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CARTA DEL PRESIDENTE

0 [

n mi carta de la anterior revista, me despedia de vosotros con la inquietud de todo lo que
se avecinaba y empezaba a golpear nuestras vidas profesionales y personales a través del
SARS-CoV-2 que, en pocas semanas, se ha hecho pandémico y ha removido nuestro SNS y
la misma sociedad, con consecuencias sanitarias, sociales y econémicas de gran calado.
Sin duda, va a ser una circunstancia, un nuevo escenario que nos va a acompanar y con-
dicionar en todo lo que hacemos y haremos como oncélogos durante muchas semanas y meses.

Desde SEOM, el gabinete de crisis constituido por toda la Junta Directiva ha trabajado a diario en
todas las iniciativas que hemos considerado podrian ser Utiles para nuestros socios, para los pacien-
tes, para otras sociedades cientificas, para la Administracion —Ministerio y Consejerias de Salud—y
para la sociedad misma. Todo el personal de la sede de SEOM ha estado a la altura de estas nue-
vas exigencias y hemos trabajado contra reloj en todos los objetivos y necesidades que hemos ido
identificando. Hemos creado un canal COVID de comunicacién en la web de SEOM con informacion
sobre recomendaciones para oncélogos, para la organizacion de la asistencia, para pacientes, posi-
cionamiento bioético ante la pandemia COVID-19, informacion cientifica actualizada semanalmente
gracias al magnifico trabajo de nuestras secretarias cientificas, podcasts con preguntas y respuestas para pacientes y oncélogos,
e informacién sobre el estado de las plantillas de Oncologia Médica de todo el pais, que se ha remitido semanalmente a Ministerio
y Consejerias. Solicitamos, asimismo, a todos los Grupos Cooperativos de Espana que aportaran su experiencia, posicionamiento
y recomendaciones sobre el manejo de sus respectivas patologias, en un momento en el que la ausencia de evidencias hace acon-
sejable contar con la aportacién de todos nuestros especialistas para orientar en un escenario en el que los recursos materiales y
humanos estan muy condicionados por la prioridad de la pandemia. La respuesta ha sido ejemplar y toda esa informacion, también
se ha remitido a la Administracion y se ha compartido también con otras sociedades cientificas y con la Red Iberoamericana del
Céncer. Hemos generado una entente colaborativa para presentar posicionamientos unitarios para la sociedad, junto con la AECC,
SEHH, SEOR, SEEO y ASEICA.

SEOM tiene también la misién de generar conocimiento. Con esa premisa, iniciamos un estudio observacional de corte nacional, de
pacientes con cancer y COVID-19, en el que habéis participado con un entusiasmo sin precedentes en su primera fase de registro.
La posibilidad de disponer de datos reales de lo que ha supuesto la pandemia en un pais occidental como el nuestro es una respon-
sabilidad que no podemos eludir. Hemos recogido datos basicos de los pacientes con cancer ingresados por COVID-19 en nuestros
hospitales, como base de este proyecto inicial del estudio observacional. Habéis respondido, de nuevo con generosidad y responsabi-
lidad, en momento dificiles. El proyecto para analizar las variables basicas, epidemioldgicas y de mortalidad fue aprobado por el CEIM
del Hospital Parc Tauli y comunicamos a todos los Servicios que se generaria un analisis de datos que sera comunicado y publicado
con la autoria de SEOM, como reflejo del trabajo, la dedicacion y el esfuerzo de todos.

La pandemia ha pasado factura, no sélo a los pacientes, también a los Servicios y a su personal, en términos fisicos, de enfermedad
y de un desgaste emocional importante, especialmente en aquellos centros que han sufrido el azote directo de la pandemia. Estas
semanas s6lo he percibido mucho trabajo y responsabilidad, mucha dedicacién a los pacientes y muchas iniciativas para proveer la
mejor atencion a los pacientes con cancer y a sus familias. Ahora, caminamos por el nuevo sendero de un escenario diferente, al que
los Servicios de Oncologia Médica se han adaptado ejemplarmente para poder atender lo mejor posible a los pacientes. Gracias a
vuestro trabajo. Por otro lado, habra que estimar el impacto que este desastre tendra en la atencion y en sus modelos de organiza-
cion, asi como en la mortalidad de los pacientes con cancer. Estamos en ello, con iniciativas que os haremos llegar en breve.

