 
fusión del gen RET positiva.

Del total de 261 pacientes reclutados,  
159 pacientes fueron aleatorizados y asignados  
a Retsevmo® y 102 pacientes, a quimioterapia con 
o sin pembrolizumab*.

El objetivo primario de eficacia fue la SLP con 
Retsevmo®, evaluada por un un comité de 
revisión independiente (BICR) en las poblaciones 
ITT-pembro e ITT. La población ITT-pembro 
incluyó pacientes estratificados antes de la 
aleatorización que iban a ser tratados con 
pembrolizumab.2

TRO: 84% (n=129) con Retsevmo® vs. 65% (n=83) con quimioterapia + pembrolizumab2†

Retsevmo® en primera línea de tratamiento demostró más del doble de mediana de SLP 
en comparación con quimioterapia + pembrolizumab (ITT-pembro).2

Busca RET. Considera la opción de Retsevmo® en primera línea  
de tratamiento para tus pacientes con fusión positiva del gen RET.1

Los acontecimientos adversos observados con 
Retsevmo® y el brazo control fueron, en general, 
consistentes con los notificados previamente.2

El 10,1% (N=16) de los pacientes interrumpió 
Retsevmo® de forma permanente (N=158) 
debido a acontecimientos adversos.2  
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 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva información sobre su seguridad. Se 

invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que se incluye información 
sobre cómo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Retsevmo 40 mg cápsulas duras. Retsevmo 80 mg cápsulas duras. 2. 
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Retsevmo 40 mg cápsulas duras: Cada cápsula dura contiene 40 mg de selpercatinib. 
Retsevmo 80 mg cápsulas duras: Cada cápsula dura contiene 80 mg de selpercatinib. Para consultar la lista completa de excipientes, 
ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Cápsulas duras. Retsevmo 40 mg cápsulas duras: Cápsula gris opaca, 6 x 18 mm (tamaño 
2), con impresión en tinta negra de “Lilly”, “3977” y “40 mg”. Retsevmo 80 mg cápsulas duras: Cápsula azul opaca, 8 x 22 mm (tamaño 
0), con impresión en tinta negra de “Lilly”, “2980” y “80 mg”. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Retsevmo en 
monoterapia está indicado para el tratamiento de adultos con: -Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) avanzado, con fusión del gen 
RET positiva no tratados previamente con un inhibidor RET. -Cáncer de tiroides avanzado con fusión del gen RET positiva que requiere 
tratamiento sistémico tras tratamiento previo con sorafenib y/o lenvatinib. Retsevmo en monoterapia está indicado para el tratamiento 
de adultos y adolescentes de 12 años o más con cáncer medular de tiroides (CMT) avanzado con mutación del gen RET. 4.2 Posología 
y forma de administración. El tratamiento con Retsevmo debe ser iniciado y supervisado por médicos con experiencia en el uso de 
tratamientos contra el cáncer. Diagnóstico del gen RET: La presencia de una fusión del gen RET (CPNM y cáncer de tiroides no medular) 
o mutación (CMT) se debe confirmar mediante una prueba validada antes de iniciar el tratamiento con Retsevmo. Posología. La dosis 
recomendada de Retsevmo según el peso corporal es: -Menos de 50 kg: 120 mg dos veces al día. -50 kg o más: 160 mg dos veces al 
día. Si un paciente vomita o se olvida de tomar una dosis, se le debe indicar que tome la siguiente dosis a la hora programada; no se debe 
tomar una dosis adicional. El tratamiento se debe continuar hasta que la enfermedad progrese o hasta que se produzca una toxicidad 
inaceptable. Se debe reducir la dosis actual de selpercatinib en un 50% si se administra junto con un inhibidor potente de CYP3A. Si se 
suspende el inhibidor de la CYP3A, se debe aumentar la dosis de selpercatinib (después de 3-5 vidas medias del inhibidor) a la dosis que 
se utilizó antes de iniciar el tratamiento con el inhibidor. Modificación de la dosis: El manejo de algunas reacciones adversas puede requerir 
la interrupción de la dosis y/o la reducción de la dosis. Las modificaciones de la dosis de Retsevmo se resumen en la tabla 1 y tabla 2.
Tabla 1. Modificaciones de la dosis recomendada para Retsevmo en caso de reacciones adversas según el peso corporal

Modificación de la dosis Adultos y adolescentes ≥50 Kg Adultos y adolescentes <50 Kg
Dosis de inicio 160 mg vía oral dos veces al día 120 mg vía oral dos veces al día
Primera reducción de dosis 120 mg vía oral dos veces al día 80 mg vía oral dos veces al día
Segunda reducción de dosis 80 mg vía oral dos veces al día 40 mg vía oral dos veces al día
Tercera reducción de dosis 40 mg vía oral dos veces al día No aplica

Tabla 2. Modificaciones de la dosis recomendada en caso de reacciones adversas 

Reacción adversa 
al medicamento 
(RAM)

Modificación de dosis

Aumento de  
ALT o AST 

Grado 3 o grado 4 •  Suspender la dosis hasta que la toxicidad remita al nivel inicial (ver secciones 4.4 y 4.8). 
Reanudar con dos niveles de dosis menores. 

•  Si se tolera selpercatinib después de al menos 2 semanas sin un aumento recurrente de ALT o 
AST, aumente la dosis a un nivel de dosis superior. 

•  Si se tolera selpercatinib después de al menos 4 semanas sin un aumento recurrente de ALT o 
AST, aumente la dosis a la dosis tomada antes de la aparición de los grados 3 o 4 de aumento 
de AST o ALT.

•  Suspender permanentemente selpercatinib si los aumentos de los grados 3 o 4 de ALT o AST se 
repiten a pesar de las modificaciones de la dosis.

Hipersensibilidad Cualquier grado •  Suspender la dosis hasta que remita la toxicidad y comenzar con corticoesteroides a una dosis 
de 1 mg/kg (ver secciones 4.4 y 4.8). Reanudar selpercatinib a 40 mg dos veces al día mientras 
se continúa el tratamiento con esteroides. Suspender selpercatinib en caso de hipersensibilidad 
recurrente.

•  Si se tolera selpercatinib después de al menos 7 días sin hipersensibilidad recurrente, aumente 
la dosis de selpercatinib a un nivel superior de dosis por semana, hasta alcanzar la dosis
tomada antes de la aparición de la hipersensibilidad. Una vez se haya tolerado la dosis final 
de selpercatinib durante al menos 7 días, comience a disminuir la dosis de esteroides hasta 
su retirada.

Prolongación del 
intervalo QT 

Grado 3 •  Suspender la dosis para los intervalos de QTcF >500 ms hasta que el QTcF vuelva a <470 ms 
o al estado inicial (ver sección 4.4). 

•  Reanudar el tratamiento con selpercatinib en el siguiente nivel de dosis inferior.
Grado 4 •  Suspender permanentemente selpercatinib si la prolongación del intervalo QT sigue sin control 

después de dos reducciones de la dosis o si el paciente tiene signos o síntomas de arritmia grave.

Hipertensión Grado 3 •  La tensión arterial del paciente se debe controlar antes de comenzar el tratamiento.
•  Se debe suspender selpercatinib temporalmente si existe hipertensión clínicamente significativa 

hasta que se controle con un tratamiento antihipertensivo. La dosificación se debe reanudar con 
la siguiente dosis más baja si está clínicamente indicada (ver las secciones 4.4 y 4.8).

Grado 4 •  Se debe suspender selpercatinib de forma permanente si no se puede controlar la hipertensión 
clínicamente significativa.

Episodios 
hemorrágicos

Grado 3 •  Se debe suspender selpercatinib hasta que se recupere el estado inicial.
•  Reanudar con una dosis reducida.
•  Suspender permanentemente selpercatinib si se vuelven a producir los episodios de grado 3 tras 

una modificación de la dosis.
Grado 4 •  Suspender permanentemente selpercatinib.

Enfermedad pulmonar 
intersticial (EPI)/
neumonitis

Grado 2 •  Suspender selpercatinib hasta que se resuelva.
•  Reanudar con una dosis reducida.
•  Suspender selpercatinib en caso de EPI/neumonitis recurrente.

Grado 3 o grado 4 •  Suspender selpercatinib.
Otras reacciones 
adversas

Grado 3 o grado 4 •  Se debe suspender selpercatinib hasta que se recupere el estado inicial. 
•  Reanudar con una dosis reducida. 
•  Suspender permanentemente selpercatinib si se vuelven a producir los episodios de grado 4 tras 

una modificación de la dosis.
Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis en función de la edad (ver sección 5.2). No se 
observaron diferencias en general en los acontecimientos adversos emergentes del tratamiento ni en la eficacia de selpercatinib entre los 
pacientes de ≥65 años y los pacientes más jóvenes. Se dispone de datos limitados sobre los pacientes ≥75 años. Insuficiencia renal: No 
es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o grave. No se dispone de datos en pacientes con 
insuficiencia renal en fase terminal, ni en pacientes en diálisis (ver sección 5.2). Insuficiencia hepática: Es importante monitorizar 
estrechamente a los pacientes con la función hepática alterada. No es necesario ajustar la dosis para los pacientes con insuficiencia 
hepática leve (Child-Pugh A) o moderada (Child-Pugh B). Los pacientes con insuficiencia hepática grave (Child-Pugh C) deben recibir una 
dosis de 80 mg de selpercatinib dos veces al día (ver sección 5.2). Población pediátrica: Retsevmo no se debe utilizar en niños menores 
de 12 años. No se dispone de datos en niños ni adolescentes con CPNM ni cáncer de tiroides con fusiones del gen RET positivas. Retsevmo 
está indicado para utilizarse a partir de los 12 años para el tratamiento de pacientes con CMT con mutación del gen RET (ver sección 5.1). 
En el CMT con mutación del gen RET, hay muy pocos datos disponibles sobre niños o adolescentes menores de 18 años. Los pacientes 
deben recibir una dosis ajustada de acuerdo con el peso corporal (ver sección 4.2). En base a los resultados de un estudio preclínico (ver 
sección 5.3), en pacientes adolescentes se deben monitorizar las placas de crecimiento abiertas. Se debe considerar la interrupción o 
suspensión de la dosis en función de la gravedad de cualquier anomalía de la placa de crecimiento y una evaluación de riesgo-beneficio 
individual. Forma de administración: Retsevmo es para uso oral. Las cápsulas se deben tragar enteras (los pacientes no deben abrir, 
aplastar o masticar la cápsula antes de tragarla) y se pueden tomar con o sin alimentos. Los pacientes deben tomar las dosis 
aproximadamente a la misma hora todos los días. Retsevmo debe ir acompañado de una comida si se utiliza de forma concomitante con 
un inhibidor de la bomba de protones (ver sección 4.5). Retsevmo se debe administrar 2 horas antes o 10 horas después que los 
antagonistas de los receptores H2 (ver sección 4.5). 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los 
excipientes incluidos en la sección 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Enfermedad Pulmonar Intersticial 
(EPI)/Neumonitis: Se han notificado casos graves, potencialmente mortales o mortales de EPI/neumonitis en pacientes tratados con 
selpercatinib (ver sección 4.8). Se debe vigilar a los pacientes para detectar síntomas pulmonares indicativos de EPI/neumonitis. Se debe 
suspender selpercatinib y se debe investigar inmediatamente la presencia de EPI en los pacientes que presenten síntomas respiratorios 

agudos o un empeoramiento de los mismos que pueda ser indicativo de EPI (por ejemplo, disnea, tos y fiebre), y tratar según corresponda 
desde el punto de vista médico. En función de la gravedad de la EPI/neumonitis, se debe interrumpir la dosis de selpercatinib, reducir o 
suspender de forma permanente (ver sección 4.2). Aumento de alanina aminotransferasa (ALT)/ aspartato transaminasa (AST): Se 
notificaron aumentos de ALT de grado ≥3 y AST de grado ≥3 en pacientes que recibieron selpercatinib (ver sección 4.8). Se deben 
controlar la ALT y la AST antes de comenzar el tratamiento con selpercatinib, cada dos semanas durante los tres primeros meses de 
tratamiento, mensualmente durante los tres meses siguientes de tratamiento, y de cualquier otra forma según se indique clínicamente. En 
función de las elevaciones de ALT o AST, selpercatinib puede requerir una modificación de la dosis (ver sección 4.2). Hipertensión: Se 
notificaron casos de hipertensión en pacientes que recibieron selpercatinib (ver sección 4.8). Se debe controlar la presión arterial del 
paciente antes de iniciar el tratamiento con selpercatinib, monitorizar durante el tratamiento con selpercatinib y tratarse según sea 
necesario con tratamiento antihipertensivo estándar. En función del nivel de aumento de la presión arterial, selpercatinib puede requerir 
una modificación de la dosis (ver sección 4.2). Selpercatinib se debe suspender de forma permanente si la hipertensión clínicamente 
significativa no puede controlarse con tratamiento antihipertensivo. Prolongación del intervalo QT: Se notificaron casos de prolongación del 
intervalo QT en pacientes que recibieron selpercatinib (ver sección 5.1). Selpercatinib se debe utilizar con precaución en pacientes con 
patologías como el síndrome del QT largo congénito o el síndrome del QT largo adquirido u otras patologías clínicas que predispongan a 
las arritmias. Los pacientes deben tener un intervalo QTcF de ≤470 ms y electrolitos séricos dentro del intervalo normal antes de comenzar 
el tratamiento con selpercatinib. Se deben monitorizar los electrocardiogramas y los electrolitos séricos en todos los pacientes después de 
1 semana de tratamiento con selpercatinib, por lo menos mensualmente durante los primeros 6 meses y, de lo contrario, según lo indicado 
clínicamente, ajustando la frecuencia en base a factores de riesgo como diarrea, vómitos y/o náuseas. La hipopotasemia, la 
hipomagnesemia y la hipocalcemia se deben corregir antes de iniciar selpercatinib y durante el tratamiento. Monitorizar el intervalo QT con 
ECG más frecuentemente en pacientes que requieren tratamiento con medicamentos concomitantes que prolongan el intervalo QT. 
Selpercatinib puede requerir la interrupción o modificación de la dosis (ver sección 4.2). Hipotiroidismo: Se han notificado casos de 
hipotiroidismo en pacientes tratados con selpercatinib (ver sección 4.8). Se recomienda realizar una medición basal de la función tiroidea 
en todos los pacientes. Los pacientes con hipotiroidismo preexistente se deben tratar según la práctica clínica habitual antes del inicio del 
tratamiento con selpercatinib. Durante el tratamiento con selpercatinib, se debe observar atentamente a todos los pacientes para detectar 
signos y síntomas de disfunción tiroidea. La función tiroidea se debe controlar periódicamente durante el tratamiento con selpercatinib. 
Los pacientes que desarrollen disfunción tiroidea se deben tratar según la práctica clínica habitual; sin embargo, los pacientes podrían 
tener una respuesta insuficiente a la sustitución con levotiroxina (T4), ya que selpercatinib puede inhibir la conversión de levotiroxina en 
liotironina (T3) y puede ser necesaria la suplementación con liotironina (ver sección 4.5). Inductores potentes de CYP3A4: Se debe evitar 
el uso concomitante de inductores potentes de CYP3A4 debido al riesgo de que disminuya la eficacia de selpercatinib (ver sección 4.5). 
Mujeres en edad fértil/Anticoncepción en mujeres y hombres: Las mujeres en edad fértil deben utilizar un anticonceptivo altamente eficaz 
durante el tratamiento y por lo menos una semana después de la última dosis de selpercatinib. Los hombres con parejas femeninas en 
edad fértil deben usar un anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y por lo menos una semana después de la última dosis de 
selpercatinib (ver sección 4.6). Fertilidad: En base a los resultados preclínicos de seguridad, la fertilidad masculina y femenina puede verse 
comprometida por el tratamiento con Retsevmo (ver secciones 4.6 y 5.3). Tanto los hombres como las mujeres deben buscar 
asesoramiento sobre la preservación de la fertilidad antes del tratamiento. Hipersensibilidad: Se notificaron casos de hipersensibilidad en 
pacientes que recibieron selpercatinib con la mayoría de los episodios observados en pacientes con CPNM previamente tratados con 
inmunoterapia anti-PD-1/PDL-1 (ver sección 4.8). Los signos y síntomas de hipersensibilidad incluyeron fiebre, erupción cutánea y 
artralgias o mialgias con disminución simultánea de las plaquetas o aumento de las aminotransferasas. Suspender el tratamiento con 
selpercatinib si se produce hipersensibilidad y comenzar el tratamiento con esteroides. Según el grado de las reacciones de 
hipersensibilidad, selpercatinib puede requerir una modificación de la dosis (ver sección 4.2). Los esteroides se deben continuar hasta que 
el paciente alcance la dosis objetivo y luego ser retirados gradualmente. Suspender permanentemente selpercatinib en caso de 
hipersensibilidad recurrente. Hemorragias: Se notificaron episodios hemorrágicos graves, incluso mortales, en pacientes que recibieron 
selpercatinib (ver sección 4.8). Interrumpir permanentemente selpercatinib en los pacientes con hemorragias que pongan en peligro su 
vida o hemorragias graves recurrentes (ver sección 4.2). Síndrome de lisis tumoral (SLT): Se han observado casos de SLT en pacientes 
tratados con selpercatinib. Los factores de riesgo de SLT incluyen una carga tumoral elevada, insuficiencia renal crónica preexistente, 
oliguria, deshidratación, hipotensión y acidificación de orina. Estos pacientes deben ser monitorizados estrechamente y tratados según 
esté clínicamente indicado, y se debe considerar la profilaxis adecuada, incluida la hidratación. 4.5 Interacción con otros medicamentos 
y otras formas de interacción. Efectos de otros medicamentos en la farmacocinética de selpercatinib: Selpercatinib se metaboliza por 
el CYP3A4. Por lo tanto, los medicamentos que pueden influir en la actividad de la enzima CYP3A4 pueden alterar la farmacocinética de 
selpercatinib. Selpercatinib es un sustrato de la glicoproteína-P (P-gp) y de la proteína de resistencia del cáncer de mama (BCRP) in vitro; 
sin embargo, estos transportadores no parecen limitar la absorción oral de selpercatinib, ya que su biodisponibilidad oral es del 73% y su 
exposición se incrementó mínimamente por la administración conjunta de rifampicina, inhibidor de la P-gp (aumento de aproximadamente 
el 6,5% y el 19% en selpercatinib AUC0-24 y Cmax, respectivamente). Agentes que pueden aumentar las concentraciones plasmáticas de 
selpercatinib: La administración conjunta de una dosis única de selpercatinib de 160 mg con itraconazol, un inhibidor potente de la CYP3A, 
aumentó la Cmax y el AUC de selpercatinib en un 30% y un 130%, respectivamente, en comparación con selpercatinib administrado solo. 
Si hay que administrar junto con inhibidores potentes de la CYP3A y/o de la P-gp, entre ellos, pero no exclusivamente, ketoconazol, 
itraconazol, voriconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicina, posaconazol y nefazodona, se debe reducir la dosis de selpercatinib (ver sección 
4.2). Agentes que pueden disminuir las concentraciones plasmáticas de selpercatinib: La administración conjunta de rifampicina, un 
inductor potente de CYP3A4, dio lugar a una disminución de aproximadamente el 87% y el 70% en el AUC y la Cmax de selpercatinib, 
respectivamente, en comparación con selpercatinib solo, por lo que se debe evitar el uso concomitante de inductores potentes de CYP3A4, 
incluidos, entre otros, carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifabutina, rifampicina y la hierba de San Juan (Hypericum perforatum). 
Efectos de selpercatinib en la farmacocinética de otros medicamentos (aumento de la concentración plasmática). Sustratos sensibles de 
CYP2C8: Selpercatinib aumentó la Cmax y el AUC de la repaglinida (un sustrato del CYP2C8) en aproximadamente un 91% y 188% 
respectivamente. Por lo tanto, debe evitarse la administración conjunta de sustratos sensibles de CYP2C8 (por ejemplo, odiaquina, 
cerivastatina, enzalutamida, paclitaxel, repaglinida, torasemida, sorafenib, rosiglitazona, buprenorfina, selexipag, dasabuvir y montelukast). 
Sustratos sensibles de CYP3A4: Selpercatinib aumentó la Cmax y el AUC del midazolam (un sustrato del CYP3A4) en aproximadamente un 
39% y un 54%, respectivamente. Por lo tanto, debe evitarse el uso concomitante con sustratos sensibles de CYP3A4 (por ejemplo, 
alfentanil, avanafil, buspirona, conivaptán, darifenacina, darunavir, ebastina, lomitápida, lovastatina, midazolam, naloxegol, nisoldipina, 
saquinavir, simvastatina, tipranavir, triazolam, vardenafilo). Administración junto con medicamentos que afectan el pH gástrico: 
Selpercatinib tiene una solubilidad dependiente del pH, con una solubilidad disminuida a un pH más alto. No se observaron diferencias 
clínicamente significativas en la farmacocinética de selpercatinib cuando se administró junto con múltiples dosis diarias de ranitidina 
(antagonista de los receptores H2) administradas dos horas después de la dosis de selpercatinib. Administración junto con medicamentos 
que son inhibidores de la bomba de protones: La administración junto con múltiples dosis diarias de omeprazol (un inhibidor de la bomba 
de protones) disminuyó el AUC0-INF y la Cmax de selpercatinib cuando selpercatinib se administró en ayunas. La administración junto con 
múltiples dosis diarias de omeprazol no modificó significativamente el AUC0-INF y la Cmax de selpercatinib cuando se administró Retsevmo 
con alimentos. Administración junto con medicamentos que son sustratos de transportadores: Selpercatinib inhibe el transportador renal 
de la proteína de extrusión de múltiples fármacos y toxinas 1 (MATE1). Se pueden producir interacciones in vivo de selpercatinib con 
sustratos clínicamente relevantes de MATE1, como la creatinina (ver sección 5.2). Selpercatinib es un inhibidor in vitro de la P-gp y el 
BCRP. In vivo, selpercatinib aumentó la Cmax y el AUC de dabigatrán, un sustrato de la P-gp, en un 43% y 38%, respectivamente. Por tanto, 
se debe tener precaución al tomar un sustrato sensible de la P-gp (por ejemplo, fexofenadina, etexilato de dabigatrán, colchicina, 
saxagliptina) y en particular aquellos con un índice terapéutico estrecho (por ejemplo, digoxina) (ver sección 5.2). Medicamentos que 
pueden ser menos eficaces cuando se administran con selpercatinib: Selpercatinib podría inhibir la deiodinasa D2 y, por tanto, disminuir 
la conversión de levotiroxina (T4) en liotironina (T3). Por tanto, los pacientes podrían tener una respuesta insuficiente a la sustitución con 
levotiroxina y podría ser necesaria la suplementación con liotironina (ver sección 4.4). Población pediátrica: Los estudios de interacciones 
se han realizado solo en adultos. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Mujeres en edad fértil/Anticoncepción en mujeres y hombres: 
Las mujeres en edad fértil tienen que utilizar un anticonceptivo muy eficaz durante el tratamiento y por lo menos una semana después de 
la última dosis de selpercatinib. Los hombres con parejas femeninas en edad fértil deben usar un anticonceptivo eficaz durante el 
tratamiento y por lo menos una semana después de la última dosis de selpercatinib. Embarazo: No se dispone de datos sobre el uso de 
selpercatinib en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han demostrado la toxicidad reproductiva (ver sección 5.3). No se 
recomienda el uso de Retsevmo durante el embarazo ni en mujeres con potencial de procrear que no utilicen anticonceptivos. Solo se debe 
utilizar durante el embarazo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto. Lactancia: Se desconoce si selpercatinib se 
excreta en la leche humana. No se puede excluir un riesgo para los recién nacidos/lactantes. La lactancia materna se debe interrumpir 
durante el tratamiento con Retsevmo y durante al menos una semana después de la última dosis. Fertilidad: No se dispone de datos sobre 
el efecto de selpercatinib en la fertilidad. Según los resultados de estudios en animales, la fertilidad masculina y femenina puede verse 
comprometida por el tratamiento con Retsevmo (ver sección 5.3). Tanto los hombres como las mujeres deben buscar asesoramiento sobre 
la preservación de la fertilidad antes del tratamiento. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia 
de Retsevmo sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es pequeña. Se debe aconsejar a los pacientes que tengan cuidado al 
conducir o utilizar máquinas en caso de que experimenten fatiga o mareos durante el tratamiento con Retsevmo (ver sección 4.8). 4.8 
Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad: Las reacciones adversas al medicamento (RAM) graves más frecuentes son 
dolor abdominal (2,5%), hipersensibilidad (2,0%), diarrea (1,9%), aumento de la ALT (1,5%) y aumento de la AST (1,5%). La suspensión 
permanente de Retsevmo para el tratamiento de los acontecimientos adversos surgidos con el tratamiento, independientemente de su 
relación causal, se produjo en el 8,0% de los pacientes. Las RAM que dieron lugar a la suspensión permanente (2 o más pacientes) 
incluyeron un aumento de la ALT (0,6%), fatiga (0,6%), un aumento de la AST (0,5%), hipersensibilidad (0,3%) y trombocitopenia (0,3%). 
Tabla de reacciones adversas: Las RAM notificadas en los pacientes tratados con selpercatinib se muestran en la tabla 3. Las RAM se 
categorizan según la clasificación por órganos y sistemas de MedDRA. Los grupos de frecuencia se definen de acuerdo con la siguiente 
convención: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (≥ 1/1000 a < 1/100); raras (≥ 1/10000 a < 
1/1000); muy raras (< 1/10 000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas 
se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada grupo de frecuencia. La mediana del tiempo de tratamiento con 
selpercatinib fue de 21,3 meses.
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Tabla 3. Reacciones adversas al medicamento notificadas en pacientes que recibieron selpercatinib en monoterapia 
(LIBRETTO-001; N=796)

Clasificación por órganos y sistemas 
de MedDRA Término preferente de MedDRA Frecuencia de 

 cualquier grado Frecuencia de grado ≥ 3

Trastornos del sistema inmunea Hipersensibilidadc Frecuentes Frecuentes*

Trastornos endocrinos Hipotiroidismo Muy frecuentes Poco frecuentes*

Trastornos del metabolismo y la nutrición Disminución del apetito Muy frecuentes Poco frecuentes*

Trastornos del sistema nervioso 
Cefalead Muy frecuentes Frecuentes*
Mareoe Muy frecuentes Poco frecuentes*

Trastornos cardíacos Electrocardiograma QT prolongadof Muy frecuentes Frecuentes*

Trastornos vasculares
Hemorragian Muy frecuentes Frecuentes
Hipertensióng Muy frecuentes Muy frecuentes

Trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastínicos

Enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitiso Frecuentes Poco frecuentes

Quilotórax Frecuentes Poco frecuentes

Trastornos gastrointestinales 

Dolor abdnominalh Muy frecuentes Frecuentes*
Diarreai Muy frecuentes Frecuentes*
Náuseas Muy frecuentes Frecuentes*
Vómitos Muy frecuentes Frecuentes*
Estreñimiento Muy frecuentes Poco frecuentes*
Sequedad de bocaj Muy frecuentes -
Ascitis quilosa Frecuentes -

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo Erupciónk Muy frecuentes Poco frecuentes*

Trastornos generales y alteraciones en el 
lugar de administración

Pirexia Muy frecuentes Poco frecuentes*
Fatigal Muy frecuentes Frecuentes*
Edemam Muy frecuentes Poco frecuentes*

Exploraciones complementariasb

AST elevada Muy frecuentes Muy frecuentes
ALT elevada Muy frecuentes Muy frecuentes
Plaquetas disminuidas Muy frecuentes Frecuentes

Recuento de linfocitos disminuido Muy frecuentes Muy frecuentes

Magnesio disminuido Muy frecuentes Poco frecuentes 
Creatinina elevada Muy frecuentes Frecuentes

*Solo incluye reacciones adversas de grado 3. aLas reacciones de hipersensibilidad se caracterizaron por una erupción maculopapular precedida 
a menudo de fiebre con artralgias/mialgias asociadas, durante el primer ciclo de tratamiento del paciente (generalmente entre los días 7 y
21). bBasado en pruebas de laboratorio. El porcentaje se calcula en función del número de pacientes con evaluación basal y al menos una
evaluación posbasal como denominador, que fue 765 para la disminución del recuento de linfocitos, 787 para la disminución de magnesio y 
791 para los demás. cHipersensibilidad incluye hipersensibilidad a medicamentos e hipersensibilidad. dCefalea incluye cefalea, cefalea sinusal y 
cefalea tensional. eMareo incluye mareo, vértigo, presíncope y mareo postural. fElectrocardiograma QT prolongado incluye electrocardiograma QT 
prolongado y electrocardiograma con intervalo QT anormal. gHipertensión incluye hipertensión y aumento de la presión arterial. hDolor abdominal 
incluye dolor abdominal, dolor abdominal superior, malestar abdominal, dolor abdominal inferior y dolor gastrointestinal. iDiarrea incluye diarrea, 
incontinencia anal, urgencia defecatoria, movimientos intestinales frecuentes e hipermotilidad gastrointestinal. jSequedad de boca incluye sequedad 
de boca y sequedad de las mucosas. kErupción incluye sarpullido, sarpullido maculopapular, sarpullido eritematoso, sarpullido maculoso, sarpullido 
pruriginoso, sarpullido papular, sarpullido morbiliforme. lFatiga incluye fatiga, astenia y malestar general. mEdema incluye edema periférico, edema 
facial, edema periorbitario, hinchazón facial, hinchazón periférica, edema localizado, edema de párpados, hinchazón ocular, linfoedema, edema 
orbital, edema ocular, edema, hinchazón, edema escrotal e hinchazón escrotal. nHemorragia incluye epistaxis, hematuria, contusión, hemoptisis, 
hemorragia rectal, hematoquecia, equimosis, petequias, hemorragia vaginal, presencia de sangre en la orina, hemorragia gástrica, hematoma 
traumático, hemorragia cerebral, sangrado gingival, hemorragia bucal, púrpura, ampolla hemática, hemorragia intracraneal, hematoma espontáneo, 
hemorragia subaracnoidea, hemorragia subdural, hematoma de la pared abdominal, hemorragia anal, angina bullosa hemorrágica, hemorragia 
conjuntival, coagulación intravascular diseminada, divertículo intestinal hemorrágico, hemorragia ocular, hemorragia gastrointestinal, hematemesis, 
hemorragia, hemorragia subcutánea, accidente cerebrovascular hemorrágico, hemorragia hemorroidal, hematoma hepático, hemorragia hepática, 
hemorragia intraabdominal, hemorragia laríngea, hemorragia gastrointestinal inferior, melena, sangre oculta positiva, hematoma pélvico, hematoma 
periorbitario, hemorragia periorbitaria, hemorragia faríngea, hemorragia postintervención, hemorragia postmenopáusica, contusión pulmonar,
hemorragia retiniana, hematoma retroperitoneal, hemorragia escleral, hemorragia cutánea, hemorragia gastrointestinal superior, hemorragia uterina 
y hematoma del sitio de punción del vaso. oEnfermedad pulmonar intersticial/neumonitis incluye neumonitis, neumonitis por radiación, alveolitis, 
bronquiolitis y lesión pulmonar por radiación. 

Descripción de reacciones adversas seleccionadas. Elevaciones de las aminotransferasas (AST/ALT aumentadas): Según los hallazgos 
de laboratorio, se notificaron elevaciones de ALT y AST en un 55,5% y un 58,9% de los pacientes, respectivamente. Las elevaciones 
de ALT o AST de grado 3 o 4 fueron notificadas en el 11,8% y el 10,6% de los pacientes respectivamente. La mediana del tiempo hasta 
la aparición del primer aumento de AST fue de 4,3 semanas (rango: 0,7; 151,7) y del primer aumento de ALT de 4,3 semanas (rango: 
0,9; 144,0). Se recomienda la modificación de la dosis en los pacientes que desarrollan un aumento de ALT o AST de grado 3 o 4 (ver 
sección 4.2). Prolongación del intervalo QT: En los 792 pacientes a los que se les realizó un ECG, la revisión de los datos mostró que 
el 7,3% de los pacientes tenía un valor máximo de QTcF de >500 mseg respecto a la situación inicial, y el 19,8% de los pacientes 
tenían un aumento máximo de >60 mseg en los intervalos de QTcF respecto a la situación inicial. En el momento de la última medición, 
se informó de un aumento del valor QTc >60 mseg en el 2,1% de los pacientes respecto a la situación inicial. No se notificaron casos 
de Torsade de pointes, muerte súbita, taquicardia ventricular, fibrilación ventricular o aleteo ventricular relacionados con selpercatinib. 
Ningún paciente interrumpió el tratamiento debido a la prolongación del QT. Retsevmo puede requerir la interrupción o modificación de 
la dosis (ver secciones 4.2 y 4.4). Hipertensión: En los 793 pacientes a los que se les midió la presión arterial, la mediana de 
incremento máximo de la presión sistólica respecto al valor inicial fue de 31 mm Hg (rango: -12, +96). Solo el 10,8% de los pacientes 
conservaron su grado inicial durante el tratamiento, el 42,2% tuvo un aumento de 1 grado, el 37,1% de 2 grados y el 9,3% de 3 
grados. Se notificaron casos de hipertensión como acontecimiento adverso emergente del tratamiento en el 43,9% de los pacientes 
con antecedentes de hipertensión (28,2% con grado 3, 4) y en el 38,8% de los pacientes sin antecedentes de hipertensión (13,7% 
con grado 3, 4). En conjunto, un total de 19,6% desarrollaron hipertensión grado 3 durante el tratamiento (definida como presión 
arterial sistólica máxima superior a 160 mm Hg). Se notificó hipertensión de grado 4 emergente del tratamiento en el 0,1% de los 
pacientes. Los resultados de la presión arterial diastólica fueron similares, pero los aumentos fueron de menor magnitud. Un paciente 
suspendió su tratamiento permanentemente debido a la hipertensión. Se recomienda la modificación de la dosis en los pacientes que 
desarrollan hipertensión (ver sección 4.2). Se debe suspender el tratamiento con selpercatinib de forma permanente si la hipertensión 
clínicamente significativa no se puede controlar con el tratamiento antihipertensivo (ver sección 4.4). Hipersensibilidad: Los signos y 
síntomas de hipersensibilidad incluían fiebre, erupción y artralgias o mialgias con disminución simultánea de plaquetas o elevación de 
aminotransferasas. En el estudio LIBRETTO-001, el 24,7% (197/796) de los pacientes tratados con selpercatinib habían recibido 
previamente inmunoterapia anti-PD-1/PD-L1. En un total de 5,9% (47/796) de los pacientes que recibieron selpercatinib se produjo 
hipersensibilidad, incluida hipersensibilidad de grado 3 en 1,9% (15/796) de los pacientes. De los 47 pacientes con hipersensibilidad, 
el 55,3% (26/47) tenían CPNM y habían recibido previamente inmunoterapia anti-PD-1/PD-L1. La hipersensibilidad de grado 3 se 
produjo en el 3,6% (7/197) de los pacientes tratados previamente con inmunoterapia anti-PD-1/PD-L1. La mediana del tiempo de 
inicio fue de 1,9 semanas (rango: 0,7 a 112,1 semanas): 1,7 semanas en pacientes con inmunoterapia previa anti-PD-1/PD-L1 y 4,4 
semanas en pacientes que no habían sido tratados con inmunoterapia anti-PD-1/PD-L1. Retsevmo puede requerir la interrupción o 
modificación de la dosis (ver sección 4.2). Hemorragias: En el 3,1% de los pacientes tratados con selpercatinib, se produjeron 
episodios hemorrágicos de grado ≥3, incluidos 4 pacientes (0,5%) con episodios hemorrágicos mortales, dos casos de hemorragia 
cerebral, un caso de hemorragia en el lugar de la traqueostomía y otro caso de hemoptisis. La mediana del tiempo transcurrido hasta 
el inicio fue de 24,3 semanas (rango: 0,1 a 147,6 semanas). El tratamiento con selpercatinib se debe suspender de forma permanente 
en los pacientes con hemorragia potencialmente mortal o hemorragia grave recurrente (ver sección 4.2). Información adicional sobre 
poblaciones especiales. Población pediátrica: Hubo 3 pacientes <18 años (rango: 15 años-17 años) en LIBRETTO-001. No se ha 
establecido la seguridad de selpercatinib en niños menores de 18 años. Pacientes de edad avanzada: El 24,4% de los pacientes que 
recibieron selpercatinib, tenían una edad entre 65 años y 74 años, el 8,3% entre 75 años y 84 años y el 1,0% ≥85 años. La frecuencia 

de acontecimientos adversos graves reportados fue mayor en los pacientes entre ≥65 años y 74 años (51,5%), 75 años y 84 años 
(56,1%), y ≥ 85 años (100,0%), que en los pacientes <65 años (39,4%). La frecuencia de acontecimientos adversos que condujo a la 
suspensión del tratamiento con selpercatinib fue mayor en los pacientes entre 65 años y 74 años (7,2%), 75 años y 84 años (18,2%) 
y ≥85 años (25,0%), que en los pacientes <65 años (6,8%). Notificación de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar 
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación 
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del 
Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. No se han 
establecido los síntomas de sobredosis. En caso de que se sospeche de una sobredosis, se deben proporcionar medidas de apoyo. 5. 
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico. Agentes antineoplásicos e 
inmunomoduladores, agentes antineoplásicos, inhibidores de la proteína quinasa, código ATC: L01EX22. Mecanismo de acción: 
Selpercatinib es un inhibidor del receptor tirosina quinasa RET (reordenamiento durante la transfección). Selpercatinib inhibe la forma 
nativa de RET y múltiples isoformas del gen RET mutadas, así como a VEGFR1 y a VEGFR3 con valores de IC50 que van de 0,92 nM a 
67,8 nM. En otros ensayos enzimáticos, selpercatinib también inhibió a FGFR 1, 2 y 3 en concentraciones más altas que aún fueron 
clínicamente alcanzables. En un ensayo de afinidad a la concentración de 1 µM de selpercatinib, se observó una actividad de unión 
antagonista significativa (>50%) para el transportador 5-HT (serotonina) (70,2% antagonista) y el adrenorreceptor α2C (51,7% de 
antagonista). La concentración de 1 µM es aproximadamente 7 veces mayor que la máxima concentración plasmática libre a la dosis 
eficaz de selpercatinib. Ciertas mutaciones puntuales en el gen RET o los reordenamientos cromosómicos que implican fusiones de 
RET con varios genes acompañantes pueden dar lugar a proteínas de fusión quiméricas de RET activadas que pueden actuar como 
impulsores oncogénicos al promover la proliferación celular de las líneas celulares tumorales. En modelos tumorales in vitro e in vivo, 
selpercatinib demostró actividad antitumoral en células que albergaban activación constitutiva de la proteína RET resultante de 
fusiones y mutaciones de genes, entre ellas la RET CCDC6, la RET KIF5B, la RET V804M y la RET M918T. Además, selpercatinib mostró 
actividad antitumoral en ratones implantados intracranealmente con xenoinjertos de pacientes con tumor con fusión del gen RET 
positiva. Propiedades farmacodinámicas. Electrofisiología cardíaca: En un estudio exhaustivo del QT con control positivo en 32 sujetos 
sanos, no se detectó ningún cambio importante en el intervalo QTcF (es decir, >20 ms) a concentraciones de selpercatinib similares a 
las observadas con un esquema de dosis terapéutica. Un análisis de exposición-respuesta indicó que las concentraciones 
supraterapéuticas, podrían conducir a un aumento del QTc >20 ms. En pacientes que recibieron selpercatinib, se ha notificado 
prolongación del intervalo QT. Por tanto, puede ser necesario interrumpir o modificar la dosis en los pacientes (ver secciones 4.2 y 4.4). 
Eficacia y seguridad clínica: La eficacia de Retsevmo se evaluó en pacientes adultos con CPNM avanzado con fusión positiva en el gen 
RET y cáncer de tiroides avanzado con fusión del gen RET positiva y en pacientes adultos y adolescentes con CMT con mutación del 
gen RET que participaron en un estudio clínico de fase 1/2, multicéntrico, abierto y de un solo grupo: Estudio LIBRETTO-001. Este 
estudio incluyó dos partes: fase 1 (escalado de la dosis) y fase 2 (expansión de la dosis). El objetivo principal de la parte del estudio 
fase 1 fue determinar la dosis de selpercatinib recomendada para la fase 2. El objetivo primario de la fase 2 fue evaluar la actividad 
antitumoral de selpercatinib mediante la determinación de la ORR, según lo evaluado por el comité de revisión independiente. Se 
reclutaron pacientes con enfermedad medible o no medible determinada por RECIST 1.1, con evidencia de una alteración del gen RET 
en el tumor y que habían fracasado o eran intolerantes al tratamiento estándar. Los pacientes con metástasis en el SNC fueron 
elegibles si se encontraban estables, mientras que los pacientes sintomáticos con un tumor primario en el SNC, metástasis, 
carcinomatosis leptomeníngea o compresión de la médula espinal fueron excluidos. Se excluyeron los pacientes con dependencia 
oncogénica primaria conocida que no fuese RET, enfermedad cardiovascular activa clínicamente significativa o antecedentes de infarto 
de miocardio e intervalo QTcF>470 mseg. Los pacientes de la parte fase 2 del estudio recibieron Retsevmo 160 mg por vía oral dos 
veces al día hasta desarrollar toxicidad inaceptable o progresión de la enfermedad. La identificación de una alteración del gen RET se 
determinó prospectivamente en laboratorios locales mediante secuenciación masiva (next generation sequencing, NGS por sus siglas 
en inglés), reacción en cadena de la polimerasa (polymerase chain reaction, PCR por sus siglas en ingés) o hibridación fluorescente in 
situ (fluorescence in situ hybridization, FISH por sus siglas en inglés). La medida de la variable primaria de eficacia fue la tasa de 
respuesta global (overall response rate, ORR por sus siglas en inglés) conforme a RECIST v1.1, determinada por un comité de revisión 
independiente ciego (independent review committee, IRC por sus siglas en inglés). Las variables secundarias de eficacia incluían la 
duración de la respuesta (duration of response, DOR por sus siglas en inglés), la supervivencia libre de progresión (progression-free 
survival, PFS, por sus siglas en inglés) y la supervivencia global (overall survival, OS, por sus siglas en inglés). CPNM con fusión del 
gen RET positiva sin tratamiento previo: De los 356 pacientes con CPNM con fusión del gen RET positiva que participaron en 
LIBRETTO-001, 69 no habían recibido tratamiento previo. La mediana de edad fue de 63 años (rango 23 años a 92 años). El 62,3% 
de los pacientes eran mujeres. El 69,6% de los pacientes eran blancos, el 18,8% eran asiáticos, el 5,8% eran negros y el 69,6% nunca 
habían fumado. La mayoría de los pacientes (98,6%) tenían enfermedad metastásica en el momento del reclutamiento y el 23,2% 
tenían metástasis en el SNC al inicio, según la evaluación del investigador. El estado funcional ECOG fue notificado como 0-1 (94,2%) 
o 2 (5,8%). El gen de fusión más común fue KIF5B (69,6%), seguido de CCDC6 (14,5%) y después NCOA4 (1,4%). Los resultados de 
eficacia para pacientes con CPNM con fusión del gen RET positiva sin tratamiento previo se resumen en la tabla 4.
Tabla 4. Respuesta objetiva y duración de la respuesta 

Pacientes elegibles para evaluación de eficacia Evaluación IRC

n 69
Respuesta objetiva (RC + RP)
% (IC 95%) 84,1 (73,3; 91,8)
n respuesta completa (%) 4 (5,8)
n respuesta parcial (%) 54 (78,3)
Duración de la respuesta (meses)*
Mediana (IC 95%) 20,21 (13,0; NE)
Tasa (%) de pacientes con duración de la respuesta
≥ 6 meses (IC 95%) 87,7 (75,9; 93,9)
≥ 12 meses (IC 95%) 66,1 (51,6; 77,3)

NE = no evaluable.
*La mediana de duración del seguimiento fue de 20,27 meses (percentil 25 o, 75 o: 12,9; 26,7).
Fecha de corte de los datos: 15 de junio 2021.

CPNM con fusión del gen RET positiva previamente tratado: Un total de 247 pacientes habían recibido quimioterapia previa basada 
en platino. La mediana de edad fue de 61 años (rango 23 años a 81 años). El 56,7% de los pacientes eran mujeres. El 43,7% de los 
pacientes eran blancos, el 47,8% eran asiáticos, el 4,9% eran negros y el 66,8% nunca habían fumado. La mayoría de los pacientes 
(97,2%) tenían enfermedad metastásica en el momento del reclutamiento y el 31,2% tenían metástasis en el SNC al inicio, según la 
evaluación del investigador. El estado funcional ECOG fue notificado como 0-1 (97,2%) o 2 (2,8%). El gen de fusión más común fue KIF5B 
(61,9%), seguido de CCDC6 (21,5%) y después NCOA4 (2,0%). La mediana del número de terapias sistémicas previas fue de 2 (rango 
1-15) y el 43,3% (n = 107/247) recibió 3 o más tratamientos sistémicos previos; los tratamientos previos incluyeron terapia anti-PD-1/
PD-L1 (58,3%), inhibidor multi quinasa (multi-kinase inhibitor, MKI por sus siglas en inglés) (34,4%) y taxanos (34,8%); el 39,3% tuvo 
otro tratamiento sistémico. Los resultados de eficacia para pacientes con CPNM con fusión del gen RET positiva previamente tratado se 
resumen en la tabla 5.
Tabla 5. Respuesta objetiva y duración de la respuesta 

Pacientes elegibles para evaluación de eficacia
Evaluación IRC

n 247
Respuesta objetiva (RC + RP)
% (IC 95%) 61,1 (54,7; 67,2)

n respuesta completa (%) 18 (7,3)
n respuesta parcial (%) 133 (53,8)
Duración de la respuesta (meses)*
Mediana (IC 95%) 28,58 (20,4; NE)
Tasa (%) de pacientes con duración de la respuesta
≥ 6 meses (IC 95%) 86,9 (80,3; 91,5)
≥ 12 meses (IC 95%) 73,1 (64,9; 79,7)

NE = no evaluable. 
*La mediana de duración del seguimiento fue de 21,19 meses (percentil 25o, 75o: 16,6; 26,0).
Fecha de corte de los datos: 15 de junio 2021.