Otra adaptacion relevante y necesaria es la virtualizacion, por primera en nuestra historia, del Congreso anual de SEOM. Todo un reto
en el que desde el Comité Cientifico llevamos varias semanas trabajando muy duro. De nuevo, una vez mas, sélo tengo palabras de
gratitud por el trabajo que habéis hecho todos desde el Comité dirigido por la Dra. Marga Majem. Era necesario hacerlo y sera un éxi-
to, estoy seguro. Caminamos, en gran medida a conquistar espacios virtuales. Son nuevos tiempos, oportunidades de mejorar a raiz
de una durisima crisis. La nueva plataforma virtual va a dar mucho juego y servicio en la formacién a todos los niveles, con ahorros
considerables de tiempo y dinero que un entorno virtual va a propiciar. Seguimos, pues, dando pasos hacia adelante.

Por ultimo, os quiero anunciar que estamos desarrollando un trabajo especial, desde hace ya varias semanas, en un proyecto que
va a resultar muy util para todos los oncélogos médicos en ejercicio activo: la plataforma Lazaro, como aplicaciéon de un asistente
virtual con todos los recursos, herramientas, calculadoras, clasificaciones, scores, tablas de trabajo y algoritmos imprescindibles para
ejercer la Oncologia Médica del siglo XXI, actualizable y dinamica. Va a generar una app propia de SEOM. En breve, podréis conocerlo
y disfrutarlo como socios de SEOM.

Seguimos en marcha, recuperando los espacios de asistencia, de investigacion y de docencia que sabremos desarrollar en estos
nuevos tiempos del coronavirus.

Un fuerte abrazo y gracias por vuestro trabajo.

Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure
Presidente SEOM 2019-2021
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LAZARO

ASISTENTE VIRTUAL SEOM

Nace la plataforma Lazaro,
el asistente virtual de SEOM

» SEOM pone a disposicion de los socios un
entorno con calculadoras web adaptadas
al ambito del cancer para ayudar en su
toma de decisiones

/\
-
.

La Sociedad Espaiola de Oncologia
Médica, en su afan por poner al servicio
del oncélogo herramientas que faciliten
su dia a dia y complementen y apoyen
su atencion al paciente, ha creado

la plataforma Lazaro, un entorno con
calculadoras web adaptadas al ambito
del cancer. Dichas calculadoras ayudan
al oncdlogo en la toma de decisiones,
aportando una informacion adicional y
complementaria a la obtenida a través
de la entrevista con el paciente
y pruebas complementarias.
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a plataforma Lazaro, el asis-

tente virtual de SEOM, inclu-

ye calculadoras y algoritmos

agrupados en diferentes te-
maticas, entre ellas: cancer, tratamien-
to oncolégico, tratamiento de soporte
(escalas de dolor, infeccion, trombosis,
desnutricion, iones), estado general y
funcional, calidad de vida, metastasis
y pronéstico y un apartado especifico
para las escalas de cada subtipo tu-
moral.

Como ejemplo, las distintas escalas
que evalian la trombosis en pacien-
tes con cancer. Asi, la herramienta in-
cluye escalas de riesgo de desarrollar
una trombosis (Khorana, modelo de
Pabinger o catscore, escala de Capri-
ni en pacientes operados), de ayuda
al diagnéstico de una trombosis (cri-
terios de Wells o Ginebra), de proba-
bilidad de desarrollar complicaciones
en pacientes con diagnéstico de trom-
bosis (algoritmo Epiphany), de riesgo
de retrombosis (escala Ottawa) o de
riesgo de hemorragia (escala Riete).

Cada escala incluye los siguientes
apartados: el titulo, con el nombre
completo y abreviado de la herramien-
ta; un link o acceso a la calculadora
online; una etiqueta, indicando en que
apartado de la plataforma Lazaro se
ha anadido (cancer, tratamiento onco-
l6gico, soporte, estado general...); y
un listado de palabras clave.

Ademas, Lazaro describe el uso de
la herramienta y su aplicabilidad de-
finida como la poblacién a la que se
puede aplicar y las condiciones en
las que debe usarse. Por ultimo, para
cada escala se recogen las fortalezas
y debilidades, cuya finalidad funda-
mental es permitir al oncélogo médi-
co seleccionar una u otra escala de
las disponibles segun la calidad de la
herramienta.

Funcionalidad de Lazaro

En su préactica clinica los oncélogos
médicos toman con frecuencia deci-
siones sobre el abordaje de pacien-

tes con cancer basadas en midiltiples
datos. Dicha decision requiere de una
anamnesis, una conversaciéon con el
paciente y una toma de decisiones
compartidas que nunca podran ser
sustituidas por un dato numérico ais-
lado. Sin embargo, las escalas o cal-
culadoras son utiles para complemen-
tar la informacion clinica con un dato
numérico objetivo y cuantitativo o con
una clasificacion en categorias que
permiten agrupar al paciente.

De este modo, las escalas predictoras
de complicaciones, como la escala
Cisne de neutropenia febril de SEOM
o0 la escala Epiphany de embolismo
pulmonar, ayudan a evitar un alta pre-
coz en pacientes aparentemente es-
tables, pero con datos clinicos, pato-
I6gicos o analiticos que implican un
potencial riesgo de mala evolucion.
Mas aun, las escalas ayudan a apoyar
la toma de decisiones en un resultado
objetivo, validado y estandarizado que
no depende del observador ni se ve
penalizado por la falta de destreza o
conocimiento.

Por otra parte, en un momento en el
que la ciencia trata de realizar explo-
taciones masivas de datos, la recogi-
da estandarizada, cuantificada y ho-
mogénea a través de scores permite
una explotacién agrupada e interpre-
table de la informacién clinica.

Uso

Es importante insistir en que las cal-
culadoras nunca deben sustituir el ojo
clinico y la decision del oncélogo. Por
ello, para sacarles partido es funda-
mental aplicarlas después de una re-
vision comprometida y detallada del
paciente, la historia clinica y las prue-
bas complementarias. Esto es impor-
tante dado que la mayoria de escalas
se nutren de estos datos que deben
ser precisos y completos. Ademas, no
se debe aplicar una escala para es-
timar el riesgo de complicacion y la
necesidad de ingreso si el paciente
presenta datos clinicos o analiticos
de inestabilidad hemodinamica. En

o

este caso se debe ingresar y aportar
soporte al paciente, pasarle la escala
no solo no ayudara en la toma de de-
cisiones, sino que puede demorar una
atencion urgente.

Antes de escoger una escala se debe
acceder a la informacién que aporta
la plataforma sobre el uso exacto y
la poblacién en la cual se debe de
aplicar. Si el paciente no pertenece a
la poblacién en la que se ha validado
una escala, esta no deberia emplear-
se para la toma de decisiones. Por
ejemplo, la escala CISNE de neutro-
penia febril se derivé en una mues-
tra de pacientes con aparente esta-
bilidad clinica para evitar el alta en
aquellos con riesgo de complicacio-
nes. Un paciente inestable requiere
siempre ingreso y a este no se debe
aplicar Cisne. Si se hace, se corre el
riesgo de una mala clasificacion.

Si se disponen de diversas escalas
para medir, por ejemplo, el riesgo de
desnutricion (Nutriscore ICO, MUST,
MNA), en Lazaro se pueden encontrar
las fortalezas de cada calculadora
para que el oncélogo se decida por
una rapida y sencilla, si se dispone de
poco tiempo, o por una mas compleja
y precisa, si el resultado va a ser de-
terminante para la actuacion.

Por ultimo, es necesario conocer que
muchas escalas aportan un valor nu-
mérico categoria asociados a una
orientacion sobre el abordaje de ese
paciente, tanto sobre la actuacién te-
rapéutica, como sobre la convenien-
cia de ingreso o el prondstico.

Equipo

El equipo coordinador de la Platafor-
ma Lazaro de SEOM, formado por la
Dra. Paula Jiménez Fonseca, del Hos-
pital Universitario Central de Astu-
rias, el Dr. Alberto Carmona Bayonas
y el Dr. Manuel Sanchez Canovas,
ambos del Hospital Universitario Mo-
rales Meseguer de Murcia, tiene en
marcha una linea de investigacion y
una web de calculadoras pronéstico:
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https://www.prognostictools.es/. En
esta web y también en la plataforma
Lazaro, alojada en www.seom.org, se
encuentran incluidas las siguientes

seis escalas:

La escala prondstica de neutropenia fe-
bril Cisne, desarrollada por el Grupo de
Cuidados Continuos de SEOM (Carmo-
na-Bayonas A, et al. Predicting serious
complications in patients with cancer
and pulmonary embolism using decision
tree modelling: the EPIPHANY Index. Br J
Cancer. 2017;116:994-1001).