Respuestas en SNC en pacientes con CPNM con fusión del gen RET positiva: La ORR del SNC evaluada por el IRC fue del 84,6% 
(22/26; IC 95%: 65,1; 95,6) en 26 pacientes con enfermedad medible. Se observó RC en 7 pacientes (26,9%) y RP en 15 pacientes 
(57,7%). La mediana de DOR del SNC fue de 9,36 meses (IC 95%: 7,4; 15,3). Cáncer de tiroides con fusión del gen RET positiva 
- previamente tratado: De los pacientes con cáncer de tiroides con fusión del gen RET positiva previamente tratados con terapia
sistémica distinta del yodo radiactivo, e incluidos en el LIBRETTO-001, 22 pacientes tuvieron la oportunidad de ser evaluados por 
lo menos durante 6 meses y fueron considerados elegibles para la evaluación de la eficacia. La evaluación primaria de la eficacia 
se basó en los primeros 19 pacientes de los 22 pacientes incluidos consecutivamente. Para la población del análisis primario la
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mediana de edad fue de 54 años (rango de 25 a 88 años). El 47,4% de los pacientes eran varones. El 73,7% de los pacientes eran 
blancos, mientras que el 10,5% eran asiáticos, el 5,3% eran negros y el 5,3% eran hispanos/latinos. El estado funcional ECOG fue 
notificado como 0-1 (89,5%) o 2 (10,5%). El 100% de los pacientes tenía enfermedad metastásica. Los pacientes habían recibido una 
mediana de 4 tratamientos sistémicos previos (rango: 1-7). Los tratamientos previos incluían yodo radioactivo (84,2%), MKI (78,9%). 
El 42,1% tuvo otros tratamientos sistémicos. Las diferentes histologías representadas en los 19 pacientes incluyeron: papilar (n = 13), 
pobremente diferenciado (n = 3), anaplásica (n = 2), y célula de Hurthle (n = 1). El gen de fusión más común fue el CCDC6 (47,4%) 
seguido por el NCOA4 (31,6%). Los resultados de eficacia para el cáncer de tiroides con fusión del gen RET positiva previamente 
tratado se resumen en la tabla 6.
Tabla 6. Respuesta objetiva y duración de la respuesta

Grupo de análisis primario
Evaluación IRC

Pacientes elegibles para 
evaluación de eficacia

Evaluación IRC
n 19 22
Respuesta objetiva (RC + RP)
% (IC 95%) 78,9 (54,4; 93,9) 77,3 (54,6; 92,2)
n respuesta completa (%) 2 (10,5) 2 (9,1)
n respuesta parcial (%) 13 (68,4) 15 (68,2)
Duración de la respuesta (meses)*
Mediana (IC 95%) 18,4 (7,6; NE) 18,4 (10,1; NE)

NE = no evaluable.
*La mediana de duración del seguimiento fue de 20,27 meses (percentil 25o, 75 o: 12,9; 25,4) para los 19 primeros pacientes y 20,27 meses 
(percentil 25o, 75 o: 12,6; 25,4) para los 22 pacientes con eficacia medible.

Cáncer medular de tiroides con mutación del gen RET sin tratamiento previo con vandetanib y cabozantinib: De los 319 pacientes con CMT 
con mutación del gen RET que participaron en LIBRETTO-001, 142 no habían recibido tratamiento previo con cabozantinib y vandetanib. 
De estos, 115 no habían recibido tratamiento previo y 27 habían recibido previamente otro tratamiento sistémico. Entre los pacientes sin 
tratamiento previo con cabozantinib y vandetanib, la mediana de edad fue de 57 años (rango de 15 a 87 años). 2 pacientes (1,4%) tenían 
< 18 años. El 58,5% de los pacientes eran varones. El 86,6% de los pacientes eran blancos, el 5,6% eran asiáticos, el 1,4% eran negros. 
El 4,9% eran hispanos/latinos. La mayoría de los pacientes (97,9%) tenían enfermedad metastásica en el momento del reclutamiento. 
El estado funcional ECOG fue notificado como 0-1 (95,8%) o 2 (4,2%). La mutación más común fue la M918T (60%), seguida de las 
mutaciones de cisteína extracelular (23,2%). Los resultados de eficacia para pacientes con CMT con mutación del gen RET sin tratamiento 
previo con cabozantinib y vandetanib se resumen en la tabla 7. 
Tabla 7. Respuesta objetiva y duración de la respuesta

Pacientes elegibles para evaluación de eficacia
Evaluación IRC

n 142
Respuesta objetiva (RC + RP)
% (IC 95%) 81,0 (73,6; 87,1)
n respuesta completa (%) 22 (15,5)
n respuesta parcial (%) 93 (65,5)
Duración de la respuesta (meses)*
Mediana (IC 95%) NE (NE, NE)
Tasa (%) de duración de la respuesta
12 meses (IC 95%) 91,9 (85,0; 95,7)
24 meses (IC 95%) 83,7 (73,0; 90,4)

NE = no evaluable. 
*La mediana de la duración del seguimiento fue de 20,3 meses (percentil 25o, 75o: 14,2; 25,8). 
Fecha de corte de los datos: 15 de junio de 2021.

Cáncer medular de tiroides con mutación del gen RET previamente tratado: De los pacientes con CMT con mutación del gen RET incluidos 
en el LIBRETTO-001, 151 fueron previamente tratados con cabozantinib y/o vandetanib, y considerados elegibles para la evaluación de 
la eficacia. La mediana de edad fue de 58 años (rango de 17 a 90 años); 1 paciente (0,7%) tenía < 18 años. El 63,6% de los pacientes 
eran varones. El 90,1% de los pacientes eran blancos, mientras que el 1,3% eran asiáticos, y el 1,3% negros. El 6,6% eran hispanos/
latinos. El estado funcional ECOG fue notificado como 0-1 (92,7%) o 2 (7,3%). El 98,0% de los pacientes tenían enfermedad metastásica. 
La mutación más común fue la M918T (65,6%), seguida de las mutaciones de cisteína extracelular (15,6%). El 100% (n = 151) de los 
pacientes recibieron tratamiento sistémico previo con una mediana de 2 tratamientos sistémicos previos y el 27,8% (n = 42) recibieron 
3 o más tratamientos sistémicos previos. Los resultados de eficacia del CMT con mutación del gen RET tratado previamente se resumen 
en la tabla 8.
Tabla 8. Respuesta objetiva y duración de la respuesta

Pacientes elegibles para evaluación de eficacia
Evaluación IRC

n 151
Respuesta objetiva (RC + RP)
% (IC 95%) 73,5 (65,7; 80,4)
n respuesta completa (%) 14 (9,3)
n respuesta parcial (%) 97 (64,2)
Duración de la respuesta (meses)*
Mediana (IC 95%) NE (27,2; NE)
Tasa (%) de duración de la respuesta
12 meses (IC 95%) 82,8 (74,1; 88,8)
24 meses (IC 95%) 64,5 (52,9; 73,9)

NE = no evaluable.
*La mediana de la duración del seguimiento fue de 22,93 meses (percentil 25o, 75o: 17,5; 29,4). 
Fecha de corte de los datos: 15 de junio de 2021.

Población pediátrica: La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido de la obligación de presentar los resultados de los ensayos 
realizados con selpercatinib en pacientes de 6 meses o menos en tumores sólidos (ver sección 4.2 para consultar la información sobre el 
uso en la población pediátrica). La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los 
resultados de los ensayos realizados con selpercatinib en uno o más grupos de la población pediátrica en tumores sólidos recidivantes/
refractarios, incluidos los tumores sólidos con fusión del gen RET positiva, el cáncer medular de tiroides con mutación del gen RET y otros 
tumores con alteración/activación del gen RET (ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en la población pediátrica). 
Aprobación condicional: Este medicamento se ha autorizado con una «aprobación condicional». Esta modalidad de aprobación significa 
que se espera obtener más información sobre este medicamento. La Agencia Europea de Medicamentos revisará la información nueva de 
este medicamento al menos una vez al año y esta ficha técnica o resumen de las características del producto (RCP) se actualizará cuando 
sea necesario. 5.2 Propiedades farmacocinéticas. La farmacocinética de selpercatinib se evaluó en pacientes con tumores sólidos 
localmente avanzados o metastásicos, a los que se administró 160 mg dos veces al día, a menos que se especificase lo contrario. El AUC 
y Cmax de selpercatinib en estado estacionario aumentaron de manera lineal a supralineal proporcionalmente a la dosis en el rango de 
dosis de 20 mg una vez al día a 240 mg dos veces al día. Se alcanzó el estado estacionario aproximadamente a los 7 días y la mediana 
de la tasa de acumulación después de la administración de 160 mg dos veces al día se multiplicó por 3,4. La media del estado estacionario 
de selpercatinib [coeficiente de variación (CV%)] de Cmax fue de 2,980 (53%) ng/ml y el AUC0-24h fue de 51,600 (58%) ng*h/ml. Los 
estudios in vivo indican que selpercatinib es un inhibidor leve de la P-gp. Los estudios in vitro indican que selpercatinib no inhibe ni induce 
a CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 o CYP2D6 en concentraciones clínicamente relevantes. Los estudios in vitro indican que 
selpercatinib inhibe a los transportadores MATE1 y BCRP, pero no inhibe a los transportadores OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, 
OATP1B3, BSEP, y MATE2-K en concentraciones clínicamente relevantes. Selpercatinib puede aumentar la creatinina sérica al disminuir 
la secreción tubular renal de creatinina mediante la inhibición de MATE1. Absorción: Después de una dosis oral de 160 mg, Retsevmo se 

absorbió rápidamente, con un Tmax de aproximadamente 2 horas. La media geométrica de la biodisponibilidad oral absoluta fue del 73,2% 
(rango: 60,2-81,5%). Efecto de los alimentos: En comparación con el AUC y la Cmax de selpercatinib en ayunas, el AUC de selpercatinib se 
incrementó en un 9% y la Cmax se redujo en un 14% tras la administración oral de una única dosis de 160 mg a sujetos sanos al tomarse 
con una comida rica en grasas. Estos cambios no se consideraron clínicamente relevantes. Por lo tanto, selpercatinib puede tomarse con 
o sin alimentos. Distribución: La media del volumen de distribución (Vss/F) de selpercatinib (CV%), estimada mediante el análisis de la PK 
de la población, es de 191 L (69%) tras la administración oral de selpercatinib en pacientes adultos. Selpercatinib se une en un 96% a las 
proteínas del plasma humano in vitro y la unión es independiente de la concentración. La relación entre la concentración en la sangre y en 
el plasma es de 0,7. Biotransformación: Selpercatinib se metaboliza predominantemente a través de CYP3A4. Tras la administración oral 
de una dosis única de 160 mg de selpercatinib marcado radiactivamente [14C] a sujetos sanos, selpercatinib inalterado constituyó el 86% 
de los componentes radiactivos medidos en el plasma. Eliminación: La media (CV%) de aclaramiento (CL/F) de selpercatinib es de 6,0 
(49%) l/h y la semivida es de 22 horas después de la administración oral de selpercatinib en pacientes adultos. Después de la
administración oral de una dosis única de 160 mg de selpercatinib marcado radiactivamente [14C] a sujetos sanos, el 69% (14%
inalterado) de la radiactividad administrada se recuperó en las heces y el 24% (11,5% inalterado) se recuperó en la orina. Poblaciones 
especiales: Edad, sexo y peso corporal: La edad (rango: 15 años a 90 años) o el sexo no tuvieron ningún efecto clínicamente significativo 
en la farmacocinética de Retsevmo. Los pacientes con un peso corporal de < 50 kg deben comenzar el tratamiento con Retsevmo con 
una dosis de 120 mg dos veces al día, mientras que los pacientes ≥ 50 kg deben comenzar el tratamiento con Retsevmo con una dosis 
de 160 mg dos veces al día. Pacientes con insuficiencia hepática: El AUC0-∞ de selpercatinib aumentó en un 7% en pacientes con Child-
Pugh leve y en un 32% en pacientes con Child-Pugh moderada. Por lo tanto, la exposición a selpercatinib (AUC) en pacientes con
insuficiencia hepática leve y moderada (Child-Pugh A y B) es comparable a la exposición en sujetos sanos cuando se administra una dosis 
de 160 mg. El AUC0-∞ de selpercatinib aumentó en un 77% en pacientes con insuficiencia hepática grave (Child-Pugh C). Los datos 
clínicos sobre la seguridad de selpercatinib en pacientes con insuficiencia hepática grave son limitados. Por tanto, se recomienda la 
modificación de la dosis para los pacientes con insuficiencia hepática grave (sección 4.2). Pacientes con insuficiencia renal: En un estudio 
de farmacología clínica que utilizó una dosis única de selpercatinib de 160 mg, la exposición (AUC) no varió en los pacientes con
insuficiencia renal leve, moderada o grave. No se han estudiado pacientes con enfermedad renal terminal (eGFR <15 ml/min) ni pacientes 
en diálisis. Población pediátrica: La Cmax y el AUC fueron similares en los pacientes adolescentes, de 12 a 18 años, y en los adultos en 
base a los limitados datos farmacocinéticos. 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad. Se realizaron estudios a dosis repetidas en ratas 
jóvenes y adolescentes/adultas y cerdos enanos adolescentes/adultos para caracterizar la toxicidad. Los órganos diana de la toxicidad 
comunes a la rata y el cerdo enano fueron el sistema hematopoyético, los tejidos linfoides, la lengua, el páncreas, el tracto gastrointestinal, 
la placa de crecimiento epifisario y los tejidos reproductivos masculinos. En general, las toxicidades en estos órganos fueron reversibles; 
las excepciones fueron la toxicidad testicular en animales jóvenes y adolescentes/adultos, y cambios en las placas de crecimiento en ratas 
jóvenes. Solo se observó toxicidad reversible en los ovarios en los cerdos enanos. A dosis elevadas, la toxicidad gastrointestinal causó 
morbilidad a exposiciones en los cerdos enanos que fueron generalmente inferiores a las exposiciones determinadas en los seres
humanos a la dosis recomendada. En un estudio en cerdos enanos, las hembras mostraron un ligero y reversible aumento de la
prolongación del QTc de aproximadamente el 12% en comparación con los controles y el 7% en comparación con los valores anteriores 
a la dosis. Los órganos diana de la toxicidad observada solo en ratas fueron el diente incisivo, el hígado, la vagina, los pulmones, la 
glándula de Brunner y la mineralización multitejido asociada a la hiperfosfatemia. Estas toxicidades que solo se produjeron en estos 
órganos en las ratas fueron reversibles. Toxicidad juvenil: La exposición a selpercatinib de aproximadamente 0,5-2 veces la exposición en 
seres humanos adultos causó mortalidad en ratas menores de 21 días. Se toleraron exposiciones comparables en ratas de 21 días de 
edad y mayores. Las ratas jóvenes y adolescentes/adultas y los cerdos enanos adolescentes/adultos con placas de crecimiento abiertas a 
los que se administró selpercatinib mostraron cambios microscópicos de hipertrofia, hiperplasia y displasia del cartílago de la placa de 
crecimiento (fisis). En ratas jóvenes, la displasia en las placas de crecimiento fue irreversible y se asoció con una disminución de la longitud 
del fémur y reducciones en la densidad mineral ósea. Se observaron cambios en el esqueleto a niveles de exposición equivalentes a los 
observados en pacientes adultos que tomaban la dosis recomendada de 160 mg dos veces al día. Las ratas macho jóvenes a las que se 
les administró selpercatinib y a las que se les permitió alcanzar la edad reproductiva después de suspender la administración, mostraron 
una disminución del rendimiento reproductivo cuando se aparearon con ratas hembra no tratadas. Se observó una disminución de los 
índices de fertilidad y copulación, un aumento de las pérdidas antes y después de la implantación y una disminución del número de 
embriones viables con una exposición de aproximadamente 3,4 veces la exposición eficaz en adultos. Genotoxicidad: Selpercatinib no es 
genotóxico a dosis terapéuticas. En un ensayo in vivo de micronúcleos en ratas, selpercatinib fue positivo en concentraciones >7 veces a 
la Cmax a la dosis humana de 160 mg dos veces al día. En un ensayo in vitro de micronúcleos en linfocitos de sangre periférica humana, 
se observó una respuesta ambigua a una concentración aproximadamente 485 veces el Cmax a la dosis humana. Mutagénesis: 
Selpercatinib no produjo mutaciones en un ensayo de mutagenicidad bacteriana. Carcinogénesis: No se han realizado estudios a largo 
plazo para evaluar el potencial cancerígeno de selpercatinib. Embriotoxicidad/Teratogenicidad: En base a los datos de los estudios de 
reproducción animal y su mecanismo de acción, selpercatinib puede causar daño fetal cuando se administra a una mujer embarazada. La 
administración de selpercatinib a ratas embarazadas durante la organogénesis, a exposiciones maternas que fueron aproximadamente 
iguales a las observadas a la dosis humana recomendada de 160 mg dos veces al día, dio lugar a letalidad embrionaria y malformaciones. 
Toxicidad para la reproducción: Los resultados de los estudios realizados en ratas y cerdos enanos sugieren que selpercatinib podría 
afectar a la fertilidad en machos y hembras. En un estudio sobre la fertilidad en ratas macho, se observó una depleción de células
germinales dependiente de la dosis y una retención de espermátides a niveles de exposición subclínicos basados en el AUC (0,2 veces la 
exposición clínica a la dosis humana recomendada). Estos efectos se asociaron con la reducción del peso de los órganos, la reducción de 
la motilidad del esperma y un aumento del número de espermatozoides defectuosos a niveles de exposición basados en el AUC
(aproximadamente el doble de la exposición clínica a la dosis humana recomendada). Los resultados microscópicos del estudio de la 
fertilidad en ratas macho fueron consistentes con los efectos de los estudios a dosis repetidas en ratas y cerdos enanos, en los que la 
degeneración testicular no reversible y dependiente de la dosis se asoció con una reducción de los espermatozoides luminales en el 
epidídimo a niveles de exposición subclínicos basados en el AUC (0,1 a 0,4 veces la exposición clínica a la dosis humana recomendada). 
En un estudio de fertilidad y embrionario temprano en ratas hembra, se observó una reducción del número de ciclos de estrógeno así como 
de la embrionatalidad a niveles de exposición basados en el AUC (aproximadamente iguales a la exposición clínica a la dosis humana 
recomendada). En estudios de dosis repetidas en ratas, se observó una mucificación vaginal reversible con cornificación de células
individuales y ciclos estroboscópicos alterados clínicamente relevantes a niveles de exposición basados en el AUC. En cerdos enanos, se 
observó una disminución de los cuerpos lúteos y/o quistes de cuerpos lúteos durante la exposición a niveles subclínicos según AUC (0,07 
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Abierta la inscripción al Máster SEOM online 
de Oncología Médica hasta el 31 de enero

a está disponible un nuevo pod-
cast, dirigido a oncólogos médi-
cos, donde la periodista Mamen 
Mendizábal entrevista al Dr. Jon 

Zugazagoitia, oncólogo médico del Hos-
pital Universitario 12 de Octubre de Madrid, 
que realizó una estancia de dos años en el Yale 

Cancer Center de Connecticut con una Beca 
SEOM/Roche en 2016.  Es el tercer capítulo 
de la nueva serie titulada ‘SEOM por el mun-
do’ donde oncólogos españoles que realizan o 
han realizado estancias de formación e inves-
tigación en centros de referencia en el extran-
jero, gracias al Programa de Becas, Proyectos 

y Premios SEOM, cuentan sus experiencias, 
y que ello sirva de inspiración a otros oncó-
logos. El canal Oncopodcast 
es posible gracias a la cola-
boración sin restricciones de 
Bayer. ❚

Dr. Zugazagoitia, en el Yale Cancer Center, protagoniza 
el nuevo podcast de la serie SEOM por el mundo

Y

Hasta el próximo 31 de enero de 2024 estará abierto el plazo de 
inscripción a la octava edición del Máster SEOM online en On-
cología Médica. Este máster está dirigido exclusivamente a espe-
cialistas en Oncología Médica o residentes de esta especialidad 
a partir del tercer año. Tiene 1.500 horas formativas (60 créditos 
ECTS), cuenta con la acreditación universitaria de la Universitat 
de Girona y está adaptado al Plan Bolonia. Está compuesto por 
27 cursos sobre diferentes patologías o temas relacionados con 
la profesión. 

El programa desarrolla los aspectos esenciales y actualizados 
para la formación académica de la Oncología Médica, desde la 
epidemiología e investigación, hasta el diagnóstico y tratamiento 
de diferentes tipos de tumor. El tiempo disponible para realizarlo 
es de tres años académicos.

Cursos individuales
Máster SEOM también ofrece realizar de forma individual uno o 
varios de los cursos de formación, obteniendo en este caso sus 
correspondientes créditos del SNS.

El itinerario formativo del Máster SEOM consiste en la actualiza-
ción de los especialistas de Oncología Médica mediante los Cur-
sos Individuales de Formación, aunque también pueden realizar-
los otros especialistas que estén interesados en los mismos. Cada 
curso individual está acreditado por la Comisión de Formación 
Continuada del Sistema Nacional de Salud (créditos SNS) y se 
debe completar en un año desde la fecha de inscripción.

SEOM ofrece, para estas iniciativas docentes, becas parciales de 
formación a los socios de SEOM, que deberán ser miembros du-
rante todo el período académico. A los nuevos socios Adheridos 
Permanentes se les exigirá una permanencia mínima de cinco 
años en la Sociedad. ❚ Más información

MÁSTER
CURSOS 

INDIVIDUALES

CURSOS
HORAS
ECTS

CRÉDITOS 
ECTS

HORAS 
SNS

CRÉDITOS 
SNS

COLABORA

Cáncer de Cabeza y Cuello 62,5 2,5 25 3,6

Cáncer de Mama 150 6 65 8,5

Cáncer de Próstata 100 4 20 3,2

Cáncer de Pulmón 75 3 35 5,4

Cáncer de Tiroides 12,5 0,5 5 0,8

Cáncer del Sistema Nervioso Central 25 1 10 1,6

Cáncer Gastrointestinal 100 4 40 6,6

Cáncer Genitourinario 25 1 12 1,9

Cáncer Ginecológico 75 3 30 4,4

Consejo Genético en Cáncer 62,5 2,5 28 4,4

Cuidados Continuos: 
Tratamiento de Soporte y Cuidados Paliativos

25 1 15 2,4

Enfermedad Tromboembólica Venosa 12,5 0,5 5 0,8

Epidemiología y Prevención 25 1 9 1,4

Estadística para Oncólogos 75 3 30 4,4

Farmacología Clínica Oncológica 37,5 1,5 20 3,2

Habilidades Comunicativas 25 1 8 1,3

Inmunooncología 37,5 1,5 18 2,9

Investigación Clínica en Oncología 75 3 30 4,4

Linfomas y Mielomas 50 2 20 3,2

Medicina Personalizada de Precisión 50 2 27 3,9

Melanoma 37,5 1,5 30 4,4

Oncogeriatría 12,5 0,5 6 1

Origen y Biología del Cáncer 37,5 1,5 12 1,9

Sarcoma 50 2 22 3,2

Tumores Neuroendocrinos 37,5 1,5 12 1,9

Tumores de Origen Desconocido 37,5 1,5 10 1,6

Urgencias Oncológicas 37,5 1,5 12 1,9

Trabajo fin de Máster 150 6 - -

Oncopodcast 
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El cáncer de mama es el tumor más frecuentemente diagnosticado 
en la mujer. Se estima que 1 de cada 8 mujeres lo padecerá, y que 
en 2023 se diagnosticarán en España unos 35.000 casos y fallece-
rán unas 6.000 mujeres por cáncer de mama. Sin embargo, la in-
vestigación en cáncer de mama ha logrado grandes avances en las 
últimas décadas, incrementando las curaciones, prolongando la 
supervivencia de las pacientes con cáncer avanzado, y mejorando 
su calidad de vida. En estos últimos años hemos vivido un cambio 
de paradigma en el tratamiento en los tres grandes subgrupos de 
cáncer de mama. En el marco de la campaña de comunicación “En 
Oncología cada AVANCE se escribe en Mayúsculas”, SEOM da a co-
nocer los avances médicos que se han sucedido en el tratamiento 
de los diferentes tumores, en este caso, del cáncer de mama, coin-
cidiendo con el Día Mundial que se celebró el pasado 19 de octubre.

En estos últimos años hemos vivido el desarrollo de un grupo de 
fármacos, los conjugados anticuerpo-fármaco (ADC), en los que an-
ticuerpos dirigidos frente a proteínas del tumor están unidos a un 
fármaco citotóxico, que es liberado dentro de la célula tumoral de 
forma selectiva. Entre ellos destaca trastuzumab deruxtecan, prota-
gonista indiscutible de estos últimos años, al demostrar beneficios 
de gran magnitud en pacientes con cáncer de mama HER2-positivo 
avanzado en comparación con los tratamientos disponibles hasta la 
fecha. Los avances en este subtipo tumoral no se limitan a trastuzu-

mab deruxtecan, ya que se suma tucatinib, un nuevo fármaco con 
gran actividad a nivel del sistema nervioso central, lugar frecuente 
de metástasis en este grupo de pacientes. Estos fármacos se unen 
a fármacos muy activos desarrollados previamente, como trastuzu-
mab, pertuzumab o TDM-1. Hace dos décadas, estos tumores eran 
considerados los de peor pronóstico, y en el momento actual, mu-
chas pacientes logran largas supervivencias.

En cáncer de mama triple negativo, se consolida la inmunoterapia 
en primera línea de tratamiento entre las pacientes cuyo tumor ex-
presa PD-L1, y sacituzumab-govitecan, un nuevo ADC, demuestra 
mejorar la supervivencia, un hito en estas pacientes de especial 
mal pronóstico. En las pacientes con cáncer de mama triple negati-
vo precoz, se ha rediseñado el algoritmo terapéutico al irrumpir la 
inmunoterapia. Pembrolizumab, en combinación con la quimiote-
rapia pre-quirúrgica, aumenta las respuestas completas patológi-
cas y sobre todo, reduce de forma significativa las recidivas. En las 
pacientes con mutación en BRCA1/2 de alto riesgo, el tratamiento 
con olaparib durante un año ha demostrado disminuir la mortali-
dad en estas pacientes, y se ha incorporado al algo-
ritmo terapéutico. ❚

 

Gracias a la investigación seguimos mejorando el 
pronóstico de las pacientes con cáncer de mama

Avances en cáncer de mama

SEOM actualizó los avances en la patología el Día Mundial del Cáncer de Mama

Avances en cáncer de mama

CTO publica una actualización del manejo 
del paciente anciano con CRC 
La revista Clinical & Translational On-
cology (CTO) ha publicado el paper Ac-
tualización del manejo del paciente an-
ciano con cáncer colorrectal (CRC), un 
consenso elaborado por especialistas 
de la Sección de Oncogeriatría de SEOM 
y de los Grupos Cooperativos TTD y 
GEMCAD. 

El trabajo concluye que un abordaje multi-
disciplinar y la realización de una evalua-
ción geriátrica antes de cada tratamiento 
son fundamentales. La evaluación geriátri-
ca predice el riesgo de toxicidad y supervi-
vencia y es de gran ayuda para adaptar el 
tratamiento individualizado. Además, per-
mite detectar las vulnerabilidades de los 

pacientes, facilitando intervenciones enca-
minadas a lograr menos morbilidad y toxi-
cidad de los tratamientos administrados.  

Este artículo, que cuenta con la colabo-
ración sin restricciones de Merck y Ser-
vier, está publicado en open access para 
facilitar su acceso y difusión. ❚

Artículo
Fig. 2.  Decision algorithm for the treatment of elderly patients with metastatic CRC based on resectability. CRC 
colorectal cancer, CT chemotherapy, NA neoadjuvant, RF radiofrequency, SBRT stereotactic body radiation therapy

La revista Clinical & Translational Onco-
logy (CTO) ha publicado el paper Expert 
consensus to optimize the management of 
older adult patients with advanced EGFR 
mutated non small cell lung cancer, un 
consenso elaborado por la Sección SEOM 
de Oncogeriatría, el Grupo Español de 
Cáncer de Pulmón (GECP) y la Asocia-

ción para la Investigación del Cáncer de 
Pulmón en Mujeres (ICAPEM) donde se 
evalúa la evidencia científica disponible 
y se proponen una serie de recomenda-
ciones para optimizar el abordaje de pa-
cientes ancianos con cáncer de pulmón 
de células no pequeñas (CPCNP) con mu-
tación EGFR avanzado. 

El artículo, que es posible gracias a la co-
laboración sin restricciones de AstraZe-
neca, está publicado en open access 
para facilitar su acceso y 
difusión. ❚

Consenso para optimizar el manejo de ancianos 
con CPCNP con EGFR mutado avanzado

Artículo
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Los doctores Margarita Majem y 
Eduardo Castañon, por parte de la So-
ciedad Española de Oncología Médica 
(SEOM), y Jorgina Serra, Ana Soria, An-
tonia Miranda y Nuria López, por parte 
de la Sociedad Española de Enfermería 
Oncológica (SEEO), han elaborado la 
Guía para Enfermería sobre el manejo 
de pacientes en tratamiento oncológico 
con inmunoterapia con el objetivo de 
ser una herramienta útil de recomenda-
ciones para el manejo óptimo de los pa-
cientes que reciben estos tratamientos. 

Este documento, desarrollado den-
tro del Grupo de Trabajo SEOM-SEEO, 
“nace con el objetivo de ser un docu-
mento de consulta y formación para En-
fermería; pretende ser un recurso basa-
do en la mejor evidencia disponible que 
ayude a las enfermeras a enfrentarse al 
cuidado de los pacientes en tratamiento 
con ICIs mediante el desarrollo de com-
petencias avanzadas”, subraya la Guía.

La misma especifica que “la inmunote-
rapia ofrece otra oportunidad para que 
las enfermeras de Oncología puedan 
proporcionar una atención integral a los 
pacientes desarrollando competencias 
avanzadas cuyo objetivo sea liderar pro-
yectos de investigación basados en la evi-
dencia científica”. Y en esta misma línea, 
indica que “las enfermeras oncológicas 
formadas en este campo tienen una la-
bor fundamental en el control de los pa-
cientes tratados con ICIs; son imprescin-
dibles para educar a pacientes y cuidado-
res, realizar una detección precoz y una 
monitorización de efectos adversos in-
munomediados, derivar a los pacientes 
a los especialistas necesarios y colaborar 

en su seguimiento siendo parte activa de 
la toma de decisiones necesaria para que 
este tipo de tratamiento sea lo más eficaz 
y menos tóxico posible”.

“En las últimas décadas –subraya– el 
tratamiento oncológico ha avanzado 
de una manera considerable gracias a 
la llegada de tratamientos innovadores 
como es el caso de la inmunoterapia”. Y 
añade: “Este tipo de medicamento blo-
quea la señal inhibitoria del sistema 
inmunitario, de manera que el linfoci-
to T no se inactiva al entrar en contac-
to con la célula cancerígena y el propio 
sistema inmunitario del paciente va a 
eliminar las células cancerígenas. Este 
cambio en el mecanismo de acción ha 
supuesto una revolución en el mundo 
de la Oncología Médica. 

Además, hace hincapié en que “la in-
munoterapia ha revolucionado el cam-

po de la Oncología, pero no ha despla-
zado a otros tratamientos como la ra-
dioterapia, la quimioterapia, la cirugía 
o la terapia dirigida. Lo fundamental es 
que se ha convertido en un pilar más en 
el tratamiento oncológico; además, de 
aportar sinergia a cada una de las otras 
terapias”.

“El perfil de toxicidad es distinto a cual-
quiera de los tratamientos menciona-
dos anteriormente y esto hace que sea 
importante conocer su mecanismo de 
acción. El manejo de las toxicidades 
pueda resultar complejo y requiere de 
equipos multidisciplinares para su ade-
cuado control, en los que la enfermera 
tiene un papel importante”, especifica. ❚

SEOM y SEEO elaboran la ‘Guía para 
Enfermería sobre el manejo de pacientes en 
tratamiento oncológico con inmunoterapia’

Guía Grupo de Trabajo

El 68,75% de las enfermeras que administran 
tratamientos oncológicos tienen formación 
específica
La mayoría de las enfermeras (el 68,75%) 
que administran tratamientos oncológi-
cos tienen formación específica. En con-
creto, un 56,25% son generalistas con cur-
sos específicos en cuidados al paciente 
oncológicos. Y, además, un 12,50% cuenta 
con formación reglada universitaria en 
Oncología. Además, el 58,33% realizan 
investigación propia o en colaboración 
de los equipos médicos. Así lo pone de 
manifiesto una encuesta realizada por la 
Sociedad Española de Oncología Médica 
(SEOM) y la Sociedad Española de Enfer-
mería Oncológica (SEEO) con el objetivo 
de conocer el estado actual de la Enfer-
mería Oncológica en España que fue pre-
sentada en el Congreso SEOM2023. 

La mayoría de los hospitales que la han 
contestado, de un total de 48, son poli-
valentes de tercer nivel. En concreto, el 
58,33%. Y, realizan un tipo de tratamiento 
polivalente (66,67%). De media se llevan a 
cabo 13.763 tratamientos. Respecto al nú-

mero de enfermeras en el Hospital de Día 
en cada turno el promedio es de 4 y cada 
enfermera es responsable de un promedio 
de 5,81 puestos de tratamiento. Las plazas 
de oncólogos médicos de las que dispone el 
Servicio se encuentra de media entre 11 y 15. 

Además del área de tratamiento el 
93,75% de las enfermeras realizan otras 
actividades. El 75% participan en sesio-
nes formativas multidisciplinares. Y, en 
un 60,42% de los casos esta enfermera 
tiene autonomía para hacer seguimien-
to del paciente a lo largo del tratamiento.

Dicho trabajo se encuadra dentro del con-
venio marco que ambas sociedades man-
tienen, fruto del cual se constituyó un 
Grupo de Trabajo Multidisciplinar, para 
colaborar en la definición de criterios de 
calidad en áreas comunes de ambas espe-
cialidades y en la realización de activida-
des conjuntas en formación de especialis-
tas, en beneficio del paciente con cáncer.

En concreto en la elaboración de esta en-
cuesta han participado por SEOM la Dra. 
Margarita Majem Tarruella, del Hospi-
tal de la Santa Creu i Sant Pau, de Barcelo-
na, y el Dr. Jesús Corral Jaime, del Hos-
pital Universitario de Jerez de la Frontera, 
Cádiz. Y, por la SEEO, Dña. Gema Gonzá-
lez Monterrubio, del Hospital Universita-
rio 12 de Octubre, de Madrid, y Dña. Jor-
gina Serra López, del Hospital de la Santa 
Creu i Sant Pau, de Barcelona.

Uno de los siguientes pasos previstos es 
elaborar recomendaciones desde SEEO-
SEOM sobre los nuevos roles de la enfer-
mera oncológica.

Otros trabajos
Cabe destacar que SEOM y SEEO han 
llevado a cabo otros trabajos previamen-
te como la edición de diferentes materia-
les divulgativos para pacientes en trata-
miento con inmunoterapia, que explican 
qué es la inmunoterapia, cómo se admi-
nistra y cuáles son los posibles efectos 
adversos y principales recomendacio-
nes, de manera práctica y sencilla.

Dichos materiales se realizaron en forma-
to audiovisual y escrito con el objetivo de 
permitir ampliar y complementar la infor-
mación facilitada tanto en la consulta de 
Oncología Médica como en el Hospital de 
Día. Constituyen, por lo tanto, un recurso 
imprescindible de información práctica, 
sencilla y veraz sobre la inmunoterapia 
para los pacientes con cáncer. ❚

SEOM y SEEO realizan una encuesta para conocer el estado actual de la Enfermería OncológicaEl objetivo es establecer una serie de recomendaciones basadas en la evidencia
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l menos uno de cada tres pacientes con cáncer de-
sarrolla toxicidad cardiovascular. Esto ha llevado al 
nacimiento de una nueva disciplina, la Cardio-On-
cología, que aborda las necesidades cardiovas-

culares de los pacientes con cáncer y optimiza su asistencia con 
un enfoque multidisciplinar. La Sociedad Internacional de Car-
dio-Oncología (ICOS), la Sociedad Española de Cardiología (SEC), 
la Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM) y la Sociedad 
Española de Hematología y Hemoterapia (SEHH) organizaron 
en Madrid el Congreso Mundial de Cardio-Oncología en el que se 
puso de manifiesto la importancia de la colaboración entre las dis-
tintas especialidades médicas. 

El Dr. Javier de Castro, vicepresidente de SEOM y miembro del 
Grupo de Trabajo de Cardio-Oncología, explicó en dicho foro que 
“SEOM, como garante de la atención integral del paciente oncoló-
gico, considera muy relevante preservar la salud cardiovascular de 

los enfermos con cáncer”. “Para ello, resaltó, el trabajo multidisci-
plinar junto con cardiólogos y otros especialistas es básico no solo 
para la prevención de efectos secundarios cardiovasculares que las 
terapias oncológicas pueden desencadenar sino para favorecer la 
calidad de vida más allá de la enfermedad oncológica”. 

“Por ello, la evaluación individualizada del riesgo antes del inicio 
de los tratamientos oncológicos es clave, al igual que el seguimien-
to de los pacientes durante el mismo y una vez se haya superado 
la enfermedad”, aseguró el Dr. De Castro. En este sentido, continuó 
explicando: “A medida que el número de pacientes supervivientes 
al cáncer se va incrementando de forma significativa, gracias a la 
eficacia de las nuevas terapias oncológicas, es fundamental con-
cienciar a oncólogos y otros especialistas implicados en el cuidado 
de los pacientes de la necesidad de trabajar para que mantengan 
la mejor salud cardiovascular y puedan continuar su vida más allá 
del cáncer con un estado físico óptimo y sin secuelas”. 

El Congreso mundial de Cardio-Oncología 
resaltó el trabajo multidisciplinar para mejorar 
la supervivencia de los pacientes con cáncer 

Organizado por ICOS, SEC, SEHH y SEOM Para ello, SEOM lleva años trabajando con SEC y otras sociedades 
científicas para que la atención conjunta multidisciplinar de la sa-
lud cardiovascular esté disponible para todos los pacientes, por 
lo que las labores de divulgación, formación y desarrollo de guías 
de práctica clínica, reuniones conjuntas de trabajo y realización 
de proyectos ha sido y sigue siendo fundamental. “La celebración 
del congreso ICOS en España, destacó el vicepresidente de SEOM, 
es un hito que demuestra el nivel científico alcanzado por la Car-
dio-Oncología española y el nivel de colaboración entre los distin-
tos profesionales; prueba de ello, es la presencia de la Oncología 
Médica en la coordinación del congreso, ponencias y mesas de de-
bate. Reuniones científicas como está servirán para seguir mejo-
rando la calidad de la atención de los pacientes oncológicos”.

Por su parte la Dra. Teresa López, coordinadora del Grupo de Tra-
bajo de Cardio-Oncología de SEC, apuntó que “la longevidad y ca-
lidad de vida de los supervivientes de cáncer ha mejorado drásti-
camente en los últimos años, debido en gran parte al desarrollo de 
nuevas opciones terapéuticas contra el cáncer. Esto ha aumentado 
el número de supervivientes de cáncer, pero también ha incremen-
tado la incidencia y prevalencia de toxicidades relacionadas con 
los tratamientos antitumorales”. Y añadió: “Tanto es así que las to-
xicidades cardiovasculares relacionadas con los tratamientos anti-
tumorales se han convertido en un desafío frecuente tanto para los 
pacientes como para los médicos”.

Como representante de SEHH, el Dr. Raúl Córdoba Mascuñano, 
miembro de su Junta Directiva, coincidió en resaltar que "es nece-
sario realizar un verdadero abordaje multidisciplinar en todos los 
pacientes con cáncer, sobre todo en aquellos que serán largos su-
pervivientes, en los que tenemos que cuidar de forma global su sa-
lud, tanto antes, durante como una vez finalizado el tratamiento". 

Retos en Cardio-Oncología
La jornada sobre investigación básica y traslacional celebrada en 
el CNIC fue la primera de estas características que se ha celebrado 
en Europa y reunió a investigadores de diferentes especialidades 
que atienden a pacientes con cáncer. La coordinación de estos pro-
fesionales permite que los investigadores básicos se centren en te-
mas que son relevantes para mejorar la atención a los pacientes, y 
que los clínicos tengan acceso a esta información para validar los 
resultados de la investigación básica.

“En Cardio-Oncología hace falta conocer más en profundidad los 
mecanismos de toxicidad cardiovascular de los tratamientos an-
titumorales para desarrollar scores de riesgo y estrategias de pre-
vención personalizadas”, explicó la coordinadora del Grupo de 
Trabajo de Cardio-Oncología de SEC. 

Para poner en valor el simposio, y dar a conocer los aspectos más 
importantes que se van a tratar durante esta jornada, el Dr. Valen-
tín Fuster, director general del CNIC y editor jefe de JACC, y Bonnie 

Ky, editora de JACC Cardio-Oncology, así como los ponentes de la 
jornada, han escrito un artículo que se publicó el pasado 27 de sep-
tiembre en JACC Cardio-Oncology.

Temas de interés
Entre los temas de interés que se abordaron durante la jornada 
de investigación y el resto del congreso, destacan la sesión sobre 
inmunoterapia ligada al proyecto SIR-CVT, un registro puesto en 
marcha por SEC, SEOM y CNIC; RESILIENCE, proyecto estrella del 
CNIC, liderado por el Dr. Borja Ibáñez; y una charla sobre cómo las 
antraciclinas aceleran el envejecimiento celular y, por eso, produ-
cen insuficiencia cardiaca. Actualmente, explicó el Dr. Borja Ibá-
ñez, coordinador del proyecto RESILIENCE y director científico 
del CNIC, “hay dos grandes necesidades clínicas no resueltas en 
relación con la cardiotoxicidad asociada al uso de antraciclinas: la 
falta de terapias capaces de prevenir o curar esta condición, y la au-
sencia de marcadores específicos para identificar el problema en 
sus primeras etapas”.

Además, la Cardio-Oncología no solo se centra en prevenir la toxi-
cidad. Como se repasó en otra de las sesiones más destacadas, hay 
un aumento creciente en el número de pacientes con enfermedades 
cardiovasculares que desarrollan cáncer. De ahí que los cardiólogos 
tengan que organizar sus estrategias de cribado de cáncer y colabo-
rar con Oncología para que, aunque sean pacientes de alto riesgo, 
puedan beneficiarse de los tratamientos que generalmente se les 
deniegan por alto riesgo. También se pusieron encima de la mesa 
las novedades en la patología de la mujer con cáncer y enfermedad 
cardiovascular, y cómo organizar de forma sostenible el seguimien-
to de niños y adultos supervivientes de cáncer. ❚

A
Expertos reunidos en el Congreso destacaron la necesidad de trabajar de forma conjunta para prevenir efectos secundarios cardiovasculares que las 
terapias oncológicas pueden desencadenar.

Artículo publicado en 
JACC Cardio-Oncology

A medida que el número de pacientes 
supervivientes al cáncer se va 
incrementando de forma significativa 
es fundamental concienciar a 
oncólogos y otros especialistas 
de la necesidad de trabajar para 
que mantengan la mejor salud 
cardiovascular y puedan continuar su 
vida más allá del cáncer con un estado 
físico óptimo y sin secuelas
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strategia europea contra el cáncer: de lo global a lo 
local’ es el nombre de una de las mesas redondas 
que tuvo lugar dentro del 'European Health Sum-
mit', jornada sanitaria promovida por el Consejo 

General de Médicos (CGCOM) y el Colegio de Médicos de Mur-
cia, que se celebró el pasado 26 de octubre en Murcia y en la que 
participó el presidente de SEOM, Dr. César A. Rodríguez. En su 
intervención abordó los retos y desafíos de la Estrategia Europea 
contra el cáncer, intentando dar respuesta a “si estamos prepara-
dos y cuáles son las barreras que vamos a encontrar”. 

En su opinión, “uno de los aspectos más importantes va a ser 
una organización asistencial diferente a la que estamos habi-

tuados basada en centros integrales del cáncer, lo que va a su-
poner un esfuerzo de acreditación y también de trabajo en red 
combinando el trabajo en equipo de centros de hospitales ter-
ciarios con centros más pequeños; en España nos encontramos 
con un gran desafío porque el modelo asistencial no está tan 
centralizado en esto, está más basado en hospitales generales, 
no en centros integrales como existen en otros países”.

El Dr. Rodríguez hizo especial hincapié en el trabajo en red 
para llevar a cabo con éxito este plan, una situación que a su 
vez “plantea la necesidad de una gobernanza común para apo-
yar y dar soporte siempre teniendo en cuenta que los pacien-
tes deben estar cerca de esa red, no necesariamente de un cen-

Atención integral, trabajo en red, 
equidad y registro de resultados, algunos 
de los retos en el abordaje del cáncer

La Cumbre europea de la salud abordó en Murcia los desafíos a los que se enfrenta la Oncología tro sanitario”. Y resaltó que “es fundamental que todo esto se 
haga bajo criterios de equidad para evitar desigualdad y mejo-
rar la agilidad de las decisiones y actuaciones”.

En esta misma línea, apuntó que “este modelo también trae 
consigo implicaciones muy importantes en el desarrollo y 
diseño de los ensayos clínicos que deben permitir un acceso 
equitativo a la innovación de toda la población”. Un aspecto 
que también tocó fue la necesidad de implantar nuevos criba-
dos basada en evidencia y la participación de los pacientes en 
la práctica clínica diaria.

Finalmente subrayó como elemento clave la evaluación y re-
gistro de resultados, “algo de lo que hoy no disponemos porque 
no tenemos buen sistema de recogida de datos; es necesario 
implementar sistemas que nos permitan obtener resultados 
de las innovaciones terapéuticas que se van incorporando”.

La mesa, que estuvo moderada por la Dra. M.ª Isabel Moya, 
vicepresidenta primera del CGCOM, contó también con la 
participación del Dr. Andrés Cer-
vantes, presidente de la Sociedad 
Europea de Oncología Médica 
(ESMO); Pilar Aparicio, directora 
general de Salud Pública del Mi-
nisterio de Sanidad; y el Dr. José 
Luis Alonso, jefe de Servicio de 
Oncología del Hospital Virgen de 
la Arrixaca de Murcia.

La Dra. Moya afirmó que se prevé 
que el cáncer aumente un 24% has-
ta 2030, un problema “que no es 
solo de salud ya que también tiene 
un gran impacto social y económico porque supone un 10% de 
todo el gasto sanitario” y resaltó la importancia de la preven-
ción y los cribados porque “el 40% de los cánceres puede pre-
venirse”.

El Dr. Andrés Cervantes, por su parte, puso de relieve la ne-
cesidad de “tomar medidas e intentar detener esta pandemia 
antes de que nos sobrepase”.  No obstante, destacó que España 
cuenta con mejores datos que la media de la Unión Europea 
tanto en incidencia como en mortalidad, lo que indica que se 
están haciendo relativamente bien las cosas”. “Pero –añadió– 
no debemos perder de vista que el 11% de los casos que se de-
tecten en Europa, serán españoles”.

Respecto a los retos y necesidades para afrontar el cáncer, señaló 
como prioritarias las acciones en prevención y diagnóstico pre-
coz porque van a ser determinantes, así como lo será la investi-
gación para comprender mejor la enfermedad y sus factores de 

riesgo a través del acceso al diagnóstico molecular, el desarrollo 
de herramientas de Inteligencia Artificial, la gestión de las gran-
des bases de datos sanitarios o el desarrollo de medicamentos.

También alertó sobre la importancia de tomar medidas en cues-
tiones concretas, como por ejemplo, la contaminación del aire. 
De hecho, puso encima de la mesa el aumento de cáncer de pul-
món en mujeres no fumadoras mayores de 60 años y aseguró 
que “hay que tomar medidas para reducir la polución, que son 
claramente preventivas”.

Otros de los grandes ejes del Plan Europeo que resaltó son la mejo-
ra de las pruebas diagnósticas y los tratamientos, así como la pro-
moción del cuidado y calidad de vida tanto de los pacientes como 
de los cuidadores, especialmente en el caso de los largos supervi-
vientes. “El Plan Europa contra el cáncer –resumió- aborda de una 
manera amplia, 360 grados, todos los aspectos relacionados con la 
enfermedad, conocerla mejor; y de ahí deriva un plan de acción de 
investigación, hacer prevención y diagnóstico precoz, mejores tra-
tamientos y tecnologías para el diagnóstico y apoyo a los pacientes 

y familiares subrayando la impor-
tancia de los largos supervivientes".

Por su parte el Dr. José Luis Alon-
so resaltó la potencia del Plan Eu-
ropeo Contra el Cáncer, pero puso 
de manifiesto la desconexión que 
existe entre lo que ofrece y consi-
gue la Medicina en el cáncer y lo 
que la sociedad ofrece a los largos 
supervivientes: “Hay que reforzar 
los servicios sociales y todo lo que 
rodea al sistema sanitario”, aseguró.

Asimismo, hizo hincapié en la necesidad de contar en los próximos 
años con más especialistas en Oncología. “En 20 años hay que du-
plicar el número de oncólogos, necesitaremos unos 3.500 y ahora 
tenemos 1.500”. En este sentido, también apuntó la importancia de 
que otros especialistas no oncólogos le den más prioridad al cáncer, 
reforzando el abordaje multidisciplinar que redundaría en la mejo-
rara del sistema y la atención a los pacientes. La Oncología hoy está 
muy descentralizada, es necesario el trabajo en red”.

En su intervención la directora general de Salud Pública del Mi-
nisterio de Sanidad explicó la estrategia para el despliegue en 
España del Plan Europeo Contra el Cáncer, un plan “que está 
dotado con 4.000 millones de euros y que se conecta con otras 
grandes iniciativas en Europa como el programa Horizon y el 
plan #Eu4Health”. Destacó que este plan gira en torno a ejes de 
actuación prioritarios como son la mejora de la calidad de vida 
de los pacientes, la detección precoz, la mejora del diagnóstico y 
tratamiento integral y prevención. ❚

E
De izqda. a dcha. Dr. César A. Rodríguez, Dra. M.ª Isabel Moya, Dr. Andrés Cervantes y Dr. José Luis Alonso. 

Uno de los aspectos más 
importantes va a ser una 
organización asistencial 
diferente a la que estamos 
habituados basada en centros 
integrales del cáncer
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Una adecuada suplementación con vitamina D 
podría prevenir miles de muertes por cáncer al año.3
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Prevención y tratamiento* del dé�cit de vitamina D.1

Colecalciferol
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El Dr. César A. Rodríguez, presidente 
de SEOM, participó hace unos días en el 
cuarto coloquio del ciclo ‘Impacto en Es-
paña de la Estrategia Farmacéutica Eu-
ropea’ (EFE), encuentro, organizado por 
Diario Farma, que contó también con la 
participación de Antonio Blázquez, jefe 
del Departamento de Medicamentos de 
Uso Humano de la Agencia Española de 
Medicamentos (AEMPS); Roberto Sal-
daña, director de Innovación y Participa-
ción Ciudadana de EUPATI; e Icíar Sanz 
de Madrid, directora del Departamento 
Internacional de Farmaindustria. 

José María López Alemany, director 
de Diariofarma, introdujo el debate co-
mentando que “la Comisión Europea ha 
identificado un problema de acceso a los 
medicamentos que representan una in-
novación terapéutica relevante; dado que 
dicho problema es transversal y amplia-
mente generalizado, la Comisión consi-
dera que puede intervenir para resolver-
lo". Y añadió: "Sin embargo, es importante 
destacar que este desafío se manifiesta de 
maneras diferentes y afecta de forma dis-
tinta a cada país. En algunos, como Espa-

ña, se solicita la comercialización de una 
gran mayoría de los medicamentos apro-
bados; sin embargo, existe un problema 
con los plazos de comercialización”.

En su intervención el presidente de SEOM 
aseguró que “en el centro de todo está el 
paciente y el que lidia con él, en el día a 
día, es el profesional sanitario y enten-
demos que la filosofía continúa siendo 
promover el mejor acceso, que sea lo más 
amplio posible a las indicaciones aproba-
das que hayan demostrado resultados en 

salud y de la forma más equitativa posi-
ble” aunque mostró su preocupación por 
el hecho de que “la industria pueda verse 
perjudicada y, en consecuencia, esto tam-
bién afecte a la innovación”.

El Dr. Rodríguez aseguró que, para los 
profesionales, es esencial que el acceso 
sea “más fácil y ágil, que se acorten los 
tiempos de aprobación y el precio del re-
embolso, que el número de fármacos sea 
mayor y, sobre todo, la priorización en la 
evaluación, ya que no todas las innova-
ciones tienen el mismo valor”. Además, 
señaló que no se debe olvidar que el sis-
tema debe ser sostenible “pero vamos a 
ver qué es imprescindible o cubre nece-
sidades que no están bien cubiertas y no 
centrarnos sólo en factores puramente 
economicistas”, añadió. La decisión de in-
corporar nuevas terapias “no se debe ba-
sar solo en el coste, sino también en el va-
lor y si contribuyen a mejorar la calidad 
asistencial”, señaló. Consideró asimismo 
fundamental contar con información 
transparente sobre los procedimientos y 
los resultados, lo que permitirá evaluar si 
“se está haciendo bien”. ❚

De izq. a dcha. Roberto Saldaña, José María López, Icíar Sanz de Madrid, Antonio Blázquez y el Dr. César A. Rodríguez. 

Dr. César A. Rodríguez: “Es esencial que el acceso a 
fármacos sea ágil y priorizar la evaluación clínica”

El sistema debe ser 
sostenible pero vamos a 
ver qué es imprescindible 
o cubre necesidades que
no están bien cubiertas
y no centrarnos sólo
en factores puramente
economicistas

El presidente de SEOM intervino en el ciclo Impacto en España de la Estrategia Farmacéutica Europea
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¥SEIOMM: Sociedad Española de Investigación Ósea y del Metabolismo Mineral.
*Tratamiento de la de�ciencia de vitamina D en adultos y prevención de la de�ciencia de vitamina D en adultos con riesgos identi�cados.

Referencias: 1. Ficha técnica HIDROFEROL®  0,266 mg cápsulas blandas. 2. Casado E, Quesada JM, Naves M, et al. Recomendaciones de la SEIOMM en la prevención y tratamiento del dé�cit 
de vitamina D. Rev Osteoporos Metab Miner. 3. Niedermaier T, Gredner T, Kuznia S, et al. Vitamin D supplementation to the older adult population in Germany has the cost-saving potential of 
preventing almost 30000 cancer deaths per year. Mol Oncol. 2021;15(8):1986-1994. 
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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Hidroferol 0,266 mg cápsulas blandas. 2.COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada cápsula blanda contiene 0,266 mg de calcifediol monohidrato.
Excipientes con efecto conocido: Cada cápsula blanda contiene 5 mg de etanol, 22 mg de sorbitol (E-420) y 1 mg de colorante amarillo anaranjado (E-110). Para consultar la lista completa de excipientes, ver
sección 6.1. 3.FORMA FARMACÉUTICA. Cápsula blanda. Cápsula de gelatina blanda de color naranja, ovalada, de 15 mm por 9 mm, que contiene un líquido claro, de baja viscosidad y libre de partículas.
4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de la de�ciencia de vitamina D (niveles de 25(OH)D < 25 nmol/l) en adultos. Prevención de la de�ciencia de vitamina D en adultos con
riesgos identi�cados, tales como pacientes con síndrome de malabsorción, enfermedad renal crónica-enfermedad mineral ósea (ERC-EMO) u otros riesgos identi�cados. Como adyuvante en el tratamiento 
especí�co de la osteoporosis en pacientes con de�ciencia de vitamina D o con riesgo de de�ciencia de vitamina D. 4.2. Posología y forma de administración. Posología. El tratamiento de la de�ciencia 
de vitamina D y la prevención de la de�ciencia de vitamina D en pacientes con riesgos identi�cados: una cápsula una vez al mes. Como coadyuvante en el tratamiento especí�co de la osteoporosis: 
una cápsula una vez al mes. En algunos pacientes pueden ser necesarias dosis más altas tras comprobar analíticamente la magnitud de la de�ciencia. En esos casos, la dosis máxima administrada no 
debe exceder de una cápsula por semana. Una vez que los niveles séricos de 25(OH)D se estabilicen dentro del rango deseado, se deberá interrumpir el tratamiento o reducir la frecuencia de administración.
Hidroferol 0,266 mg cápsulas blandas no es para uso diario. La dosis, frecuencia y duración del tratamiento deberán ser determinadas por el prescriptor, teniendo en cuenta los niveles séricos de 25(OH)D, el tipo 
y condiciones del paciente y otras comorbilidades como la obesidad, el síndrome de malabsorción o el tratamiento con corticosteroides. Hidroferol 0,266 mg capsula blanda se recomienda cuando se pre�ere 
una administración espaciada en el tiempo. Deben vigilarse las concentraciones séricas de 25(OH)D, generalmente al cabo de 3 o 4 meses desde el inicio del tratamiento. La potencia de este medicamento a 
veces se expresa en unidades internacionales. Estas unidades no son intercambiables con las unidades utilizadas para expresar la potencia de los medicamentos con colecalciferol (vitamina D) (ver sección 4.4). 
· Pacientes con insu�ciencia renal. El uso de Hidroferol en pacientes con enfermedad renal crónica debe ir acompañado de un control periódico del calcio y el fósforo séricos, y de la prevención de hipercalcemia
(ver sección 4.4). · Pacientes de edad avanzada. No se han observado diferencias generales de seguridad o e�cacia entre los pacientes geriátricos y los adultos jóvenes. · Población pediátrica. No se ha establecido 
la seguridad y e�cacia de Hidroferol en niños y adolescentes menores de 18 años. No se dispone de datos. Forma de administración. Vía oral. 4.3. Contraindicaciones. -Hipersensibilidad al principio activo o a 
alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. -Hipercalcemia (calcemia > 2,6 mmol/L) o hipercalciuria. - Litiasis cálcica. -Hipervitaminosis D. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. 
Hipercalcemia e hiperfosfatemia. Para obtener una respuesta clínica adecuada a la administración oral de calcifediol, se requiere también que la ingesta de calcio en la dieta sea adecuada. Por tanto, para controlar 
los efectos terapéuticos, se deberían monitorizar en suero, además del 25(OH)D: el calcio, el fósforo y la fosfatasa alcalina, así como el calcio y fósforo urinarios en 24 horas. Una caída en los niveles séricos 
de fosfatasa alcalina normalmente precede a la  parición de hipercalcemia. Una vez que el paciente tiene normalizados estos parámetros y está en régimen de tratamiento de mantenimiento, se deberían realizar 
regularmente las citadas determinaciones, especialmente los niveles séricos de 25(OH)D y de calcio. Insu�ciencia renal. Se aconseja administrar con precaución. El uso de este medicamento en pacientes con 
enfermedad renal crónica debe ir acompañado de un control periódico de calcio y fósforo plasmáticos, y de la prevención de la hipercalcemia. La transformación a calcitriol tiene lugar en el riñón por lo que, en 
caso de una insu�ciencia renal grave (aclaramiento renal de creatinina menor a 30 ml/min), puede producirse una disminución muy importante de los efectos farmacológicos. Insu�ciencia cardíaca. Se requiere una 
especial precaución. Se debe monitorizar en todo momento la calcemia del individuo, especialmente en pacientes en tratamiento con digitálicos, ya que podría producirse hipercalcemia y aparecer arritmias; se 
recomienda realizar dichas determinaciones dos veces por semana al comienzo del tratamiento. Hipoparatiroidismo. La 1-alfa-hidroxilasa se activa por la paratohormona. Como consecuencia, en caso de insu�ciencia
paratiroidea, puede disminuir la actividad del calcifediol. Cálculos renales. Se debe controlar la calcemia, ya que la vitamina D aumenta la absorción del calcio y puede agravar el cuadro. En estos pacientes se deben administrar 
suplementos de vitamina D solo si los bene�cios superan a los riesgos. Inmovilización prolongada. En pacientes con una inmovilización prolongada puede ser necesaria la reducción de la dosis para evitar hipercalcemia. 
Sarcoidosis, tuberculosis u otras enfermedades granulomatosas. Debe emplearse con precaución dado que estas patologías conducen a una mayor sensibilidad al efecto de la vitamina D, así como al aumento del riesgo 
de padecer reacciones adversas a dosis inferiores a las recomendadas del medicamento. En estos pacientes es preciso controlar las concentraciones séricas y urinarias de calcio. Interferencias con pruebas analíticas. El 
calcifediol puede interferir con la determinación del colesterol (método de Zlatkis-Zak), dando lugar a falsos aumentos de los niveles de colesterol sérico. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene 5 mg 
de alcohol (etanol) en cada cápsula blanda. Esta cantidad en cada cápsula es equivalente a menos de 1 ml de cerveza o 1 ml de vino. La pequeña cantidad de alcohol en este medicamento no tendrá efectos notables. 
Este medicamento contiene 22 mg de sorbitol en cada cápsula blanda. Este medicamento contiene colorante amarillo anaranjado S (E-110) que puede producir reacciones alérgicas. Las unidades internacionales (UI) no 
deben usarse para determinar la dosis de calcifediol ya que esto podría dar lugar a una sobredosis. En su lugar, se debe seguir la recomendación posológica de la sección 4.2. 4.5. Interacción con otros medicamentos 
y otras formas de interacción. - Fenitoína, fenobarbital, primidona y otros inductores enzimáticos: los inductores enzimáticos pueden reducir las concentraciones plasmáticas de calcifediol e inhibir sus efectos por 
inducción de su metabolismo hepático. Por esta razón, generalmente se recomienda la monitorización de los niveles de 25-OH-D séricos cuando se administra calcifediol con antiepilépticos inductores del CYP3A4 para 
considerar la suplementación. -Glucósidos cardiacos: el calcifediol puede producir una hipercalcemia, que puede a su vez potenciar los efectos inotrópicos de la digoxina y su toxicidad, produciendo arritmias cardiacas. 
-Fármacos que disminuyan la absorción del calcifediol, como la colestiramina, el colestipol o el orlistat, que pueden producir una disminución de los efectos. Se recomienda distanciar las dosis de estos medicamentos 
y los suplementos de vitamina D al menos 2 horas. -Parafina y aceite mineral: debido a la liposolubilidad del calcifediol, puede disolverse en la para�na y disminuir su absorción intestinal. Se recomienda utilizar otro 
tipo de laxantes o al menos distanciar las dosis. -Diuréticos tiazídicos: la administración conjunta de un diurético tiazídico (hidroclorotiazida) con suplementos de vitamina D, en pacientes con hipoparatiroidismo pueden 
dar lugar a una hipercalcemia, que puede ser transitoria o requerir interrupción de tratamiento del análogo de vitamina D. -Algunos antibióticos, como la penicilina, la neomicina y el cloranfenicol, pueden aumentar la 
absorción de calcio. -Agentes que ligan fosfatos como sales de magnesio: como la vitamina D tiene efecto sobre el transporte de fosfato en el intestino, riñón y hueso, podría producirse hipermagnesemia. La dosis de 
agentes que se unen al fosfato deberá ajustarse de acuerdo con las concentraciones séricas de fosfato. - Verapamilo: algunos estudios muestran una posible inhibición de la acción antianginosa, debido al antagonismo 
de sus acciones. -Vitamina D: debe evitarse la coadministración de cualquier análogo de Vitamina D ya que pueden crearse efectos aditivos positivos e hipercalcemia. -Suplementos de calcio: debe evitarse la ingesta 
no controlada de preparados adicionales que contengan calcio. -Corticosteroides: contrarrestan los efectos de los medicamentos análogos a la vitamina D, como calcifediol. Interacción con alimentos y bebidas.
Deben tenerse en cuenta los alimentos que puedan estar suplementados con vitamina D, ya que pueden crearse efectos aditivos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo No hay estudios controlados con 
calcifediol en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). No debe utilizarse este medicamento durante el embarazo. Lactancia. El calcifediol 
es excretado en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/niños. La ingestión materna de altas dosis de calcifediol puede producir niveles altos de calcitriol en leche y causar hipercalcemia
en el lactante. Este medicamento no debe utilizarse durante la lactancia. Fertilidad. No hay datos sobre el efecto del calcifediol en la fertilidad. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.
La in�uencia de calcifediol sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insigni�cante. 4.8. Reacciones adversas. Las frecuencias se asignan de la siguiente manera: muy frecuentes (21/10); frecuentes 
(21/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1.000 a <1/100); raros (21/10.000 a <1/1.000); muy raros (<1/10.000) y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Los efectos adversos
relacionados con la vitamina D están asociados al aumento de los niveles de calcio cuando se produce una ingesta excesiva de vitamina D, es decir, asociados a sobredosi�cación o a tratamientos prolongados. Las  dosis 
de análogos a vitamina D requeridas para producir hipervitaminosis varían considerablemente entre individuos. Las reacciones adversas debidas al aumento de los niveles de calcio pueden aparecer de forma precoz o tardía 
(ver sección 4.9 sobredosis): Sistema Inmune. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): reacciones de hipersensibilidad (como ana�laxia, angioedema, disnea, erupción cutánea, edema 
localizado/ hinchazón local y eritema). Trastornos del metabolismo y de la nutrición. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): hipercalcemia e hipercalciuria. Noti�cación de sospechas 
de reacciones adversas. Es importante noti�car las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una  supervisión continuada de la relación bene�cio/riesgo del medicamento. Se 
invita a los profesionales sanitarios a noti�car las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.noti�caRAM.es. 4.9. Sobredosis. Síntomas.
La administración de vitamina D a dosis altas o durante largos períodos de tiempo puede producir hipercalcemia, hipercalciuria,  hiperfosfatemia e insu�ciencia renal. Como síntomas iniciales de la intoxicación
pueden aparecer debilidad, fatiga, somnolencia, cefalea, anorexia, sequedad de boca, sabor metálico, náuseas, vómitos, espasmos abdominales, poliuria, polidipsia, nicturia, estreñimiento o diarrea, vértigos,
tinnitus, ataxia, exantema, hipotonía (sobre todo en niños), dolor muscular u óseo e irritabilidad. Entre los síntomas más tardíos de la hipercalcemia están: rinorrea, prurito, disminución de la libido, nefrocalcinosis,
insu�ciencia renal, osteoporosis en adultos, retardo del crecimiento en niños, pérdida de peso, anemia, conjuntivitis con calci�cación, fotofobia, pancreatitis, elevación del nitrógeno ureico en sangre (BUN), albuminuria, 
hipercolesterolemia, incremento de transaminasas (SGOT y SGPT), hipertermia, calci�cación vascular generalizada, convulsiones, calci�cación de tejidos blandos. Raramente, los pacientes pueden desarrollar
hipertensión o síntomas psicóticos; la fosfatasa alcalina sérica puede disminuir; los desequilibrios hidroelectrolíticos junto con moderada acidosis pueden dar lugar a arritmias cardiacas. En las situaciones más
graves, en las que la calcemia supera los 3 mmol/l, se puede generar síncope, acidosis metabólica y coma. Aunque los síntomas de la sobredosis suelen ser reversibles podría provocarse fallo renal o cardíaco.
Está aceptado que niveles séricos de 25(OH)-colecalciferol superiores a 375 nmol/l pueden asociarse con un aumento de la incidencia de efectos adversos. Es típico de esta sobredosis el aumento de calcio,
fosfato, albúmina y nitrógeno ureico en sangre y los de colesterol y transaminasas en sangre. Tratamiento: El tratamiento de la intoxicación por el calcifediol consiste en: 1. retirada del tratamiento (con calcifediol)
y de cualquier suplemento de calcio que se esté administrando. 2. seguir una dieta baja en calcio. Para aumentar la eliminación del calcio se aconseja administrar grandes volúmenes de �uidos, tanto por vía oral
como por vía parenteral, y si es necesario, administrar glucocorticoides y realizar una diuresis forzada con diuréticos del asa como la furosemida. 3. En el caso de que la ingestión haya ocurrido en las 2 horas
anteriores, se puede realizar un lavado gástrico y forzar la emesis. Si la vitamina D ha pasado ya del estómago, se puede administrar también un laxante del tipo de la para�na o aceite mineral. Si la vitamina
D ya se ha absorbido, se puede recurrir a una hemodiálisis o a una diálisis peritoneal con una solución dializadora carente de calcio. La hipercalcemia derivada de la administración de calcifediol durante un
periodo prolongado de tiempo, persiste aproximadamente 4 semanas tras la interrupción del tratamiento. Los signos y síntomas de hipercalcemia son normalmente reversibles, pero la calci�cación metastásica
puede producir insu�ciencia renal o cardiaca graves y muerte. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacológico: Vitamina D y análogos. Código ATC:
A11CC06. Mecanismo de acción. La vitamina D tiene dos formas principales: D2 (ergocalciferol) y D3 (colecalciferol). La vitamina D3 se sintetiza en la piel por la exposición a la luz solar (radiación ultravioleta) y
se obtiene en la dieta. La vitamina D3 debe someterse a un proceso metabólico de dos pasos para ser activa; el primer paso se produce en la fracción microsomal del hígado donde es hidroxilada en la posición
25 (25-hidroxicolecalciferol o calcifediol); el segundo proceso tiene lugar en el riñón donde se forma el 1,25-dihidroxicolecalciferol o calcitriol por intervención de la enzima 25-hidroxicolecalciferol 1-hidroxilasa; la
conversión a 1,25-dihidroxicolecalciferol está regulada por su propia concentración, por la hormona paratiroides (PTH) y por la concentración sérica de calcio y fosfato. Existen otros metabolitos de función no
conocida. Desde el riñón, el 1,25-dihidroxicolecalciferol es transportado a los tejidos destinatarios (intestino, hueso, posiblemente riñón y glándula paratiroides) por unión a proteínas especí�cas del plasma.
Efectos farmacodinámicos. La vitamina D fundamentalmente aumenta la absorción de calcio y fósforo en el intestino y favorece la formación y mineralización ósea normal y actúa a tres niveles:
-Intestino: la vitamina D estimula la absorción de calcio y fósforo en el intestino delgado. -Hueso: el calcitriol estimula la formación ósea al aumentar los niveles de calcio y fosfato y estimula las
acciones de los osteoblastos. -Riñones: el calcitriol estimula la reabsorción tubular del calcio. -Glándulas paratiroides: la vitamina D inhibe la secreción de hormona paratiroidea. E�cacia clínica y seguridad. La e�cacia   seguridad 
de calcifediol monohidrato 0,266 mg cápsulas blandas se ha evaluado en un estudio aleatorio y doble ciego en mujeres posmenopáusicas con niveles séricos de 25(OH)D < 50 nmol/l). 303 sujetos fueron aleatorizados, de los 
cuales 298 constituyeron la población por intención de tratar. Las pacientes fueron tratadas con calcifediol monohidrato 0,266 mg/mes (N=200) o colecalciferol (N=98) a una dosis de 625 microgramos/mes (25.000 UI). En el grupo 
de calcifediol, 98 pacientes recibieron el tratamiento durante 4 meses; el resto de pacientes (N=102) y el grupo de colecalciferol recibieron el tratamiento durante 12 meses. Después de 1 mes, el 13,5% de las pacientes tratadas 
con calcifediol monohidrato alcanzaron niveles de 25(OH)D superiores a 30 ng/ml (75 nmol/l) y después de 4 meses, este porcentaje aumentó a un 35%. Los niveles más altos de 25(OH)D con calcifediol monohidrato se alcanzaron 
después de 4 meses de tratamiento, indicando que no existe un efecto acumulativo. La siguiente tabla muestra el aumento de las concentraciones de 25(OH)D (en ng/ml) desde el inicio del tratamiento, como valores medios (SD):

Calcifediol 0, 266 mg Colecalciferol 625 µg

Inicio 12.8 (3.9) 13.2 (3.7)

Aumentos desde el inicio:

Mes 1 9.7 (6.7) 5.1 (3.5)

Mes 4 14. 9 (8.1) 9.9 (5.7)

Mes 12 11.4 (7.4) 9.2 (6.1)

*los resultados se muestran como la media (SD) .
5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absorción. El calcifediol se absorbe bien a nivel intestinal. Por este procedimiento se absorbe aproximadamente en un 75 - 80%. A través de la administración oral de calcifediol, 
la concentración sérica máxima de 25(OH)-colecalciferol se alcanza a las 4 horas aproximadamente. Distribución. El calcifediol circula por la sangre unido a una -globulina especí�ca (DBP). Se almacena en el
tejido adiposo y músculo por periodos prolongados. El almacenamiento en el tejido adiposo es inferior al de vitamina D debido a su escasa solubilidad lipídica. Metabolismo o Biotransformación. La formación de
calcitriol a partir del calcifediol está catalizada por la enzima 1-alfa-hidroxilasa, CYP27B1, situada en el riñón y todos los tejidos que responden a la vitamina D. El CYP24A1, localizado en estos tejidos cataboliza
tanto el calcifediol como el calcitriol hasta convertirlos en metabolitos inactivos. Eliminación. El calcifediol tiene una vida media aproximada de 18 a 21 días y se excreta fundamentalmente en la bilis. 5.3.Datos 
preclínicos sobre seguridad. Únicamente se observaron reacciones en los estudios preclínicos a exposiciones consideradas superiores a la máxima humana, lo que indica poca relevancia para su uso clínico.
Altas dosis de vitamina D (de 4 a 15 veces las dosis recomendadas en humanos) han demostrado ser teratogénicas en animales, pero hay escasez de estudios en humanos. La vitamina D puede producir una
hipercalcemia en la madre que de lugar asimismo a un síndrome de estenosis aórtica supravalvular, retinopatía y a retraso mental en el niño y neonato. 6 . DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. 
Etanol anhidro. Triglicéridos de cadena media. Gelatina. Glicerol. Sorbitol (70%) (E-420). Dióxido de titanio (E-171). Colorante amarillo anaranjado (E-110). 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de
validez. 4 años. 6.4. Precauciones especiales de conservación. No requiere condiciones especiales de conservación. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Envase conteniendo 5 o 10 cápsulas en blíster
de PVC/PVDC-Al. Los blísters se presentan empaquetados en una caja de cartón. 6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones. Ninguna especial para su eliminación. La eliminación
del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Faes
Farma S.A. Máximo Aguirre, 14  48940 Leioa (Bizkaia)  España. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN.  80.095  9.FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA
AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: 5 agosto 2015. Fecha de la última renovación: 5 agosto 2020. 10.FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO Agosto 2021. La información detallada de este medicamento 
está disponible en la página web de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/   CONDICIONES DE LA PRESTACIÓN FARMACÉUTICA. Con receta ordinaria. 
RÉGIMEN DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN. Aportación normal. Hidroferol cápsulas blandas: envase de 10 cápsulas:12,61 € (PVP); 13,11 € (PVP IVA); envase 5 cápsulas:6,30 € (PVP): 6,56 € (PVP IVA).

Diferencias en el abordaje de los pacientes 
con cáncer, en el 68.º Congreso de la SEFH 

La investigación y las nuevas tecnolo-
gías están llevando al cáncer a las puer-
tas de una era de cambio. La medicina 
molecular, la inteligencia artificial o los 
anticuerpos conjugados son algunos de 
los nuevos conceptos que han llegado 
para quedarse y que cada día nos irán 
pareciendo más familiares. Todos ellos 
serán necesarios en un escenario en el 
que parece que la incidencia del cáncer 
no hace más que crecer y, además, en 
pacientes más jóvenes de lo habitual.

El estilo de vida occidental o la mejora 
en el diagnóstico del cáncer son algu-
nas de las causas a las que han apunta-
do los expertos que han participado en 
la última mesa redonda de la segunda 
jornada del IV Simposio del Observato-
rio de la Sanidad, de El Español.

En su turno de palabra, la Dra. Isa-
bel Echavarria, secretaria científica 
de la Sociedad Española de Oncolo-
gía Médica (SEOM) y oncóloga mé-
dica del Hospital General Universita-
rio Gregorio Marañón de Madrid, ha 
explicado que hasta una de cada tres 
muertes por cáncer se debe a factores 
de riesgo que son evitables. Por esta 

razón, aunque los hábitos de vida sa-
ludable son viejos conocidos, ocupa-
rán también un papel importante en 
el futuro de la prevención del cáncer. 
"Queda mucho por hacer, pero debe-
mos avanzar en diagnósticos precoz. 
Por ejemplo, incorporar un cribado 
del cáncer de pulmón que ha demos-
trado salvar vidas", asegura. ❚

La Dra. Echavarría recuerda la necesidad 
de avanzar en el diagnóstico precoz del cáncer

Dr. José Ángel García Sáenz (GEICAM), Ania Zubeldia (Daiichi Sankyo), José Andrés Gómez (El 
Español), Dr. Antonio Cubillo, Dr. Luis Madero y Dra. Isabel Echavarría. 

La Dra. Rosario García Campelo, miem-
bro de la Comisión SEOM Mujeres en On-
cología, ha participado en el 68.º Congreso 
de la Sociedad Española de Farmacia Hos-
pitalaria (SEFH), celebrado en Bilbao, en 

la mesa Salud con perspectiva: abordaje 
diferencial en el paciente externo en la 
que ha recordado que el sexo y el género 
hacen que la respuesta a los tratamientos 
sea diferente, afecta al diagnóstico, a la do-

sificación… Por lo tanto, el sexo ha de ser 
un factor de estratificación en los ensayos 
clínicos. Así, ha subrayado las diferencias 
en toxicidad/eficacia, en acceso y resulta-
do de cribados CCR, en la atención trans-
género y en cáncer de pulmón. 

En dicha mesa, moderada por Olga Del-
gado Sánchez, presidenta de SEFH y jefa 
de Servicio de Farmacia del Hospital Uni-
versitario Son Espases, de Baleares, tam-
bién han participado Gabriel Mercadal 
Orfila, adjunto del Servicio de Farmacia 
del Hospital Mateu Orfila, de Baleares, 
y Ana Juanes Borrego, farmacéutica ad-
junta del Hospital de la Santa Creu y Sant 
Pau, de Barcelona. ❚

La Dra. García Campelo ha intervenido en una mesa sobre 'Salud con perspectiva: abordaje 
diferencial en el paciente externo' 

La Dra. Rosario García Campelo durante su intervención.
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SEOM transmite a los estudiantes la importancia de la 
Oncología Médica como especialidad del presente y del futuro 

acido en A Coruña en 
1958, llegó a las instalacio-
nes de esta fundación be-
néfico-privada, el Centro 

Oncológico de Galicia (COG), en el año 
1983 para cursar su especialidad y ya no 
se fue. Trabajó hasta hace unas pocas 
semanas cuando la enfermedad a la que 
tanto esfuerzo dedicó le impidió seguir 
prestando un ejercicio profesional con 
el que se volcó en todos sus campos, de 
la asistencia a la Administración sin de-
jar de lado la investigación, durante cua-
tro décadas.

Fue miembro destacado dentro de la 
Oncología gallega y nacional, así como 
de las sociedades europeas y america-
nas. Participó en la Sociedad Oncológi-
ca de Galicia donde ocupó la Presiden-
cia durante un mandato. También fue 
miembro de la Sociedad Española de 
Oncología Médica (SEOM) desde 1998, 

del Grupo Español de Investigación 
en Cáncer de Mama (GEICAM) desde 
1999 y académico de la Real Academia 
Gallega de Medicina y Cirugía desde 
2007.

Ocupó la jefatura del Servicio de Onco-
logía Médica, fue también subdirector 
y en 2009 accedió a la Dirección Mé-
dica, cargo que compatibilizó sin dejar 
de ver a sus pacientes. En el año 2015 
fue  nombrado director gerente de la 
institución.

Manuel Ramos vivió en primera línea 
e impulsó algunos de los avances y de-
sarrollos más destacados del Centro 
Oncológico de Galicia de los últimos 40 
años. Durante este tiempo se instaló el 
primer acelerador de Galicia en el cen-
tro y se han ido incorporando nuevos 
equipamientos y prestaciones para los 
pacientes oncológicos.

Investigador muy activo en los ensayos 
de cáncer de mama dentro del Grupo 
GEICAM, fue autor de numerosas pu-
blicaciones de alto impacto, que se han 
traducido en avances de tratamiento de 
los que se han beneficiado las pacientes 
en los últimos años.

Pero, ante todo, Manolo fue un AMIGO, 
con gran generosidad con los compañeros, 
ofreciéndonos siempre oportunidades de 
crecimiento profesional y personal. Tenía 
también una enorme capacidad de escu-
cha y facilidad para entender a las perso-
nas. Era generador de confianza y sereni-
dad a su alrededor tanto para los trabajá-
bamos con él como para los pacientes.

Gracias, Manolo, por habernos permi-
tido trabajar a tu lado durante estos 
años. Nos sentimos huérfanos desde 
que nos dejaste. Sigues y seguirás pre-
sente en nuestro día a día.❚

Dr. Manuel Ramos
OBITUARIO

N

Dra. Margarita Amenedo
Jefa de Servicio de Oncología Médica 

del Centro Oncológico de Galicia  

Comunicación, liderazgo e inteligencia emocional  para 
mejorar la formación de los estudiantes de Medicina
La Sociedad Española de Oncología Médi-
ca (SEOM) asistió al XV Congreso de Edu-
cación Médica del Consejo Estatal de Estu-
diantes de Medicina (CEEM), que se celebró 
en Córdoba entre el 7 y el 9 de septiembre. 

El Dr. Domingo A. Sánchez, miembro de 
la Sección +MIR de SEOM y oncólogo mé-
dico del Hospital Universitario Virgen de 
la Arrixaca de Murcia, impartió como re-
presentante de la Sociedad un taller prác-
tico sobre comunicación afectiva y efectiva 
como herramienta clave para la Medicina. 

Una de las ideas que el Dr. Sánchez tras-
ladó a los estudiantes de Medicina es la 

del oncólogo médico como líder en el se-
guimiento y la comunicación con el pa-
ciente oncológico, así como la importan-
cia de la comunicación afectiva. “El mé-
dico del futuro requiere de habilidades 
básicas que son el día a día del ejercicio 

de la Oncología: habilidades comunica-
tivas e inteligencia emocional”, dijo e in-
sistió en la comunicación, el liderazgo y 
la inteligencia emocional para mejorar la 
formación de los estudiantes de Medici-
na en nuestro país. ❚

SEOM participa en el XV Congreso de Educación Médica del CEMM

El Dr. Sánchez, en el taller práctico sobre comunicación afectiva y efectiva.

SEOM ha participado en el XLI Congre-
so Nacional de Estudiantes de Medicina, 
celebrado el pasado 25 de octubre en Ali-
cante organizado por el Consejo Estatal 
de Estudiantes de Medicina (CEEM). La 
Dra. Berta Obispo, oncóloga médico 
del Hospital Infanta Leonor, y la Dra. 
Vilma Pacheco, oncóloga médico del 
Hospital de Torrejón, ambas miembros 
de la Sección +MIR de SEOM, fueron las 
representantes de la Sociedad. 

La Dra. Obispo transmitió a los estu-
diantes la importancia de la Oncología 
Médica como especialidad del presen-
te y del futuro, explicando el cambio 
de paradigma de los últimos años que 
está transformando la historia natural 
de la enfermedad. Asimismo, les tras-
ladó qué es ser oncólogo y los motivos 
por los que escoger la especialidad ha-

blando de la parte humana y de inves-
tigación. Durante el taller, también se 
proyectó el vídeo del proyecto ‘Rober 
contra el cáncer’ con la idea de hacer 
ver que los pacientes que se diagnos-
tican de enfermedades incurables son 

ejemplo de ganas de vivir y de ayudar 
a los demás. 

Por su parte, la Dra. Pacheco expuso un 
caso clínico de paciente con melanoma 
metastásico largo superviviente en res-
puesta completa durante cinco años gra-
cias a los avances de dianas moleculares 
y la Medicina de Precisión. En la parte 
clínica de la especialidad, la Dra. Pache-
co habló de la importancia de la relación 
médico-paciente y de una adecuada for-
mación en habilidades de comunicación 
dando algunos tips prácticos para su 
ejercicio como médicos.

En el taller, las doctoras Obispo y Pacheco, 
por último, destacaron la importancia del 
desarrollo profesional, cómo es y en qué 
consiste la Residencia en Oncología Médi-
ca y la manera de cultivar el talento. ❚

La Dra. Pacheco y la Dra. Obispo participan en el XLI Congreso del CNEM 

Dra. Pacheco.Dra. Obispo.
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Avales
Científicos

EVENTOS CIENTÍFICOS
III Jornada Multidisciplinaria de 
Cáncer de Mama. Experiencia desde 
ambos lados
Madrid, 3 de octubre de 2023
Coordinadores: Dr. José Ángel García 
Sáenz y Dr. Manuel Ruiz Borrego

2nd UC SYNERGY: Networking 
Portugal and Spain
Madrid, 21 de octubre de 2023
Coordinadora: Dra. Aránzazu González 
del Alba Baamonde

IV Edición debates sobre 
inmunoterapia en cáncer de pulmón
Madrid, 30 de octubre de 2023
Coordinadora: Dra. Gema García Ledo

IV Jornada de revisión del Congreso 
Europeo de Oncología
2 de noviembre de 2023
Coordinadoras: Dra. Mª José Méndez Vi-
dal, Dra. Begoña Pérez Valderrama y Dra. 
Aránzazu González del Alba Baamonde

5th Oncology Quality Care 
Symposium
Madrid, 2 y 3 de noviembre de 2023
Coordinador: Dr. Jesús García-Foncillas 
López

Lo mejor de ESMO
7 y 8 de noviembre de 2023
Coordinadores: Dra. Pilar García Alfon-
so, Dr. Alfredo Carrato Mena y Dr. Rafael 
López López

Mama 360: Un enfoque completo
Valencia, 8 y 9 de noviembre de 2023
Coordinadora: Dra. Ana Santaballa Bertrán

VIII Curso GEM de formación en 
cuestiones prácticas en el abordaje 
de melanoma y tumores cutáneos
Alcalá de Henares, 10 y 11 de noviembre 
de 2023
Coordinadora: Dra. Ainara Soria Rivas

Tratamiento Multidisciplinar del 
Cáncer de Esófago y de la Unión en 
estadio localizado
14 de noviembre de 2023
Coordinadora: D.ª Rebeca Noriega Díaz

Oncodebates 2023
Madrid, 16 de noviembre de 2023
Coordinadoras: Dra. Cristina Saura Ma-
nich y Dra. María Vidal Losada

Gestión del Paciente Oncológico – 
Lazos entre Hospital y AP
Madrid, 16 de noviembre de 2023
Coordinadora: Dra. Pilar García Alfonso

XIX Symposium GETNE 2023
Barcelona, 16 y 17 de noviembre de 2023
Coordinador: Dr. Jaume Capdevila Cas-
tillón

Envision Summit 2023
Madrid, 17 de noviembre de 2023
Coordinadora: Dra. Mafalda Oliveira

XV Symposium Geino
Barcelona, 20 de noviembre de 2023
Coordinadora: Dra. Estela Pineda Losada

2nd European Summit Action 2023 
Agnostic Tumor in Oncology
Málaga, 21 de noviembre de 2023
Coordinador: Dr. Jesús García-Foncillas 
López

18as Jornadas Hitos Oncológicos
Madrid, 22 y 23 de noviembre de 2023
Coordinadora: Dra. Pilar García Alfonso

Cuidados Continuos en el Paciente 
Oncológico
Del 25 al 23 de noviembre de 2023
Coordinadores: Dr. Pedro Pérez Segura 
y Dra. Carmen Beato

Reuniones locales GETNE Noroeste. 
La Oncología de precisión dentro 
del manejo multidisciplinar del 
cáncer de tiroides
28 de noviembre de 2023
Coordinadora: Dra. Paula Jiménez Fonseca

I Workshop Learning Genomics
Valencia, 30 de noviembre de 2023
Coordinador: Dr. Pedro Pérez Segura

VII Jornada de sarcomas 2023
Madrid, 11 de diciembre de 2023
Coordinadora: Dra. Gloria Marquina Os-
pina

ACTIVIDADES ON-LINE
Curso de adyuvancia sistémica en 
Oncología
Coordinador: Dr. Rodrigo Sánchez 
Bayona

Avances de impacto en cáncer de 
cabeza y cuello
Coordinador: Dr. Alberto Carral Maseda

EVENTOS CIENTÍFICOS
360 grados en cáncer de mama. 
Módulo V
Coordinadora: Dra. Elena Aguirre Ortega

VIII Jornada NETs "Nuestra calidad de 
vida, un valor al alza"
Coordinadora: D.ª Blanca Guarás Gonzá-
lez

Los días más rosas
Coordinadora: D.ª Begoña Barragán Gar-
cía

Jornada Juntas contra el cáncer
Coordinadores: Dr. Antonio Cubillo Gra-
cián, Dra. Eva Ciruelos Gil, Dr. Joan Alba-
nell  Mestres y Dra. Teresa Curiel García

360 grados + 1: Factores de riesgo modi-
ficables y cáncer. ¡Tú también puedes!
Coordinadora: Dra. Elena Aguirre Ortega

12.º Foro de Cáncer de Mama para 
Pacientes
Coordinadora: Dra. Ana Casas Fernández 
de Tejerina

ACTIVIDADES ON-LINE
Hablemos de tiempo. Hablemos de 
próstata
Coordinadora: María Calvo Moa

BECAS
Carrera de las Ciudades contra el 
cáncer de páncreas/Beca Carmen 
Delgado/Miguel Pérez Mateo
Coordinadora: D.ª Cristina Sandín García

Apoyo  Institucional

¿Cuáles son sus criterios de selección de pacientes para 
tratar con Oncosil?
Al participar en el registro observacional OSPREY y el estudio  
TRIPP-FFX los criterios son los mismos. Es decir, pacientes  
con cáncer de páncreas localmente avanzado irresecable con  
tumores < de 7 cm y volumen de hasta 110 cc, ECOG adecuado  
y candidatos a recibir QT bien Gem.NAbPaclitaxel (OSPREY) o 
FOLFIRINOX (TRIPP-FFX).

¿Cómo combina el tratamiento de quimioterapia  
con Oncosil? ¿Necesita interrumpir temporalmente la 
quimioterapia o integra el tratamiento con Oncosil en  
los ciclos normales de quimioterapia? 
El tratamiento de quimioterapia no se interrumpe, realizándose  
el tratamiento con Oncosil en la semana de descanso de Gem.
Nabpaclitaxel o tras segundo ciclo de FOLFIRINOX.

¿Ha observado algún efecto adverso atribuible a  
Oncosil o al procedimiento de implantación? En caso 
afirmativo, ¿fue alguno de estos efectos adversos 
considerado grave?
Una de las grandes ventajas de Oncosil es la excelente tolerancia  
al mismo. En nuestros pacientes, no hemos evidenciado NINGÚN 

efecto secundario grave y salvo ligeras molestias abdominales 
propias del procedimiento, no hemos tenido ningún efecto 
secundario atribuible a Oncosil. En estos pacientes donde la  
calidad de vida supone un objetivo tan importante, esto es algo  
muy relevante.

Desde su perspectiva como oncólogo, ¿cuáles son los 
beneficios de tratar con Oncosil a los pacientes de cáncer 
de páncreas?
El cáncer de páncreas es una enfermedad donde necesitamos 
mejorar nuestras armas terapéuticas para conseguir mejorar los 
objetivos de calidad de vida y supervivencia. El 30 % de los pacientes 
van a ser diagnosticados de forma localmente avanzada y en  
global un 30% de los pacientes con cáncer de páncreas van a 
fallecer por problemas locoregionales. 

El tratamiento de los pacientes localmente avanzados requiere 
investigación. El papel de la Radioterapia es controvertido en este 
subgrupo de pacientes. En este contexto, la posibilidad de utilizar un 
tratamiento local que se tolera de forma excelente, que requiere un 
único día de tratamiento y administración de quimioterapia “intensa” 
sin interrupciones, es sin duda alguna una opción muy interesante a 
valorar. Si además de mejorar el control local, se obtiene una tasa de 
resección en torno a 23% en los estudios realizados, pudiendo 
intervenir a pacientes (conversión) y con ello aumentar la 
supervivencia, creo que estamos ante una opción de tratamiento 
beneficiosa para nuestros pacientes en el doble objetivo de calidad 
de vida y supervivencia.

Bajo su perspectiva de cirujano, ¿cuáles son los  
beneficios de tratar con Oncosil a los pacientes con 
cáncer de páncreas?
Parece que produce respuestas objetivas morfológicas por técnicas 
de imagen (no solo metabólicas o por marcadores) con reducción  
de volumen del tumor, aspecto enormemente interesante para  
plantear un hipotético rescate quirúrgico, que no se detectan 
prácticamente nunca tras radioterapia externa.

¿Ha observado alguna diferencia en la resección  
de pacientes después del tratamiento con Oncosil  
en comparación con aquellos tratados con  
radioterapia convencional?
Nuestra experiencia se limita a 4 pacientes que han completado el 
tratamiento, en dos de los cuales intentamos la resección quirúrgica 
tras obtener respuesta parcial. 

En uno de los casos la resecabilidad ya era muy dudosa de antemano, 
y la resección no fue posible. En el otro paciente realizamos una 
pancreatoduodenectomia con anastomosis pancreatogástrica y 
está sin evidencia de recidiva a los 14 meses de la cirugía. 

De cualquier forma, sí hemos observado una muy alta tasa de control 
local en todos los pacientes tratados.

Dr. Ignacio Juez 
Oncología Médica
Hospital Universitario  
de Fuenlabrada, Madrid.

Dr. Fernando Pereira
Jefe de Servicio de Cirugía  
General y Aparato Digestivo
Hospital Universitario  
de Fuenlabrada, Madrid.

COMM 23-010

Para más información visite: www.oncosil.com

Avances en el tratamiento 
del cáncer de páncreas localmente avanzado
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n año más, en el Congreso ESMO 2023 se han co-
municado avances significativos con las terapias 
dirigidas, combinaciones de quimioterapia e in-
munoterapia y nuevos conjugado anticuerpo-fár-

maco. No hay duda de que la Oncología Médica española se en-
cuentra a la vanguardia de la especialidad con una gran activi-
dad investigadora reflejada en este congreso. 