La escala Ephipany predictora de com-
plicaciones que a través de un algorit-
mo clasifica a los pacientes con cancer
y embolia pulmonar incidental o sinto-
matica segun el riesgo de complicacio-
nes graves a 15 dias (Carmona-Bayo-
nas A, et al. Predicting serious complica-

tions in patients with cancer and pulmo-
nary embolism using decision tree mo-
delling: the Epiphany Index. Br J Cancer.
2017;116:994-1001).

La escala prondstica de cancer gas-
trico avanzado Agamenon y la escala
predictora de beneficio con un esque-
ma basado en docetaxel Poseidon,
ambas creadas por el grupo Agame-
non de SEOM (Custodio A, et al. No-
mogram-based prediction of survival in
patients with advanced oesophagogas-
tric adenocarcinoma receiving first-line
chemotherapy: a multicenter prospecti-
ve study in the era of trastuzumab. Br J
Cancer. 2017;116:1526-35).

La escala Vtrap predictora de beneficio
con aflibercept en segunda linea de
cancer colorrectal avanzado (Fernan-
dez Montes A, et al. Prognostic nomo-

gram and patterns of use of FOLFIRI/af-
libercept in advanced colorectal cancer:
a realworld data analysis. Oncologjst.
2019;24(8).e687-€695).

La escala Trasgu del Grupo Espanol
de Tumores Endocrinos y Neuroendo-
crinos (GETNE) predictora de supervi-
vencia libre de progresion en pacien-
tes con un tumor neuroendocrino gas-
troenteropancreatico bien diferenciado
tratados con un andlogo de somatos-
tatina que fue derivada con una serie
de pacientes del registro REGETNE y
validada con una serie de pacientes de
Manchester (Carmona-Bayonas A, et
al. Prediction of Progression-Free Survi-
val in Patients With Advanced, Well-Di-
fferentiated, Neuroendocrine Tumors
Being Treated With a Somatostatin
Analog: The GETNE-TRASGU Study. J
Clin Oncol. 2019;37:2571-80). &

Las escalas incluidas en Lazaro ayudan a apoyar la toma de decisiones en un resultado objetivo, validado y estandarizado, que no depende del
observador ni se ve penalizado por la falta de destreza o conocimiento. En la imagen, la linterna de Diégenes sobreimpresionada en un libro.
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EJEMPLOS DE CALCULADORAS WEB INCLUIDAS EN

LA PLATAFORMA LAZARO
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SEOM agradece a la Dra. Paula Jiménez-Fonseca, del Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo; y al Dr. Alberto Carmona Bayonas
y al Dr. Manuel Sanchez Canovas, ambos del Hospital Universitario Morales Meseguer de Murcia, equipo coordinador de la plataforma

Lazaro de SEOM, la elaboracion de este articulo.
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La herramienta permite planificar la agenda y seguir los highlights del congreso

SEOM ofrecera mas servicios para un mejor seguimiento de
ASC0'20 a través de una renovada edicion de OncoNexion

Oncélogos médicos portavoces de
SEOM, expertos en las diferentes pato-
logias oncolégicas, acercaran en video
al resto de profesionales, de manera
rigurosa, resumida y sencilla, las princi-
pales novedades presentadas en la 562
Reunién Anual de la Sociedad America-
na de Oncologia Clinica (ASCO), que se
celebrara de forma virtual entre el 29 y
31 de mayo, a través de la plataforma
OncoNexion, gracias a la colaboracion
sin restricciones de AstraZeneca. Des-
pués de ocho ediciones, esta platafor-
ma se ha convertido en referencia entre
los oncélogos médicos espanoles que
quieren estar al dia de las novedades
que cada ano se presentan en ASCO.