En cáncer de pulmón destacan los estudios presentados en la 
sesión Presidencial, como el estudio ALINA, que evidenció un be-
neficio muy significativo en SLE y SLE a nivel de SNC con alecti-
nib adyuvante frente a la quimioterapia en el tratamiento adyu-
vante del carcinoma no microcítico de pulmón (CNMP) localiza-
do con mutación en ALK. Se presentaron también los resultados 

del estudio LIBRETTO-431, que objetivó un importante beneficio 
con selpercatinib en comparación con la quimioterapia en CNMP 
avanzado con fusión de RET. Por otro lado, el estudio PAPILLON 
evidenció la superioridad en SLP de la combinación de quimiote-
rapia y amivantamab frente a la quimioterapia en primera línea 
de tratamiento en CNMP con la inserción del exón 20 en EGFR. 
Por último, se presentaron en la Presidencial los resultados del 
estudio TROPION-Lung01 en el que se objetivó un beneficio con 
datopotamab-deruxtecan frente a docetaxel en CNMP avanzado 
pretratado. Se presentaron, asimismo, los resultados del estudio 
MARIPOSA y MARIPOSA-2 que evidenciaron un beneficio con 
amivantamab con o sin lazertinib y quimioterapia en CNMP 
avanzado con mutación en EGFR, tanto frente a osimertinib 
como tras la progresión a este fármaco. 

El Dr. Luis Paz-Ares, jefe del Servicio de Oncología Médica del 
Hospital 12 de Octubre de Madrid, presentó los resultados del 
estudio DeLLphi-301 en el que se objetivó la actividad de tarlata-
mab en cáncer de pulmón microcítico avanzado y el estudio TRO-
PION-Lung05 con datopotamab-deruxtecan. El Dr. Antonio Ca-
lles, oncólogo médico del Hospital General Universitario Gregorio 
Marañón de Madrid, presentó los resultados del estudio LUPER 
con lurbinectedina y pembrolizumab en CMP avanzado; el Dr. 
Enric Carcereny, oncólogo médico del Institut Català d’Oncolo-
gia (ICO)-Badalona, el estudio TACTI-002 con eftilagimod Alpha; 
y el Dr. Mariano Provencio, jefe de Servicio de Oncología Mé-
dica del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda de 
Madrid, la actualización de resultados del estudio CheckMate 816.   

Con respecto a los tumores urológicos, muy destacados en este 
ESMO 2023, en la sesión Presidencial se presentaron los resulta-
dos del estudio EV-302, en el que la combinación de enfortumab 
vedotin junto con pembrolizumab dobla la SLE y SG frente a la 
quimioterapia estándar en 1.ª línea de tratamiento del carcinoma 
urotelial de vejiga avanzado. En este mismo escenario, la adición 
de nivolumab a la quimioterapia estándar se asoció con un bene-
ficio en SLE y SG. En cáncer de próstata destaca el estudio PS-
MAfore que evidenció un beneficio con lutecio en pacientes con 
cáncer de próstata resistente a la castración sin taxanos previos. 

En cáncer de mama, cabe destacar la presentación de los es-
tudios KEYNOTE-756 y CheckMate 7FL, en los que se eviden-
cia un beneficio en respuestas patológicas con la combinación 
de inmunoterapia y quimioterapia en cáncer de mama luminal 
de alto riesgo. En la sesión Presidencial se presentaron los re-
sultados del estudio TROPION-Breast01, con un beneficio en 
SLP con datopotamab deruxtecan frente a la quimioterapia en 
pacientes con CM luminal avanzado pre-tratado. Destaca, asi-
mismo, la presentación por el Dr. Tomás Pascual, oncólogo 
médico del Hospital Clínic de Barcelona, del estudio HOPE, un 
estudio promovido por pacientes para la realización de análisis 
molecular en cáncer de mama avanzado.

UVejiga, pulmón, mama, colon, 
cérvix y tiroides protagonizan 
los highlights de ESMO’23

El Congreso ESMO 2023, que organizó la Sociedad Europea de Oncología Médica entre el 20 y el 24 
de octubre en Madrid, reunió a más de 33.000 participantes, y ha sido de nuevo el escenario para 
la presentación de importantes estudios que cambiarán el manejo de los pacientes con cáncer. 
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cial los resultados del estudio CodeBREAK 300 que objetivó 
un beneficio con la combinación de sotorasib y panitumumab 
frente al estándar de tratamiento. En cáncer gástrico o de la 
unión gastroesofágica se objetiva un beneficio con la combina-
ción de durvalumab a la quimioterapia neoadyuvante en tasa 
de pCR. Destaca también el estudio SANO, que objetiva la no-in-
ferioridad de la vigilancia estrecha tras la quimio-radioterapia 
neoadyuvante en cáncer de esófago frente a la cirugía. 

Los investigadores españoles de nuevo tuvieron una gran presen-
cia en este Congreso, con la presentación por la Dra. Pilar García 
Alfonso, jefa de Sección de Oncología Médica del Hospital Uni-
versitario Gregorio Marañón de Madrid, del estudio AFEMA con 
FOLFIRI-aflibercept en población anciana con cáncer de colon. 

En tumores de vía biliar, la Dra. Ángela Lamarca, oncóloga 
médico del Hospital Universitario Fundación Jiménez Díaz de 
Madrid, presentó un análisis post-hoc de los estudios ABC-01, 
02 y 03. En tumores neuroendocrinos, el Dr. Jaume Capde-
villa, oncólogo médico del Hospital Vall d’Hebron de Barcelona, 
presentó los datos del estudio CABATEN / GETNE-T1914 con 
cabozantinib y atezolizumab. La Dra. Valentina Gambarde-
lla, oncóloga médico del Hospital Clínico Universitario de Va-
lencia, presentó los resultados del estudio fase 1 con BI 764532 
en pacientes con tumores DLL3-positivo. 

En tumores ginecológicos, se han presentado numero-
sos avances en cáncer de cérvix, entre los que destaca el 
resultado del estudio INTERLACE, en el que se objetivó un 
beneficio con la quimioterapia de inducción seguida de qui-
mio-radioterapia frente a la QT-RT en cáncer de cérvix, pos-
tulándose como un nuevo estándar de tratamiento en esta 
enfermedad. También en sesión Presidencial se presenta-
ron los resultados del estudio InnovaTV 301, que objetivó 
un beneficio con tisotumab vedotin frente a quimioterapia 
en cáncer de cérvix avanzado pretratado. Por otro lado, cabe 
señalar los resultados del estudio KEYNOTE-A18 en el que 
se evidencia un beneficio con pembrolizumab junto con 
la quimio-radioterapia en carcinoma de cérvix localmente 
avanzado de alto riesgo. 

En carcinoma de endometrio, destaca el beneficio con ate-
zolizumab junto con la quimioterapia en primera línea de tra-
tamiento. En cáncer de ovario, el Dr. Antonio González, 
jefe de Servicio de Oncología Médica de la Clínica Universi-
dad de Navarra en Madrid, presentó los resultados del estudio 
ANITA, en el que no se objetiva un beneficio con atezolizu-
mab junto con la quimioterapia seguido de niraparib. 

El cáncer de tiroides se cuela en la sesión Presidencial, con 
la presentación del estudio LIBRETTO-531, en el que se objeti-
vó un beneficio significativo con selpercartinib en carcinoma 

medular de tiroides. El Dr. Alejandro García Álvarez, oncó-
logo médico del Hospital Universitario Vall D’Hebron de Bar-
celona, presentó un estudio con xenographts de pacientes con 
carcinoma de tiroides con alteración en RET. 

En la sesión de tumores del Sistema Nervioso Central 
(SNC), la Dra. María Vieito, oncóloga médico del Hospital 
Universitario Vall d'Hebron de Barcelona, presentó la actua-
lización de resultados del estudio que evaluó la combinación 
de trotabresib, temozolamida y radioterapia en pacientes con 
glioblastoma. Además, la Dra. María Ángeles Vaz, oncóloga 
médico del Hospital Universitario Ramón y Cajal de Madrid, 
presentó los resultados del estudio GEINO1602, que evaluó la 
combinación de glasdegib, temozolamida y radioterapia. Por 
otro lado, el Dr. Oriol Mirallas, oncólogo médico del Hospital 
Vall d’Hebron de Barcelona, presentó un estudio de vida real 
de caracterización clínica y genómica en pacientes con glioma. 

Además, el Dr. Víctor Moreno, oncólogo médico del Hospi-
tal Universitario Fundación Jiménez Díaz de Madrid, presen-
tó el estudio SURPASS con terapia celular T con o sin nivolu-
mab en tumores sólidos. 

Participación española
Sin duda, ha sido un Congreso ESMO muy satisfactorio, con 
grandes avances presentados y una participación española 
notable, tanto en la presentación de sus estudios como en las 
sesiones educacionales o como discusores en muchas de las 
sesiones más importantes, poniendo de manifiesto una vez 
más el nivel y el gran prestigio de la Oncología española a ni-
vel internacional. A continuación, reproducimos un resumen 
de las comunicaciones orales y pósteres presentados por los 
Grupos Cooperativos de Investigación: 

GEICAM estuvo presente en ESMO’23 con un póster de un es-
tudio propio de título Body Mass Index as a predictive factor 
for efficacy of taxane-based chemotherapy in early breast can-
cer patients, que reveló que en pacientes con cáncer de mama 
inicial tratados con taxanos, el índice de masa corporal (IMC) 
es un factor pronóstico, es decir, a mayor IMC, más desfavo-
rable es el pronóstico de estas personas. Por otro lado, indi-
có menor eficacia del taxano docetaxel en los pacientes con 
cáncer de mama temprano y mayor IMC, en comparación con 
las personas con IMC normal, no sucediendo lo mismo con 
paclitaxel. Esto podría deberse a la distribución en el tejido 
adiposo, que hace que sea más tóxico y no logre el resultado 

esperado en personas de mayor IMC, hipótesis que debe con-
firmarse en sucesivos análisis con otras series para poder su-
gerir que paclitaxel (y no docetaxel) pudiera ser el taxano de 
elección cuando tratemos a pacientes con mayor IMC.

El trabajo, presentado en el Congreso por el Dr. José Án-
gel García Sáenz, miembro de la Junta Directiva de GEI-
CAM y uno de los autores del análisis, se basó en una mues-
tra de 13.500 pacientes, analizados de manera individual, 
de siete estudios de GEICAM y del Translational Research 
In Oncology (TRIO), con el objetivo de estudiar el impacto 
que puede tener la adherencia de estos medi-
camentos al tejido adiposo en la eficacia del 
tratamiento.

Estudio

Durante el Congreso se presentaron como comunicación oral 
los resultados de un análisis de subgrupos del estudio NATA-
LEE, un ensayo clínico fase III promovido por Novartis y lide-
rado por el Translational Research In Oncology (TRIO). NATA-
LEE evalúa la combinación del inhibidor de CDK4/6 ribociclib 
más terapia endocrina estándar en pacientes con cáncer de 
mama precoz con receptores hormonales positivos y HER2 
negativo (RH+/HER2-), el subtipo tumoral más frecuente. El 
Grupo GEICAM de Investigación en Cáncer de Mama, coor-
dinador del estudio en España, contribuyó al mismo con la 
inclusión de 761 pacientes de 47 hospitales españoles de 12 
comunidades autónomas, lo que sitúa a nuestro país como el 
segundo que más pacientes aportó tras Estados Unidos. Los 
resultados de este nuevo análisis presentados en el Congreso 
de ESMO 2023 confirman el beneficio estadísticamente signi-
ficativo en la supervivencia libre de enfermedad invasiva para 
los pacientes con enfermedad localizada HR+/
HER2- en estadio II y III que ya arrojó el primer 
análisis.

Análisis de subgrupos del estudio NATALEE 

La segunda comunicación oral de estudios con participación 
de GEICAM presentada en el Congreso europeo analizó el im-
pacto en la supervivencia de pacientes con cáncer de mama 
precoz incluidos en los estudios BCIRG-001 y BCIRG-005. Los 
resultados del análisis indican que tanto la obesidad severa al 
inicio del tratamiento con quimioterapia adyuvante como una 
pérdida del IMC superior al 10% durante el tratamiento se aso-
cian a una peor supervivencia. Además, el papel pronóstico 
del IMC podría diferir entre los grupos de pa-
cientes tratados con docetaxel de aquellos no 
tratados con docetaxel.

Comunicación oralESMO ha sido un Congreso que ha puesto de manifiesto el gran prestigio de la Oncología española.
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in Progress de estudios con participación de GEICAM: Phase 
III study to evaluate the efficacy and safety of GLSI-100 (GP2 
+ GM-CSF) in breast cancer patients with residual disease or 
high-risk PCR after both neo-adjuvant and postoperative adju-
vant anti-HER2 therapy, Flamingo-01; A phase 3 randomised 
open-label study of extended adjuvant therapy with camizes-
trant vs standard endocrine therapy (ET) in patients with ER+/
HER2– early breast cancer (BC) and an intermediate or high 
risk of recurrence (CAMBRIA-1) y EORTC BCG 1984 – NOBLE – 
Neoadjuvant Olaparib and Durvalumab for patients with BR-
CA-associated TripLE Negative Breast Cancer.

Phase III study to evaluate the efficacy and sa-
fety of GLSI-100 (GP2 + GM-CSF) in breast can-
cer patients with residual disease or high-risk 
PCR after both neo-adjuvant and postoperati-
ve adjuvant anti-HER2 therapy, Flamingo-01.

A phase 3 randomised open-label study of 
extended adjuvant therapy with camizes-
trant vs standard endocrine therapy (ET) in 
patients with ER+/HER2– early breast can-
cer (BC) and an intermediate or high risk of 
recurrence (CAMBRIA-1).

EORTC BCG 1984 – NOBLE – Neoadjuvant 
Olaparib and Durvalumab for patients with 
BRCA-associated TripLE Negative Breast 
Cancer.

GEINO presentó en ESMO’23: 

 nMini-oral: Dra. Vieito. Real-world clinical and genomic cha-
racterization of gliomas: predictive and prognostic insights. 
Autores: Oriol Mirallas, Gabriel Velilla, Fiorella Ruiz-Pace, 
Jesús Yaringaño, Teresa Gorria, Diego Gómez-Puerto, Alva-
ro Martínez-Monino, Daniel López-Valbuena, Maria Angeles 
Vaz, Ainhoa Hernández, María Aguados, Kira Raskina, Maca-
rena Gonzalez, María Martínez, Joan Carles, Carmen Balaña, 
Rodrigo Dienstmann, Estela Pineda, Juan Manuel Sepúlveda, 
María Vieito.

 nPóster: Dra. Vieito. Single-center retrospective analysis of 
patients with brain metastases included in early phase clini-
cal trials. Autores: G Pretelli, K Rojas, G Alonso, J Lostes, A 

Hernando-Calvo, V Galvao, A Oberoi, B Ortega, O Saavedra, J 
Ginard, C Saura, E Elez, C Ortiz, E Muñoz-Couselo, I Braña, A 
Callejo, J Carles, E Felip, E Garralda, M Vieito.

 nPresentación oral: Dra. Vaz. Glasdegib in Combination with 
Temozolomide and Radiotherapy in Patients with Newly 
Diagnosed Glioblastoma: Phase Ib/II GEINO 1602 trial. Au-
tores: María Ángeles Vaz, Sonia del Barco, Juan Manuel Se-
púlveda,  Miriam Alonso,  Estela Pineda, Carmen Balana, Ma-
ría Martínez-García,  Regina Gironés. 

La Dra. Claudia Valverde participó el 24 de octubre en la se-
sión Scientific Congress Highlights 2 presentando los datos más 
relevantes sobre sarcomas y el 22 de octubre realizó la presen-
tación A medical oncologists perspective en la mesa debate so-
bre el manejo de los sarcomas retroperitoneales. La Dra. Nadia 
Hindi co-moderó el 21 de octubre la mesa sobre presentaciones 
miniorales en sarcomas y el 23 de octubre, la mesa Genetic pre-
disposition in patients with sarcoma. 

Además se presentaron los siguientes trabajos en forma de póster:

 nTrabectedin plus radiotherapy on symphtomatic advanced 
sarcoma patients, results from the SYNERGIAS study: a Spa-
nish Group for Research in Sarcoma (GEIS) phase II study. 
(GEIS-75). Póster. Autor principal: Javier Martín-Broto.

 n IMMUNOSARC II Master Trial; phase II of sunitinib and ni-
volumab in vascular sarcomas cohort. A GEIS, ISG and UCL 
study. Autor principal: Nadia Hindi. 

El Grupo Español de Melanoma (GEM) remitió a ESMO’23 
tres comunicaciones en forma de pósteres. El primero de ellos 
fue el póster 1159P Characterization of Melanoma of Unknown 
Primary in the Era of Immunotherapy and Targeted Therapy 
in Spain: Results from the Prospective Real World Study GEM 
1801.

Nos preguntamos si tras unos 10 años de terapia dirigida e in-
munoterapia podíamos caracterizar, con datos de vida real, la 
presentación clínica de los pacientes con melanoma de pri-

mario desconocido (MUP), su asignación terapéutica, evolu-
ción en términos de respuestas, toxicidad o perfil de recaída 
en relación con los pacientes con melanomas de primario co-
nocido (MKP) en el mismo estadio, para lo cual analizamos 
los datos procedentes del registro GEM 1801. 

Desde agosto de 2018 hasta diciembre de 2022, se registraron 
893 pacientes evaluables, de los que 116 (13%) corresponden 
a MUP, con una mediana de edad 63 años. De los pacientes, 
106 (91.4%) presentaban metástasis a distancia y la mayoría 
(48.3%) tenía ≥ 3 órganos afectos. La LDH estaba elevada en 
48 pacientes (41.4%) y 66 (56,9%) presentaban mutación en 
BRAF. En adyuvancia, la inmunoterapia se prescribió con me-
nos frecuencia que en los pacientes con primario conocido 
(15,5% frente a 27,2%; p = 0,007). La inmunoterapia también 
fue menos frecuente para la 1.ª línea en el entorno metastási-
co/localmente avanzado (52,1% frente a 64%; p=0,025). Por el 
contrario, más pacientes con MUP recibieron terapia dirigida 
(39,6% frente a 28,4%; p = 0,028). La mediana de seguimiento 
fue de 10,8 m (IC 95%: 9,3-13,7). 

Los autores concluyen que el MUP es más prevalente en nues-
tra cohorte (13%) que en estudios similares. Por otro lado, los 
MUP en España comprenden una población con peores facto-
res pronósticos (afectación multiorgánica, frecuentes metás-
tasis cerebrales, peor ECOG y LDH elevada). Por último, un 
diagnóstico de MUP parece influir en la asignación terapéu-
tica realizada.

El segundo estudio ha sido el póster 1114P Encorafenib (E) 
plus binimetinib (B) in unresectable advanced or metasta-
tic BRAFV600 -mut melanoma, real-world evidence in Spain 
(GEM 2002 – BECARE). Este estudio pretende evaluar la efi-
cacia y seguridad de la combinación EB en primera línea o se-
gunda línea de tratamiento, tras inmunoterapia, en pacientes 
con melanoma avanzado/metastásico en condiciones de vida 
real. El objetivo primario es caracterizar la población de pa-
cientes tratados con EB y evaluar la efectividad de este; los 
secundarios son analizar las tendencias en la secuencia del 
tratamiento, la duración del tratamiento de combinación, las 
suspensiones, los ajustes de dosis y las interrupciones per-
manentes. Así mismo, se evalúa la efectividad mediante la 
supervivencia libre de progresión (SLP), tiempo hasta la pro-
gresión, mejor respuesta, tasa de respuesta general, duración 
de ésta, tasa de control de la enfermedad, duración de éste y 
supervivencia global (SG). Por último, se analiza la seguridad 
y tolerabilidad de la combinación y se describe la influencia 
de los tratamientos sistémicos previos sobre la eficacia.

Para ello, se realiza un estudio retrospectivo no intervencio-
nista en pacientes, ≥18 años, con melanoma irresecable avan-
zado/metastásico BRAFV600-mut en 21 hospitales de Espa-

ña tratados con la combinación según la práctica clínica habi-
tual, en primera línea o tras progresión a inmunoterapia. 

De septiembre de 2021 a marzo de 2023 se incluyeron 117 pa-
cientes con una mediana de edad de 59 años (rango: 23-89); 
59,8 % hombres; 64,1 % con ECOG 0; todos los pacientes eran 
metastásicos a la inclusión y el 21,4 % presentaban metástasis 
cerebrales. La LDH estaba elevada en el 35,9% de los pacien-
tes. La combinación EB se administró como segunda línea en 
28 pacientes (23,9 %; 20 -71,4 %- con monoterapia, 4 -14,3 %- 
doble inmunoterapia y 4 -14,3 %- en ensayo clínico/no espe-
cificado).

Sin muertes relacionadas con el tratamiento a estudio, las to-
xicidades grado 3-4 más comunes fueron aumento de ALT 
(4,3%), diarrea (2,6%) y fatiga (1,7%). Hubo elevación de la 
creatinina, aumentó en 3 pacientes (2,6%) y alteraciones ocu-
lares en 6 (5,1%). EB se administró durante una mediana de 
10,7 m (IC 95%: 8,2-12,6) y requirió reducciones o interrupcio-
nes de la dosis por eventos adversos en 29 (24,8%) y 37 (31,6%) 
pacientes respectivamente, finalizando el tratamiento por to-
xicidad en 6 (5,1%) pacientes. 

La tasa de respuestas objetivas para EB fue del 75,7%. Con una 
mediana de seguimiento de 13,1 m (IC 95 %: 11,4-15,1), la media-
na de la SLP fue de 12 meses (IC 95 %: 9,4-21,6) para los pacien-
tes en primera línea y de 12,5 m (IC 95 %: 6,6-NR) en pacientes 
con EB en segunda línea. La mediana de SG fue de 24,6 meses 
(IC 95 %: 14,8-NR) y 13,9 meses (IC 95 %: 10,5-NR) para los pa-
cientes en primera y segunda línea respectivamente. 

Los autores concluyen que los datos del estudio BECARE con-
firman la eficacia de EB en el mundo real, a pesar de que la 
población era diferente a la de los ensayos clínicos, al incluirse 
pacientes con peor estado funcional y presencia de metásta-
sis cerebral. Consideran también que EB es una opción viable 
en segunda línea, tras inmunoterapia, con una buena tasa de 
respuesta y SLP, con un perfil de toxicidad consistente con la 
experiencia previa.

Estudio prospectivo GEM 1801
El melanoma cutáneo está sufriendo un aumento de inciden-
cia y mortalidad en las últimas décadas para ambos sexos, 
siendo las pacientes femeninas las que generalmente viven 
más tiempo que sus homólogos masculinos.  

Diferencias basadas en el sexo relacionadas con el espesor del 
melanoma, la ulceración o la ubicación anatómica en el mo-
mento del diagnóstico descrito pueden explicar las dispari-
dades en los resultados de supervivencia relacionadas con el 
género si bien la disparidad en el melanoma se ha atribuido 
clásicamente a la exposición a diferentes factores de riesgo.  
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tarias entre hombres y mujeres se espera que tengan un im-
pacto en el resultado del tratamiento oncológico.

En el trabajo presentado en ESMO’23, se incluyeron 712 pa-
cientes desde agosto 2018 a noviembre de 2022 de 37 hospi-
tales en España, 430 (60,4%) hombres y 282 (39,6%) mujeres. 
La mediana de edad fue 67 años (rango: 22-95), y la mayoría 
de los tumores eran de extensión superficial (42,6% vs 30,5%; 
p<0,001), siendo este subtipo más frecuente en mujeres. Los 
tumores primarios se localizaron con mayor frecuencia en el 
tronco y cabeza en hombres y en extremidades en mujeres 
(p<0,001). La exposición solar crónica fue más frecuente en 
los hombres (12,3% vs 4,6%; p=0,002), el sexo no produjo di-
ferencias estadísticamente significativas en la asignación te-
rapéutica, y la mediana de seguimiento fue de 14,4 m (IC 95%: 
13,3-16,2). 

El melanoma en España mostró diferencias según el sexo en 
prevalencia, tipo histológico, localización primaria y exposi-
ción a factores de riesgo. La terapia dirigida en primera línea 
mostró resultados significativamente mejores en las mujeres, 

lo que puede sugerir un potencial papel pronóstico del sexo 
para la asignación terapéutica. A su vez, la inmunoterapia 
mostró una tendencia a mejores resultados de supervivencia 
en mujeres BRAF-mutadas y en hombres BRAF-WT. 

GEMCAD presentó los siguientes abstracts en ESMO’23: 

 nThe DUREC trial: Durvalumab plus total neoadjuvant the-
rapy in locally advanced rectal cancer. A multicenter, sin-
gle-arm, phase II study. Investigador principal: Dr. Jaume 
Capdevila.

 nGEMCAD 1401: First-line backbone chemotherapy with or 
without targeted therapies in metastatic colorectal cancer. A 
target trial emulation using the gemcad 14-01 prospective co-
hort. Investigador principal: Dra. Helena Oliveres.

En ESMO’23 destacados investigadores de GETNE presentaron 
importantes resultados de ensayos clínicos en tumores endocri-
nos y neuroendocrinos. 

El Dr. Jaume Capdevila, presidente de GETNE, presentó durante 
la sesión Presidencial los hallazgos del ensayo LIBRETTO-531 de 
fase 3. Este estudio demostró que el selpercatinib, un inhibidor se-
lectivo de RET, es más eficaz que vandetanib o cabozantinib como 
tratamiento de primera línea para el cáncer de tiroides medular 
avanzado o metastático que presenta mutaciones en el gen RET.

En una segunda presentación oral, el Dr. Capdevila compartió 
los resultados del ensayo CABATEN/GETNE-T1914, un estudio 
basket de fase 2 y multicohorte enfocado en cánceres endocri-
nos. Se destacó la eficacia limitada de la combinación de cabo-
zantinib y atezolizumab en el tratamiento de estos cánceres.

Los resultados del ensayo fase 1-2 EOADR1-19/SPENCER fueron 
presentados en una comunicación oral, resaltando la efectivi-

dad de una nueva vacuna (EO2401) combinada con nivolumab 
en el tratamiento de carcinoma adrenocortical, feocromocitoma 
y paraganglioma metastásico. Este estudio contó con la partici-
pación de investigadores de GETNE del Hospital Vall d´Hebron.

En otra comunicación oral, se mostraron los resultados de toxi-
cidad de la corte de carcinoma neuroendocrino extrapulmonar 
en un ensayo de fase 1 del medicamento BI 764532 en tumores 
positivos a DLL3, contando con investigadores de GETNE.

El Dr. Alejandro García, del Hospital Vall d´Hebron y miembro 
de GETNE, presentó como oral un estudio sobre modelos de xe-
noinjertos derivados pacientes con cánceres de tiroides avanza-
dos, mostrando que el tratamiento con el inhibidor selectivo de 
RET BLU667 resulta en respuestas significativamente más pro-
fundas y altera el perfil de expresión génica y sugiriendo su po-
tencial para combinar con inmunoterapia tanto en la reducción de 
enfermedad residual mínima como en la resistencia a la terapia.

Con respecto a los pósteres, se presentaron dos trabajos desde el 
grupo GETNE. El Dr. Jorge Hernando, del Hospital Vall d´He-
bron, comunicó los patrones de trombosis en pacientes con 
neoplasias neuroendocrinas y su potencial impacto en la prácti-
ca clínica, con una incidencia del 7% y la localización esplénica 
como especial interés. También la Dra. María San Román, del 

THE DUREC TRIAL: DURVALUMAB PLUS TOTAL NEOADJUVANT THERAPY IN LOCALLY ADVANCED 
RECTAL CANCER. A MULTICENTER, SINGLE-ARM, PHASE II STUDY (GEMCAD-1703)
J. Capdevila1, V. Alonso2, L. Macias3, M. Melian4, J. Gallego5, R. Vera6, M.C. Riesco7, J. Maurel8, B. Grana9, J. Hernando1, A. García1, B. Navalpotro10, G. Soler11, E. Polo2, A. 
García12, E. Espín13, C. Fernández4, G. Villacampa14, F. Losa15
(1) Medical Oncology Department, Gastrointestinal and Endocrine Tumor Unit, Vall d'Hebron University Hospital, Barcelona, Spain; (2) Medical Oncology Department, HospItal Universitario Miguel Servet, Zaragoza, Spain; (3) Medical Oncology Department, Parc Tauli Hospital Universitari, Sabadell, 
Spain; (4) Medical Oncology Department, Fundación Instituto Valenciano de Oncología, Valencia, Spain; (5) Medical Oncology Department, Elche University Hospital, Elche, Spain; (6) Medical Oncology Department, Complejo Hospitalario de Navarra - Royal Navarre Hospital, Pamplona, Spain; (7) 
Medical Oncology Department, Hospital Universitario 12 Octubre, Madrid, Spain; (8) Medical Oncology Department, Hospital Clinic y Provincial de Barcelona, Barcelona, Spain; (9) Medical Oncology Department, University Hospital A Coruña, A Coruña, Spain; (10) Radiation Oncology Department, 
Vall d'Hebron University Hospital, Barcelona, Spain; (11) Clinical Oncology Department, Catalan Institute of Oncology, L'Hospitalet De Llobregat, Spain; (12) General and Digestive Surgery, Valencian Institute of Oncology, Valencia, Spain; (13) Colorectal Unit, Department of General Surgery, Vall 
d'Hebron, University Hospital, Barcelona, Spain; (14) Oncology Data Science, Vall d'Hebron Institute of Oncology (VHIO), Barcelona, Spain; (15) Medical Oncology Department, ICO-CSI. Hospital Sant Joan Despí Moisés Broggi, Barcelona, Spain

INTRODUCTION

• Total neoadjuvant therapy (TNT) is a new standard of care for locally advanced rectal cancer (LARC).

• However, the activity of immunotherapy in combination with chemoradiotherapy (CRT) in microsatellite-
stable (MSS) rectal cancer has been limited.

• Objective: We explored the efficacy and safety of TNT in combination with the anti-PD-L1 durvalumab in
LARC patients with MSS rectal adenocarcinoma.

METHODS

ACKNOWLEDGMENTS

Median age, years (IQR) 61.3 (54.0, 68.3)
Sex, n (%)

Female 18 (30%)
Male 43 (70%)

ECOG performance status
0 30 (53%)
1 27 (47%)

T stage
T3 46 (78%)
T4 14 (22%)

N stage
T+ 2 (3%)
N0 2 (3%)
N1 23 (39%)
N2 32 (53%)
Nx 1 (2%)

Extramural vascular invasion
Negative 10 (40%)
Positive 15 (60%)

• DUREC (EudraCT 2018-004835-56) is a phase II, open-label, single-arm, multicenter study.

• Patients received 6 cycles of FOLFOX with durvalumab at 1500 mg q4W, followed by chemoradiotherapy with
capecitabine and durvalumab, continuing durvalumab until surgery (Figure 1).

• The first 6 patients underwent a safety run-in phase.

• Assuming a minimum efficacy for pathological complete response (pCR) of 16% and an optimum of 30%,
with an α error of 0.1 and a β error of 0.1 (90% power), the study aimed to recruit 58 patients.

Patient population:

• Stage II and III MSS rectal adenocarcinoma.

• MRI-defined high-risk T3 (extramural vascular invasion (EMVI), >5mm of perirectal fat infiltration, mesorectal
fascia involvement), T4, N2, or distal third tumours (T3/4).

Primary endpoint: Pathological complete response (pCR) rate

Secondary endpoints: Tumour regression grade, R0 resection rate, tumour downstaging, 3-year disease-free
survival, toxicity profile.

• Cut-off date for this analysis: June, 2023.

• Follow-up is still ongoing for this study to collect the remaining data.

CONCLUSION
• The DUREC trial is the first prospective clinical study evaluating

the combination of immunotherapy throughout the TNT process
for treating MSS LARC.

• The study met its primary endpoint, demonstrating promising
activity and safety, and deserving further development in a
phase III study.

FUNDING AND DISCLOSURE

R0 resection rate 47 (92%)
Tumour regression grade (TRG)

TRG 1 24 (44%)
TRG 2 16 (29%)
TRG 3 9 (16%)
TRG 4 5 (9%)
TRG 5 1 (2%)

Pathological T stage
ypT0 21 (40%)
ypT1 3 (6%)
ypT2 17 (32%)
ypT3 10 (19%)
ypT4 2 (4%)

Pathological N stage
ypN0 46 (87%)
ypN1 3 (6%)
ypN2 4 (8%)

Lymphovascular invasion
No 33 (80.5)
Yes 7 (17.1)

RESULTS

Any Grade Grade 3-4

Any AE 52 (85.2) 26 (42.6)

Any SAE 8 (13.1) 7 (11.5)

SAES occurring in ≥ 1.5% of patients

Diarrhoea 2 (3.3) 2 (3.3)

ALT increased 1 (1.6) 1 (1.6)

AST increased 1 (1.6) 1 (1.6)

Colitis 1 (1.6) 1 (1.6)
Hyperthyroidism 1 (1.6) 1 (1.6)

Hypokalaemia 1 (1.6) 1 (1.6)

Immune-mediated 
adverse reaction 1 (1.6) 1 (1.6)

Intestinal 
obstruction 1 (1.6) 1 (1.6)

Proctitis 1 (1.6) 1 (1.6)

Rash 1 (1.6) 1 (1.6)

• 92% (47/51) patients achieved R0 resection (circumferential resection margin > 1 mm)

• Based on the TRG Mandard classification, most patients (73%) achieved TRG1 or TRG2.

• Postoperative pathological stages were reduced: 40% had ypT0 and 87% had ypN0.

• Eight patients (13%) had treatment-related serious adverse events, with diarrhoea being the most common
(3.3%). No treatment-related death was observed.

• 61 patients were enrolled (median age, 61.3 years; 70% male).

• Mean number of administered cycles of mFOLFOX6 and durvalumab were 5.8 and 6.2, respectively, with 41
patients (67.2%) receiving 7 cycles of durvalumab before surgery.

• Among the 56 (92%) patients who had surgery after CRT, 22 (39%) achieved a pCR and 18 (32%) achieved a
major response (71% of major pathological responses).

jcapdevila@vhio.net

W1 W4 W8 W12 W16 W20 W24

SurgeryDurvalumab 1500 mg/Kg IV Q4W

FOLFOX6 q2W
Oxaliplatin 85 mg/m2, leucovorin 400 

mg/m2, bolus of 5-fluorouracil 400 
mg/m2 and on the first day, followed by 

2400mg/m2 of 5- FU as a continuous 
infusion over 44 hours Q2W

Induction chemotherapy Chemoradiotherapy Waiting period until 
surgery

Radiotherapy
50.4 Gy in 1.8 Gy daily 

fractions

Capecitabine
825 mg/m2 bid (twice 

daily during radiotherapy 
day 1-38)

Figure 2: Treatment schema 

Table 1. Baseline patient characteristics 
(N=61)

Figure 2. Flow chart and pathological response

No surgery (N=5)

72 locally advanced 
rectal cancer patients

Excluded from 
analysis (N=11)

4 not meeting 
eligibility criteria
1 progressive disease
2 Informed consent 
withdrawn
4 other reasons

61 patients started 
treatment

3 metastatic disease 
progression
1 toxicity
1 major protocol 
deviation 

56 patients underwent 
surgery

Table 2. Surgical and pathological results (N=56) Table 3. Treatment-related adverse events (N=61)

pCR rate
39%

pCR rate
39%

#595P

ALT, alanine aminotransferase; AST, aspartate aminotransferase
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nósticos en carcinoma diferenciado de tiroides avanzado, con 
una cohorte de pacientes del registro REGETNE-Tiroides, des-
tacando la histología pobremente diferenciado, las metástasis 
óseas y un tiempo corto a la radioyodo refractariedad.  

Finalmente, en la sesión educativa sobre tumores endocrinos, el 
Dr. Enrique Grande, tesorero de GETNE, impartió una confe-
rencia sobre las futuras direcciones del tratamiento de los cán-
ceres tiroideos y neuroendocrinos.

Dr. Jaume Capdevila, presidente de GETNE, presentando los datos del 
ensayo CABATEN/GETNE-T914 en ESMO'23.

Durante ESMO’23, se han presentado dos pósteres con los re-
sultados de eficacia y seguridad del estudio PROSTRATEGY, 
promovido por SOGUG y coordinado por el Dr. José Ángel 
Arranz.

Se trata de un estudio piloto, randomizado y multicéntrico en el 
que han participado 30 centros españoles. El objetivo principal 
era analizar la viabilidad y seguridad de la adición de inmunote-
rapia (nivolumab/ipilimumab) al tratamiento estándar (ADT+-
docetaxel) en pacientes con cáncer de próstata hormono sensi-
ble metastásico de alto volumen, así como analizar su eficacia 
en base a los criterios RECIST1.1 + PCWG3 y también iRECIST.

Se reclutaron 150 pacientes que fueron randomizados a doce-
taxel (75 pt), docetaxel-nivolumab (37 pt) o docetaxel+ipilimu-

mab-nivolumab (38 pt). La edad media fue de 66.4 años (39% 
>70 años), 98% eran caucásicos, 99.3% con ECOG 0-1, 88% me-
tastásicos al diagnóstico, PSA medio de 157 ng/ml, 86% con 
Gleason ≥ 8, 25% con afectación visceral, y 17% recibieron terapia 
local a la próstata, sin diferencias entre brazos. Con una media 
de seguimiento de 34.8 meses desde ADT, 68% de los pacientes 
habían progresado y el 55% habían fallecido.

Nuestros resultados muestran que la adición de ipilimumab y/o 
nivolumab a ADT+docetaxel en pacientes con cáncer de prós-
tata hormono sensible metastásico de alto volumen es viable.

Los datos de eficacia son similares independientemente de los 
criterios de evaluación de respuesta utilizados (PCWG3+RE-
CIST 1.1 o PCWG3+iRECIST), aunque podrían aparecer diferen-
cias con un mayor seguimiento.

A nivel de seguridad, no se han observado toxicidades inespera-
das o con más frecuencia en los brazos con inmunoterapia, solo 
un ligero aumento de AEs inmuno-relacionados.

SOLTI presentó en ESMO’23 los resultados del estudio HOPE, 
el primer ensayo clínico de ámbito nacional cuya inclusión ha 
sido liderada por pacientes con cáncer de mama metastásico, 
que demuestran que ofrecer acceso a técnicas de secuenciación 
del tumor permite descubrir alteraciones para las que puede ha-
ber una terapia dirigida –como las mutaciones– en 3 de cada 4 
casos. Así, de las 356 pacientes analizadas hasta la fecha dentro 
del estudio HOPE, en un 75% de los casos se han detectado ano-
malías en los genes de su tumor, pero solo un 15% de ellas eran 
conocedoras previamente de dichas alteraciones. 

Así, gracias al uso de las pruebas de secuenciación para de-
tectar mutaciones o biomarcadores tanto en sangre como en 
tejido tumoral que se han llevado a cabo en el contexto del 
estudio HOPE, se han multiplicado por 5 las pacientes que 
ahora disponen de una información que podría ayudarles a 
orientar su tratamiento oncológico. Estos hallazgos demues-
tran la necesidad de promover el acceso de las pacientes a 
estas técnicas diagnósticas para poder extender la oncología 
de precisión a todo el territorio. Estos datos los presentó el 
Dr. Tomás Pascual, investigador del estudio HOPE, director 
científico de SOLTI y oncólogo médico del Hospital Clínic de 
Barcelona, y corresponden al análisis de más del 50% de las 
600 pacientes incluidas en el estudio HOPE.

El Grupo Español de Tratamiento de Tumores de Cabeza y 
Cuello (TTCC) estuvo presente en ESMO’23 con seis pósteres 
con 14 miembros del Grupo entre los autores.

 nEl Dr. Marc Oliva, de la Unidad de Cabeza y Cuello del ICO 
Hospitalet y miembro del TTCC, fue uno de los dos discuso-
res de la sesión de mini orales de Cabeza y Cuello. Además, 
es co-autor de varios pósteres, dos de ellos en proyectos 
vinculados al TTCC.

 nLa Dra. Lara Iglesias, la Dra. Irene Braña y la Dra. María 
Plana, miembros de TTCC, han sido coautoras de la pre-

sentación oral del estudio  KO-TIP-007 (AIM-HN), un en-
sayo clínico fase dos que evalúa tipifarnib, una terapia diri-
gida contra HRAS en pacientes con carcinomas escamosos 
de cabeza y cuello en fase recurrente-metastática portado-
res de mutación de HRAS. 

 nEl Dr. Marc Oliva, el Dr. Jacobo Rogado, la Dra. Carolina 
Pena, la Dra. Lara Iglesias, la Dra. Neus Basté, la Dra. Bea-
triz Castelo, la Dra. Clara Martínez-Vila, el Dr. Marc Cucu-
rull, la Dra. Isabela Díaz de Corcuera y el Dr. Ricard Mesía, 
miembros del TTCC, han sido co-autores de la presentación en 
formato póster del estudio HERODOTUS, un estudio interna-
cional de cohorte de pacientes con tumores malignos de cabe-
za y cuello (incluyendo glándulas salivares, tiroides, nasofarin-
ge y senos paranasales), evaluando el impacto de la infección 
de COVID-19 y la eficacia de su vacunación. La participación 
de los centros españoles en este estudio ha sido posible a través 
de la colaboración de TTCC con el grupo cooperativo griego, 
Hellenic Cooperative Oncology Group (HeCOG).

El Dr. Marc Oliva, durante su presentación en ESMO'23.
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El Grupo de Tratamiento de los Tumores Digestivos (TTD) pre-
sentó en ESMO'23 los resultados del estudio AFEMA, un estudio 
piloto de fase II  multicéntrico y aleatorizado para evaluar la efi-
cacia y seguridad del tratamiento con FOLFIRI-aflibercept com-
parado con un tratamiento inicial con FOLFIRI-aflibercept (du-
rante 6 ciclos) seguido de mantenimiento con 5FU-aflibercept en 
pacientes ancianos con cáncer colorrectal metastásico (mCRC) 
después de fracaso con un régimen que incluía oxaliplatino.

El estudio, coordinado por la Dra. Pilar García Alfonso y el Dr. 
Javier Sastre, es un ensayo prospectivo y multicéntrico que 
contó con la participación de 18 hospitales españoles y reclutó a 
170 pacientes ancianos con mCRC.

El estudio cumplió con su objetivo principal al demostrar que 
la inducción con 6 ciclos de FOLIRI-aflibercept (FOLFIRI-A) se-
guida de mantenimiento con 5FU/LV-aflibercept no fue inferior 
a FOLFIRI-A hasta la progresión, en términos de la superviven-
cia libre de progresión. La supervivencia global y la tasa de res-
puesta objetiva tampoco difirieron entre los grupos. Se observó 
una reducción significativa en la astenia grave con el manteni-
miento de 5FU/LV-A, por lo que podría considerarse una opción 
de tratamiento preferente para esta población de pacientes ma-
yores de 70 años con mCRC después de fracaso de un régimen 
con oxaliplatino. El TTD agradece a los pacientes y sus familias 
su participación. 

Dra. García Alfonso, durante su intervención.

También se presentaron en ESMO dos pósteres del Registro Es-
pañol de Tumores Digestivos, registro del TTD (RETUD) –126P - 
Biliary tract cancer (BTC) characterization on a cohort of patients 

(pt) from the Spanish RETUD Registry y 1671P - Treatment patter-
ns and efficacy in patients (pt) with pancreatic cancer (PC) from 
the Spanish RETUD Registry– que analizan respectivamente una 
cohorte de 1.438 pacientes diagnosticados con cáncer de pán-
creas y otra cohorte de 1.258 pacientes diagnosticados con cáncer 
de las vías biliares. Estos estudios ofrecen información relevante 
sobre la caracterización de estos tumores, su manejo terapéutico 
y los resultados clínicos en población española.

Por último, TTD presentó el póster n.º 1686TiP titulado Ola-
parib and durvalumab (MEDI4736) phase II study in patients 
with metastatic pancreatic cancer and DNA Damage Repair ge-
nes alterations. El estudio, liderado por la Dra. Teresa Macaru-
lla, ofrece la oportunidad de un tratamiento personalizado para 
pacientes con cáncer de páncreas metastásico que presentan 
alteraciones en los genes de reparación del daño en el ADN. El 
estudio se encuentra en marcha en 15 centros en nuestro país. 
ClinicalTrials.gov ID: NCT05659914. 

Dra. Teresa Macarulla, en ESMO'23.

La Dra. Neus Basté, de la Unidad de Cabeza y Cuello del 
Hospital Clinic Barcelona y miembro del TTCC y GETNE, 
presentó los datos en formato póster del estudio MOLTHY 
(TTCC-2020-02), un estudio del TTCC en colaboración con 
GETNE. Se trata de un estudio nacional observacional que 
tiene como objetivo la caracterización molecular del cáncer 
de tiroides diferenciado radio-yodo refractario y carcinoma 
medular procedentes de 12 centros españoles vinculados a 
TTCC y/o GETNE. La Dra. Neus Basté, con el póster del estudio MOLTHY.
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SEOM destacó el relevante papel de la Oncología Médica española Stand de SEOM, punto de encuentro de los oncólogos españoles

SEOM estuvo muy presente en el Congreso ESMO 2023 con un stand propio que sirvió de punto de encuentro de los socios 
con sus colegas europeos y nacionales, de área de descanso y de set de entrevistas por el que pasaron más de veintena de 
oncólogos médicos españoles que participaron o presentaron estudios de relevancia que van cambiar la práctica clínica y se 
presentaron como comunicaciones orales o póster discussion.

Estas entrevistas, disponibles en las redes sociales X e Instagram de SEOM, han servido para poner en valor y visibilizar el gran 
trabajo y el destacado papel de la Oncología Médica española en el panorama internacional.

Dr. Antonio 
González 

Dra. Elena 
Castro

Dr. Jaume 
Capdevila

Dr. Josep María 
Piulats

Dr. Oriol 
Mirallas

Dra. Cristina 
Saura

Dra. María 
Ángeles Vaz

Dr. Mariano
 Provencio 

Dra. Marga 
Majem

Dra. Edurne 
Arriola

Dra. Ana Laura 
Ortega

Dra. Begoña 
Pérez Valderrama

Dra. Susana María 
Cedres 

Dr. Guillermo 
de Velasco

Dra. Marta 
Gil Martín

Dr. Manuel 
Cobo 

Dra. Enriqueta 
Felip

Dr. Tomás
Pascual 

Dr. David 
Páez

Dra. Sonia
Pernas

Dra. Rosario 
García Campelo 

Dra. Pilar 
García Alfonso

Dr. Luis 
Paz-Ares

Dr. José Ángel 
Arranz 



4948

R
ep

or
ta

je

Reportaje Noviembre  2023



5150

R
ep

or
ta

je

Reportaje Noviembre  2023



5352

D
es

d
e 

m
i H

os
p

it
al

Hospital
Desde mi

Noviembre  2023

El estudio DIPCAN de Digitalización y manejo 
Integral de la Medicina Personalizada en CANcer 
permite disponer de un test genómico gratuito 

L

solicitamos un test para identificar mutaciones determinadas 
el resultado es negativo por la baja presencia de las mismas, lo 
cual lleva al desaliento tanto para el médico como para el pro-
pio paciente y sus acompañantes.