OncoNexion ofrecera, un ano mas, a
todos los oncdlogos y periodistas sani-
tarios toda la formacién e informacion

derivada del congreso americano, Yy
acercara los avances e investigaciones
cientificas a los profesionales de todo
el mundo en un contexto muy diferen-
te, ya que ASCO se ha reconvertido en
congreso virtual a causa de la crisis
sanitaria motivada por la pandemia de
COVID-19. Por ello, en esta novena edi-
cion, OncoNexion también evoluciona
y se plantea un reto en linea con esta
situacion: estar mas conectados que
nunca.

Y estar mas conectados no solo por la
cobertura total del congreso americano
sino por la cantidad y calidad de la infor-
macion que ofrece, con contenidos an-
tes y durante el congreso, y una mayor
profundizacion en los temas. Ademas,
los portavoces de SEOM analizaran y
ofreceran de manera rigurosa toda la in-

formacion derivada de la reunién cienti-
fica. El objetivo es facilitar la formacion
de los socios de SEOM, ayudando en
la planificacién de su asistencia al con-
greso y seguimiento de las ponencias y
conexiones de mayor relevancia segun
el tipo de tumor.

En esta novena edicion, OncoNexion
contara con un nuevo formato de highli-
ghts, centrado en las preguntas clave
que se han resuelto o expuesto en las
ponencias de este aino, con videos mas
cortos, concisos y con el mismo rigor
cientifico. Ademds, se dispondra de
materiales descargables para adaptar-
se al ritmo de trabajo y aprendizaje de
cada profesional, y todo de la mano de
un equipo de profesionales que hara un
seguimiento total durante los dias de
congreso.
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NOTICIAS

Alrededor de 400 oncologos médicos y nefrologos ya se forman en
Onconefrologia con el curso impulsado por SEOM y SEN

Ambas Sociedades Cientificas han sido pioneras con este | Curso de Onconefrologia,
que cuenta con 9,1 créditos de formacion continuada

Un total de 399 especialistas (136 on-
cologos y 263 nefrélogos) realizaran el
| Curso de Onconefrologia que SEOM
y la Sociedad Espanola de Nefrologia
(SEN) han puesto en marcha, con 9,1
créditos de formacion continuada. Se
trata del primer curso que se realiza en
Espana para mejorar la formacion de
los profesionales que desarrollan su
actividad en este ambito asi como el
abordaje y la atenciéon multidisciplinar
de los pacientes que tienen cancer o
enfermedad renal, dada la creciente re-
lacién que se ha venido experimentado
en los Ultimos anos entre ambas pato-
logias y sus especialidades médicas.

Con 40 ponentes, autores y coordina-
dores, esta iniciativa pionera cubrira la
necesidad de actualizacién de conoci-
mientos de nefrélogos y onc6logos mé-

ONCONEFRO

dicos implicados en el tratamiento del
cancer y de las enfermedades renales,
en especial tras las Ultimas novedades
terapéuticas en Oncologia, con nuevos
farmacos y terapias innovadoras que
suponen un gran avance en el abordaje
y tratamiento del cancer pero que, en
el caso de las enfermedades renales,
como en otras patologias, requieren
una atencion especifica de sus efectos.

Este | Curso de Onconefrologia, que se
desarrollara hasta finales de noviem-
bre, es una de las primeras acciones
fruto del acuerdo marco de colabo-
racion que SEOM y SEN han suscrito
para trabajar dentro del Grupo de Tra-
bajo de Onconefrologia impulsado para
estudiar esta area de conocimiento y
fomentar la colaboracion entre ambas
sociedades cientificas.

Organizado por: S EOM k)/

Esta formacién, que cuenta con la
colaboracion de Vifor Pharma, San-
doz y Alexion, se desarrolla en for-
mato online y se estructura en 14
bloques tematicos con 48 temas en
total que ofrecen, por un lado, for-
mar a los nefr6logos en las nuevas
estrategias en los tratamientos far-
macolégicos y sus problemas o com-
plicaciones derivadas, y por otro,
actualizar los conocimientos de los
oncblogos médicos en cuanto a la
enfermedad renal y la incidencia de
los nuevos farmacos oncoldgicos en
el tratamiento de los pacientes con
ERC. Al final de cada tema, se inclu-
ye un test de tres preguntas, siendo
necesario aprobar 2/3. Al finalizar el
curso, sera necesario tener aproba-
do el 70%. Los mddulos se abriran
de forma paulatina.

~ Sociedad
Sociedad Espanola

z AL Espaiiola de
de Oncologia Médica

Nefrologia

PROGRAMA FORMATIVO ONLINE DEL GRUPO ONNCONEFROLOGI'A DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE NEFROLOGIA'Y LA SOCIEDAD ESPANOLA DE ONCOLOGIA MEDICA (SEOM)

1. PROLOGO
2. EPIDEMIOLOGIA RENAL

3. RINON: DE LA NORMALIDAD A LA ALTERACION
4, MECANISMO DE ACCION DE LOS NUEVOS TRATAMIENTOS ONCOLOGICOS

5. TRATAMIENTO DEL CANCER

6. INSUFICIENCIA RENAL AGUDA EN EL PACIENTE ONCOLOGICO

7. AFECTACION GLOMERULAR EN EL PACIENTE CON CANCER

8. ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN EL PACIENTE ONCOLOGICO

9. AFECTACION RENAL EN LAS ENFERMEDADES HEMATOLOGICAS

10. TRASPLANTE RENAL Y CANCER: UNA MALA COMBINACION

11. TRASTORNOS HIDROELECTROLITICOS EN EL PACIENTE CON CANCER
12. IMPACTO RENAL DE LOS NUEVOS TRATAMIENTOS ONCOLOGICOS
13. CONSULTA DE ONCO-NEFROLOGIA: OBJETIVOS. TIPO DE PACIENTES, EVALUACION CLINICA; ESTRATEGIA Y PROTOCOLOS
14. REPASO DEL MANEJO PALIATIVO DE LOS PACIENTES CON CANCER Y ENFERMEDAD RENAL

Patrocinado por:

v/ VIFOR
PHARMA

SANDOZ

ALEXION






NOTICIAS

La Sociedad emitid un comunicado el 8 de marzo, Dia Internacional de la Mujer

SEOM recuerda la importancia de la prevencion en los tumores

que afectan a la mujer

Con motivo del Dia Internacional de la
Mujer que se celebra el 8 de marzo,
SEOM emitié6 un comunicado donde
recordaba la importancia de la preven-
cién primaria y secundaria en los dife-
rentes tumores que afectan a la mujer
ante el aumento del nimero de nuevos
casos. En las mujeres, el nimero de
nuevos casos de cancer diagnostica-
dos en Espana en 2020 alcanzara los
117.196, un 18,4% mas de los regis-
trados en 2015, segln recoge el in-
forme Las cifras del cancer en Espana
2020 de SEOM.

Aunque parte de este incremento
responde a factores no modificables
como el aumento poblacional y el en-
vejecimiento, es fundamental el papel
de los factores de riesgo modificables
como el consumo de tabaco, alcohol,
la obesidad o el sedentarismo. Por otro
lado, la implantacién de programas de
deteccion precoz puede condicionar un
aumento en el nidmero de casos pero
con una reduccién de la mortalidad.
Sin embargo, la tendencia a un mayor
incremento de la incidencia del cancer
en mujeres (18,4% frente al 7,6% en
hombres) se debe fundamentalmente
al aumento del consumo de tabaco
entre las mujeres desde la década de
1970, con un incremento secundario
en el nimero de casos de cancer de
pulmén, que, desde 2019, se convierte

en el tercer tumor con mayor incidencia
en la mujer, después del de mama y
el colorrectal. Por este mismo motivo,
la mortalidad por cancer de pulmén en
mujeres va en aumento y, por segundo
ano consecutivo, se sitia como segun-
da causa de muerte por cancer en mu-
jeres por detras del cancer de mama.

Hasta un tercio de las muertes por can-
cer podrian ser evitables si se controla-
ran factores de riesgo como el tabaco
(responsable del 33% de las muertes
por cancer), infecciones (sobre todo en
paises en vias de desarrollo), el alcohol,
el sedentarismo y las dietas inadecua-
das (consumo insuficiente de fruta y ver-
dura). Tras el tabaco, la obesidad es la
segunda causa prevenible de desarrollo
de cancer. Hasta en el 7% de las mujeres
el tumor que padecen se relaciona con
la obesidad y hasta en un 23% de los
casos de cancer de mama la obesidad
actia como factor de riesgo. Un porcen-
taje significativo de la poblacion es fisi-
camente inactiva (hasta el 35%), y esta
bien establecido la asociacion entre se-
dentarismo y el incremento en el riesgo
de cancer de colon y cancer de mama.