Dentro de la convocatoria de los Fondos Europeos Next Gene-
ration a través de la SEDIA (Secretaría de Estado de Digitaliza-
ción e Inteligencia Artificial) dentro del Ministerio de Asuntos 
Económicos y Transformación Digital se han conseguido re-
cursos para poder llevar a cabo el estudio DIPCAN que puede 
ayudarle a acercar la Medicina de Precisión a tus pacientes.

¿En qué consiste el estudio DIPCAN?
DIPCAN es el acrónimo de Digitalización y manejo Integral de la 
Medicina Personalizada en CANcer. En este proyecto se integra-
rán los datos clínicos, genómicos, anatomopatológicos y radiómi-
cos de 2.000 pacientes con tumores sólidos metastásicos. Lo que 
pretendemos conseguir con DIPCAN es recoger los datos clínicos 
de estos pacientes, pero de una manera estructurada, realizar una 
bioquímica completa con un alto componente de datos metabó-
licos, hacer un análisis de NGS sobre el tejido tumoral o mediante 
biopsia líquida si no hubiese tejido viable disponible. 

A estos estudios se les añade un análisis de la expresión inmu-
nohistoquímica de marcadores del sistema inmune en el teji-
do tumoral y un análisis de 8.000 SNPs. Por último, al paciente 
se le realizará un estudio radiómico mediante una resonancia 
magnética corporal total, así como una digitalización de las 
imágenes de anatomía patología. Con todos estos datos, una 
vez codificados, se pasarán por el tamiz de la inteligencia arti-
ficial con el objetivo de tener una foto comparativa en la esfera 
radiómica, histológica, genómica y clínica de los tumores más 
frecuentes en nuestro país. 

Con todos estos datos que se compilen se diseñará un algorit-
mo de Inteligencia Artificial que permitirá una mayor aproxi-
mación al concepto de Medicina Personalizada, consiguiendo, 
de esta forma, la simulación y mejora clínica específica del suje-
to a estudio. Empiezan a publicarse datos muy interesantes de 
caracterización molecular de tumores simplemente a través del 
análisis detallado de las imágenes de hematoxilina/eosina de 
las piezas de biopsia o de los píxeles que componen una reso-
nancia. Sin duda, el mundo de oportunidades que se abre ante 
nosotros con las nuevas tecnologías es apasionante y creemos 
que DIPCAN puede suponer un granito de arena a ello. 

Queda fuera del scope inicial del DIPCAN, pero éste puede ser 
el embrión de un atlas multiómico del cáncer en España, mar-
cando las líneas básicas de los perfiles a nivel clínico, radiómi-
co, patológico y genómico de los pacientes con tumores metas-
tásicos en España. De igual modo, de una manera prospectiva, 
tendremos datos de rentabilidad desde el punto de vista de 
positividad para identificar alteraciones moleculares en una 
cohorte prospectiva en nuestro país.

¿Cuál es la logística que implicaría para mi paciente?
Una vez inscrito el paciente en la web DIPCAN, el oncólogo en-
cargado revisará que cumpla los criterios generales antes de 
considerar su participación en el estudio. Una vez admitido, se 
contactará telefónicamente para realizar la visita presencial a 
MD Anderson Madrid para la primera consulta donde se reco-
gerán los datos de historia clínica y seguidamente, se realizará 
la extracción de las analíticas de sangre. Todo ello, se realiza en 
la Unidad de Fase I de MD Anderson Madrid.

El estudio de imagen (Resonancia Magnética) se realiza en las 
instalaciones de Radiología de nuestro centro, ubicado en la Dres. Fabio Franco, Enrique Grande y Alberto Orta.

a Medicina de Precisión es un concepto que ya lle-
va años empleándose en el mundo de la Medicina 
en general y de la Oncología en particular. Sí que 
es cierto que en muchos tumores avanzados se 

manejan biomarcadores e, incluso, se puede hablar de llevar a 
cabo una Medicina de Precisión como sería el caso del cáncer 
de pulmón en el que existen numerosas alteraciones genéti-
cas que ayudan a seleccionar para uno u otro tratamiento. Si 
nos olvidamos de los problemas de acceso a fármacos, tene-

mos que los pacientes con tumores de pulmón portadores de 
mutaciones en EGFR, amplificaciones o mutaciones de MET, 
mutaciones de BRAF, o reordenamientos o fusiones de genes 
que afectan a ROS1, ALK, RET o NTRK son rutinariamente 
testados en la mayoría de nuestros centros. Sin embargo, des-
afortunadamente no se dispone de muchos otros ejemplos 
donde el acceso a un test genómico particularmente en etapas 
avanzadas de la enfermedad sea de rutina. Además, tenemos 
la experiencia de que en la mayoría de los pacientes cuando les 

· Explicación del proyecto
· Firma del 
  consentimiento 
  Informado
· Recogida sistematizada    
  de la historia clínica 
  del paciente
· Discusión sobre el origen  
  y rentabilidad muestra 
  tumoral
· Solicitud de pruebas 
  DIPCAN

· Codificación de datos    
  clínicos de manera 
  sistematizada
· Integración de los   
  parámetros analíticos
· Patología digital
· Secuenciación molecular
· Codificación de  
  parámetros radiológicos
· Envío e integración de 
  datos

· Extracción de 
  analítica
· Realización de RM   
   corporal total
· NGS (mutaciones y 
   traslocaciones)
· Nanostring (expresión  
  de RNA)

· Entrega de
  información al paciente   
  en formato electrónico
· Asesoramiento   
  terapéutico en función 
  de los hallazgos

1.ª visita
Procedimientos 

internos

Realización 
de Pruebas 2.ª visita

· Análisis masivo
· Trabajo conjunto

Análisis 
de datos
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planta -1. Para aquellos pacientes que provienen de fuera de la 
Comunidad de Madrid, coordinamos la agenda para realizar 
todas las pruebas el mismo día.

La segunda visita (de resultados), se realiza igualmente de for-
ma presencial en nuestro centro y de forma excepcional, para 
pacientes venidos de otros centros, se puede realizar de forma 
telemática.

¿Qué criterios debe cumplir un paciente para poder for-
mar parte de DIPCAN?
Los criterios que debe reunir un paciente para poder formar 
parte del estudio son muy sencillos:
1.   Firma previa de consentimiento informado. 
2.  Pacientes de edad mayor o igual a 18 años en el momento de 

la firma del consentimiento informado. 
3.  Tumor sólido metastásico confirmado histológicamente de 

forma previa a la firma del consentimiento informado. 
4.  Esperanza de vida superior a 3 meses desde el momento de 

la firma del consentimiento informado. 
5.  Disponibilidad de material tumoral representativo para su 

estudio anatomopatológico y molecular. En ausencia del 
mismo, se sugerirá que se lleve a cabo una re-biopsia en su 
centro de origen o bien se le planteará la posibilidad de lle-
var a cabo una biopsia líquida. 

6. Aceptación de la realización de las pruebas definidas en el 
protocolo definido en el marco del estudio.

¿Cómo puedo hacer para que un paciente participe en 
DIPCAN?
Simplemente necesitaríamos que le comentases a tu paciente 
la existencia de este estudio y le facilitases la web (https://es-
tudiodipcan.com/) donde el paciente debería inscribirse. No-
sotros, desde el call-center específico para DIPCAN, nos pon-
dríamos en contacto con el paciente en las siguientes 48 horas 
desde la inscripción y agendaríamos las citas en las instala-
ciones de la Fundación MD Anderson España. Aquí se le rea-
lizarían todos los estudios comentados anteriormente y, tras 
aproximadamente seis semanas, se le hace una segunda visita 
donde se le entrega un informe con todos los resultados para 
que los pueda traer consigo a su próxima consulta y tenerlos 
en cuenta a la hora de su manejo.

Al ser DIPCAN un estudio prospectivo académico, los tiempos 
son más largos de los habituales cuando se emplean plataformas 
comerciales de NGS. Este parámetro debe tenerlo en cuenta a la 
hora de pensar en DIPCAN como una herramienta potencial para 
ayudarte a elegir un tratamiento sistémico a sus pacientes. 

Siempre recomendamos enviar al paciente cuando comience 
una nueva línea de tratamiento o al inicio del tratamiento sis-
témico y así poder disponer de la información molecular una 

vez exista progresión a la línea de tratamiento actual. Mejor 
adelantarse en el tiempo y así se consiguen balancear mejor 
las expectativas.

¿Qué es lo que se le proporciona al paciente?
En la segunda visita, al paciente se le facilita un informe clí-
nico básico con los principales hallazgos encontrados. El in-
forme principal siempre será el que disponga de su médico 
responsable en su centro. A este informe clínico se le facilita-
rá el informe con los resultados genómicos encontrados con 
una interpretación clínica, el informe de la resonancia mag-
nética corporal total y un informe de la anatomía patológica. 
Del mismo modo, en la app de DIPCAN donde el paciente ten-
drá acceso personalizado con su usuario y password, el podrá 
descargarse además de todos estos informes las imágenes de 
la resonancia magnética y de la histología digitalizada que la 
podrá compartir con su equipo médico o emplear para buscar 
una segunda opinión.

¿Tiene algún coste para el paciente?
El estudio cuenta con financiación de fondos europeos Next 
Generation EU y es de participación voluntaria y gratuita para 
el paciente. A pesar de tener que acudir a un centro privado 
para la realización de las pruebas de radiología y extracción de 
sangre así como para las visitas de evaluación médicas, en nin-
gún momento al paciente se le requerirá ningún tipo de pago.

¿Quién está detrás de DIPCAN?
El Dr. Enrique Grande es el investigador principal del proyec-
to y le puede contactar (egrande@mdanderson.es). Además 
del Dr. Grande, los doctores Fabio Franco y Alberto Orta que 
se encargarán de recibir y atender al paciente (ffranco@funda-
cionmdanderson.es y aorta@mdanderson.es). Para los pacien-
tes existe un mail de consultas en el que estaremos encantados 
de aclararles cualquier duda (contacto@dipcan.es).

De acuerdo a las bases de la convocatoria de los Fondos Next 
Generation de la UE, se tuvo que constituir un consorcio para 
poder recibir los fondos, liderado por una gran empresa como 
Eurofins Megalab con amplia experiencia e implantación en el 
sector de los análisis clínicos y de la genómica, una fundación 
para la investigación, la Fundación MD Anderson España que 
es referente a nivel internacional en la realización de estudios 
clínicos, así como de cinco pequeñas y mediante empresas que 
son claves a la hora de la recolección y almacenamiento de da-
tos, patología digital, análisis genómico, radiómica e inteligen-
cia artificial (Pangaea Oncology, Quibim, Genomcore, Atrys 
Health y Artelnics).

¿Qué impacto potencial pretende tener DIPCAN?
 n Sobre los pacientes oncológicos: 

 y Se les facilita de manera gratuita un análisis molecular ma-

sivo de su tumor, una resonancia magnética corporal total 
y una visita médica por un compañero competente en todo 
lo relacionado con investigación y Medicina de Precisión.

 y Permite que los pacientes entren a un proceso de scree-
ning para estudios clínicos de fase I con terapias dirigidas 
a las alteraciones moleculares encontradas en los nume-
rosos centros que disponen de las mismas a nivel nacio-
nal.

 n Sobre la población general:
 y Se beneficiarán de los resultados de proyectos de inves-

tigación relacionados con análisis predictivos asociados 
con la prevención y medidas de screening poblacional 
adaptada a las características de la población.

 n Sobre investigadores clínicos y básicos dedicados al estu-
dio del cáncer:

 y Acceso a una gran base de datos sistematizada que permi-
tirá el realizar proyectos futuros independientes.

 n Sobre la industria farmacéutica:
 y El mejor conocimiento molecular de los tumores de la po-

blación española podrá servir de atracción y dimensiona-
rá los estudios dirigidos a cada una de las alteraciones mo-
leculares concretas y posicionamiento para el desarrollo 
futuro de fármacos en el país.

 n Sobre el ámbito académico y docente:
 y Se realizarán acuerdos de colaboración con entidades uni-

versitarias, sociedades científicas, grupos cooperativos e 
institutos de investigación reconocidos para la explota-
ción futura de los datos.

¿Y si quisiera tener un rol más activo en DIPCAN?
Cualquier investigador relacionado con el campo de la Onco-
logía es bienvenido al estudio DIPCAN. De hecho, necesitamos 
ideas y manos para trabajar en los datos que se generen en el 
estudio. Dentro del steering committee del DIPCAN seleccio-
naremos las áreas de trabajo que nos parezcan más razonables 
para la explotación de los datos y estamos abiertos a todo tipo 
de colaboraciones tanto con investigadores a nivel particular 
como a nivel de grupos de investigación consolidados, grupos 
cooperativos o institutos de investigación. Simplemente pue-
de contactar con alguno de los investigadores arriba mencio-
nados y estaremos encantados de discutir las propuestas. De 
hecho, ya hemos sido contactados por parte de centros fuera 
de España que al conocer la propuesta quieren colaborar para 
la explotación de los resultados.

Ayúdenos a que más pacientes y familiares conozcan de la 
existencia de DIPCAN para intentar encontrar nuevas oportu-
nidades de tratamiento.

En definitiva, el estudio DIPCAN busca el conocimiento 
multidimensional del cáncer en la población española. Este 
conocimiento permitirá elaborar estrategias de salud para 
prevenir, diagnosticar inicialmente y tratar de una manera 
más coste-eficaz los tumores más prevalentes a nivel pobla-
cional. ❚

Paciente 
diagnosticado de
tumor sólido con 

metástasis

Visita médica Inteligencia 
artificial

Análisis de datos

Análisis de datos
Resultados y

consideración terapia 
dirigida/ensayo clínico

Panel de secuenciación 
masiva

Digitalización de la 
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Resonancia Magnética
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sistematizada
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Mujeres en
     Oncología

Es la primera mujer que ocupa el cargo de 
presidenta de la Asociación Española de 
Cirujanos (AEC) y también fue la primera 
vicepresidenta. Además, fue la primera jefa 
de Sección y la primera jefa de Servicio de 
Cirugía General y del Aparato Digestivo, 
cargo que ocupa actualmente en el Hospital 
Universitario de La Princesa, Madrid. “Este 
rótulo de ser la primera o una de las primeras 
se debe eliminar porque no es que no esté 
orgullosa de haberlo sido sino porque 
siempre pensé que debía normalizarse”, 
afirma. 

Es asimismo profesora asociada de Cirugía 
de la Universidad Autónoma de Madrid. Y a 
principios del año 2022 fue reconocida como 
uno de los 100 mejores médicos españoles por 
la revista Forbes. Recuerda que la especialidad 
que eligió era tradicionalmente masculina. 
Sin embargo, apunta que “la situación de 
la diferencia de género ha experimentado 
cambios significativos en las últimas décadas.

“Debe normalizarse 
que una mujer sea 
la primera en su 
ámbito y consiga, 
igual que los 
hombres, puestos 
de responsabilidad”

ENTREVISTA

ómo ha vivido la situación y evolución de la 
diferencia de género desde su etapa de estu-
diante hasta la actualidad?  
Creo que la situación de la diferencia de género 

ha experimentado cambios significativos en las últimas déca-
das, sobre todo por un aumento en la participación de las mu-
jeres en la Universidad y carreras que históricamente estaban 
dominadas por hombres. Verdaderamente no tiene nada que 
ver la situación actual a la que existía cuando yo comencé la 
Universidad o la especialización en Cirugía.

En la década de los 70 se incrementó de forma notable el nú-
mero de mujeres que estudiaban en las facultades de Medi-
cina. En el estudio sobre dinámica de género realizado por el 
Consejo General de Colegios de Médicos (CGCOM) se vio que 
en 2018 el porcentaje de mujeres que 
estudiaban la carrera de Medicina en 
España rondaba el 70% y destacaba 
que la profesión se ha feminizado a 
nivel mundial.

El último informe elaborado por el Mi-
nisterio de Universidades indica que, 
en el pasado curso, cursaron la carre-
ra de Medicina 43.561 personas, de 
las cuales el 70,6% fueron mujeres y el 
29,4% hombres. Además, esto supone 
un aumento en la diferencia de casi 
el 5% con respecto al curso 2015-2016 
(65,7% mujeres y 34,3% hombres). Esto 
realmente confirma la tendencia de feminización de la Medici-
na en España y cómo ha evolucionado esta tendencia.

¿Han marcado su desarrollo profesional las diferencias 
de género, de alguna manera? 
Pues creo que sí, principalmente en la percepción de la profe-
sión y en la forma de relacionarme con los compañeros tanto 
en los primeros momentos cuando accedes al mundo laboral 
como a lo largo de los años posteriores. Aunque esto va cam-
biando progresivamente, cuando yo comencé, las especia-
lidades quirúrgicas y en concreto la Cirugía General era una 
especialidad tradicionalmente masculina. Una característica 
fundamental ha sido estar sola en “un mar de hombres”, por 
la rareza de ser una mujer en cirugía y sobre todo en la cirugía 
hepatobiliopancreática en la que yo me he especializado. No 
obstante, yo no me sentía diferente a mis compañeros, y no 
buscaba ser tratada de forma diferente, sino ser aceptada de 
forma similar. 

Esto ha hecho que haya sido la “primera” muchas veces. La 
primera en ser jefa de sección, la primera en ser jefa de Ser-
vicio, la primera en ser vicepresidenta de la Asociación Espa-

ñola de Cirujanos y ahora la primera presidenta. Justamente 
este rótulo de ser la primera o una de las primeras es el que se 
debe eliminar porque no es que no esté orgullosa de haberlo 
sido sino porque siempre pensé que debía normalizarse pri-
mero que una mujer fuera cirujana y sobre todo que pudie-
ra conseguir el reconocimiento y puestos de responsabilidad 
igual que los hombres. 

Muchas mujeres que hemos sido pioneras en alcanzar pues-
tos de responsabilidad o dirigir equipos, hemos abierto puer-
tas a las nuevas generaciones de residentes que ahora tienen 
una percepción diferente no solo de las mujeres sino también 
de los hombres. No creo que tenga que haber 50% de cirujanas 
y 50% de cirujanos, pero lo que no puede ser es que una mujer 
sea única en medio de cirujanos. Eso es lo hemos comentado 

en múltiples ocasiones, que se rompa 
ese techo de cristal y no existan barre-
ras para poder acceder a puestos más 
altos si así se elige y se trabaja para 
ello y poder competir en igualdad de 
condiciones por las posiciones de li-
derazgo. 

¿Vivió mayores diferencias en el 
ámbito universitario o clínico?
En la Universidad no soy consciente 
de tener diferencias o por lo menos 
no las percibí. Sobre todo, fue cuando 
comencé la residencia MIR en Cirugía 
General y del Aparato Digestivo. Mu-

chas compañeras mías lo han comentado en varias ocasiones 
y yo experimenté esa desagradable sensación de ir a visitar a 
un paciente o pasar consulta con tu residente y dirigirse a él 
como doctor y a mi llamarme señorita. Creo que muchas de 
nosotras hemos sido confundidas en alguna ocasión con en-
fermeras, señoritas, secretarias. 

A primera vista, esto no parece lo más importante pero cuan-
do estás trabajando en una profesión que te exige alta cualifi-
cación, horas de estudio, estar de guardia, aprender a operar y 
das todo lo mejor de ti, estas situaciones que se repetían una 
y otra vez te hacen sentir bastante mal descalificando de al-
guna manera la capacidad de la mujer para llevar a cabo una 
intervención quirúrgica.  Esto, como digo, no es que sea lo más 
grave o importante y probablemente esté cambiando, aunque 
sigue pasando con las MIR en el momento actual.  

El terreno de la Cirugía ha sido tradicionalmente en el 
que ha habido más hombres que mujeres y es en el que 
ha desarrollado su trayectoria profesional ¿Cuál ha sido 
su experiencia? ¿A qué dificultades tuvo que enfrentarse?
Efectivamente, la especialidad de Cirugía General ha estado 

C

Dra. Elena Martín Pérez, presidenta de la 
Asociación Española de Cirujanos (AEC)

Queremos que se rompa 
ese techo de cristal y no 
existan barreras para 
poder acceder a puestos 
más altos si así se elige y se 
trabaja para ello
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por “tradición” dominada por hombres. La Cirugía General es 
una especialidad muy completa y resolutiva, muy dinámica, 
con muchas patologías, con trabajo multidisciplinar que im-
plica a varias especialidades y verdaderamente apasionante. 
Pero, por otro lado, requiere mucho esfuerzo, muchas horas 
de trabajo en las guardias y sobre todo en el quirófano, donde 
sabes cuando entras, pero no cuando sales.

Dentro de este entorno complejo y cambiante, se ha dicho 
que para ser cirujano es necesario tener decisión, fortaleza de 
ánimo, confianza en sí mismo, determinación para aceptar la 
responsabilidad por la vida o la muerte de las personas y no 
dejarse deprimir ni dominar por las circunstancias. Estas cua-
lidades se han atribuido preferentemente a los hombres. Sin 
embargo, en las últimas décadas, ha habido un aumento en 
la participación de mujeres en especialidades quirúrgicas, in-
cluida la Cirugía General y he-
mos conseguido importantes 
avances, demostrando nuestra 
competencia en este campo. 
De lo que se trata es de evitar 
que algo sea tachado de “para 
hombres” o “para mujeres”.

En los socios más jóvenes de 
la AEC el 63% son mujeres… 
¿a qué cree que se debe el 
cambio? ¿son menores las 
trabas a las que deben hacer 
frente las mujeres que cuan-
do usted empezó?
En el momento actual la Aso-
ciación Española de Cirujanos 
cuenta con 5.974 socios. De 
ellos, 4.250 son senior y 1.262 son junior. Aunque en los socios 
senior hay un porcentaje algo mayor de hombres (54%) frente 
a un 46% de mujeres, en los socios más jóvenes, esta cifra se in-
vierte y el 63%, son mujeres frente a un 37% de hombres. Esto 
indica como ha ido cambiando el perfil en la profesión ya que 
ahora hay muchas mujeres cirujanas en los hospitales y previ-
siblemente irá aumentando en los próximos años. 

Creo que este cambio de perfil es consecuencia en primer lu-
gar del aumento del número de mujeres en las facultades de 
Medicina, que ha hecho que la representación de las mujeres 
sea cada vez mayor en las diversas especialidades. Pero tam-
bién a la visión de la sociedad, de las instituciones y de las mu-
jeres mismas en romper la brecha de género y luchar por la 
representación e igualdad en todos los niveles de la vida.  

¿Esta tendencia le animó a ser la primera presidenta de 
la AEC? ¿Se encontró con dificultades para ello?

Desde su fundación en 1935, en la Asociación Española de Ci-
rujanos no ha habido ninguna mujer que la haya presidido. 
Pero pienso que esto es la evolución natural de la sociedad en 
general y específicamente de la AEC ya que hemos visto como 
paulatinamente se han ido incorporando un número creciente 
de mujeres en la cirugía, en las actividades de la Asociación y 
en la Junta Directiva. Inicialmente yo fui vicesecretaria duran-
te un largo tiempo, luego secretaria y vicepresidenta. 

Mi trabajo a lo largo de los años en la AEC me ha permitido 
conocerla desde dentro y he podido aprender de todos los pre-
sidentes previos. Poco a poco fui encontrando mi lugar en la 
AEC y hubo personas que me apoyaron lo que fue forjando 
poco a poco mis deseos de poder aportar desde la Presidencia 
mi granito de arena para mejorar la AEC y la situación de los 
cirujanos de nuestro país. Esto es un estímulo también y un 

reto para las cirujanas jóvenes 
con ganas de participar en es-
tos puestos. 

Esto ha ocurrido en otras Aso-
ciaciones de Cirugía. En Esta-
dos Unidos, desde la funda-
ción del American College of 
Surgeons (ACS) en 1913, solo 
cuatro mujeres han sido pre-
sidentas del ACS, lo que repre-
senta el 3,2% del total de 125 
presidentes que ha tenido la 
organización:  la Dra. Kathryn 
D. Andersonen el año 1995, la 
Dra. Barbara L. Bass en el año 
2017, la Dra. Valerie W. Rusch 
en el año 2019 y la Dra. J. Way-

ne Meredith en 2020. En el Reino Unido, la Dra. Susan Hill fue 
la primera mujer que presidió el Royal College of Surgeons of 
England (RCS) en 2017, desde su fundación en 1800. En Co-
lombia, la Dra. Lilian Torregrosa ha sido la tercera mujer que 
preside la Asociación Colombiana de Cirugía (ACC) desde su 
fundación en 1944. 

En alguna otra entrevista ha comentado que “todavía 
queda mucho camino por recorrer” al hablar de uno de 
sus objetivos al frente de la AEC, la conciliación labo-
ral-familiar. ¿Cuáles son las medidas que deberían im-
plementarse?
La conciliación laboral-familiar es uno de los retos principa-
les del cirujano. Las demandas del trabajo en Cirugía General 
son muchas veces intensas con unos horarios muy amplios y 
sacrificados, por lo que el equilibrio entre el trabajo y la vida 
personal es un desafío importante para muchos profesionales 
de la cirugía, independientemente de su género, pero en oca-

siones ha afectado de forma desproporcionada a las mujeres 
con responsabilidades familiares diferentes.

La consecuencia del desequilibrio entre el trabajo y la vida 
puede hacer que se descarte en ocasiones la posibilidad de 
aceder a estos puestos de responsabilidad. No se trata de crear 
una especie de competencia entre el trabajo y la vida familiar, 
sino que estos dos aspectos deben ser integrados de forma si-
nérgica en todos los que definen nuestra vida, como son el tra-
bajo, el hogar, la familia, los amigos y la salud personal. 

En primer lugar, es importante que sepamos poner límites a 
nuestro trabajo. Si no pones límites, te pueden dejar sin tiem-
po para otras actividades. Hay que saber administrar nuestro 
tiempo, atender lo urgente y saber decir no, ser selectivos. Hay 
que ponerse metas, aprendiendo a separar el trabajo del tiem-
po personal, hay que tratar de cumplir con el horario laboral y 
desconectarse cuando la jornada acabe. 

En cuanto a las medidas que deberían implementarse para 
mejorar la conciliación laboral-familiar, es cierto que la mater-
nidad ha sido históricamente una barrera para las mujeres en 
el ámbito profesional, y la falta de programas de conciliación 
adecuados ha contribuido a perpetuar esta desigualdad. La 
apertura de programas de conciliación que incluyen permisos 
paternales equiparados a los maternales es un paso importan-
te hacia la normalización de las responsabilidades familiares 
compartidas. Esto no solo beneficia a las mujeres al reducir la 
percepción de que la maternidad es una desventaja profesio-
nal, sino que también permite a los hombres asumir un papel 
más activo en el cuidado de los hijos.

Además de los permisos parentales, otras medidas de flexibili-
dad, como horarios de trabajo flexibles y políticas que fomen-
ten un equilibrio adecuado entre la vida laboral y familiar, pue-
den contribuir significativamente a crear un entorno laboral 
más inclusivo. Aunque en ocasiones es difícil de implementar 
en nuestro entorno laboral, sería deseable que se establecieran 
turnos de trabajo donde se pudiera entrar en un rango de tiem-
po y que se cumplan determinados resultados, trabajando por 
objetivos. Ya sé que es difícil, pero esto puede contribuir a pro-
porcionar igualdad de oportunidades entre hombres y mujeres 
y una integración y conciliación laboral-familiar. 

Es importante que estas iniciativas se implementen de mane-
ra efectiva y que exista un compromiso real por parte de los 
hospitales para cambiar la cultura y superar los estereotipos 
de género arraigados. Esto no solo beneficia a las mujeres, 
sino que también crea un ambiente de trabajo más equitati-
vo y saludable para todos los empleados. Y no olvidar que la 
conciliación familia y trabajo mejora la calidad de vida tanto 
de hombres y mujeres.

Muchas mujeres que hemos sido 
pioneras en alcanzar puestos de 
responsabilidad o dirigir equipos, 
hemos abierto puertas a las nuevas 
generaciones de residentes que 
ahora tienen una percepción 
diferente no solo de las mujeres sino 
también de los hombres
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Ser la primera mujer al frente de la AEC ¿se vive con ma-
yor responsabilidad?
Creo que la responsabilidad es muy alta pero así debe ser tanto 
para hombres como para mujeres. Probablemente se ha con-
siderado que ser la primera mujer presidenta puede suponer 
expectativas más altas, por ser pionera y abrir camino a otras 
mujeres. Por ejemplo, se puede pensar que ser la primera mu-
jer puede tener un impacto significativo en la representación y 
servir como fuente de inspiración para otras mujeres que con-
sideran carreras en campos tradicionalmente dominados por 
hombres. Puede abrir puertas y desafiar estereotipos de género.

Otro aspecto es que también te puedes considerar responsa-
ble de apoyar la equidad de género y crear un entorno más in-
clusivo y justo para las generaciones futuras.

¿Qué líneas de trabajo tiene previsto desarrollar durante 
su Presidencia?
Un objetivo importante de nuestro programa fue consolidar el 
papel de la AEC como una sociedad científica de referencia para 
el Ministerio y autoridades sanitarias de las comunidades autó-
nomas. Creemos que la AEC debe ser un órgano de representa-

ción de los cirujanos españoles, como interlocutor con las ins-
tituciones sanitarias públicas, las sociedades científicas y otros 
agentes sociales. Debe participar de forma activa en la toma de 
decisiones de nuestra profesión y garantizar la defensa de los 
intereses de la AEC y de sus socios ante la Administración.  

Uno de los ejes principales de nuestro programa es el socio 
como objetivo primordial de la AEC y por ello debemos pro-
mover la formación, a través de la ampliación de la oferta exis-
tente a través de cursos online, becas para estancias forma-
tivas y formación de los socios en técnicas quirúrgicas inno-
vadoras, entre otros. Otro de los objetivos fundamentales es 
el apoyo y la promoción de la investigación, facilitando la in-
vestigación colaborativa a través de proyectos multicéntricos 
y registros financiados por la AEC, estableciendo estándares 
de calidad y auditoría de resultados.

También, como objetivo primordial está el conseguir una ma-
yor apertura y visibilidad de la AEC en la sociedad. Queremos 
impulsar la relación con otras sociedades e instituciones y 
establecer contactos con asociaciones de pacientes, elaborar 
documentos de información fiable y científicamente contras-
tada y llevar a cabo una labor de divulgación educativa sobre 
patologías susceptibles de tratamiento quirúrgico. Asimismo, 
es importante fomentar los Programas de Cooperación Hu-
manitaria.

Como punto de partida para poder poner en marcha nuestro 
proyecto, queremos elaborar un mapa de la distribución geo-
gráfica de los Servicios de Cirugía de todo el país, con el fin de 
obtener una información fidedigna y minuciosa de sus carac-
terísticas, en cuanto a profesionales y recursos técnicos que 
los integran para poder detectar las necesidades de todos los 
servicios y hacer una previsión de las necesidades de ciruja-
nos para los próximos años. 

También estamos ya diseñando y organizando programas de 
acreditación de unidades de referencia en diferentes áreas que 
permitirá establecer los requisitos necesarios en los compo-
nentes de seguridad, calidad y capacidad en cuanto a perso-
nal, dispositivos médicos e infraestructura física.

¿Cómo le gustaría que fuera recordado su paso por dicha 
Presidencia?
Quizá me gustaría que me recordaran como impulsora de la 
colaboración y la comunicación efectiva entre los miembros 
de la Asociación y la comunidad científica en general, de la 
formación y mentoría de la siguiente generación de cirujanos, 
de fomentar el interés por la investigación y por el trabajo en 
aras de la inclusión y diversidad dentro de los cirujanos y ci-
rujanas de España. En definitiva, como una persona íntegra, 
próxima y luchadora.

No obstante, no creo que sea tan importante ser recordada, ya 
que cada uno aportamos un poco cada día en la labor de mejo-
rar los diferentes aspectos de nuestra profesión y es un continuo 
donde todos actuamos de forma conjunta de forma colaborativa. 

¿Sigue percibiendo diferencias de género actualmente 
en su entorno? ¿Es diferente al observarlo desde una po-
sición de cargo importante?
Si, en cierto modo sí. A pesar de todos estos avances que voy 
comentando, todavía tenemos que enfrentar desafíos rela-
cionados con estereotipos de género, incluso cuando llegas a 
puestos de alta responsabilidad. Probablemente muchas veces 
podemos sentir presión adicional para demostrar competen-
cia y liderazgo para desafiar algunas situaciones. Después de 
mi largo camino para conseguir alcanzar un puesto de alta res-
ponsabilidad, todavía he tenido que experimentar algunas si-
tuaciones en las que me han “ofrecido ayuda” o insinuado que 
me tenían que defender o cuidar, cuando en realidad yo no ne-
cesitaba esa ayuda o cuidado ni que me defendieran. 

Hay todavía instituciones en las que la mayor parte de 
los miembros de sus Juntas directivas son hombres, 
aunque los socios/colegiados… sean mayoritariamente 
mujeres ¿cómo se puede aumentar el número en los ór-
ganos donde se toman las decisiones para generar una 
nueva cultura de gobierno? 
Para mejorar las oportunidades y el éxito de las mujeres en 
cirugía, es importante abordar varios aspectos e implemen-
tarlos de forma efectiva. Es esencial fomentar la educación y 
la inspiración temprana. Los estudios de Medicina y poste-
riormente la residencia MIR proporcionan medios para de-
sarrollar habilidades técnicas para tratar a los pacientes, pero 
no ofrecen de manera rutinaria capacitación en liderazgo. Por 
ello, parece necesaria la formación en estas habilidades, pro-
moviendo programas educativos dirigidos a estudiantes y jó-
venes interesadas en la cirugía para alentar su interés y ambi-
ción en este campo desde una edad temprana.

Otra de las opciones sería establecer programas de mentori-
zación sólidos que conecten a cirujanas experimentadas con 
jóvenes aspirantes a cirujanas para proporcionar orientación 
y apoyo personalizado y que sirvan como inspiración para fu-
turas generaciones.

Es deseable reconocer la importancia de promover la diver-
sidad y la igualdad de género en la facultad y en los equipos 
quirúrgicos. Los hospitales deben esforzarse por aumentar 
la representación de mujeres en puestos de liderazgo y como 
miembros de equipos quirúrgicos y crear un ambiente de tra-
bajo que promueva la igualdad y respeto para todos los miem-
bros de la organización.

También hay que promover la participación activa de mujeres 
en comités y grupos de trabajo, así como en eventos y confe-
rencias profesionales. Asumir roles de liderazgo en socieda-
des y asociaciones profesionales permitirá influir en políticas, 
normas y prácticas en el campo de la cirugía. 

En cuanto a la implementación de cuotas de género, en prin-
cipio, no estoy muy de acuerdo ya que las mujeres no deben 
llegar a un puesto de dirección por ser mujer sino por su ta-
lento, y éste no tiene género. Además, existe el riesgo de ele-
gir a personas poco preparadas sólo por cumplir la cuota. No 
obstante, la falta de oportunidades de ascenso a puestos de 
responsabilidad para la mujer ha hecho que estas cuotas sean 
útiles para aumentar su representación en los puestos de ma-
yor responsabilidad. 

Muchas de nosotras hemos experimentado que cuando se pen-
saba en un puesto directivo se proponía a un varón. Cuando se 
implanta una cuota, aumenta la probabilidad de que una mujer 
con talento sea promocionada y pueda competir para optar a 
estos puestos. Probablemente, una vez conseguida la condición 
de igualdad entre hombres y mujeres, estas cuotas podrían des-
aparecer, pudiendo desarrollar ambos sus capacidades y entre-
narse de forma similar para ocupar puestos de poder. 

Y, por último, romper estereotipos ya que a medida que más 
mujeres asumen papeles de liderazgo en la cirugía, desafían 
los estereotipos de género y demuestran que la capacidad, las 
habilidades y la competencia son más importantes que el gé-
nero en la profesión. Además de todo esto hay que realizar eva-
luaciones periódicas de las medidas llevadas a cabo y ajustar 
y adaptar las estrategias según las necesidades y expectativas 
analizadas. 

Y quizá lo más importante, es que no basta con trabajar duro y 
ser buena cirujana. También hay que defender nuestra propia 
posición, estar presentes, pedir las oportunidades y hacerlo 
siempre que sea posible. Hay que tener una estrategia y si se 

Los hospitales deben esforzarse 
por aumentar la representación de 
mujeres en puestos de liderazgo y como 
miembros de equipos quirúrgicos 
y crear un ambiente de trabajo que 
promueva la igualdad y respeto para 
todos los miembros de la organización
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quiere ser jefa en un determinado número de años, hay que 
trazar un plan de forma rápida. Y un aspecto también impor-
tante es que hay que colaborar con otras mujeres. Yo no pude 
evidentemente, ya que no había más mujeres en mi entorno, 
pero ahora si es posible, no hay que trabajar solas sino colabo-
rar con las mujeres que tenemos a nuestro alrededor. 

¿Son suficientes las medidas que se están tomando para 
avanzar (Premios de reconocimiento, Día Internacional 
de las Niñas y las Mujeres en la Ciencia, foros…)? 
Aunque las acciones simbólicas, como los premios y los días 
de concienciación, son importantes, a menudo no son sufi-
cientes para abordar de manera completa las desigualdades 
de género y la creación de un cambio estructural y sostenible 
requiere una combinación de medidas en las que habría que 
trabajar más y de forma continuada para lograr una verdadera 
equidad. Es un proceso continuo que implica el compromiso 
a largo plazo de las instituciones y la sociedad en su conjunto.

Además de las ya comentadas en el apartado anterior se po-
drían implementar medidas específicas, como cuotas o polí-
ticas afirmativas, para aumentar la presencia de mujeres en 
posiciones estratégicas. He vivido cómo las sesiones de los 
congresos de cirugía solían tener sólo varones como ponen-
tes. Ahora se ha denominado “manels” a estos paneles 100% 
masculinos. Las asociaciones en algunos países han estable-
cido iniciativas interesantes para nivelar la participación de 
ambos sexos de forma equitativa en los ponentes de las se-
siones de los congresos. Aunque no parezca importante, esta 
decisión permite que las mujeres hayan podido estar presen-
tes en muchas sesiones de congresos a las que durante mucho 
tiempo sólo fueron reservadas para hombres.

En 2019, los editores de las 18 revistas del grupo Lancet adop-
taron un compromiso de diversidad, parte del cual incluía la 
política de no formar parte de paneles científicos compues-

tos exclusivamente por hombres. La idea es comprometerse 
a lograr el equilibrio de género en los eventos que patrocinan 
u organizan y estimulando a que se incluya a mujeres como 
panelistas, no solo como presidentas o moderadoras. 

El apoyo de estas organizaciones hará que se reduzcan los ses-
gos inconscientes de género, donde se piensa automáticamen-
te en invitar a hombres a hablar de temas técnicos o pensar 
que los hombres son más expertos en los difrentes temas. Por 
último, también estaban tomando medidas para garantizar 
que más mujeres sean representadas en sus conferencias de 
prensa y seleccionadas como autoras, revisoras y editoras, así 
como renovar sus consejos editoriales para incluir un porcen-
taje de mujeres equitativo.

¿Se deben potenciar investigaciones sensibles al géne-
ro y una cultura de trabajo que fomente la igualdad de 
condiciones real (salario, oportunidades de formación, 
acceso a subvenciones y financiaciones?
Sí, es fundamental fomentar la investigación y recopilar da-
tos sobre la desigualdad de género en cirugía para compren-
der mejor la realidad actual y desarrollar estrategias que la 
mejore. Por ejemplo, recientemente desarrollamos el proyec-
to ‘Mujeres en Medicina en España (WOMEDS)’, impulsado 
por la Federación de Asociaciones Científico Médicas Espa-
ñolas (FACME), cuyo objetivo es identificar posibles sesgos 
de género y proponer acciones que promuevan una igualdad 
real de oportunidades en el acceso a posiciones de lideraz-
go en los distintos ámbitos de la Medicina, contribuyendo a 
combatir las desigualdades a las que se enfrentan las muje-
res en España. En él se analizan las posiciones de liderazgo 
correspondientes a asistencia sanitaria, participación en or-
ganizaciones profesionales (sociedades científicas, congre-
sos médicos, colegios profesionales), posiciones académicas 
e investigación.

Se recabaron datos de 2020-2021 de 46 sociedades científicas 
demostrando la infrarrepresentación de las mujeres en pues-
tos de liderazgo y en el momento actual se está actualizando 
la información del año 2022 para ver la evolución anual. 

En cuanto a fomentar una cultura de trabajo que promueva la 
igualdad de condiciones en diversos aspectos, hay que respal-
dar iniciativas como fomentar la diversidad de género en la in-
vestigación y proporcionar acceso equitativo a subvenciones 
y financiaciones, garantizar la igualdad de condiciones labo-
rales, incluidos salarios y establecer políticas de conciliación 
familiar. Para que la transformación sea real, es necesario que 
estas iniciativas partan de las instituciones y tengan un com-
promiso firme adoptando las medidas necesarias para pro-
mover la diversidad y la igualdad de oportunidades y reducir 
el sesgo de género en la cirugía. ❚

Aunque las acciones simbólicas, como 
los premios y los días de concienciación, 
son importantes, a menudo no son 
suficientes para abordar de manera 
completa las desigualdades de género 
y la creación de un cambio estructural 
y sostenible

Pacientes
FECMA recomienda la ampliación del cribado de cáncer 
de mama con mamografía a mujeres desde los 45 años 

Los programas de cribado poblacional redu-
cen la morbilidad y la mortalidad prematu-
ras del cáncer, ayudan a mejorar la supervi-
vencia, resultan cruciales para abordar las 
desigualdades sociales y son eficaces cuando 
la población objetivo se determina de forma 
adecuada y los niveles de participación son 
elevados. Sin embargo, actualmente la edad 
de referencia para realizarse una mamogra-
fía está entre los 50 y los 69 años. Por ello, 
la Federación Española de Cáncer de Mama 
(FECMA) y las 47 asociaciones de mujeres 
integradas en ella aprovecharon el Día Inter-
nacional del Cáncer de Mama para hacer pú-
blico su Manifiesto 2023, en el que recomien-
da ampliar desde los 45 a los 74 años la edad 
para hacerse una mamografía, en consonan-
cia con el Plan Europeo de Lucha contra el 
cáncer y la puesta en marcha de protocolos 
para realizar el cribado en varones. 

Tal y como asegura M.ª Antonia Gimón, 
presidenta de FECMA, “sería deseable que 
España incorporara las recomendaciones 

del Plan Europeo de lucha contra el Cáncer 
a la Cartera de Servicios y Prestaciones de 
nuestro Sistema Nacional de Salud y para 
ello, sería útil un acuerdo vinculante en el 
Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud para esa incorporación y rigor 
para dotar a nuestro Sistema Nacional de 
Salud de los medios humanos y materiales 
para incorporar esas recomendaciones a los 
programas de cribado”. 

El objetivo de este Manifiesto, que cuen-
ta con el apoyo de la Sociedad Española 
de Oncología Médica (SEOM) y los grupos 
cooperativos de investigación en cáncer de 
mama GEICAM y SOLTI, es poner sobre la 
mesa las necesidades de las mujeres con 
cáncer de mama y dar estrategias a las ad-
ministraciones para atajarlas. 

La Dra. Sara López Tarruella, tesorera 
de la Junta Directiva de SEOM y oncóloga 
médico del Hospital General Universitario 
Gregorio Marañón de Madrid, afirma que 
“en España el cribado de cáncer de mama se 
realiza siguiendo las recomendaciones na-
cionales e internacionales que se van adap-
tando con la evidencia disponible. Si bien, 
hay que señalar que en el caso de mujeres 
que cumplen criterios de alto riesgo perso-
nal se recomienda una valoración indivi-
dual. Desde SEOM recordamos la impor-
tancia de consultar a un profesional médico 
ante la aparición de asimetrías mamarias, 
masas palpables, alteraciones cutáneas o 
secreción mamaria anómala por el pezón/
retracción del mismo para la evaluación es-
pecífica del caso”.

FECMA incide en la importancia de la expe-
riencia y los datos científicos, que confirman 
que la mamografía sigue siendo el mejor ins-

trumento para detectar el cáncer de mama. 
Las mujeres diagnosticadas creen, como 
muestra el Manifiesto, que el cáncer debe 
ser abordado en su complejidad, con una 
atención integral y criterio multidisciplinar, 
combinando prevención, detección precoz, 
respuesta asistencial, investigación e inno-
vación. Esto no será posible sin una equidad 
que permita la igualdad de condiciones tanto 
en el diagnóstico como en los tratamientos. 
Por ello, las pacientes insisten en la necesidad 
de corregir las desigualdades territoriales.

Dar respuesta a las necesidades de todas 
las pacientes es un propósito compartido 
por GEICAM. Tal y como señala su presi-
dente, el Dr. Miguel Martín, "que el cáncer 
de mama sea abordado en toda su comple-
jidad es uno de los objetivos de los grupos 
de investigación académica y cooperativa 
y la participación de los pacientes en ensa-
yos clínicos es clave para investigar nece-
sidades no cubiertas”. Como recoge el Ma-
nifiesto, es previsible que en los próximos 
años aumente el número de casos de cáncer 
de mama y mejore la tasa de superviven-
cia, pero lo preocupante es que en el 6% de 
los diagnósticos ya hay metástasis y que el 
20%-30% de las pacientes desarrollará un 
cáncer de mama metastásico. De ahí la ur-
gencia de avanzar en la investigación. 

Por su parte, la Dra. Mafalda Oliveira, pre-
sidenta del grupo de investigación en cán-
cer SOLTI, señala que “el cáncer es uno de 
los mayores problemas de salud pública, 
sin embargo, la mortalidad se ha reducido 
debido, en gran parte, a la 
investigación y la detección 
precoz”. ❚

Manifiesto
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“Síndrome de takotsubo asociado al 
tratamiento con inhibidores de BRAF y MEK”

ujer de 79 años, con hipertensión arterial en 
tratamiento con losartán y adecuado con-
trol. En noviembre 2017 consulta por pal-
pación de nódulo mamario izquierdo. La 

biopsia mostró proliferación celular con perfil inmunohisto-
químico compatible con infiltración por melanoma maligno 
(positividad de S100, Melan-A y HMB-45). El PET-TC obje-
tivó además un nódulo hipermetabólico pulmonar. Se diag-
nosticó de melanoma metastási- co (estadio IV), con estudio 
mutacional BRAF V600 positivo.

En enero 2018 inició tratamiento de primera línea con cobi-
metinib y vemurafenib. Previo al inicio se realizó un elec- tro-
cardiograma (ECG) y una ecografía transtorácica (ETT) sin 
hallazgos patológicos.

El marzo 2018, tras dos ciclos de tratamiento, acudió a urgen-
cias por dolor torácico opresivo de 24 horas de duración, con 
exploración física anodina. Se realizó un ECG con ondas T 
negativas en derivaciones precordiales (Fig.1), una analítica 
con elevación de marcadores de daño cardíaco (troponina I 
1.366ng/L). La ETT mostró un ventrículo izquier- do (VI) con 
función sistólica reducida (fracción eyección 43%), hipocine-
sia apical e hipercontractilidad de segmentos basales (Fig.2). 
El cateterismo cardíaco no mostró lesiones coronarias signi-
ficativas. Se diagnosticó de síndrome de Takotsubo (STT) y 
se inició tratamiento con betabloqueantes. Una RM cardía-
ca tras 15 días mostró normalización de la función sistólica y 
de las alteraciones de la contractilidad, sin focos de necrosis 
miocárdica.

SEOM entregó, por decimosexto año consecutivo, con la colaboración de Gilead, los premios del 
Concurso +MIR de Casos Clínicos para Residentes de Oncología Médica. Revista SEOM publica el 
caso que ha recibido el primer premio titulado “Síndrome de takotsubo asociado al tratamiento 
con inhibidores de BRAF y MEK”, del Dr. Pau Mascaró Baselga, del Hospital Universitario Vall 
d'Hebron de Barcelona.

Primer premio del 16.º Concurso +MIR de Casos Clínicos para residentes de Oncología Médica

TEMA
Toxicidad a tratamientos antineoplásicos

AUTOR PRINCIPAL
Dr. Pau Mascaró Baselga 
Hospital Universitario Vall d’Hebron 

COLABORADORES
Dres. Jesús Yaringaño, Pau Benito Buch, Aina de 
Torner Vidal, Pablo Martínez Albaladejo, Kreina 
Sharela Vega-Cano

SUPERVISIÓN
Dra. Eva Muñoz Couselo

M
Tras descartar otras potenciales causas de STT, se atribuyó a 
toxicidad por los inhibidores BRAF y MEK (iBRAF/iMEK). Al 
tratarse de un efecto adverso grave se decidió discontinuación 
permanente de este tratamiento.

Puesto que la paciente no había conseguido una respuesta 
completa, se decidió continuar el tratamiento con in- munote-

rapia con pembrolizumab, que inició en marzo 2018 y finalizó 
2 años más tarde, obteniendo como mejor respuesta objetiva 
una respuesta completa, que sigue manteniendo actualmente 
(Fig.3).

El STT se caracteriza por alteración transitoria de la contracti-
lidad del VI, con discinesia (balonización) apical. Se presenta 
similar al síndrome coronario agudo (SCA) con dolor torácico, 
cambios eléctricos en ECG, movilización de marcadores de 
daño miocárdico. Sin embargo, no se produce por obstrucción 
del flujo coronario y por ende el cate- terismo cardíaco mues-
tra arterias coronarias sanas, elemento diferenciador con el 
SCA.(1)

En fase aguda, las complicaciones del STT son equiparables al 
SCA (arritmias, shock cardiogénico, rotura del septo o pared 
libre ventricular), por ello su reconocimiento precoz es esen-
cial. Tras la fase aguda, se considera una condición benigna 
y reversible, siendo habitual la normalización de la función 
sistólica. No obstante, estudios recientes han visto un exce-
so de morbimortalidad a largo plazo, similar a la enfermedad 
coronaria.(1)

En el STT generalmente existe un estresor emocional o físico, 
y la estimulación simpática con exceso de catecola- minas po-
dría ser clave en su patogenia.(2) En pacientes oncológicos la 
incidencia podría ser mayor. Los potenciales desencadenan-
tes son: estrés emocional por el diagnóstico de cáncer, estado 
proinflamatorio inducido por el cáncer, las terapias antineo-
plásicas o radioterapia. En la literatura, los antineoplásicos 
más comúnmente asociados son fluo- ropiridinas (5-fluorou-
racilo y capecitabina), inhibidores VEGF (bevacizumab), in-
hibidores tirosina cinasas (axitinib, sutinib, ibrutinib) e inmu-
noterapia (ipilimumab).(3)

Figura 1: ECG 12 derivaciones con ondas T de polaridad negativa en 
deri- vaciones I, II, aVF, V3-V6.

Figura 2: ETT, 4 cámaras, diástole (A) y sístole (B). Ventrículo izquierdo (*) con discinesia apical.
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Se ha descrito toxicidad cardiovascular con iBRAF/iMEK, 
como alargamiento del intervalo QT, disminución de la frac-
ción de eyección, hipertensión, fibrilación auricular y trom-
boembolismos venosos. La prolongación del QT se asocia a 
iBRAF, especialmente vemurafenib, ocurriendo en 3-7% de 
pacientes con este fármaco y en 2% con vemura- fenib-cobi-
metinib (V+C).(4) En cambio, la disfunción del VI se asocia a 
iMEK(5), reportada en ≥G3 en 4%, 2% y 1% de pacientes con las 
combinaciones dabrafenib-trametinib (D+T), V+C y encora-
fenib-biminetinib (E+B), respectivamen- te. La frecuencia de 
desarrollo de hipertensión es de 29%, 16% y 11% para D+T, V+C 
y E+T.(4)

El tratamiento fundamental del STT es de soporte. Los 
IECA / ARA-II contribuyen a la recuperación de la función 
sistólica del VI, y a largo plazo podrían reducir la mortali-
dad y la recurrencia (nuestro paciente ya tomaba losartán). 
Los betabloqueantes también podrían facilitar la recupe-
ración de la función sistólica en fase aguda, y por ello se 
iniciaron.(1)

El interés de este caso es doble:

 n Según nuestro conocimiento éste constituye el primer repor-
te de STT asociado a tratamiento combinado iBRAF/iMEK.

 nLa excelente respuesta obtenida con pembrolizumab tras la 
secuenciación de iBRAF/iMEK, con respuesta completa a 5 
años de inicio de tratamiento, muy por encima de las medias 
de supervivencia libre de progresión (8.4 meses) y global (32.7 
meses) reportadas con pembrolizumab en melanoma avan-
zado en el estudio KEYNOTE-006.

Los iBRAF/iMEK pueden asociarse a eventos adversos cardio-
vasculares potencialmente graves. En este caso, describimos un 
STT asociado al uso de estos inhibidores. Como se recoge en las 
guías de cardio-oncología de la Sociedad Europea de Cardiología, 
es esencial una evaluación de riesgo antes del inicio de este tra-
tamiento mediante medida de presión arte- rial, ECG y ETT, así 
como su monitorización periódica durante el tratamiento, a fin 
de prevenir o reconocer precozmente dichos eventos adversos. ❚

Figura 3: TC al inicio pembrolizumab(A). A 3 meses, respuesta parcial(B). A 5 años, respuesta completa(C).

La Sociedad Española de Enfermería Oncológica (SEEO) y SEOM 
han impulsado el I curso de formación en trombosis asociada a 
cáncer con el objetivo de concienciar a la Enfermería Oncológica 
de la asociación entre trombosis y cáncer; instruir en el reconoci-
miento temprano de síntomas y signos para poder hacer un diag-
nóstico precoz, así como la prevención y evitación de los facto-
res de riesgo; y conocer las pruebas diagnósticas para realizar un 
diagnóstico adecuado del evento tromboembólico. 

Asimismo, este curso formará a la Enfermería Oncológica sobre los 
tratamientos anticoagulantes de uso en pacientes oncológicos que 
presenten trombosis, así como sobre su dosis, duración y efectos 
secundarios; educará al paciente sobre la administración de los 
fármacos, tanto subcutáneos como orales, y la aportación de con-
sejos prácticos y aclaración de dudas que el paciente y su familia 
puedan presentar; y permitirá conocer los eventos tromboembó-
licos asociados a catéteres de uso común en Oncología, cómo se 
previenen y el correcto manejo de esta situación. 

El formato de este curso, que dará comienzo el 29 de enero, con 
distribución en módulos, con contenido teórico asociado a tablas 
y figuras, permite una visión completa y un aprendizaje integral 
de forma adecuada. Coordinado por el Dr. Andrés Muñoz, coor-
dinador de la Sección SEOM de Trombosis y Cáncer, junto con la 
Dra. Elena Brozos y el Dr. David Gutiérrez, ambos miembros 
de la misma Sección SEOM, el plazo de inscripción del curso, que 
cuenta con la colaboración sin restricciones de la alianza Bristol 
Myers Squibb y Pfizer, se cerrará el 8 de enero.

“La identificación de los factores de riesgo implicados en el desa-
rrollo de la trombosis asociada a cáncer es esencial para desarro-
llar estrategias de prevención adecuadas y garantizar un correcto 
diagnóstico y tratamiento. La puesta en marcha de estas accio-
nes es crucial para aumentar la supervivencia y prevenir compli-
caciones a largo plazo que puedan mermar la calidad de vida de 
los pacientes oncológicos”, explica el Dr. Muñoz, quien añade que 
“una de las medidas más importantes es la concienciación tanto 
del personal sanitario como de la sociedad de la notable relevan-
cia e impacto de la trombosis venosa asociada a cáncer hoy en 
día. Una adecuada formación puede permitir un reconocimien-
to temprano de síntomas y signos, y eventualmente realizar un 
diagnóstico precoz”.

“A lo largo de las últimas décadas hemos sido testigos de numero-
sos estudios en pacientes oncológicos con esta condición, por lo 
que se han aprobado nuevos tratamientos y su uso en diferentes 
situaciones. El correcto conocimiento de los fármacos indicados 
para cada situación, así como sus dosis e instrucciones de admi-
nistración, forma parte de los conocimientos básicos que todo 
personal de Enfermería debe adquirir para proporcionar unos 
adecuados cuidados al paciente”, explica la Dra. Brozos. 

“El precoz reconocimiento del cuadro clínico de presentación y el 
uso de tratamientos anticoagulantes que se utilizan en pacientes 
oncológicos, así como un adecuado manejo de la trombosis asocia-
da a catéteres, nos parece de crucial importancia para el desarrollo 
de este curso, cuyo objetivo principal es mejorar la asistencia en pa-
cientes que presentan esta complicación”, indica el Dr. Gutiérrez. 

 “La enfermera oncológica debe tener formación sobre el riesgo de 
aparición de eventos trombóticos para proporcionar al paciente 
oncológico adecuada información y evitar o minimizar en lo po-
sible la aparición de efectos secundarios. El apoyo y la informa-
ción que los pacientes reciben sobre el riesgo de trombosis suele 
ser inadecuada en comparación con la que reciben sobre los trata-
mientos de quimioterapia y los efectos secundarios asociados. Las 
intervenciones de Enfermería pueden mejorar la adherencia y la 
satisfacción del paciente con el tratamiento recomendado”, coin-
ciden en señalar los enfermeros Recuerdo Aranda y Francisco 
Javier Ruiz, miembros del Grupo de Trabajo SEEO-SEOM. ❚

SEEO y SEOM impulsan el I curso de 
formación en trombosis asociada a cáncer 

El objetivo es concienciar a la Enfermería Oncológica 
de esta asociación, e instruir en el reconocimiento 
temprano de síntomas y signos.

Más información e 
inscripciones
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on el título “Global solutions for global challenges”, 
ha tenido lugar el Congreso anual de la Sociedad de 
Oncologia Geriátrica (SIOG) en Valencia, del 9 de 
noviembre al 11 de noviembre. Dicho evento, ha con-

tado con la organización de la representante nacional española, 
la Dra. Regina Gironés, del Servicio de Oncología Médica del 
Hospital la Fe, de Valencia, en colaboración con el Dr. Enrique 
Soto, como co-organizador, oncólogo mejicano, del Instituto 
Nacional de Ciencias Médicas y Nutrición, Salvador Zubirán. La 
Dra. Gironés comenta que este foro ha destacado por el aumento 
del interés científico en el manejo del paciente anciano con cán-
cer y la mayor participación de la comunidad científica, a través 
de las diferentes sociedades, en el abordaje de estos pacientes, 
cada vez más frecuentes en la práctica clínica diaria.

“En todas las sesiones –subraya la Dra. Gironés– se puso en evi-
dencia la realidad del envejecimiento poblacional, el aumento 
de los pacientes ancianos con cáncer y la necesidad del manejo 

multidisciplinar. También se constató el aumento de evidencia 
científica, a pesar de que los ancianos con cáncer siguen estan-
do infrarrepresentados en los ensayos clínicos”.

La Dra. Gironés destaca, asimismo, “la amplia asistencia, con 
más de 400 inscritos, siendo España el tercer país con más asis-
tentes; respecto a congresos anteriores, este año ha sido el que 
más asistentes nacionales ha tenido, con un incremento supe-
rior al 50% respecto a ediciones anteriores y la participación 
multidisciplinar”. 

El Congreso se ha iniciado con un workshop con amplia partici-
pación española, donde se ha revisado el papel de las variables 
geriátricas en el manejo del paciente anciano con cáncer (fun-
cionalidad, nutrición, situación cognitiva, uso y abuso de medi-
cación, uso y utilidad de escalas de predicción de riesgo de toxi-
cidad a tratamiento activo y revisión de las diferentes escalas de 
cribado de valoración geriátrica y su aplicabilidad).

SIOG 2023 ha destacado por el aumento del 
interés científico en el manejo del paciente 
anciano con cáncer

Por su parte en la inauguración, que corrió a cargo de los docto-
res Soto y Gironés, se revisó la situación actual del manejo del 
paciente anciano desde el punto de vista de las diferentes es-
pecialidades: Geriatría, Oncología, Radioterapia, Hematología 
y Cirugía. En concreto, la revisión de la situación de la Oncolo-
gía Geriátrica fue realizada por la Dra. Mercedes Cavanagh, 
miembro de la Sección de Oncogeriatría de SEOM. 

Posteriormente, se presentaron diferentes mesas de debate sobre 
patologías oncológicas específicas, donde, simulando un comité 

de tumores, se valoró el abordaje multidisciplinar de estos pa-
cientes. Se revisaron casos de tumores de mama, recto, pulmón y 
mieloma. En la sesión de cáncer de pulmón, se contó con la parti-
cipación de la Dra. Enriqueta Felip, presidenta de SEOM 2021-
2023 y jefa de Sección y responsable de la Unidad de Cáncer de 
Pulmón del Servicio de Oncología del Hospital Vall d'Hebron y 
en la sesión de comité multidisciplinar de cáncer de mama, con 
la Dra. Sonia del Barco, miembro del comité ejecutivo de la Sec-
ción de Oncogeriatría de SEOM y responsable de la newsletter.

Participación de las SSCC
“Como éxito del acercamiento entre las sociedades, en el Congreso 
se contó con la participación de las diferentes sociedades científi-
cas españolas y sus representantes”, resalta la Dra. Gironés.  En re-
presentación de SEOM, el presidente, el Dr. César A. Rodríguez, 
participó en la sesión conjunta SEOM-SIOG tratando el tema del 
abordaje multidisciplinar del cáncer de mama en la anciana. 

Asimismo, la Dra. Victoria Mateos, presidenta de la Sociedad 
Española de Hematología (SEHH), intervino en el comité mul-
tidisciplinar del manejo del mieloma en el paciente anciano, en 
una sesión conjunta SIOG-SEHH. Y, en el manejo multidiscipli-
nar del cáncer de recto del anciano, participó de forma activa el 
Dr. Andrés Cervantes, presidente de ESMO, así como en una 

sesión conjunta SEOG-ESMO. Además, el presidente de la So-
ciedad de Geriatría y Gerontología (SEGG), Dr. Jose Augusto 
García Navarro, intervino en una sesión conjunta SIOG-SEGG.

El Congreso, además, ha contado asimismo con sesiones con-
juntas con ASCO, en las que se revisaron las guías clínicas y la 
necesidad de focalizar las recomendaciones en las situaciones 
actuales de la práctica clínica diaria. Y, también se organizó una 
sesión conjunta con MASCC y EuGMS.

Por su parte las comunicaciones orales presentaron trabajos 
donde, de nuevo, se volvió a demostrar el papel de la valoración 
geriátrica y las intervenciones geriátricas en el manejo del pa-
ciente anciano con cáncer.

“A destacar –señala la Dra. Gironés– la revisión del papel de la 
fragilidad en la respuesta a la inmunoterapia, el papel de la fun-
cionalidad en la recuperación postquirúrgica y la necesidad de 
incluir PROMS y PREMS, así como preguntas directas sobre los 
objetivos que preocupan a los pacientes ancianos con cáncer, y 
que no suelen estar recogidos en la práctica clínica habitual ni 
en los objetivos de los ensayos clínicos”. ❚ 

Se ha celebrado en Valencia con una gran participación de oncólogos españoles 

C
España ha sido el tercer país con más asistentes en SIOG2023.

Dr. Enrique Soto y Dra. Regina Gironés.

En todas las sesiones se puso en 
evidencia el aumento de los pacientes 
ancianos con cáncer y la necesidad 
del manejo multidisciplinar. 
También se constató el aumento 
de evidencia científica, a pesar de 
que los ancianos con cáncer siguen 
estando infrarrepresentados en los 
ensayos clínicos
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Problemas éticos en la comunicación 
del pronóstico a pacientes oncológicos. 
Compaginar autonomía y bienestar, 
honestidad y compasión

E

Comentario realizado por la Dra. Teresa García García, oncóloga 
médica del Hospital Santa Lucía, Cartagena, y coordinadora de la 
Sección de Bioética en Oncología de SEOM al artículo: Carmona-
Bayonas A, Rodríguez González A, García-García T, Velasco-
Durántez V, Hernández-San Gil R, Cruz-Castellanos P, Fernández 
Montes A, Castillo-Trujillo A, Ballester I, Rogado J, Calderón C, Jiménez-Fonseca P. Can Oncologists 
Prompt Patient Prognostic Awareness to Enhance Decision-Making? Data From the NEOetic Study.   
Oncologist   2023 Nov 2;28(11): 986-995.  doi: 10.1093/oncolo/oyad100.  PMID: 37185783. 

n las primeras consultas en Oncología encontra-
mos el dilema de equilibrar el deber ético de una 
información plena y veraz frente al de minimi-
zar el daño psicológico de un pronóstico posible-

mente malo a un paciente desconocido de momento y en un 
contexto de incertidumbre

La comunicación del pronóstico en Oncología tiene gran impor-
tancia para tomar decisiones terapéuticas. Especialmente en 
casos de enfermedad metastásica y perspectiva de vida corta, o 
cuando las opciones disponibles añaden un beneficio limitado, 
es importante por respeto a la dignidad personal y autonomía 
del paciente dar una información clara y honesta. Pero la infor-
mación a veces, además de un refuerzo a la autonomía del pa-
ciente, puede ser un daño a su bienestar psicológico. 

Algunos autores y compañeros1 recelan de la veracidad de los 
oncólogos en la comunicación del pronóstico, con la premisa 
de que con una información realista los pacientes rechaza-
rían los tratamientos oncológicos, y que al no comunicarla  “se 
compromete la toma de decisiones libre del paciente y se cae 
en el encarnizamiento diagnóstico y terapéutico”

El artículo de Carmona Bayonas y cols.2 "Can oncologists 
prompt patient prognostic awareness to enhance deci-
sion-making? Data from the NEOetic study," resume en parte 
los resultados del estudio NEOetic respecto a las implicacio-
nes éticas de distintos enfoques comunicacionales durante la 
primera consulta en Oncología Médica3 y sobre la adecuación 
de la conciencia pronóstica de los pacientes oncológicos con 
la realidad.  Examina cómo la información pronóstica impac-

ta en la percepción del paciente sobre su enfermedad y cómo 
esto puede influir en las decisiones terapéuticas.

El estudio NEOetic es un estudio prospectivo multicéntrico 
auspiciado por la Sección de Bioética de la Sociedad Españo-
la de Oncología Médica , que analiza -en pacientes con cán-
cer avanzado- las estrategias de afrontamiento, los factores 
que las modulan, la calidad de vida y los aspectos éticos que 
influyen en la toma de decisiones compartidas. Parte de este 
estudio evaluó, mediante cuestionarios validados, la con-
ciencia pronóstica, las expectativas e interés en terapias de 
eficacia posiblemente baja, la calidad de vida y los síntomas 
psicológicos tras la primera consulta. Estudió a la vez, me-
diante cuestionarios dirigidos a los oncólogos, la forma de co-
municar el pronóstico y el riesgo-beneficio de los tratamien-
tos propuestos.  

En concreto, los cuestionarios realizados a los oncólogos in-
vestigaron la expectativa de vida y de toxicidad, la magnitud 
del beneficio clínico del tratamiento propuesto con base en los 
resultados del estudio en que se basa el tratamiento, y el perfil 
informativo diferenciando cinco posibilidades: 1) No informa-
ción (conspiración de silencio); 2) Información cualitativa sin 
alusión a la muerte; 3) Información cualitativa con alusión a 
la muerte; 4) Información cuantitativa general; 5) Información 
cuantitativa exacta (estudio clínico, con cifras concretas).

Se incluyeron 550 pacientes de 16 centros, reclutados entre ene-
ro 2020 y diciembre 2021, de los que fueron analizables 545.  
58% eran varones y 42% mujeres, con una mediana de edad de 
66 años (18-90), la mayoría con diagnósticos de cáncer de pul-

món (203, 37%), colorrectal (123, 22%), y otros tumores digesti-
vos (122, 21%). El número de oncólogos participantes fue 63. 

La mediana de supervivencia global estimada por los oncó-
logos fue de 22.6 meses (5-100) para el grupo en general, con 
posibilidad de supervivencia larga en un 13% de los casos (n 
= 74). De los 545 pacientes, 84% afirmaron ser conscientes de 
la gravedad de su enfermedad. Sin embargo, la mayoría (74%, 
407) declaró tener esperanza en que el tratamiento podría cu-
rar la enfermedad. Solo 18% (95% CI, 14.6-21.0) demostró ser 
claramente consciente de su pronóstico. 

El estilo de comunicación más frecuente fue el cualitativo 
(65%, n = 356).  De los que informaron de manera cuantitativa, 
38% (24/63) comunicaron datos relativos, 49% (31/63) datos 
absolutos y 6% (4/63) mostraron a los participantes el ensayo 
clínico en el que se basaban.  Se vio que el perfil informativo 
cualitativo da lugar a una conciencia pronóstica más inexacta 
que la información cuantitativa. La expectativa de curabilidad 
fue del 80% en pacientes sin información o con información 
vaga sin hacer referencia a la muerte, frente al 68% de los que 
recibieron información completa. 

Los pacientes con mayor expectativa subjetiva  de curación 
demostraron más espíritu de lucha, una aceptación más estoi-
ca, más esperanza, mejor estado de salud global, mayor satis-
facción con la decisión y la atención, y mejor estado de ánimo 
(bienestar 10 puntos mayor en la escala de calidad de vida) 
mientras que los que refirieron bajas expectativas de curación 
presentaban una mayor desesperanza, depresión, ansiedad, so-
matización y otros síntomas, así como mayor estrés emocional, 
peor estado de ánimo y empeoramiento de la calidad de vida. 

Por tanto, de los 545 pacientes analizados, apenas un 18% logra 
discernir el carácter paliativo de los tratamientos propuestos. 
Respecto al interés por recibir terapias “de baja eficacia” (me-
nos de seis meses de prolongación de supervivencia) casi un 
70% (68%, 378) desearía recibirlos. Esto es más frecuente en 
los participantes con un conocimiento inexacto del pronósti-
co (74%) que entre los de conciencia pronóstica realista (56%). 
Además, la mayoría de pacientes muestra interés en recibir 
tratamientos antineoplásicos que puedan mejorar la calidad 
de vida o retrasar el crecimiento tumoral incluso aunque no 
prolonguen la supervivencia.

Los resultados sugieren que la información concreta y realis-
ta favorece una conciencia pronóstica más ajustada a la reali-
dad, y que la conciencia del pronóstico influye en el proceso de 
toma de decisiones de los pacientes oncológicos, pues es más 
probable que rechacen tratamientos de baja eficacia aquellos 
con una información más completa y unas expectativas más 
realistas. En resumen, el estudio apunta a que, al fomentar la 
conciencia pronóstica de los pacientes, los oncólogos pueden 
mejorar la toma de decisiones compartida y evitar tratamien-
tos desproporcionados.  

Sin embargo, llama la atención que casi dos tercios de los pa-
cientes “bien informados” expresan expectativas no realistas, 
y más de un 50% de los que refieren expectativas realistas tie-
ne interés en tratamientos de baja eficacia. Es posible que los 
motivos subyacentes sean más complejos que únicamente el 
tipo de información proporcionada. Muy probablemente hay 
factores psicológicos, emocionales o espirituales que llevan a 
un deseo de creer en la curación en su propio caso, indepen-
dientemente de los datos estadísticos. Este es un asunto que 
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habría que estudiar más a fondo para mejorar la comunicación 
sin romper barreras emocionales, útiles para el afrontamiento 
de la enfermedad por parte de los pacientes.

Es interesante también apreciar la influencia de la información 
más o menos “cruda” en el bienestar físico y emocional de los 
pacientes. La no mención de una posible proximidad a la muer-
te se correlaciona con mejor estado de ánimo mientras que una 
percepción pronóstica más certera se vinculó con mayor estrés 
emocional, síntomas depresivos y empeoramiento de la calidad 
de vida. Este hecho lleva a plantear cómo equilibrar la informa-
ción veraz con el mínimo daño al paciente, en enfermedades 
con perspectiva de vida corta en las que una buena calidad de 
vida y un estado de ánimo positivo for-
man parte del éxito terapéutico. 

Desde una perspectiva bioética, el estu-
dio plantea varios aspectos importantes. 
En primer lugar, la comunicación efec-
tiva del pronóstico por parte de los on-
cólogos permite que un mayor número 
de pacientes comprenda plenamente su 
situación y sea capaz de tomar decisio-
nes autónomas y participar activamente 
en su atención médica, lo cual minimi-
za el paternalismo y resalta el respeto a 
la dignidad personal de cada paciente.  
Pero surge una tensión ética al conside-
rar cómo el pronóstico desfavorable puede perjudicar al pacien-
te. Aquí, los principios de beneficencia y no maleficencia entran 
también en juego. Por un lado, la honestidad y la transparencia 
respaldan la beneficencia al permitir que el paciente tome deci-
siones fundamentadas. Por otro lado, la necesidad de proteger 
emocionalmente al paciente en su vulnerabilidad, remite a la idea 
deontológica clásica del “privilegio terapéutico”. Que esta protec-
ción no sea paternalismo depende de la individualización y de 
que la información no sea un hecho puntual sino un proceso, en 
el que vamos desvelando datos a la vez que descubriendo los va-
lores y preferencias del paciente, en el contexto también clásico 

de la “verdad soportable”. Aquí entra el interesante concepto, de-
sarrollado por Edmund Pellegrino4 , de la “beneficence in trust”, 
que por su profundidad e interés ético y profesional desarrolla-
remos en otro momento, al igual que el modelo comunicativo de-
liberativo de Ezequiel y Linda Emanuel5 Pellegrino destacaría la 
transparencia en la comunicación, alineada con la autonomía del 
paciente, pero también advertiría sobre la necesidad de comuni-
car noticias difíciles de manera compasiva para proteger el bien-
estar emocional del paciente. Asimismo, Pellegrino instaría a los 
oncólogos a tener en cuenta la dimensión moral de la atención 
médica, recordando que la toma de decisiones éticas implica no 
solo la aplicación de principios, sino también ser muy sensible a 
las necesidades y experiencias únicas de cada paciente. Ezequiel 

Emanuel, por su parte, abordaría la nece-
sidad de adaptar la información según las 
preferencias del paciente, con un enfoque 
personalizado, reconociendo que cada in-
dividuo tiene diferentes formas de procesar 
la información médica. Sugiere que algu-
nos pacientes desean detalles específicos, 
mientras que otros prefieren una visión 
más general.

Por tanto, la clave para compaginar la 
información exacta con la reducción del 
daño psicológico es encontrar un equi-
librio entre la honestidad sobre la situa-
ción médica y la sensibilidad hacia el 

impacto emocional que esta información puede tener. La co-
municación debe ser clara y honesta, pero también sensata y 
adaptada al estilo del paciente. La creación de un entorno de 
apoyo y la disponibilidad para abordar preguntas y preocupa-
ciones contribuyen a minimizar el impacto emocional y mejo-
rar la calidad de vida del paciente en la medida de lo posible. 
Por último, es necesario profundizar más en los mecanismos 
psicológicos del paciente que le llevan a procesar la informa-
ción de un modo poco realista a veces, probablemente como 
barrera emocional o mecanismo de defensa y afrontamiento 
ante un pronóstico malo. ❚

La comunicación 
debe ser clara 
y honesta, pero 
también sensata y 
adaptada al estilo 
del paciente

Oncólogos y otros profesionales de Cien-
cias de la Salud que desean especializarse 
o actualizar conocimientos en el área del 
cáncer hereditario empezarán el próximo 
29 de enero la 13.ª edición del Curso SEOM 
online en Cáncer Hereditario. El objetivo de 
dicho curso, que finalizará el 22 de diciem-
bre de 2024, es reforzar el conocimiento 
sobre los aspectos más relevantes en cán-
cer hereditario y así contribuir a mejorar la 
identificación, el manejo clínico y la aten-
ción a pacientes y familiares con sospecha 
de predisposición hereditaria al cáncer.

Al terminar el mismo el alumno será capaz 
de entender las bases moleculares de la pre-
disposición hereditaria al cáncer, conocer 
los fundamentos teóricos de las principales 
técnicas de diagnóstico genético y las nue-
vas herramientas diagnósticas ligadas al 
avance de las ciencias ómicas, conocer los 

conceptos básicos en Genética Clínica, re-
conocer los principales síndromes de pre-
disposición hereditaria al cáncer, los trata-
mientos disponibles y sus indicaciones. 

Además, podrá evaluar el riesgo de padecer 
cáncer hereditario del paciente y sus fami-
liares, y reconocer las medidas de segui-
miento a establecer en cada caso. Asimis-
mo, podrá conocer los beneficios, limitacio-
nes y riesgos del estudio genético, compren-
derá el proceso de asesoramiento genético 
en predisposición hereditaria al cáncer, así 
como los posibles errores que pueden co-
meterse y entenderá los aspectos básicos 
éticos y legales en cáncer hereditario.

Cabe destacar que este curso, que es posi-
ble gracias a la colaboración sin restriccio-
nes de la Fundación Instituto Roche, 
otorga puntos para la Acreditación SEOM 

de Excelencia en Cáncer Hereditario para 
oncólogos médicos y está solicitada la acre-
ditación a la Comisión de Formación Con-
tinuada de las profesiones sanitarias de la 
Comunidad de Madrid.

Los directores de esta actividad docente son 
el Dr. Pedro Pérez Segura, del Servicio de 
Oncología Médica del Hospital Clínico Uni-
versitario San Carlos, de Madrid y el Dr. 
Ignacio Blanco Guillermo, del Servicio 
de Genética Clínica del Hospital Universi-
tario Germans Trias i Pujol, de Badalona. Y 
la Coordinación con el programa SEOM de 
formación de residentes será realizada por 
la Dra. Ana Beatriz Sánchez Heras, del 
servicio de Oncología Mé-
dica, del Hospital General 
Universitario de Elche, Ali-
cante. ❚

La 13.ª edición del Curso SEOM en Cáncer 
Hereditario comienza el próximo 29 de enero

Su objetivo, contribuir a mejorar la identificación, el manejo 
clínico y la atención a pacientes y familiares

Programa

En torno a un centenar de empleados de la 
Comisión Nacional del Mercado de Valores 
participaron el pasado 17 de octubre en un 
taller online de sensibilización y preven-
ción contra el cáncer, encuadrado dentro 
de su Programa de Hábitos de Saludables. 
El mismo, impartido por la Dra. Ana San-
taballa, coordinadora de la Sección SEOM 
de Prevención y Diagnóstico Precoz y jefe 
de Sección en el Hospital La Fe de Valencia, 
partió de la pregunta ‘¿Podemos prevenir el 
cáncer?’.

La oncóloga médico explicó los factores 
de riesgo modificables y no modificables 
así como las cifras del cáncer en España 

haciendo hincapié en que se ha producido 
un aumento de la incidencia de cáncer de 
pulmón en mujeres. Además, la Dra. San-
taballa resaltó cómo la investigación había 
contribuido a incrementar la superviven-
cia, por ejemplo, en el cáncer de mama. En 
este último recordó que hay factores pro-
tectores como hacer ejercicio y una dieta 
saludable.

La coordinadora de la Sección SEOM de 
Prevención y Diagnóstico Precoz expuso el 
Código Europeo contra el Cáncer que reco-
ge doce formas de reducir el riesgo de pa-
decerlo. En el mismo taller se dedicó, para 
finalizar, alrededor de 20 minutos a resol-

ver dudas y preguntas que surgieron tras la 
intervención. 

Cabe destacar los resultados de la encues-
ta de satisfacción realizada entre los parti-
cipantes que han dado una puntuación de 
4,8 sobre 5.

SEOM se ha propuesto extender estas ini-
ciativas de prevención a las compañías que 
apuestan por ella en sus políticas de recursos 
humanos y comunicación interna. La Comi-
sión Nacional del Mercado de Valores es una 
de las empresas que han apostado por estas 
charlas al igual que otras como Kerry Ma-
drid, Lactalis, Samsung y Mercedes Benz. ❚

Continúan las charlas de SEOM sobre 
prevención del cáncer en grandes empresas
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Verzenios® en combinación con hormonoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con CM en estadios iniciales RH+, HER2-  
y con afectación ganglionar o elevado riesgo de recidiva.2

Verzenios® está indicado para el tratamiento de mujeres con CM localmente avanzado o metastásico, RH+, HER2-, en combinación con un inhibidor de la 
aromatasa o fulvestrant como hormonoterapia inicial o en mujeres que hayan recibido hormonoterapia previa.2

*El cáncer de mama precoz de alto riesgo se definió como aquel en pacientes con 4 o más ganglios positivos o 1-3 ganglios positivos y tumores 
≥5 cm, grado histológico 3 o ambas cosas.2

CDK4 y 6: quinasas 4 y 6 dependientes de ciclinas; CM: cáncer de mama; HER2: receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano;
IDFS: supervivencia libre de enfermedad invasiva;  LHRH: hormona liberadora de la hormona luteinizante; RH: receptor hormonal; 
TH: terapia hormonal
BIBLIOGRAFÍA:
1. Harbeck N et al. Adjuvant abemaciclib plus endocrine therapy for HR+, HER2-, high-risk early breast cancer: results from
a preplanned monarchE overall survival interim analysis, including 5-year efficacy outcomes. Oral presentation LBA 
17.Presented at ESMO Congress 2023, October 20-24th Madrid, Spain. 2. Ficha técnica de Verzenios®. 3. Mayer EL et al. 
Lancet Oncol. 2021;22(2):212-22. 4. Clinical trials. Available at: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03701334.
[Accessed November 28th 2022]. 5. Johnston SRD et al. J Clin Oncol. 2020;38(34):3987-98. 6. The Breast 
International Group (BIG) 1-98 Collaborative Group et al. N Engl J Med. 2005;353(26):2747-57.
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Tras 5 años de seguimiento, el beneficio en la supervivencia libre 
de enfermedad invasiva continúa aumentando tras 2 años de 
tratamiento inicial con Verzenios®1

La diferencia absoluta en IDFS con Verzenios®+ TH vs. TH sola 
ha alcanzado más del doble de su valor en tan solo 2 años de 
seguimiento tras el tratamiento inicial con Verzenios®1

IDFS en pacientes con CM precoz RH+,HER2- con alto riesgo de recaída*1

SU
P

E
R

V
IV

E
N

C
IA

 L
IB

R
E

 D
E

  
E

N
FE

R
M

E
D

A
D

 I
N

V
A

SI
V

A
 (

%
)

TIEMPO (MESES)

100

70

80

90

60

50

40

30

20

10

0
6 12 18 24 30 36 42 480

2387 2322 2256 2189 2129 2068 2006 1913 1111 490 74 02555

2565 2405 2328 2236 2143 2059 19151979 1795 1056

54 726660

473 67 0

92,6 %
88,9 %

85,6 % 83,2 %

89,4 %
83,8 %

79,2 %
75,3 %

Nº de eventos

Verzenios® + TH: 382

TH sola: 553

Verzenios® + TH

TH sola

PACIENTES EN RIESGO

DURACIÓN DEL TRATAMIENTO 
CON VERZENIOS®

33% 
REDUCCIÓN EN EL RIESGO
DE RECURRENCIA

HR=0,670 (IC del 95%: 0,588-0,764)

A los 5 años1

Verzenios® es el  
primer y único  

inhibidor de CDK4 y 6  
aprobado para  

el tratamiento del cáncer  
de mama RH+, HER2-  

tanto en estadio precoz  
como metastásico2-6
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con Verzenios® Finalizado el tratamiento con Verzenios®

a los 3 años

1 año 2 años
5 años

3 años

a los 4 años

a los 5 años

Diferencia absoluta de Verzenios® + TH vs TH sola
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Grupos
de Trabajo

CICOM organiza un simposio satélite en el 
Congreso del Grupo TTD el 15 de diciembre 
El Grupo de Coordinadores de Investiga-
ción Clínica en Oncología Médica (CICOM) 
de SEOM ha organizado un simposio sa-

télite para coordinadores de investigación 
clínica durante el Congreso del Grupo TTD, 
que se celebra en Córdoba. Será una jorna-

da formativa el viernes 15 de diciembre. El 
Grupo CICOM le anima a participar. Las 
inscripciones son gratuitas. ❚

AGENDA 15 de Diciembre 2023
10.30h. Bienvenida Grupo CICOM

Berta Nasarre López. PIC CNIO HU Fuenlabrada Madrid. Coordinadora Grupo CICOM.

10.45h.  Sesión I
Avances en el tratamiento de los tumores digestivos. TTD
Dr. Juan Carlos Cámara. Jefe de Servicio de Oncología Médica Hospital Fundación Alcorcón de Madrid.
Dra. Alicia Hurtado. Oncóloga Hospital Fundación Alcorcón de Madrid.

11.30h.  Preguntas

11:45-12:15h.  CAFÉ

12.15h.  Sesión II 
Modera: 
Araceli Rodríguez. Coordinadora de Oncología Médica Hospital Fundación Alcorcón de Madrid. Prácticas master 
monitorización de ensayos clínicos en un centro/hospital.
María Llorente. Alumna del master de ESAME.

12,45h.  Sesión III
Modera: 
Ana Ruiz Bolaños. Coordinadora Hospital Universitario Gregorio Marañón de Madrid. Unidad de Ensayos clínicos, creciendo juntos. 
Virginia Moral Garófano. Coordinadora de Oncología médica 
Hospital Reina Sofía de Córdoba

13:15h.  Preguntas y debate

13,45h.  Conclusiones y despedida. Grupo CICOM

Lugar: Palacio de Congresos y Exposiciones de Córdoba

Simposio satélite Grupo CICOM – Coordinadores de Investigación Clínica de Oncología Médica. Grupo de Trabajo SEOM
TTD. Tratamiento de los Tumores Digestivo

XXXI Simposio Internacional TTD:
AVANCES EN EL TRATAMIENTO DE TUMORES DIGESTIVOS

Imprescindible inscribirse antes del 10 de diciembre 
de 2023 mandado datos asistente (nombre, apellidos, 
centro y puesto trabajo) a: 
coordinadorescicom@gmail.com  PLAZAS LIMITADAS.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Verzenios 50 mg comprimidos recubiertos con película. Verzenios 100 mg
comprimidos recubiertos con película. Verzenios 150 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Verzenios 50 mg comprimidos recubiertos con película: Cada comprimido recubierto 
con película contiene 50 mg de abemaciclib. Excipientes con efecto conocido: Cada comprimido recubierto con película
contiene 14 mg de lactosa monohidrato. Verzenios 100 mg comprimidos recubiertos con película: Cada comprimido 
recubierto con película contiene 100 mg de abemaciclib. Excipientes con efecto conocido: Cada comprimido
recubierto con película contiene 28 mg de lactosa monohidrato. Verzenios 150 mg comprimidos recubiertos con
película: Cada comprimido recubierto con película contiene 150 mg de abemaciclib. Excipientes con efecto conocido:  
Cada comprimido recubierto con película contiene 42 mg de lactosa monohidrato. Para consultar la lista completa de 
excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película (comprimido). Verzenios
50 mg comprimidos recubiertos con película: Comprimido beige, ovalado de 5,2 x 9,5 mm, grabado con “Lilly” en
una cara y “50” en la otra.  Verzenios 100 mg comprimidos recubiertos con película: Comprimido blanco, ovalado
de 6,6 x 12,0 mm, grabado con “Lilly” en una cara y “100” en la otra. Verzenios 150 mg comprimidos recubiertos
con película:  Comprimido amarillo, ovalado de 7,5 x 13,7 mm, grabado con “Lilly” en una cara y “150” en la otra. 4. 
DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Cáncer de mama en estadios iniciales: Verzenios en combinación
con hormonoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cáncer de mama en
estadios iniciales, positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2), con afectación ganglionar o elevado riesgo de recidiva (ver sección 5.1). En mujeres
pre o perimenopáusicas, la hormonoterapia con inhibidores de la aromatasa se debe combinar con un agonista de
la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH). Cáncer de mama localmente avanzado o metastásico: 
Verzenios está indicado para el tratamiento de mujeres con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico, 
positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano
(HER2), en combinación con un inhibidor de la aromatasa o fulvestrant como hormonoterapia inicial o en mujeres
que hayan recibido hormonoterapia previa. En mujeres pre o perimenopáusicas la hormonoterapia se debe combinar 
con un agonista de LHRH. 4.2 Posología y forma de administración. El tratamiento con Verzenios se debe iniciar y
supervisar por médicos con experiencia en el uso de medicamentos antineoplásicos. Posología. La dosis recomendada 
de abemaciclib es de 150 mg dos veces al día cuando se utiliza en combinación con hormonoterapia. Consultar
la información de producto (ficha técnica) de la hormonoterapia en combinación para la posología recomendada.
Duración del tratamiento. Cáncer de mama en estadios iniciales: Verzenios se debe tomar de forma continuada hasta
dos años, o hasta que la enfermedad recidive o se presente una toxicidad inaceptable. Cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico: Verzenios se debe tomar de forma continuada mientras el paciente obtenga beneficio clínico
del tratamiento o hasta que se presente una toxicidad inaceptable. Se debe recomendar al paciente que, si vomita u 
olvida una dosis de Verzenios, debe tomar la próxima dosis a la hora habitual; no debe tomar una dosis adicional. Ajuste 
de dosis: El manejo de algunas reacciones adversas puede requerir la interrupción de la dosis y/o una reducción de la
dosis como se muestra en las Tablas 1-7. 
Tabla 1. Recomendaciones para el ajuste de dosis para reacciones adversas

Dosis de Verzenios en combinación
Dosis recomendada 150 mg dos veces al día

Primer ajuste de dosis 100 mg dos veces al día

Segundo ajuste de dosis 50 mg dos veces al día

Tabla 2. Recomendaciones de manejo para toxicidades hematológicas
Antes de iniciar el tratamiento con Verzenios, se debe controlar el hemograma completo, cada dos semanas durante 
los dos primeros meses, mensualmente durante los dos meses siguientes, y según esté clínicamente indicado. 
Antes de iniciar el tratamiento, se recomienda un recuento absoluto de neutrófilos (absolute neutrophil counts, ANC, 
por sus siglas en inglés) ≥ 1500 / mm3, plaquetas ≥ 100 000 / mm3, y hemoglobina ≥ 8 g/dl.

Toxicidada,b Recomendaciones de manejo

Grado 1 o 2 No se requiere un ajuste de dosis.

Grado 3 Suspender la dosis hasta que la toxicidad remita a Grado 2 o menor.
No se requiere reducción de dosis.

Grado 3, recurrente;  
o Grado 4

Suspender la dosis hasta que la toxicidad remita a Grado 2 o menor.
Reanudar con la dosis inmediatamente inferior.

El paciente requiere la 
administración de factores 
de crecimiento de células 
sanguíneas

Suspender la dosis de abemaciclib al menos 48 horas después de la administración 
de la última dosis de los factores de crecimiento de células sanguíneas y hasta que la 
toxicidad remita a Grado 2 o menor.
Reanudar con la dosis inmediatamente inferior a menos que, la dosis ya haya sido 
reducida por la toxicidad que llevó al uso del factor de crecimiento.

aNCI: criterios de terminología frecuente para reacciones adversas en cáncer del Instituto Nacional del Cáncer, National 
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events [NCI CTCAE por sus siglas en inglés]. 
bANC: Grado 1: ANC < LLN – 1500 / mm3; Grado 2: ANC 1000 - < 1500 / mm3; Grado 3: ANC 500 - < 1000 / mm3; Grado 
4: ANC < 500 / mm3.
LLN = límite inferior de la normalidad (lower limit of normal, LLN, por sus siglas en inglés).

Tabla 3. Recomendaciones de manejo para la diarrea
Se debe iniciar el tratamiento con agentes antidiarreicos como loperamida al primer signo de heces blandas.

Toxicidada Recomendaciones de manejo

Grado 1 No se requiere un ajuste de dosis.

Grado 2 Si la toxicidad no remite en 24 horas a Grado 1 o menor, suspender la dosis hasta 
remisión.
No se requiere reducción de dosis.

Grado 2 persistente o 
recurrente tras reanudar 
la misma dosis a pesar del 
máximo tratamiento de soporte 

Suspender la dosis hasta que la toxicidad remita a Grado 1 o menor.
Reanudar con la dosis inmediatamente inferior.

Grado 3 o 4 o requiere 
hospitalización

aNCI CTCAE.
Tabla 4. Recomendaciones de manejo para el aumento de aminotransferasas
Antes de iniciar el tratamiento con Verzenios se debe monitorizar la alanina aminotransferasa (ALT) y la aspartato 
aminotransferasa (AST), cada dos semanas durante los primeros dos meses, mensualmente durante los siguientes 
dos meses y según esté clínicamente indicado.

Toxicidada Recomendaciones de manejo

Grado 1 (> ULN - 3,0 x ULN)
Grado 2 (> 3,0 - 5,0 x ULN) No se requiere un ajuste de dosis.

Grado 2 persistente o 
recurrente, o Grado 3  
(> 5,0 - 20,0 x ULN)

Suspender la dosis hasta que la toxicidad remita al nivel inicial o Grado 1.
Reanudar con la dosis inmediatamente inferior.

Aumento de AST y/o ALT > 3 x 
ULN CON bilirrubina total > 2 x 
ULN, en ausencia de colestasis

Discontinuar abemaciclib.

Grado 4 (> 20,0 x ULN) Discontinuar abemaciclib.
aNCI CTCAE.
ULN = límite superior de la normalidad (upper limit of normal value, ULN, por sus siglas en inglés).

Tabla 5. Recomendaciones de manejo para la enfermedad pulmonar intersticial (EPI)/neumonitis

Toxicidada Recomendaciones de manejo

Grado 1 o 2 No se requiere un ajuste de dosis.

Toxicidad Grado 2 persistente 
o recurrente que no remite 
al nivel inicial con el máximo 
tratamiento de soporte o a 
Grado 1 en 7 días

Suspender la dosis hasta que la toxicidad remita al nivel inicial o a Grado 1.
Reanudar con la dosis inmediatamente inferior.

Grado 3 o 4 Discontinuar abemaciclib.
aNCI CTCAE.

Tabla 6. Recomendaciones de manejo para eventos tromboembólicos venosos (TEVs)

Toxicidada Recomendaciones de manejo

Cáncer de mama en estadios iniciales

Cualquier grado (1, 2, 3 o 4) Interrumpir la dosis y tratar según esté clínicamente indicado. Se puede reanudar el uso de 
abemaciclib cuando el paciente esté clínicamente estable.

Cáncer de mama localmente avanzado o metastásico

Grado 1 o 2 No se requiere una modificación de dosis.

Grado 3 o 4 Interrumpir la dosis y tratar según esté clínicamente indicado. Se puede reanudar el uso de 
abemaciclib cuando el paciente esté clínicamente estable.

aNCI CTCAE.

Tabla 7. Recomendaciones de manejo para toxicidades no hematológicas (excluyendo diarrea, aumento de 
aminotransferasas, EPI/neumonitis y TEVs)

Toxicidada Recomendaciones de manejo

Grado 1 o 2 No se requiere un ajuste de dosis.

Toxicidad Grado 2 
persistente o recurrente 
que no remite al nivel inicial 
con el máximo tratamiento 
de soporte o a Grado 1 
en 7 días

Suspender la dosis hasta que la toxicidad remita a Grado 1 o menor.
Reanudar con la dosis inmediatamente inferior.

Grado 3 o 4
aNCI CTCAE.

Inhibidores CYP3A4: Se debe evitar el uso concomitante con inhibidores potentes de CYP3A4. Si no se pueden evitar los 
inhibidores potentes de CYP3A4, la dosis de abemaciclib se debe reducir a 100 mg dos veces al día. En los pacientes en los 
que se ha reducido la dosis a 100 mg de abemaciclib dos veces al día y para los que no se pueda evitar la administración 
conjunta de un inhibidor potente de CYP3A4, se debe reducir la dosis de abemaciclib a 50 mg dos veces al día. En los 
pacientes a los que se les haya reducido la dosis a 50 mg de abemaciclib dos veces al día y para los que no se pueda 
evitar la administración conjunta de un inhibidor potente de CYP3A4, se puede mantener la dosis de abemaciclib con un 
estrecho control de los signos de toxicidad. Alternativamente, se puede reducir la dosis a 50 mg una vez al día o suspender 
el tratamiento. Si se suspende el inhibidor de CYP3A4, la dosis de abemaciclib se debe aumentar a la dosis utilizada antes de 
iniciar el tratamiento con el inhibidor CYP3A4 (después de 3 a 5 vidas medias del inhibidor CYP3A4. Poblaciones especiales. 
Pacientes de edad avanzada: No se requiere ajuste de dosis en relación a la edad (ver sección 5.2). Insuficiencia renal: 
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. No se dispone de datos sobre la 
administración de abemaciclib en pacientes con insuficiencia renal grave, enfermedad renal en etapa terminal, o en pacientes 
en diálisis (ver sección 5.2). Abemaciclib se debe administrar con precaución en pacientes con insuficiencia renal grave, con 
una estrecha monitorización de los signos de toxicidad. Insuficiencia hepática: No es necesario ajustar la dosis en pacientes 
con insuficiencia hepática leve (clase Child Pugh A) o moderada (clase Child Pugh B). En pacientes con insuficiencia hepática 
grave (clase Child Pugh C), se recomienda una reducción de la frecuencia de dosis a una vez al día (ver sección 5.2). Población 
pediátrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de abemaciclib en niños y adolescentes menores de 18 años. No se 
dispone de datos. Forma de administración. Verzenios se administra por vía oral. La dosis se puede tomar con o sin alimentos. 
No se debe tomar con pomelo o zumo de pomelo (ver sección 4.5). Los pacientes deben tomar las dosis aproximadamente 
a las mismas horas cada día. El comprimido se debe tragar entero (los pacientes no deben masticar, triturar o partir los 
comprimidos antes de tragarlos). 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes 
incluidos en la sección 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Neutropenia: Se notificó neutropenia 
en pacientes que estaban recibiendo abemaciclib. Se recomienda una modificación de la dosis para pacientes que desarrollen 
neutropenia Grado 3 o 4 (ver sección 4.2). Se produjeron casos mortales de sepsis neutropénica en < 1% de los pacientes con 
cáncer de mama metastásico. Se debe indicar a los pacientes que comuniquen cualquier episodio de fiebre a su profesional 
sanitario. Infecciones/infestaciones: Se notificó una mayor proporción de infecciones en pacientes que estaban recibiendo 
abemaciclib con hormonoterapia que en pacientes tratados con hormonoterapia sola. Se notificó infección pulmonar en 
pacientes que estaban recibiendo abemaciclib sin neutropenia concomitante. Se produjeron casos mortales en < 1% de 
los pacientes con cáncer de mama metastásico. Se debe monitorizar estrechamente la presencia de signos y síntomas 
de infección en los pacientes, así como administrarles un tratamiento médico apropiado. Tromboembolismo venoso: Se 
notificaron casos de tromboembolismo venoso en pacientes tratados con abemaciclib junto con hormonoterapia. Se 
debe monitorizar estrechamente la presencia de signos y síntomas de tromboembolismo venoso profundo y embolismo 
pulmonar en los pacientes, así como administrar un tratamiento médico apropiado. Se puede requerir una modificación 
de la dosis de abemaciclib según el grado de TEV (ver sección 4.2). Aumento de aminotransferasas: Se comunicaron 
aumentos de la ALT y AST en pacientes que estaban recibiendo abemaciclib. Se puede requerir una modificación de la dosis 
o la suspensión de abemaciclib según el nivel de elevación de ALT o AST (ver sección 4.2). Diarrea: La reacción adversa más 
frecuente es la diarrea. A lo largo de los ensayos clínicos, la mediana de tiempo hasta la aparición de la primera diarrea fue 
de 6 a 8 días aproximadamente, y la duración media de la diarrea fue de 7 a 12 días (Grado 2) y de 5 a 8 días (Grado 3). La 
diarrea puede asociarse con deshidratación. Los pacientes deben empezar el tratamiento con un agente antidiarreico como 
loperamida al primer signo de heces blandas, aumentar los fluidos orales y notificarlo a sus profesionales sanitarios. Se
recomienda una modificación de la dosis para pacientes que desarrollen diarrea ≥ Grado 2 (ver sección 4.2). EPI/Neumonitis: 
Se han notificado casos de EPI/neumonitis en pacientes que estaban recibiendo abemaciclib. Se debe monitorizar a los
pacientes por síntomas que indiquen EPI/neumonitis y administrar un tratamiento médico apropiado.En base al grado de
EPI/neumonitis, se puede requerir un ajuste de dosis de abemaciclib (ver sección 4.2). Discontinuar permanentemente el
tratamiento con abemaciclib en los pacientes con EPI/neumonitis Grado 3 o 4. Tratamiento concomitante con inductores
del CYP3A4: Se debe evitar el uso concomitante de inductores del CYP3A4 debido al riesgo de disminuir la eficacia de
abemaciclib (ver sección 4.5). Crisis visceral: No existen datos sobre la eficacia y seguridad de abemaciclib en pacientes con 
crisis visceral. Lactosa: Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de 
absorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Sodio: Este medicamento contiene menos de 1 mmol 
(23 mg) de sodio por comprimido; esto es esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interacción con otros medicamentos y 
otras formas de interacción. Efectos de otros medicamentos sobre la farmacocinética de abemaciclib: Abemaciclib se
metaboliza principalmente por el CYP3A4. Inhibidores CYP3A4: La administración conjunta de abemaciclib con inhibidores 
CYP3A4 puede aumentar las concentraciones en plasma de abemaciclib. En pacientes con cáncer avanzado y/o metastásico, 
la administración conjunta del inhibidor CYP3A4 claritromicina dio como resultado un incremento de 3,4 veces la exposición 
en plasma de abemaciclib y un incremento de 2,5 veces la potencia combinada ajustada en plasma de abemaciclib y sus 
metabolitos activos libres. Se debe evitar el uso de inhibidores potentes de CYP3A4 junto a abemaciclib. Si es necesario
administrar de forma conjunta inhibidores potentes de CYP3A4, se debe reducir la dosis de abemaciclib (ver sección 4.2), 
seguido de una estrecha monitorización de la toxicidad. Ejemplos de inhibidores potentes de CYP3A4 incluyen, entre otros: 
claritromicina, itraconazol, ketoconazol, lopinavir/ritonavir, posaconazol o voriconazol. Evitar el pomelo o el zumo de pomelo. 
No es necesario un ajuste de dosis para pacientes tratados con un inhibidor CYP3A4 moderado o débil. Sin embargo, se
debe realizar una estrecha monitorización de los signos de toxicidad. Inductores CYP3A4 : La administración conjunta de
abemaciclib con el inductor potente de CYP3A4 rifampicina disminuyó la concentración en plasma de abemaciclib en un
95% y la concentración ajustada en plasma de abemaciclib y sus metabolitos activos libres en un 77% de acuerdo al AUC0-∞. 
Se debe evitar el uso concomitante de un inductor potente de CYP3A4 (incluyendo, entre otros: carbamazepina, fenitoína, 
rifampicina y Hierba de San Juan) debido al riesgo de disminuir la eficacia de abemaciclib. 
Efectos de abemaciclib sobre la farmacocinética de otros medicamentos: Sustancias que son sustratos de transportadores: 
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Abemaciclib y sus principales metabolitos activos inhiben los transportadores renales: transportador de cationes orgánicos 2 
(organic cation transporter 2, OCT2, por sus siglas en inglés), proteína de extrusión de toxinas y múltiples drogas (MATE1) y 
MATE2-K. Pueden ocurrir interacciones in vivo clínicamente relevantes de abemaciclib con sustratos de estos transportadores, 
como dofetilida o creatinina (ver sección 4.8). En un estudio clínico de interacción de fármacos con metformina (sustrato 
de OCT2, MATE1 y 2) administrado conjuntamente con 400 mg de abemaciclib, se observó un pequeño aumento, pero no 
clínicamente relevante (37%) en la exposición de metformina en plasma. Se observó que esto era debido a la reducción 
de la secreción renal sin afectación de la filtración glomerular. En sujetos sanos, la administración conjunta de abemaciclib 
y loperamida, sustrato de la glicoproteína P (P-gp), dio como resultado un aumento de la exposición de loperamida en 
plasma del 9% basada en el AUC0-∞ y del 35% basado en la Cmax. Esto no se consideró clínicamente relevante. Sin embargo, 
de acuerdo a la inhibición in vitro de la P-gp y la proteína de resistencia al cáncer de mama (breast cancer resistance 
protein, BCRP, por sus siglas en inglés) observada con abemaciclib, pueden ocurrir interacciones in vivo de abemaciclib con 
sustratos con estrecho margen terapéutico de estos transportadores, como digoxina o dabigatrán etexilato. En un estudio 
clínico en pacientes con cáncer de mama, no hubo interacción farmacocinética clínicamente relevante entre abemaciclib 
y anastrozol, fulvestrant, exemestano, letrozol o tamoxifeno. Se desconoce actualmente si abemaciclib puede reducir la 
eficacia de los anticonceptivos hormonales de acción sistémica. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Mujeres en edad 
fértil/Anticoncepción: Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos altamente efectivos (por ejemplo, 
contracepción de doble barrera) durante el tratamiento y hasta al menos 3 semanas tras finalizar el tratamiento (ver sección 
4.5). Embarazo: No hay datos relativos al uso de abemaciclib en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales 
han mostrado toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). No se recomienda tomar Verzenios durante el embarazo, 
ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos. Lactancia: Se desconoce si abemaciclib se 
excreta en la leche materna. No se puede excluir un riesgo en los niños lactantes. Las pacientes que tomen abemaciclib no 
deben dar el pecho. Fertilidad: Se desconoce el efecto de abemaciclib sobre la fertilidad en humanos. A pesar de que en 
ratas no se observaron efectos sobre la fertilidad en machos, los efectos citotóxicos en el aparato reproductor en ratones, 
ratas y perros machos indican que abemaciclib puede afectar la fertilidad en los machos. No se observaron efectos adversos 
sobre los órganos reproductores en ratones, ratas o perros hembras, ni efectos sobre la fertilidad en hembras y el desarrollo 
embrionario temprano en ratas (ver sección 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La 
influencia de Verzenios sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es pequeña. Se debe advertir a los pacientes que 
tengan precaución al conducir o utilizar máquinas en caso de presentar fatiga o mareos durante el tratamiento con Verzenios 
(ver sección 4.8). 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad: Las reacciones adversas más frecuentes 
son diarrea, infecciones, neutropenia, leucopenia, anemia, fatiga, náuseas, vómitos, alopecia y disminución del apetito. De 
las reacciones adversas más comunes, los eventos de grado ≥ 3 fueron inferiores al 5%, a excepción de la neutropenia, 
leucopenia y diarrea. Tabla de reacciones adversas: En la siguiente Tabla, se listan las reacciones adversas de acuerdo a 
la clasificación por órganos y sistemas y frecuencia de MedDRA. Los grados de frecuencia son: muy frecuentes (≥ 1 / 10), 
frecuentes (≥ 1 / 100 a < 1 / 10), poco frecuentes (≥ 1 / 1000 a < 1 / 100), raras (≥ 1 / 10 000 a < 1 / 1000), muy raras 
(< 1 / 10 000), y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de 
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden de gravedad decreciente.
Tabla 8. Reacciones adversas notificadas en estudios fase 3 de abemaciclib en combinación con hormonoterapiaa 
(N = 3559)

Clasificación por órganos y 
sistemas Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes

Infecciones e infestaciones Infecciones b

Trastornos de la sangre y del sistema 
linfático

Neutropenia
Leucopenia

Anemia
Trombocitopenia

Linfopenia h

Neutropenia  
febril e

Trastornos del metabolismo y de la 
nutrición Apetito disminuido

Trastornos del sistema nervioso
Dolor de cabeza f

Disgeusia g

Mareos g

Trastornos oculares Aumento de lagrimeo

Trastornos vasculares Tromboembolismo  
venoso c 

Trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastínicos EPI/neumonitis d

Trastornos gastrointestinales

Diarrea
Vómitos
Náuseas

Estomatitis f

Dispepsia f

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo

Alopecia g

Prurito g

Erupción g

Alteración de las uñas f 

Piel seca e

Trastornos musculoesqueléticos y del 
tejido conjuntivo Debilidad muscular e

Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración

Pirexia e

Fatiga

Exploraciones complementarias

Alanina aminotransferasa  
elevada g

Aspartato aminotransfe-
rasa elevada g

a
Abemaciclib en combinación con anastrozol, letrozol, exemestano, tamoxifeno o fulvestrant. 

b
Infecciones incluye todos los 

términos preferentes (PTs por sus siglas en inglés) que son parte de la clasificación por órganos y sistemas infecciones e 
infestaciones. 

c
Eventos tromboembólicos venosos incluye: trombosis venosa profunda (deep vein thrombosis, DVT, por sus 

siglas en inglés), embolismo pulmonar, trombosis del seno venoso cerebral, subclavia, trombosis de la vena axilar, DVT de 
vena cava inferior y trombosis venosa pélvica. 

d
EPI/neumonitis para el cáncer de mama en estadios iniciales (early breast 

cancer, EBC, por sus siglas en inglés) incluye todos los términos preferentes que son parte de la consulta normalizada 
MedDRA (SMQ, por sus siglas en inglés) en la enfermedad pulmonar intersticial. Para el cáncer de mama metastásico 
(metastasic breast cancer, mBC, por sus siglas en inglés), los términos preferentes incluyen enfermedad pulmonar 
intersticial, neumonitis, neumonía organizativa, fibrosis pulmonar y bronquiolitis obliterante. 

e
RAMs consideradas en el 

entorno mBC únicamente (MONARCH 2 y MONARCH 3). 
f
RAMs consideradas en el entorno EBC únicamente (monarchE). 

g
Frecuentes en el entorno EBC (monarchE), muy frecuentes en el entorno mBC (MONARCH 2 y MONARCH 3). 

h
Frecuentes 

en el entorno mBC (MONARCH 2 y MONARCH 3), muy frecuentes en el entorno EBC (monarchE).

Descripción de reacciones adversas seleccionadas. Neutropenia: Se notificó neutropenia frecuentemente en todos los estudios. 
En el estudio monarchE, se notificó neutropenia en el 45,8% de los pacientes. Se notificó una disminución en el recuento de 
neutrófilos de Grado 3 o 4 (basado en hallazgos de laboratorio) en el 19,1% de los pacientes que recibieron abemaciclib en 
combinación con hormonoterapia con una mediana de tiempo hasta la aparición de 30 días y una mediana de tiempo hasta la 
resolución de 16 días. Se notificó neutropenia febril en el 0,3% de los pacientes. En los estudios MONARCH 2 y MONARCH 3, se 
notificó neutropenia en el 45,1% de los pacientes. Se notificó una disminución en el recuento de neutrófilos de Grado 3 o 4 
(basado en hallazgos de laboratorio) en el 28,2% de los pacientes que recibieron abemaciclib en combinación con un inhibidor 
de la aromatasa o fulvestrant. La mediana de tiempo hasta la aparición de neutropenia de Grado 3 o 4 fue de 29 a 33 días, y la 
mediana de tiempo hasta la resolución fue de 11 a 15 días. Se notificó neutropenia febril en el 0,9% de los pacientes. Se 
recomienda una modificación de la dosis para pacientes que desarrollen neutropenia Grado 3 o 4 (ver sección 4.2). Diarrea: La 
diarrea fue la reacción adversa notificada con más frecuencia (ver Tabla 8). La incidencia fue mayor durante el primer mes de 
tratamiento con abemaciclib y fue disminuyendo posteriormente. En el estudio monarchE, la mediana de tiempo hasta la 
aparición del primer episodio de diarrea de cualquier grado fue de 8 días. La duración media de la diarrea Grado 2 fue de 7 días 
y de 5 días para la diarrea Grado 3. En los estudios MONARCH 2 y MONARCH 3, la mediana de tiempo hasta la aparición del 
primer episodio de diarrea de cualquier grado fue aproximadamente de 6 a 8 días. La duración media fue de 9 a 12 días para 
las diarreas Grado 2 y de 6 a 8 días para las de Grado 3. La diarrea volvió a la situación inicial o a un Grado menor con tratamiento 
de soporte como loperamida y/o ajuste de dosis (ver sección 4.2). Aumento de aminotransferasas: En el estudio monarchE, se 
notificaron frecuentemente elevaciones de ALT y AST (12,3% y 11,8%, respectivamente) en pacientes que recibieron abemaciclib 

en combinación con hormonoterapia. Se notificaron elevaciones de ALT o AST de Grado 3 o 4 (basado en hallazgos de laboratorio) 
en el 2,6% y el 1,6% de los pacientes. La mediana de tiempo hasta la aparición de la elevación de ALT de Grado 3 o 4 fue de 
118 días, y la mediana de tiempo hasta la resolución fue de 14,5 días. La mediana de tiempo hasta la aparición de la 
elevación de AST de Grado 3 o 4 fue de 90,5 días y la mediana de tiempo hasta la resolución fue de 11 días. En los 
estudios MONARCH 2 y MONARCH 3, se notificaron frecuentemente elevaciones de ALT y AST (15,1% y 14,2%, 
respectivamente) en pacientes que recibieron abemaciclib en combinación con un inhibidor de aromatasa o fulvestrant. 
Se notificaron elevaciones de ALT o AST de Grado 3 o 4 (basado en hallazgos de laboratorio) en el 6,1% y el 4,2% de los 
pacientes. La mediana de tiempo hasta la aparición de un aumento de ALT de Grado 3 o 4 fue de 57 a 61 días, y la 
mediana de tiempo hasta la resolución fue de 14 días. La mediana de tiempo hasta la aparición de un aumento de Grado 
3 o 4 de AST fue de 71 a 185 días, y la mediana de tiempo hasta la resolución fue de 13 a 15 días. Se recomienda 
modificación de la dosis para pacientes que desarrollen elevaciones de ALT o AST de Grado 3 o 4 (ver sección 4.2). 
Creatinina: Aunque no es una reacción adversa, se ha demostrado que abemaciclib aumenta la creatinina sérica. En el 
estudio monarchE, el 99,3% de los pacientes presentaron elevaciones de la creatinina sérica (basado en hallazgos de 
laboratorio), y de éstos, el 0,5% de los pacientes presentaban elevaciones de Grado 3 o 4. En pacientes que recibían 
hormonoterapia sola, el 91,0% notificó un aumento en la creatinina sérica (todos los Grados de laboratorio). En los 
estudios MONARCH 2 y MONARCH 3, el 98,3% de los pacientes presentaron elevaciones de la creatinina sérica (basado 
en hallazgos de laboratorio), y de éstos, el 1,9% de los pacientes presentaron elevaciones de Grado 3 o 4. De los pacientes 
que recibieron un inhibidor de aromatasa o fulvestrant solo, el 78,4% comunicó un aumento de la creatinina sérica (todos 
los Grados de laboratorio). Se ha demostrado que abemaciclib aumenta la creatinina sérica debido a la inhibición de 
transportadores de secreción tubular renal sin afectar a la función glomerular (medida por el aclaramiento de iohexol) (ver 
sección 4.5). En estudios clínicos, los aumentos de creatinina sérica ocurrieron dentro del primer mes de administración 
de abemaciclib, permanecieron elevados pero estables durante el período de tratamiento, fueron reversibles al suspender 
el tratamiento, y no se acompañaron de cambios en los marcadores de función renal, como nitrógeno ureico en sangre 
(blood urea nitrogen, BUN, por sus siglas en inglés), cistatina C, o tasa de filtración glomerular calculada según la cistatina 
C. Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. En caso
de sobredosis con abemaciclib, se puede producir fatiga y diarrea. Se debe proporcionar tratamiento general de soporte. 
5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: agentes
antineoplásicos, inhibidores de la proteína-quinasa, código ATC: L01EF03. Mecanismo de acción: Abemaciclib es un 
inhibidor potente y selectivo de las quinasas dependientes de ciclinas 4 y 6 (CDK4 y CDK6), y más activo frente a la Ciclina 
D1/CDK4 en ensayos enzimáticos. Abemaciclib previene la fosforilación de la proteína del retinoblastoma (Rb), bloqueando 
la progresión del ciclo celular desde la fase G1 a la fase S de la división celular, llevando a la supresión del crecimiento del 
tumor. En líneas celulares de cáncer de mama con receptor estrogénico positivo, la inhibición mantenida con abemaciclib 
previno el rebote de la fosforilación de Rb, dando como resultado senescencia celular y apoptosis. In vitro, las líneas 
celulares Rb-negativas y Rb-disminuidas son generalmente menos sensibles a abemaciclib. En modelos de xenoinjertos 
de cáncer de mama, la dosis diaria de abemaciclib sin interrupción a concentraciones clínicas relevantes, solo o en 
combinación con anti-estrógenos, dio como resultado la reducción del tamaño del tumor. Efectos farmacodinámicos: En 
pacientes con cáncer, abemaciclib inhibe CDK4 y CDK6 como se ha indicado anteriormente, por inhibición de la 
fosforilación del Rb y la topoisomerasa II alfa, lo que resultó en la inhibición del ciclo celular en la fase anterior al punto de 
restricción G1. Electrofisiología cardiaca: Se evaluó el efecto de abemaciclib sobre el intervalo QTcF en 144 pacientes con 
cáncer avanzado. Siguiendo un esquema de dosis terapéuticas, no se detectaron variaciones importantes (que es,> 20 
ms) en el intervalo QTcF durante la concentración máxima media observada en el estado estacionario. En un análisis 
exposición-respuesta en individuos sanos a exposiciones comparables a la dosis de 200 mg dos veces al día, abemaciclib 
no prolongó en ningún grado clínicamente relevante el intervalo QTcF. Eficacia clínica y seguridad. Cáncer de mama en 
estadios iniciales: Estudio Fase 3 aleatorizado monarchE: Verzenios en combinación con hormonoterapia: La eficacia y 
seguridad de Verzenios en combinación con hormonoterapia adyuvante se evaluó en el monarchE, un estudio fase 3 
aleatorizado, abierto, de dos cohortes, en mujeres y hombres con cáncer de mama en estadios iniciales, positivo para HR 
y negativo para HER2, con afectación ganglionar o elevado riesgo de recidiva. El elevado riesgo de recidiva en la cohorte 
1 se definió por las características clínicas y patológicas: ≥ 4 pALN (ganglios linfáticos axilares positivos, pALN, por sus 
siglas en inglés), o 1-3 pALN y al menos uno de los siguientes criterios: tamaño del tumor ≥ 5 cm o grado histológico 3. 
Se aleatorizaron un total de 5637 pacientes en una proporción de 1:1 para recibir durante 2 años Verzenios 150 mg dos 
veces al día además de la elección del médico de la hormonoterapia estándar, o la hormonoterapia estándar sola. La 
aleatorización se estratificó por quimioterapia previa, estado menopáusico y región. Se estratificó a los hombres como 
postmenopáusicos. Los pacientes habían completado la terapia locorregional definitiva (con o sin quimioterapia 
neoadyuvante o adyuvante). Los pacientes debían haberse recuperado de los efectos secundarios agudos de cualquier 
quimioterapia o radioterapia anterior. Se requirió un período de lavado de 21 días después de la quimioterapia y 14 días 
después de la radioterapia antes de la aleatorización. Los pacientes podían recibir hasta 12 semanas de hormonoterapia 
adyuvante antes de la aleatorización. No se permitió el tratamiento adyuvante con fulvestrant como hormonoterapia 
estándar. Se eligió a los pacientes con estado funcional 0 o 1 de la escala eastern cooperative oncology group (ECOG). Los 
pacientes con antecedentes de TEVs se excluyeron del estudio. Una vez finalizado el periodo de tratamiento del estudio, 
en ambos grupos de tratamiento, los pacientes continuaron recibiendo hormonoterapia adyuvante durante una duración 
acumulada de al menos 5 años y hasta 10 años, si se consideraba clínicamente apropiado. A las mujeres pre y 
perimenopáusicas y a los hombres, se les administró agonistas de LHRH cuando estaba clínicamente indicado. Entre los 
5637 pacientes aleatorizados, 5120 se reclutaron en la cohorte 1, lo que representa el 91% de la población ITT. En la 
cohorte 1, los datos demográficos de los pacientes y las características iniciales del tumor estaban equilibrados entre los 
grupos de tratamiento. La mediana de edad de los pacientes reclutados fue de aproximadamente 51 años (rango, 22-89 
años), el 15% de los pacientes tenían 65 años o más, el 99% eran mujeres, el 71% eran caucásicos, el 24% eran asiáticos 
y el 5% otros. El 43% de las pacientes eran pre o perimenopáusicas. La mayoría de los pacientes recibieron quimioterapia 
previa (36% neoadyuvante, 62% adyuvante) y radioterapia previa (96%). La hormonoterapia inicial que recibieron los 
pacientes incluyó letrozol (39%), tamoxifeno (31%), anastrozol (22%) o exemestano (8%). En el momento de la cirugía, el 
65% de los pacientes tenía 4 o más ganglios linfáticos positivos, el 41% tenía un tumor Grado 3 y el 24% tenía un tamaño 
tumoral anatomopatológico de ≥ 5 cm. La variable primaria en la población ITT fue la supervivencia libre de enfermedad 
invasiva (invasive disease-free survival, IDFS, por sus siglas en inglés) definida como: el tiempo desde la aleatorización 
hasta la primera aparición de la recidiva del tumor de mama invasivo ipsilateral, recidiva del cáncer de mama invasivo 
regional, recidiva a distancia, cáncer de mama invasivo contralateral, segundo cáncer primario invasivo distinto del de 
mama, o muerte atribuible a cualquier causa. La variable secundaria principal en la población ITT fue la supervivencia libre 
de recaída a distancia (distant relapse free survival, DRFS, por sus siglas en inglés) definida como el tiempo desde la 
aleatorización hasta la primera aparición de recidiva a distancia, o la muerte atribuible a cualquier causa. En el análisis 
preliminar planificado (con fecha de corte 16 de marzo de 2020), se cumplió el objetivo principal del estudio. En la 
población ITT, se observó una mejora estadísticamente significativa en la IDFS en los pacientes que recibieron Verzenios 
además de hormonoterapia frente a hormonoterapia sola. La autorización se concedió para la amplia subpoblación de la 
cohorte 1. En un análisis posterior (con fecha de corte 1 de abril de 2021), el 91% de los pacientes de la cohorte 1 no 
alcanzaron los 2 años de tratamiento del estudio y la mediana de la duración del seguimiento fue de 27,7 meses. Los 
resultados de eficacia en la cohorte 1 se resumen en la Tabla 9 y en la Figura 1.
Tabla 9. monarchE: resumen de los datos de eficacia (población de la cohorte 1)

Verzenios con 
hormonoterapia

N = 2555

Hormonoterapia 
sola

N = 2565

Supervivencia libre de enfermedad invasiva  
(IDFS, por sus siglas en inglés)

Número de pacientes con evento (n,%) 218 (8,5) 318 (12,4)

Hazard ratio (IC 95%) 0,680 (0,572; 0,808)

IDFS a los 24 meses (%, IC 95%) 92,6 (91,4; 93,5) 89,6 (88,3; 90,8)

Supervivencia libre de recaída a distancia  
(DRFS, por sus siglas en inglés)

Número de pacientes con evento (n,%) 179 (7,0) 266 (10,4)

Hazard ratio (IC 95%) 0,669 (0,554; 0,809)

DRFS a los 24 meses (%, IC 95%) 94,1 (93,2; 95,0) 91,2 (90,0; 92,3)

Abreviatura: IC = intervalo de confianza. Fecha de corte de los datos 1 de abril de 2021.
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Figura 1. monarchE: gráfico de Kaplan-Meier de IDFS (Evaluación del investigador, población de la cohorte 1)
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HR (IC del 95 %): 0,680 (0,572-0,808)

Fecha de corte de los datos: 1 abril 2021

Tiempo (meses)

Abemaciclib con TE
2555 2441 2388 2351 2321 2284 2255 2223 1828 1223 888 522 275 67 8 0

2565 2449 2404 2363 2327 2273 2235 2186 1785 1194 871 527 281 64 10 0

Abemaciclib con TE (N=2555)

TE sola (N=2565)

Observaciones censuradas

TE sola

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45
Número de pacientes en situación de riesgo

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza; TE = hormonoterapia; HR = razón de riesgo; IDFS = supervivencia 
libre de enfermedad invasiva; N = número de pacientes en la población. Fecha de corte de los datos 1 de abril 
de 2021.

Dentro de la cohorte 1 se observó beneficio en todos los pacientes de los subgrupos definidos por región 
geográfica, estado menopaúsico y quimioterapia previa. Cáncer de mama avanzado o metastásico: Estudio Fase 
3 aleatorizado MONARCH 3: Verzenios en combinación con un inhibidor de aromatasa: La eficacia y seguridad 
de Verzenios en combinación con un inhibidor de aromatasa (anastrozol o letrozol) se evaluó en el MONARCH 3, 
un estudio fase 3 aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, en mujeres con cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico positivo para HR, negativo para HER2 que no habían recibido tratamiento sistémico 
previo para esta etapa de la enfermedad. Las pacientes fueron aleatorizadas en una proporción 2:1 para recibir 
Verzenios 150 mg dos veces al día con un inhibidor de la aromatasa no esteroideo administrado diariamente a la 
dosis recomendada frente a placebo con un inhibidor de la aromatasa no esteroideo siguiendo la misma pauta. 
La variable primaria fue la supervivencia libre de progresión (progression-free survival, PFS, por sus siglas en 
inglés) evaluada por el investigador según RECIST 1.1; las variables secundarias principales de eficacia incluían 
la tasa de respuesta objetiva (overall response rate, ORR, por sus siglas en inglés), la tasa de beneficio clínico 
(clinical benefit rate, CBR, por sus siglas en inglés) y la supervivencia global (SG). La mediana de edad de las 
pacientes incluidas fue de 63 años (intervalo 32 - 88 años). Aproximadamente el 39% de las pacientes había 
recibido quimioterapia y el 44% había recibido tratamiento antihormonal en (neo) adyuvancia. Las pacientes con 
tratamiento antihormonal (neo) adyuvante previo, debían haber completado este tratamiento al menos 12 meses 
antes de la aleatorización del estudio. La mayoría de las pacientes (96%) tenían enfermedad metastásica al inicio 
del estudio. Aproximadamente el 22% de las pacientes solo tenía enfermedad ósea, y el 53% de las pacientes 
tenía metástasis viscerales. El estudio consiguió su variable primaria de mejorar la PFS. Los resultados de la 
eficacia principal se resumen en la Tabla 10 y en la Figura 2.
Tabla 10. MONARCH 3: resumen de los datos de eficacia (Evaluación del investigador, población con intención de 
tratar)

Verzenios con inhibidor de 
aromatasa

Placebo con inhibidor  
de aromatasa

Supervivencia libre de progresión N = 328 N = 165

Evaluación del investigador,  
número de eventos (%)

138 (42,1) 108 (65,5)

Mediana [meses] (IC 95%) 28,18 (23,51; NR) 14,76 (11,24; 19,20)

Hazard ratio (IC 95%) y valor p 0,540 (0,418; 0,698); p = 0,000002

Revisión radiográfica independiente, número 
de eventos (%)

91 (27,7) 73 (44,2)

Mediana [meses] (IC 95%) NR (NR; NR) 19,36 (16,37; 27,91)

Hazard ratio (IC 95%) y valor p 0,465 (0,339; 0,636); p < 0,000001

Tasa de respuesta objetivab [%] (IC 95%) 49,7 (44,3 – 55,1) 37,0 (29,6 – 44,3)

Duración de la respuesta [meses] (IC 95%) 27,39 (25,74; NR) 17,46 (11,21; 22,19)

Respuesta objetiva para pacientes  
con enfermedad mediblea N = 267 N = 132

Tasa de respuesta objetivab [%] (IC 95%) 61,0 (55,2 – 66,9) 45,5 (37,0 – 53,9)

Respuesta completa, (%) 3,4 0

Respuesta parcial, (%) 57,7 45,5

Tasa de beneficio clínicoc  
(enfermedad medible) [%] (IC 95%)

79,0 (74,1; 83,9) 69,7 (61,9; 77,5)

aEnfermedad medible según RECIST versión 1.1 bRespuesta completa + respuesta parcial. cRespuesta 
completa + respuesta parcial + enfermedad estable para ≥ 6 meses. N = número de pacientes; IC = intervalo 
de confianza; NR = no alcanzada.

Figura 2. MONARCH 3: gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia libre de progresión (Evaluación del investigador, 
población con intención de tratar)
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Log rank valor p: <0,0001

HR (IC del 95 %): 0,540 (0,418-0,698)

Tiempo (meses)Número de pacientes en situación de riesgo

328 272 236 208 181 164 106 40 0 0

165 126 105 84 66 58 42 7 0 0

Abemaciclib con inhibidor de aromatasa (N=328): Mediana 28,18 meses
Placebo con inhibidor de aromatasa (N=165): Mediana 14,76 meses

Abemaciclib con inhibidor de aromatasa

Placebo con inhibidor de aromatasa

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza; TE = hormonoterapia; HR = razón de riesgo; IDFS = supervivencia 
libre de enfermedad invasiva; N = número de pacientes en la población. Fecha de corte de los datos 1 de abril 
de 2021.

Estos resultados corresponden con una reducción clínicamente significativa en el riesgo de progresión de la enfermedad o 
muerte del 46% de las pacientes tratadas con abemaciclib con un inhibidor de aromatasa. Los datos de SG no eran maduros 
en el análisis final de la PFS (93 eventos observados entre los dos grupos). El HR fue 1,057 (IC 95%: 0,683; 1,633), p = 
0,8017. Una serie de análisis de la PFS en subgrupos pre-especificados, mostró resultados consistentes en los subgrupos 
de pacientes incluyendo: edad (< 65 o ≥ 65 años), localización de la enfermedad, estadio de la enfermedad (metastásica de 
novo vs metastásica recurrente vs localmente avanzada recurrente), presencia de enfermedad medible, estado del receptor de 
progesterona, y estado funcional ECOG inicial. Se observó una reducción en el riesgo de progresión de la enfermedad o muerte 
en pacientes con enfermedad visceral (HR 0,567 [IC 95%: 0,407; 0,789]), mediana de la PFS 21,6 meses frente a 14,0 meses; 
en pacientes con solo enfermedad ósea (HR de 0,565 [IC 95%: 0,306; 1,044]); y en pacientes con enfermedad medible (HR de 
0,517 [IC 95%: 0,392; 0,681]). En el primer análisis intermedio de la supervivencia global, se observaron 197 eventos entre los 
dos grupos y el HR fue 0,786 (IC 95%: 0,589; 1,049). En el segundo análisis intermedio de la supervivencia global, se observaron 
255 eventos entre los dos grupos. La mediana de la supervivencia global fue de 67,1 meses en el grupo de abemaciclib con IA 
y de 54,5 meses en el grupo de placebo con IA. Como el HR observado 0,754 (IC 95%: 0,584; 0,974) no alcanzó significación 
estadística (Figura 3), el estudio continúa para caracterizar por completo la SG.
Figura 3. MONARCH 3: gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia global (Población con intención de tratar)
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Log rank valor p: 0,0301

HR (IC del 95 %): 0,754 (0,584-0,974)

Tiempo (meses)

Abemaciclib con inhibidor de aromatasa

165 158 151 148 142 133 126 122 114 104 97 91 84 76 69 62 59 45 18 1 0

320 310 300 281 268 258 248 236 226 211 202 196 187 177 170 157 150 120 52 2 0

    0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72 76   80

Abemaciclib con inhibidor de aromatasa (N=328): Mediana 67,07 meses
Placebo con inhibidor de aromatasa (N=165): Mediana 54,51 meses

Placebo con inhibidor de aromatasa

Número de pacientes en situación de riesgo

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza; TE = hormonoterapia; HR = razón de riesgo; IDFS = supervivencia 
libre de enfermedad invasiva; N = número de pacientes en la población. Fecha de corte de los datos 1 de abril 
de 2021.

Estudio Fase 3 aleatorizado MONARCH 2: Verzenios en combinación con fulvestrant: La eficacia y seguridad de Verzenios en 
combinación con fulvestrant se evaluó en el MONARCH 2, un estudio fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo 
en mujeres con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico positivo para HR, negativo para HER2. Las pacientes 
fueron aleatorizadas en una proporción 2:1 para recibir Verzenios 150 mg dos veces al día con fulvestrant 500 mg a intervalos 
de un mes, con una dosis adicional de 500 mg administrada dos semanas después de la dosis inicial, frente a placebo con 
fulvestrant siguiendo la misma pauta. La variable primaria fue la PFS evaluada por el investigador según RECIST 1.1; las variables 
secundarias principales de eficacia incluían tasa de respuesta objetiva (ORR, por sus siglas en inglés), tasa de beneficio clínico 
(CBR, por sus siglas en inglés) y SG. La mediana de edad de las pacientes incluidas fue de 60 años (intervalo de 32 - 91 años). 
En cada grupo de tratamiento la mayoría de las pacientes eran de raza blanca, y no habían recibido quimioterapia para la 
enfermedad metastásica. El 17% de las pacientes eran pre/perimenopáusicas en situación de supresión ovárica con un agonista 
GnRH. Aproximadamente el 56% de las pacientes tenía metástasis viscerales. Aproximadamente el 25% de las pacientes tenía 
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resistencia primaria endocrina (progresión en hormonoterapia en los primeros 2 años de hormonoterapia adyuvante o dentro de 
los primeros 6 meses de la primera línea de hormonoterapia para cáncer de mama metastásico), y la mayoría restante desarrolló 
resistencia endocrina posteriormente. El 59% de las pacientes había recibido recientemente hormonoterapia en el contexto (neo) 
adyuvante, y el 38% en la enfermedad metastásica. El estudio alcanzó su variable primaria de mejorar la PFS. Los principales 
resultados de eficacia se resumen en la Tabla 11 y en la Figura 4.
Tabla 11. MONARCH 2: resumen de los datos de eficacia (Evaluación del investigador, población con intención de 
tratar)

Verzenios con fulvestrant Placebo con fulvestrant
Supervivencia libre de progresión N = 446 N = 223
Evaluación del investigador, número de 
eventos (%)

222 (49,8) 157 (70,4)

Mediana [meses] (IC 95%) 16,4 (14,4; 19,3) 9,3 (7,4; 12,7)
Hazard ratio (IC 95%) y valor p 0,553 (0,449; 0,681); p = 0,0000001

Revisión radiográfica independiente, 
número de eventos (%)

164 (36,8) 124 (55,6)

Mediana [meses] (IC 95%) 22,4 (18,3; NR ) 10,2 (5,8; 14,0)
Hazard ratio (IC 95%) y valor p 0,460 (0,363; 0,584); p < 0,000001

Tasa de respuesta objetivab [%] (IC 95%) 35,2 (30,8; 39,6) 16,1 (11,3; 21,0)
Duración de la respuesta [meses] (IC 95%) NR (18,05; NR) 25,6 (11,9; 25,6)
Respuesta objetiva para pacientes con 
enfermedad mediblea N = 318 N = 164

Tasa de respuesta objetivab [%] (IC 95%) 48,1 (42,6; 53,6) 21,3 (15,1; 27,6)
Respuesta completa, (%) 3,5 0
Respuesta parcial, (%) 44,7 21,3

Tasa de beneficio clínicoc  
(enfermedad medible) [%] (IC 95%)

73,3 (68,4; 78,1) 51,8 (44,2; 59,5)

aEnfermedad medible según RECIST versión 1.1. bRespuesta completa + respuesta parcial. cRespuesta completa + 
respuesta parcial + enfermedad estable para ≥ 6 meses. N = número de pacientes; IC = intervalo de confianza; NR = 
no alcanzada.

Figura 4. MONARCH 2: gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia libre de progresión (evaluación del investigador, 
población con intención de tratar)
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223 165 123 103 80 61 32 13 4 1 0

Log rank valor p: <0,0001

HR (IC del 95 %): 0,553 (0,449-0,681)

Tiempo (meses)Número de pacientes en situación de riesgo

Abemaciclib con fulvestrant (N=446): Mediana 16,44 meses
Placebo con fulvestrant (N=223): Mediana 9,27 meses

Abemaciclib con fulvestrant

Placebo con fulvestrant

Estos resultados se corresponden con una reducción clínicamente significativa del riesgo de progresión de la enfermedad o 
muerte del 44,7% en las pacientes tratadas con Verzenios con fulvestrant. Verzenios con fulvestrant prolongó la supervivencia 
libre de progresión sin perjuicio clínicamente significativo, ni deterioro importante de la calidad de vida relacionada con la salud. 
Una serie de análisis de la PFS en subgrupos pre-especificados, mostró resultados consistentes a lo largo de los subgrupos 
de pacientes incluyendo: edad (< 65 o ≥ 65 años), raza, región geográfica, localización de la enfermedad, resistencia a la 
hormonoterapia, presencia de enfermedad medible, estado del receptor de progesterona y estado menopáusico. En las pacientes 
con enfermedad visceral se observó una reducción en el riesgo de progresión de la enfermedad o muerte (HR 0,481 [IC 95%: 
0,369; 0,627]), mediana de la PFS de 14,7 meses frente a 6,5 meses); en pacientes con solo enfermedad ósea (HR 0,543 [IC 
95%: 0,355; 0,833]); en pacientes con enfermedad medible (HR 0,523 [IC 95%: 0,412; 0,644]). En el caso de las pacientes 
pre/perimenopáusicas, el hazard ratio fue 0,415 (IC 95%: 0,246; 0,698); en las pacientes que tenían receptor de progesterona 
negativo, el HR fue 0,509 (IC 95%: 0,325; 0,797). En una subpoblación con enfermedad localmente avanzada o metastásica 
que no había recibido hormonoterapia previa, la PFS fue también consistente. En el análisis intermedio pre-especificado de SG 
(con fecha de corte 20 de junio de 2019), la población ITT mostró una mejora estadísticamente significativa en los pacientes 
que recibieron Verzenios con fulvestrant en comparación con los que recibieron placebo con fulvestrant. Los resultados de SG 
se resumen en la Tabla 12.
Tabla 12. MONARCH 2: resumen de los datos de supervivencia global (Población con intención de tratar)

Verzenios con fulvestrant Placebo con fulvestrant
Supervivencia global N = 446 N = 223

Número de eventos (n,%) 211 (47,3) 127 (57,0)
Mediana SG [meses] (IC 95%) 46,7 (39,2; 52,2) 37,3 (34,4; 43,2)
Hazard ratio (IC 95%) 0,757 (0,606; 0,945)

p-valor 0,0137

N = número de pacientes; IC = intervalo de confianza; SG = supervivencia global.
El análisis de SG por factores de estratificación mostró un HR de 0,675 (IC 95 %: 0,511; 0,891) en pacientes con enfermedad 
visceral, y 0,686 (IC 95 %: 0,451; 1,043) en pacientes con resistencia endocrina primaria. En el análisis final pre-especificado 
de SG (con fecha de corte 18 de marzo de 2022), se observaron 440 eventos en los 2 grupos. La mejoría en la SG observada 
previamente en el análisis intermedio de SG (con fecha de corte 20 de junio de 2019) se mantuvo en el grupo de abemaciclib 
más fulvestrant en comparación con el grupo de placebo más fulvestrant, con un HR de 0,784 (IC 95%: 0,644; 0,955). La 
mediana de SG fue de 45,8 meses en el grupo de abemaciclib más fulvestrant y de 37,25 meses en el grupo de placebo más 
fulvestrant. Los resultados de SG se muestran en la Figura 5.

Figura 5. MONARCH 2: gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia global (Población con intención de tratar)
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Abemaciclib con fulvestrant (N=446): Mediana 45,8 meses
Placebo con fulvestrant (N=223): Mediana 37,25 meses

Población pediátrica: La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los resultados de 
los ensayos realizados con Verzenios en todos los grupos de la población pediátrica en cáncer de mama (ver sección 4.2 para 
consultar la información sobre el uso en la población pediátrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas: Absorción: La absorción 
de abemaciclib es lenta, con un Tmax de 8 horas y una biodisponibilidad absoluta media de aproximadamente 45%. En el rango 
de dosis terapéutica de 50 - 200 mg, el aumento en la exposición en plasma (AUC) y Cmax es aproximadamente proporcional a la 
dosis. Se alcanzó el estado estacionario dentro de los 5 días tras la administración repetida dos veces al día, y abemaciclib se 
acumuló con una media geométrica de proporción de acumulación de 3,7 (58% CV) y 5,8 (65% CV) basado en la Cmax y el AUC, 
respectivamente. Una comida rica en grasas aumentó el AUC combinado de abemaciclib y sus metabolitos activos en un 9% y 
aumentó la Cmax en un 26%. Estos cambios no se consideraron clínicamente relevantes. Por tanto, abemaciclib se puede tomar 
con o sin alimentos.Distribución: Abemaciclib se une fuertemente a proteínas plasmáticas en humanos (la media de la fracción 
unida es aproximadamente del 96% al 98%). La media geométrica del volumen sistémico de distribución es 750 L (69% CV) 
aproximadamente, indicando que abemaciclib se distribuye en los tejidos. Las concentraciones de abemaciclib y sus metabolitos 
activos en el líquido cefalorraquídeo son comparables a las concentraciones libres en plasma. Biotransformación: El metabolismo 
hepático es la vía principal de aclaramiento de abemaciclib. Abemaciclib se metaboliza a varios metabolitos principalmente por el 
citocromo P450 (CYP) 3A4. La biotransformación principal es la hidroxilación a un metabolito que circula con un AUC equivalente 
al 77% del fármaco original. Además, los metabolitos N-desetil y N-desetilhidroxilo circulan con AUCs del 39% y del 15% del 
fármaco original. Estos metabolitos circulantes son activos con potencia similar a abemaciclib. Eliminación: La media geométrica 
de aclaramiento hepático (CL) de abemaciclib fue de 21,8 l/h (39,8% CV), y la media de la semivida de eliminación plasmática 
de abemaciclib en pacientes fue de 24,8 horas (52,1% CV). Después de una única dosis por vía oral de [14C]abemaciclib, 
aproximadamente el 81% de la dosis se excretó en heces y el 3,4% se excretó en orina. La mayoría de la dosis eliminada en 
heces eran metabolitos.Poblaciones especiales: Edad, sexo y peso corporal: En un análisis de farmacocinética poblacional en 
pacientes con cáncer, la edad, el sexo y el peso corporal no tuvieron ningún efecto en la exposición a abemaciclib (135 hombres 
y 859 mujeres; rango de edad 24-91 años; y rango de peso corporal 36-175 kg). Insuficiencia hepática: Abemaciclib se 
metaboliza en el hígado. La exposición a abemaciclib no se vio afectada en la insuficiencia hepática leve (clase Child Pugh A) y 
moderada (clase Child Pugh B). En pacientes con insuficiencia hepática grave (clase Child Pugh C), el AUC0-∞ de abemaciclib y la 
potencia ajustada libre de abemaciclib más sus metabolitos activos, aumentó 2,1 veces y 2,4 veces, respectivamente. La vida 
media de abemaciclib aumentó de 24 a 55 horas (ver sección 4.2). Insuficiencia renal: El aclaramiento renal de abemaciclib y sus 
metabolitos es menor. La exposición a abemaciclib no se vio afectada por la insuficiencia renal leve y moderada. No hay datos en 
pacientes con insuficiencia renal grave, enfermedad renal en etapa terminal ni en pacientes en diálisis. 5.3 Datos preclínicos 
sobre seguridad. En estudios de ratones, ratas y perros de hasta 13 semanas de duración, los hallazgos principales sobre 
órganos diana de potencial relevancia para los humanos, ocurrieron en el tracto gastrointestinal, órganos linfohematopoyéticos y 
aparato reproductor en los machos. Los efectos en los ojos y las válvulas cardiacas ocurrieron solo en roedores con niveles de 
exposición clínicamente relevantes. Los efectos en pulmón y músculo esquelético ocurrieron solo en roedores con niveles de 
exposición al menos 2 veces mayores que los niveles de exposición humana. Los efectos en riñón ocurrieron solo en roedores 
con niveles de exposición al menos 6 veces mayores que los niveles de exposición humana. Al final del período de 28 días de 
recuperación, se observó una recuperación completa o parcial de todos los hallazgos en los órganos diana, con la excepción de 
los efectos en el aparato reproductor en los machos. Genotoxicidad: En un ensayo de mutación bacteriana inversa (Ames) 
abemaciclib no fue mutagénico; en un ensayo in vitro de aberración cromosómica en linfocitos de sangre periférica humana no 
fue clastogénico y en un ensayo in vivo de micronúcleos de médula ósea de rata no fue clastogénico. Carcinogenicidad: Se evaluó 
la carcinogenicidad de abemaciclib en estudios de 2 años en ratas y ratones. En ratas macho, la administración oral diaria de 
abemaciclib dio como resultado adenomas benignos de células intersticiales testiculares a exposiciones de aproximadamente 1,5 
veces la exposición clínica humana. Además, se observó hiperplasia de células intersticiales a exposiciones de aproximadamente 
0,1 veces la exposición clínica humana. Se desconoce si estos efectos se trasladarán a los humanos. No hubo hallazgos 
neoplásicos en ratones ni en ratas hembra asociados a la administración de abemaciclib. Deterioro de la fertilidad: Abemaciclib 
puede afectar la fertilidad en los machos con potencial reproductivo. En estudios de toxicidad con dosis repetidas de hasta 3 
meses de duración, los hallazgos relacionados con abemaciclib en los testículos, epidídimo, próstata y vesícula seminal incluyeron 
una disminución del peso de los órganos, restos celulares intratubulares, hipospermia, dilatación tubular, atrofia y degeneración/
necrosis. Estos efectos ocurrieron en ratas y perros con exposiciones de aproximadamente 2 y 0,02 veces la exposición clínica 
humana, respectivamente. En un estudio de fertilidad en ratas macho, abemaciclib no tuvo efectos sobre el rendimiento 
reproductivo. En un estudio de fertilidad y desarrollo embrionario temprano en ratas hembra y en estudios de toxicidad a dosis 
repetidas, abemaciclib no tuvo ningún efecto sobre el rendimiento reproductivo ni ningún efecto importante en el aparato 
reproductor en hembras que indique un riesgo de alteración de la fertilidad en hembras. Toxicidad para el desarrollo: Abemaciclib 
fue teratogénico y causó una disminución del peso fetal en gestantes expuestas a dosis similares a la dosis humana recomendada. 
6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Núcleo del comprimido: Croscarmelosa sódica; Lactosa monohidrato;
Celulosa microcristalina; Sílice coloidal hidratada; Estearil fumarato de sodio. Recubrimiento con película. Verzenios 50 mg
comprimidos recubiertos con película: Alcohol polivinílico (E1203); Dióxido de titanio (E171); Macrogol (E1521); Talco (E553b);
Óxido de hierro amarillo (E172); Óxido de hierro rojo (E172). Verzenios 100 mg comprimidos recubiertos con película: Alcohol
polivinílico (E1203); Dióxido de titanio (E171); Macrogol (E1521); Talco (E553b). Verzenios 150 mg comprimidos recubiertos con 
película: Alcohol polivinílico (E1203); Dióxido de titanio (E171); Macrogol (E1521); Talco (E553b); Óxido de hierro amarillo (E172). 
6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 3 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación. Este
medicamento no requiere condiciones especiales de conservación. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blísteres de PCTFE/
PE/PVC sellados con una lámina de aluminio en envases de 14, 28, 42, 56, 70 o 168 comprimidos recubiertos con película. 
Blísteres precortados unidosis de aluminio/aluminio de 28 x 1 comprimidos recubiertos con película. Puede que solamente estén 
comercializados algunos tamaños de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminación. La eliminación del medicamento
no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizará de acuerdo con la normativa local. 7. 
TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, Países
Bajos. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. EU/1/18/1307/011; EU/1/18/1307/013;
EU/1/18/1307/015. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera
autorización: 27/septiembre/2018. Fecha de la última renovación: 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 23/Junio/2023. La
información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://
www.ema.europa.eu, y en la página web de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.
aemps.gob.es/. Presentaciones y condiciones de prescripción y financiación. Verzenios 50 mg, 56 comprimidos recubiertos
con película. (C.N: 723836.2): P.V.L.: 3.580 €; P.V.P.: 3.635,91 €; P.V.P. IVA: 3.781,35 €. Verzenios 100 mg, 56 comprimidos 
recubiertos con película. (C.N: 723823.2): P.V.L.: 3.580 €; P.V.P.: 3.635,91 €; P.V.P. IVA: 3.781,35 €. Verzenios 150 mg, 56
comprimidos recubiertos con película. (C.N: 723770.9): P.V.L.: 3.580 €; P.V.P.: 3.635,91 €; P.V.P. IVA: 3.781,35 €. Medicamento 
sujeto a prescripción médica. Diagnóstico hospitalario. 
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Celebrado el pasado 23 de octubre

El Grupo de Trabajo SEOM de Cáncer, 
Trabajo y Medio Ambiente presentó sus 
actividades dentro del ‘I Foro de la Alian-
za Médica contra el cambio climático’, ce-
lebrado en Madrid el pasado 23 de octu-
bre. Así, la representante de dicho Grupo, 
la Dra. Patricia Cruz Castellanos, del 
Hospital General Universitario de Ciu-
dad Real, hizo hincapié en que el cáncer 
es la segunda causa de mortalidad en Es-
paña y que la seguridad laboral es una de 
las ‘12 formas de reducir el riesgo de cán-
cer’, especificadas en el ‘Código Europeo 
Contra el Cáncer’. 

Asimismo, recordó que, por ello, se creó 
el Grupo en el año 2020 de la mano del 
Dr. Álvaro Rodríguez-Lescure (pre-

sidente SEOM 2019-2021), que se basa 
en varios ejes: la comunicación y divul-
gación, la formación, la asistencia y la 
investigación. Y entre las actividades 
en curso destacó jornadas, workshop, 
charlas, seminarios… para abordar esta 
importante problemática. 

Asimismo, explicó que, en esta mis-
ma línea, “el acuerdo firmado reciente-
mente entre la Asociación Española de 
Especialistas en Medicina del Trabajo 
(AEEMT) y SEOM abre un camino de 
colaboración y trabajo conjunto del que 
esperamos obtener resultados con una 
base científica sólida y avances en cán-
cer y trabajo con beneficio mutuo y re-
percusión sanitaria, laboral y social”. ❚

El Grupo de Trabajo presenta 
sus actividades en el I Foro de la Alianza 
Médica contra el cambio climático

Grupo de Trabajo

Dra. Patricia Cruz.

Grupos
Cooperativos

Con motivo de la celebración del Día 
Mundial del Cáncer de Pulmón el 17 de 
noviembre, GECP ha querido poner el 
acento en la importancia de que todos 
los pacientes, independientemente de 
su lugar de residencia, tengan acceso a 
un diagnóstico molecular de su tumor. Y 
es que, la universalización de la Medici-
na de Precisión permite a los pacientes 
beneficiarse de un tratamiento persona-

lizado que puede mejorar drásticamente 
su supervivencia y calidad de vida.

Por ello GECP, en colaboración con Jans-
sen, ha lanzado la campaña #ConNom-
bresyApellidos para destacar que un 
nombre sin un apellido pierde mucha in-
formación. Y en este tumor pasa lo mis-
mo, sin un ‘apellido’, se pierde mucha in-
formación esencial para la supervivencia. 

Para poner de relieve estas carencias, 
GECP, en una impactante acción callejera 
se preguntó qué pasaría si un día todas las 
calles perdieran su apellido. Así, en una ac-
ción de street marketing, se ocultaron los 
apellidos de las calles más emblemáticas 
de Madrid, sumiendo a los transeúntes 
en la confusión.  Al igual que las calles sin 
apellidos complican el camino, no conocer 
dianas moleculares del tumor impide que 
el paciente acceda a un tratamiento perso-
nalizado que puede mejorar su calidad de 
vida y expectativas de supervivencia. ❚ 

El XV Lung Cancer Congress of the Spanish 
Lung Cancer Group se ha celebrado los días 
23 y 24 de noviembre de 2023 en Madrid.

El objetivo de este encuentro ha sido pro-
fundizar en las últimas novedades en cán-
cer de pulmón. El evento ha realizado un 
repaso 360.º por la patología, mediante un 

programa de dos días en el que se trató de 
abordar todos los aspectos y temas relacio-
nados con esta enfermedad, contando con 
excelentes ponentes tanto 
nacionales como interna-
cionales e interesantes de-
bates. ❚ 

Se celebra en Madrid el XV 
Lung Cancer Congress GECP

Más información

Campaña Vídeo

#ConNombresyApellidos, GECP 
reclama la universalización de la 
Medicina de Precisión con motivo 
del Día Mundial

23 DE OCTUBRE DE 2023
Sede de la Comisión Europea en Madrid
Sala Europa. Pº de la Castellana, 46. 28046, Madrid

El evento podrá seguirse por videoconferencia

I FORO
ALIANZA MÉDICA CONTRA
EL CAMBIO CLIMÁTICO
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La revista Translational Lung Cancer 
Research ha publicado un nuevo aná-
lisis de Real World Data procedente 
del Registro de Tumores Torácicos de 
GECP (RTT) sobre patrones de trata-
miento  y resultados de supervivencia 
en pacientes con cáncer de pulmón no 
microcítico estadio III. 

En Real-world treatment patterns and 
survival outcomes for patients with stage 
III non-small cell lung cancer in Spain: a 
nationwide cohort study, los investigado-
res de GECP describen la realidad clínica 
que rodea el tratamiento inicial y los re-
sultados de supervivencia del NSCLC en 
estadio III en España. Este análisis pro-

porciona información sobre los diversos 
enfoques utilizados antes de la disponibi-
lidad de inmunoterapias y tratamientos 
dirigidos en el entorno del 
NSCLC no metastásico. ❚ 

El Grupo Español de Cáncer de Pulmón 
(GECP) ha mostrado su preocupación 
de forma reiterada por el avance del 
tabaco y vapeadores entre los jóvenes, 
ya que este tóxico es el responsable del 
80% de los casos de cáncer de pulmón.

Por eso, con la colaboración de Bristol 
Myers Squibb, acaba de lanzar una nue-
va edición de su concurso escolar No 
dejes que el tabaco entre en tu vida. Este 
año bajo el lema Ríete del tabaco,  des-
de el Grupo se pide a los jóvenes que en-
víen vídeos originales en tono de humor 
sobre esta temática y así concienciarles 
de una forma original, divertida y ame-
na sobre los peligros del tabaco. 

Si conoce a jóvenes o docentes que pu-
diera interesarles la campaña, ayude a 
hacer difusión. ❚ 

Paper

Más información 

GECP lanza una nueva campaña para luchar 
contra el tabaco en las aulas

Nueva publicación del Registro de Tumores Torácicos 
GECP en Translational Lung Cancer Research

GEICAM estará presente en el San Antonio 
Breast Cancer Symposium 2023, que se ce-
lebrará entre el 5 y el 9 de diciembre, con los 
siguientes pósteres de estudios de GEICAM:

 n STEEP criteria v2.0 validation: A mul-
ti-trial analysis using GEICAM and 
TRIO adjuvant trials to evaluate su-
rrogate endpoints for overall survival.

 nBody Mass Index and Treatment Effi-
cacy in advanced Luminal Breast Can-
cer: Insights from the GEICAM/2013-02 
(PEARL) trial.

 n Lower pre-treatment b-cell gene ex-
pression signatures correspond with 
improved overall survival with palboci-
clib + endocrine therapy in HR+/HER2- 
metastatic breast cancer: a biomarker 
analysis from the GEICAM/2013- 02 
PEARL trial.

 nBRCA mutated Male Breast Cancer, ha-
llmarks of a distinct disease. Data from 
the Spanish Male Breast Cancer Regis-
try (GEICAM/2016-04).

 nReal-world features and outcomes of 
young, advanced breast cancer (ABC) 
patients (pts) from RegistEM (GEI-
CAM/2014-03) study.

 nDeciphering pregnancy-associated breast 
cancer: distinctive molecular profile 
and clinical implications from GEI-
CAM/2017- 07 EMBARCAM study.

 nRandomized Phase II trial evaluating 
three anti-diarrhoeal prophylaxis stra-
tegies in patients with HER2+ / HR+ 
early breast cancer treated with exten-
ded adjuvant neratinib (DIANER GEI-
CAM/2018-06).

Adicionalmente, se presentarán cinco co-
municaciones orales de estudios en los que 
GEICAM participa en el listado de autores:

 nAdding atezolizumab to adjuvant chemo-
therapy for stage II and III triple negative 
breast cancer is unlikely to improve effi-
cacy: interim analysis of the ALEXAN-
DRA/IMpassion030 phase 3 trial.

 nFertility preservation and assisted 
reproductive technologies (ART) in 
breast cancer (BC) patients (pts) inte-
rrupting endocrine therapy (ET) to at-
tempt pregnancy.

 nRibociclib (RIB) + nonsteroidal aroma-
tase inhibitor (NSAI) as adjuvant treat-
ment in patients with HR+/HER2- ear-
ly breast cancer: final invasive disease– 

free survival (iDFS) analysis from the 
NATALEE trial.

 nProtocol-defined biomarker analysis 
in the PALLAS adjuvant trial: genomic 
subtype derived from RNA sequencing 
of HR+/HER2- eBC.

 nPathologic complete response (pCR) of 
neoadjuvant therapy with or without 
atezolizumab in HER2- positive, early 
high-risk and locally advanced breast 
cancer: APTneo Michelangelo rando-
mized trial.

Y el siguiente póster discusión:

 nClinical and Genomic Features of ER-Po-
sitive/HER2-negative Metastatic Breast 
Cancer in AURORA Molecular Scree-
ning Initiative (BIG 14-01): Mechanisms 
of Endocrine Therapy Resistance and 
Implications for Adjuvant Approaches.

Por último, se presentarán cuatro pósteres 
de estudios en los que GEICAM participa 
en el listado de autores y dos pósteres de 
estudios en los que partici-
pa GEICAM (sin autoría). ❚

GEICAM estará presente en 
San Antonio Breast Cancer 
Symposium 2023

Más información
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Hasta el próximo 15 de diciembre está 
abierto el plazo para la recepción de so-
licitudes de alumnos para la VII edición 
del Curso GEICAM de Diseño de Ensayos 
Clínicos, coordinado por los Dres. Mi-
guel Martín, Ander Urruticoechea y 
Eva Carrasco y que tendrá lugar entre 
el 24 de enero y el 23 de mayo de 2024. 
Aquellos interesados podrán enviar un 
mail antes de esta fecha a secretaria-cien-
tifica@geicam.org 

El objetivo de este curso es dotar a los alum-
nos de herramientas para identificar esce-
narios clínicos comunes al cáncer de mama 
y aprender a dar respuesta a los mismos, 
tanto en el planteamiento del diagnóstico 
inicial y la estadificación como en la plani-
ficación y la propuesta terapéutica. ❚

Este 29 de noviembre tendrá lugar, en for-
mato híbrido en Madrid y online, la jor-
nada Iluminal de GEICAM, coordinada 
por los Dres. José Ángel García Sáenz y 
Álvaro Rodríguez- Lescure, y durante la 
cual especialistas debatirán sobre actuali-
dad y novedades en el abordaje del cáncer 
de mama luminal.

Iluminal se enmarca en el proyecto Infor-
ma2 de GEICAM, iniciativa de formación 
de carácter anual que contempla eventos 
específicos en el manejo clínico del cáncer 
de mama luminal, HER2+ y triple negati-
vo. Dichos eventos están coordinados por 
los grupos de trabajo de GEICAM en estos 
subtipos biológicos. Aquellos inscritos en 
las jornadas previas a Iluminal, Intrip- e 
InHER2+, pueden volver a verlas acce-
diendo con su mail de inscripción. ❚

Recepción de solicitudes hasta el 15 de diciembre para el
Curso GEICAM de Diseño de Ensayos Clínicos

Jornada Iluminal de cáncer de mama 
luminal, el 29 de noviembre

InHER2+Intrip-Jornada Iluminal

GEICAM firma un acuerdo con el CSD 
para fomentar el ejercicio en la prevención 
y superación del cáncer de mama

La Asociación para la Investigación del 
Cáncer de Pulmón en Mujeres (ICAPEM) 
ha celebrado el Día Mundial Contra el 
Cáncer de Pulmón poniendo sobre la 
mesa la realidad del cáncer de pulmón en 
mujeres. Además, ICAPEM ha pedido que 
los avances que se están produciendo, fru-
to de la investigación, lleguen cuanto an-
tes a la experiencia clínica diaria.

Desde la Asociación para la Investiga-
ción del Cáncer de Pulmón en Mujeres 
ponen el foco, una vez más, en la nece-
sidad de tener en cuenta las diferencias 
de género a la hora de abordar, prevenir 
y tratar el cáncer de pulmón, cuya in-

cidencia no deja de aumentar entre las 
mujeres. La presidenta de la asociación, 
la Dra. Dolores Isla, defiende que, solo 
considerando este factor, se podrán ha-
cer estrategias de abordaje más indivi-
dualizadas y optimizadas.

ICAPEM ha querido lanzar este mensaje 
recordando que el número de casos de 
cáncer de pulmón se ha estabilizado en 
hombres, pero lleva creciendo entre las 
mujeres desde 2010. De hecho, asegu-
ran que, en solo dos o tres años, habrá 
más mujeres fallecidas por cáncer de 
pulmón que por cualquier otro tipo de 
cáncer. Por ello, piden una mayor pre-

sencia de mujeres en ensayos clínicos y 
demandan una mayor investigación de 
los factores que pueden desencadenar 
el cáncer de pulmón en población no 
fumadora, ya que el 30% de las mujeres 
que desarrollan este cáncer no son con-
sumidoras de tabaco.

Al mismo tiempo, ICAPEM ha comen-
zado a preparar el 'I Curso Multidisci-
plinar de Investigación Clínica en Cán-
cer de Pulmón', un encuentro formativo, 
destinado a diversos profesionales del 
ámbito de la salud, que busca favorecer 
y fomentar la investigación en torno al 
cáncer de pulmón. ❚

ICAPEM pone sobre la mesa 
la realidad del cáncer de pulmón 
en mujeres

Están disponibles dos nuevos episodios 
del podcast GEicast de GEICAM, que 
incluyen los análisis de las investigado-
ras la Dra. Isabel Echavarría y la Dra. 
Agostina Stradella sobre los avances 
más relevantes en enfermedad precoz y 
metastásica, respectivamente. ❚

GEICAM firmó en octubre un convenio 
de colaboración con el Consejo Supe-
rior de Deportes de España (CSD) con el 
principal objetivo de unir esfuerzos en la 

promoción del ejercicio físico, el depor-
te y los hábitos saludables en la preven-
ción del cáncer de mama. 

El Dr. Miguel Martín, presidente de 
GEICAM, valoró positivamente durante 
la firma de este convenio “la unión en-
tre la investigación oncológica indepen-
diente y cooperativa, que aporta conoci-
miento sobre los efectos de ejercicio físi-
co a través de la realización de estudios 
científicos, y el ámbito de la administra-
ción pública en cuanto a la práctica de-
portiva, contribuirá a promover la prác-
tica del ejercicio físico como herramien-
ta en la reducción de riesgo de padecer 
este tumor y para ayudar a la mejora del 
pronóstico de los pacientes con cáncer 
de mama”. ❚

Novedades en
mama presentadas 
en ESMO 2023, 
en GEicast 

Podcast con la 
Dra. Stradella

Podcast con la 
Dra. Echavarría 

Víctor Francos, del CSD, y el Dr. Miguel Martín, 
de GEICAM.
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Los días 20 y 21 de septiembre en Bolo-
nia tuvo lugar la segunda reunión anual 
consorcio de OS FOSTER para avanzar en 
la investigación del osteosarcoma con la 
participación de la Dra. Claudia Valver-
de y otros destacados miembros del Gru-
po Español de Investigación en Sarcomas 
(GEIS). Se está trabajando en la puesta en 
marcha del EC CabOS en primera línea. 

Por otro lado, el XXI Simposio Interna-
cional de GEIS tuvo lugar el pasado 6 de 
octubre en el Hospital Gregorio Mara-
ñón en Madrid como colofón a la Sema-
na del Sarcoma, organizada por GEIS, y 
contó como en anteriores ocasiones, con 
ponentes internacionales de prestigio en 

la patología. Coincidiendo con el simpo-
sio, tuvo lugar el Congreso de Enferme-
ría especializada en sarcomas, organiza-
do por la Fundación Mari Paz Jimenez 
Casado. Además, completando estas 
reuniones de gran interés científico, el 5 
de octubre se celebró el simposio de pa-
cientes, el taller para patólogos dentro 
del proyecto Imperas y el curso anual de 
sarcomas dirigido a residentes de Onco-
logía y adjuntos jóvenes.   

Además, el consorcio SELNET, en el que 
GEIS continuará trabajando en los próxi-
mos años, celebró su reunión de cierre en la 
semana del 6 de noviembre de 2023 en el 
seno del Congreso Argentino de Oncología. 

El 20 de noviembre 2023 arrancó la VI 
Edición del Máster de tumores mus-
culoesqueléticos de GEIS, en colabo-
ración con la Universidad Europea de 
Madrid, una gran oportunidad para 
profundizar en el mundo apasionante 
de los sarcomas y su manejo multidis-
ciplinar.

Y, el próximo 29 de noviembre GEIS 
organiza un webinar dirigido especial-
mente a los profesionales de atención 
primaria, en el que se abordarán dos 
temas de gran interés como son la aten-
ción al largo superviviente con sarcoma 
y los síndromes hereditarios en pacien-
tes con sarcoma. ❚

La Dra. Nadia Hindi participó con una 
comunicación oral presentando los resul-
tados en la cohorte de sarcomas vascula-
res del estudio Inmunosarc II (GEIS-69: 
phase II of sunitinib and nivolumab).

Además se presentaron los siguientes 
trabajos en forma de póster, en los que 
participa GEIS:

 n International randomised trial of the 
addition of zoledronic acid to conso-
lidation chemotherapy in newly diag-
nosed Ewing sarcoma patients results 
of the second randomisation EE2012 
trial. (GEIS-34). Presentado por la Dra. 
Bernadette Brennan.

 n SELISARC: A Spanish group for re-
search in sarcoma (GEIS) Phase I/II 
trial of selinexor plus gemcitabine in 
selected sarcoma subtypes: results 

of the phase I part. (GEIS-67). Pós-
ter. Autor principal: Dr. Javier Mar-
tín-Broto.

 n IMMUNOSARC II: A Spanish Sarcoma 
Group (GEIS) phase IB trial of doxoru-
bicin and dacarbazine plus nivolumab 
in first line of advanced leiomyosarco-
ma. (GEIS-67). Póster. Autor principal: 
Dr. Javier Martín-Broto.

 nThe Sarcoma European And Latin 
American Network (SELNET) project: 
overview of the main results of the SE-
LNET registry. (GEIS-68). Póster. Auto-
ra principal: Dra. Marta Martín-Ruiz.

 nTrabectedin plus radiotherapy on 
symphtomatic advanced sarcoma pa-
tients, results from the SYNERGIAS 
study: a Spanish Group for Research in 
Sarcoma (GEIS) phase II study. (GEIS-

75). Póster. Autor principal: Dr. Javier 
Martín-Broto.

 nUltra-rare undifferentiated sma-
ll round cell sarcoma: how should 
we treat them? An analysis form the 
GRACEFUL project. (GEIS-72). Póster. 
Autora principal: Dra. Enmanuela 
Palmerini.

 nDevelopment and mission of the har-
monization international bone sarco-
ma consortium (HIBISCUS). (GEIS-
92). Póster: Autora principal: Dra. 
Elyssa Rubin.

 nFOSTER consortium, fight osteosar-
coma through European research. 
(Próxima participación del GEIS en 
un estudio del consorcio FOSTER). 
Póster. Autora principal: Dra. Natha-
lie Gaspar. ❚

Conoce la actividad reciente 
en formación e investigación 
de GEIS 

GEIS participó en CTOS Annual Meeting 2023
El 10.º Foro de Inmunología Traslacional e 
Inmunoterapia del Cáncer (FIT Cancer 10) 
se celebrará en Sevilla del 14 al 16 de mar-

zo de 2024. Ya puede consultar el progra-
ma preliminar, registrarse y aprovechar 
los descuentos especiales para miembros 

de GÉTICA, estudiantes y residentes si la 
inscripción se realiza antes del 15 de enero. 
También puede enviar su abstract. ❚

El próximo 14 de diciembre el Grupo Es-
pañol de Tratamiento de Tumores de Ca-
beza y Cuello (TTCC) realizará, en forma-
to online, el Simposio Avances de Impacto 
en Cáncer de Cabeza y Cuello. Un encuen-
tro para especialistas implicados en el 
tratamiento de este tipo de tumores en el 

que se revisarán los avances más relevan-
tes de los últimos 2 años. También se tra-
tará el manejo del paciente frágil con car-
cinoma escamoso de cabeza y cuello, con 
resultados de estudios en esta población 
específica y herramientas para optimizar 
y seleccionar el mejor tratamiento. Será 

una reunión muy dinámica y orientada a 
la aplicación a nuestra práctica clínica. La 
inscripción es gratuita. ❚

El Grupo Español de Terapias Inmu-
no-Biológicas en Cáncer (GÉTICA) ha 
participado en las tertulias online para 
pacientes y familiares sobre inmunote-
rapia y cáncer, organizadas por la Fun-
dación Más que Ideas (FMI). 

El Dr. Luis de la Cruz, del Hospital Vir-
gen de Macarena de Sevilla, la Dra. Ana 
Arance, del Hospital Clínic de Barcelo-
na, el Dr. Guillermo Velasco, del Hos-
pital Universitario 12 de Octubre de Ma-
drid, y la Dra. Ruth Vera, del Complejo 

Hospitalario de Navarra, oncólogos mé-
dicos y miembros de GÉTICA, se han re-
unido con pacientes para resolver dudas 
sobre la inmunoterapia en cáncer.

La actividad ha sido avalada por GÉTI-
CA y la Sociedad Española de Inmuno-
logía (SEI). ❚

GÉTICA participa en las tertulias online 
sobre inmunoterapia y cáncer de FMI 

TTCC realizará el simposio sobre 
avances de impacto en cáncer de 
cabeza y cuello el 14 de diciembre

El FIT Cancer 10 se celebrará en Sevilla del 14 al 16 de marzo 

Tertulias

Inscripción 

Más información 
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Artículo
Destacado

“Progression-free survival, disease-free 
survival and other composite end points in 
Oncology: improved reporting is needed”

COMENTARIO REALIZADO POR EL DR. RODRIGO SÁNCHEZ-BAYONA, SECRETARIO 
CIENTÍFICO DE SEOM

Autores
Walia A, 
Tuia J,
 Prasad V.

Referencia: 
Nat Rev Clin Oncol. 2023 Oct 12. doi: 10.1038/s41571-023-
00823-5. Epub ahead of print. PMID: 37828154.

a supervivencia libre de progresión (PFS), la super-
vivencia libre de enfermedad (DFS), la superviven-
cia libre de recaída (RFS) y la supervivencia libre de 
eventos (EFS) se encuentran entre los criterios de 

valoración más comunes utilizados en los ensayos clínicos de 
oncología y han ganado popularidad en las últimas décadas. 
Todas estas medidas de resultado son periodos de tiempo has-
ta el evento, lo que significa que se definen como el tiempo des-
de la aleatorización o la inclusión del paciente hasta un evento 
de interés, como la muerte o la progresión de la enfermedad. 
Además, todos ellos son endpoints compuestos: agrupaciones 
de dos o más eventos clínicos distintos que se agrupan en un 
resultado agregado. 

Los endpoints compuestos tienen una larga historia en la inves-
tigación biomédica y también se utilizan con frecuencia en en-

sayos clínicos de Cardiología o Nefrología (por ejemplo, eventos 
cardiovasculares mayores, como una combinación de accidente 
cerebrovascular no fatal, infarto de miocardio no fatal, muer-
te por enfermedad cardiovascular y, en algunos casos, otros 
eventos como muerte por cualquier causa y hospitalización, en 
Cardiología). En estas disciplinas, es habitual informar no sólo 
del resultado agregado, sino también de cada resultado compo-
nente por separado. En particular, esta distinción de eventos de 
componentes individuales rara vez ocurre en Oncología, y los 
informes de ensayos clínicos generalmente brindan datos solo 
sobre el criterio de valoración compuesto en su conjunto. 

En este artículo destacado, los autores hacen una revisión de-
tallada de la historia de la adopción de endpoints compuestos 
en Oncología, analizando las fortalezas y riesgos específicos. 
La investigación clínica debería informar de manera rutinaria 

L

los eventos compuestos tanto en forma agregada como por se-
parado. Tal transparencia de datos permitiría una mejor com-
prensión de la evolución de la enfermedad y los resultados de 
los ensayos clínicos, para poner en perspectiva la eficacia de un 
tratamiento.

Resumen del artículo
Los endpoints compuestos, como la PFS y DFS, se utilizan cada 
vez más como criterios de valoración subrogados en Oncolo-
gía, y con frecuencia sirven como objetivo principal de ensayos 
que forman la base para las aprobaciones de las agencias regu-
latorias. Dichas medidas combinan dos o más eventos distin-
tos (por ejemplo, (re)crecimiento tumoral, nuevas lesiones y/o 
muerte) en un único punto final de tiempo hasta el evento. El 
uso de un criterio de valoración compuesto puede aumentar 
la potencia estadística y disminuir el período de seguimiento 
requerido para demostrar la eficacia, reduciendo así el coste. 
Sin embargo, estos endpoints tienen una serie de limitaciones. 

Los endpoints compuestos a menudo se definen de manera im-
precisa, con definiciones que varían mucho entre los estudios, 
lo que complica las comparaciones de los resultados entre los 
ensayos. Alterar la composición de los eventos incluidos en un 
endpoint compuesto puede alterar las conclusiones del estu-
dio, incluso si los efectos del tratamiento son estadísticamente 
significativos. Además, los eventos incluidos en un resultado 
compuesto a menudo varían en importancia clínica, reflejan 
vías biológicas distintas y/o se ven afectados de manera dife-
rente por el tratamiento. Por lo tanto, conocer el desglose pre-
ciso de los eventos componentes es esencial para interpretar 
con precisión los resultados y evaluar el verdadero beneficio 
de una intervención. Sin embargo, en los ensayos clínicos de 
oncología rara vez se proporciona dicha información. 

En este artículo, los autores revisaron 50 estudios con PFS 
como resultado publicado en cinco revistas oncológicas im-
portantes. Discuten las ventajas y desafíos del uso de en-
dpoints compuestos y concluyen con la necesidad de informar 
de forma transparente los distintos eventos que componen el 
endpoint agregado.

Endpoints combinados en Oncología
Los endpoints compuestos se utilizan ampliamente en la inves-
tigación clínica como resultados que delinean el tiempo hasta la 
primera aparición de cualquiera de los eventos de componentes 
múltiples en cada paciente incluido en el estudio. Por lo tanto, al 
aumentar el número de eventos capturados en un solo resulta-
do, los endpoints compuestos pueden aumentar el poder esta-
dístico de un estudio, reduciendo así el tamaño de la muestra, 
el tiempo de seguimiento y el gasto necesarios para demostrar 
un efecto clínico. A pesar de estas ventajas, el uso de endpoints 
compuestos es controvertido debido a definiciones inconsisten-

tes, heterogeneidad de los eventos de los componentes, diferen-
tes niveles de importancia clínica entre los diversos componen-
tes e interpretaciones potencialmente engañosas.

El uso de estos criterios de valoración compuestos está aumen-
tando en correlación con el número de fármacos aprobados. 
En un análisis de ensayos controlados aleatorios centrados en 
el cáncer de mama, el cáncer colorrectal y el cáncer de pulmón 
de células no pequeñas, 125 (42%) de 298 ensayos publicados 
en siete revistas importantes entre 2010 y 2020 utilizaron la 
PFS como un criterio de valoración principal, en comparación 
con 25 (18%) de 137 publicados entre 2005 y 2009, y ninguno 
de 167 publicados entre 1995 y 2004. En consecuencia, el uso 
de la supervivencia global como criterio de valoración princi-
pal disminuyó con el tiempo, del 49% en 1995-2004, al 36% en 
2005-2009 y al 29% en 2010-2020. 

El 67 % de las aprobaciones de medicamentos oncológi-
cos otorgadas por la FDA entre 2008 y 2012 se basaron en 
un endpoint subrogado, el 47 % de las cuales se basaban 
en la PFS o la DFS (31 % en general).

En un estudio retrospectivo que abarcó 107 fármacos con 188 
indicaciones aprobadas, el uso de PFS como endpoint subro-
gado en los ensayos de registro redujo el tiempo medio nece-
sario para obtener los datos que respaldan la aprobación en 
11 meses en comparación con el uso de supervivencia global 
como criterio de valoración principal.

Otros endpoints compuestos utilizados con frecuencia en en-
sayos clínicos de oncología incluyen EFS, DFS y RFS. La EFS 
se utiliza normalmente en ensayos de terapias neoadyuvan-
tes y se define como el tiempo desde la aleatorización hasta 
la recurrencia de la enfermedad y/o la progresión de la enfer-
medad o la muerte por cualquier causa. La DFS se define de 
manera similar como el tiempo transcurrido desde el trata-
miento hasta la recurrencia de la enfermedad o la muerte por 
cualquier causa, pero generalmente se aplica en el entorno 
adyuvante después de que los pacientes hayan recibido una 
terapia local definitiva con intención curativa (como cirugía 
y/o radioterapia). 

Por lo general, no hay ninguna enfermedad medible (median-
te modalidades convencionales) presente en el momento del 
inicio del tratamiento en los ensayos que utilizan DFS, a dife-
rencia de los ensayos neoadyuvantes que utilizan EFS, en los 
que el tratamiento del estudio se inicia antes de la terapia de-
finitiva. De manera similar a la DFS, la RFS generalmente se 
define como el tiempo transcurrido desde el tratamiento hasta 
la recurrencia de la enfermedad o la muerte por cualquier cau-
sa pero, a diferencia de la mayoría de las definiciones de DFS, a 
menudo excluye el desarrollo de segundos cánceres primarios.
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Variabilidad en los componentes 
de los endpoints combinados
Los resultados compuestos utilizados en oncología a menudo 
se definen de manera imprecisa, y las definiciones varían am-
pliamente tanto entre los estudios como dentro de ellos. Para 
muchos endpoints compuestos, no existen directrices estanda-
rizadas y las agencias reguladoras no exigen el cumplimiento de 
definiciones específicas. Incluso cuando se han desarrollado de-
finiciones consensuadas, no siempre se adoptan de manera uni-
forme en los protocolos de los ensayos clínicos. 

Para mayor confusión, los endpoints compuestos que tienen 
diferentes composiciones de eventos a menudo se usan indis-
tintamente (por ejemplo DFS, RFS, PFS y tiempo hasta la pro-
gresión del tumor (TTP), definido como el tiempo desde la alea-
torización hasta la progresión de la enfermedad, excluyendo la 
muerte). Aunque los criterios RECIST 1.1 han proporcionado una 
definición consensuada y unificada de PFS que es aplicable a la 
mayoría de los tipos de tumores sólidos, no se pueden aplicar a 
todos los cánceres. 

La definición de PFS se complica por el hecho de que la pro-
gresión de la enfermedad puede ser radiológica, clínica y/o 
bioquímica, según el estudio y el entorno.

Por lo tanto, los efectos del tratamiento sobre un endpoint com-
puesto no se pueden utilizar para inferir el mismo efecto sobre 
los eventos individuales que lo componen. Una terapia que re-
duce el tamaño de un tumor, por ejemplo, podría en realidad no 
disminuir la probabilidad de que los pacientes desarrollen nue-
vas lesiones. Entre los eventos de PFS y DFS, el tiempo transcu-

rrido hasta el crecimiento del tumor o la metástasis está sujeto 
a un sesgo de medición dado que los resultados dependen del 
programa de evaluación, la habilidad del radiólogo, la elección 
de la modalidad de imagen y si el investigador está cegado a la 
asignación del tratamiento.

Es necesario conocer la combinación precisa de endpoints com-
puestos para comparar las poblaciones de estudio, considerando 
que las proporciones de eventos probablemente varían entre di-
ferentes tipos de cáncer y tratamiento, aunque los datos dispo-
nibles son limitados debido a la falta de reportes uniformes. Por 
ejemplo, se esperaría que pocos eventos de DFS que ocurrieran 
en pacientes con cáncer de mama con receptores hormonales 
positivos localizado fueran muertes, mientras que este podría 
no ser el caso de los eventos de PFS en pacientes con cáncer de 
páncreas avanzado.

Supervivencia libre de progresión
La heterogeneidad de las definiciones de PFS también puede 
complicar la integración de los resultados de diferentes estudios 
en los metaanálisis, especialmente si los efectos del tratamiento 
varían según el evento que lo compone. Se ha sugerido que los 
metaanálisis de ensayos que utilizan endpoints compuestos de-
berían realizarse por componentes individuales en lugar de por 
eventos compuestos. Sin embargo, en los metaanálisis a menu-
do se combinan ensayos con diferentes definiciones de PFS. Por 
ejemplo, en un metaanálisis de ensayos clínicos que evaluaban 
la quimioterapia basada en docetaxel con o sin agentes antian-
giogénicos para el tratamiento del cáncer de próstata metastásico 
resistente a castración, los cinco ensayos incluidos en el análisis 
de PFS utilizaron diferentes definiciones de progresión. 

Un ensayo definió la PFS utilizando los criterios PCWG1 mo-
dificados para requerir dos o más lesiones óseas nuevas para 
la progresión de la gammagrafía ósea. Un segundo ensayo de-
finió la progresión de la enfermedad basándose en la enfer-
medad de los tejidos blandos según RECIST, nuevas lesiones 
en las gammagrafías óseas o aumento del dolor y/o analgesia, 
pero excluyó la progresión del PSA aislada. 

Otro ensayo definió la progresión como cuatro o más lesio-
nes óseas nuevas, aumento del dolor, enfermedad nueva o 
progresiva de los tejidos blandos según RECIST modificado, 
o eventos óseos, como fractura patológica o compresión ver-
tebral. Otro estudio no utilizó PFS, sino TTP, y no especificó 
criterios para la progresión de la enfermedad. En el último de 
los estudios incluidos, la PFS se basó en la progresión clínica o 
radiográfica de la enfermedad, pero no se proporcionaron más 
detalles.

Distinguir entre varios eventos de progresión podría ser cru-
cial para la interpretación adecuada de los resultados de la 
PFS: si una mejora en la PFS se puede atribuir principalmente 
a una menor incidencia de eventos clínicamente poco relevan-
tes, el verdadero beneficio clínico para el paciente seguirá sin 
estar claro (especialmente si el tratamiento se acompaña de 
mayor toxicidad).

Endpoints combinados 
como variables subrogradas
Las definiciones inconsistentes de los endpoints compuestos 
complican los análisis de subrogados, que son un tipo de me-
taanálisis utilizado para evaluar la correlación entre un en-
dpoint subrogado y la supervivencia global en múltiples ensa-
yos clínicos. Estos análisis a nivel de ensayo tienen como obje-
tivo determinar si los tratamientos que mejoran un endpoint 
subrogado también mejoran un criterio de valoración clínica-
mente significativo (el ejemplo más típico es el de la correla-
ción entre PFS y OS). 

Un análisis de 78 estudios de validación de endpoints su-
brogados en Oncología mostró que solo el 12 % tenían una 
fuerte correlación, y el 38 % tenía una correlación débil.

Se han realizado análisis del valor de DFS como variable subro-
gada en ensayos con pacientes con cáncer resecable de esófago 
o de la unión gastroesofágica. La DFS se define como el tiempo 
transcurrido desde la aleatorización hasta la recurrencia de la 
enfermedad o la muerte, pero se ha visto que pocos ensayos 
utilizan esta definición. Como resultado, el análisis subrogado 
se debe ampliar para incluir definiciones alternativas de DFS 
y PFS que varían considerablemente entre los ensayos; por 
ejemplo, el tiempo de inicio de la DFS varía desde el día de la 
cirugía hasta 1 semana o hasta 6 meses después de la cirugía. 

En un análisis de 26 ensayos, los autores concluyeron que la DFS 
(definida como el tiempo desde la resección del tumor hasta la 
recurrencia de la enfermedad o la muerte) es un sustituto válido 
y útil de la supervivencia global en entornos neoadyuvantes, pe-
rioperatorios o adyuvantes; sin embargo, se desconoce el grado 
en que la heterogeneidad en las definiciones de DFS como posi-
ble fuente de sesgo puede afectar esta conclusión.

Falta de transparencia en el reporte de eventos
En los ensayos de Cardiología que informan eventos cardiovas-
culares mayores, la práctica común es informar la frecuencia 
de los eventos individuales, como accidente cerebrovascular, 
infarto de miocardio, hospitalización y muerte, junto con el re-
sultado compuesto. Sin embargo, este estándar no es aplicable 
a la PFS y otros endpoints compuestos de ensayos clínicos en 
Oncología. Los autores analizaron 50 estudios que utilizaron 
PFS con resultados publicados en cinco revistas oncológicas 
de alto impacto. 

Para cada una de las revistas, se seleccionaron los diez estudios 
de investigación publicados más recientemente que utilizan la 
PFS como medida de resultado, excluyendo los metaanálisis. 
Encontraron que sólo tres estudios (6%) informaron el número 
de muertes versus eventos de progresión de la enfermedad; sólo 
uno de estos estudios distinguió la progresión locorregional de 
la metástasis a distancia. Además, un estudio distinguió la pro-
gresión local y a distancia, pero no proporcionó el número de 
muertes antes de la progresión de la enfermedad.

Conclusiones
El uso de endpoints compuestos como objetivos primarios en 
ensayos de Oncología ha ganado popularidad durante las últi-
mas décadas. Aunque estos endpoints han hecho que los en-
sayos sean más eficientes y han acelerado las aprobaciones 
de medicamentos, son propensos a sesgos y malas interpreta-
ciones. Es posible que los efectos terapéuticos sobre los resul-
tados compuestos por sí solos no siempre guíen fielmente la 
toma de decisiones clínicas.

Hay tres aspectos a trabajar en el futuro. En primer lugar, en 
los ensayos individuales, informar un desglose completo de 
los resultados compuestos podría revelar desequilibrios en 
los efectos sobre diferentes eventos componentes y, por lo tan-
to, proporcionar una comprensión más clara de la efectividad 
de los tratamientos probados. En segundo lugar, dentro de un 
tipo de cáncer determinado, se podría examinar un grupo de 
ensayos y se deberían examinar los valores atípicos individua-
les (es decir, aquellos con diferentes proporciones de eventos 
componentes como muertes o progresiones). En tercer lugar, 
se puede analizar el equilibrio preciso de los eventos compo-
nentes entre los tipos de cáncer y los entornos de tratamiento 
para ver las diferencias en la evolución de la enfermedad. ❚
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