Ante estos datos, el presidente de
SEOM, Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure,
insiste en que el mejor tratamiento es
la prevencién y para ello mejorar los
habitos saludables resulta imprescin-

Disponible el programa vigente de la especialidad
de Oncologia Médica en inglés y aleman

SEOM ha traducido el programa for-
mativo de la especialidad al inglés y
al aleman. Si desea recibir una co-
pia original sellada por un traductor
jurado, puede solicitarla escribien-
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do un e-mail a marinacasanueva@
seom.org. También puede descar-
gar el documento en los dos idio-
mas a través de nuestra pagina web
www.seom.org

Tabla 1. Estimacion del nimero de nuevos casos
de cancer en varones en Espafia para el afio 2020
(excluidos los tumores cutaneos no melanoma).

TIPO TUMORAL N
Cavidad oral y faringe 6.049
Esoéfago 1.908
Estomago 4703
Colony recto 26.044
Colon 17433
Recto 8.611
Higado 4971
Vesicula biliar 1.521
Pancreas 4.384
Laringe 2.825
Pulmén 21.847
Melanoma de piel 2.507
Prostata 35.126
Testiculo 1.310
Rifidn (sin pelvis) 5.109
Vejiga urinaria 18.071
Encéfalo y sistema nervioso 2.263
Tiroides 1.124
Linfoma de Hodgkin 854
Linfomas no hodgkinianos 4932
Mieloma 1.861
Leucemias 3.575
Otros 9.215
Todos excepto piel no melanoma 160.198

dible. “Ante los datos de algunos tu-
mores como el cancer de pulmédn, la
perspectiva de género resulta relevan-
te considerando la influencia creciente
del tabaquismo en las mujeres y sus
consecuencias. Desde SEOM, esta-
mos convencidos de la necesidad de
implementar politicas de salud publica
que incorporen esta vision e invitamos
a abrir una reflexiéon sobre las necesi-
dades de investigacion basica, clinica,
social y de resultados de salud aun
no cubiertas que, sin duda, formaran
parte de nuestro compromiso para los
préximos anos”, concluye el Dr. Rodri-

. guez-Lescure.
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Con motivo del Dia Mundial el 31 de marzo, SEOM destaca los avances en cancer de colon

La Medicina de Precision evita la quimioterapia y posibilita
terapias dirigidas en cancer colorrectal metastasico

» Un mayor conocimiento del microbioma conducira a un mejor abordaje y prondstico del CCRm

Se consolida el subgrupo HER 2 amplificado, en torno 2-4% de los casos,
que en un futuro serdn candidatos a tratamientos dirigidos a esta diana

Se identifica un pequefio subgrupo de pacientes, de en torno al 1%, que presentan fusiones y
iento, entre los que detectan las fusiones de NTRK, candidatas a tratamientos dirigidos
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La Medicina de Precisién ha posibi-
litado que determinados grupos de
pacientes con cancer colorrectal me-
tastasico (CCRm) eviten la quimiote-
rapia y sean tratados con terapias
dirigidas. Hasta hace unos anos, el
CCRm se trataba como un todo ba-
sado en la quimioterapia con la aso-
ciacion de anticuerpos monoclona-
les. Ademas, un mejor conocimien-
to del ambiente que rodea estas
neoplasias desde un punto de vista
funcional del microbioma conducira
a un mejor abordaje de la enferme-
dad. Y es que se ha confirmado re-
cientemente su papel, especialmen-
te bacterias en las que destaca el
Fusobacterium nucleatum, en el pro-
néstico del CCRm.

A estos avances se suman los progra-
mas de cribado de cancer colorrectal,
que se vienen implantando de forma
progresiva en las distintas comunida-
des auténomas. Estos programas de
prevencion primaria y secundaria son
basicos para disminuir la mortalidad
por cancer colorrectal en el futuro, es-
timandose que, una vez implantados,
podrian evitar un tercio de las muer-
tes por cancer colorrectal y salvar
mas de 3.600 vidas al ano en nues-
tro pais.

En Espana, el cancer colorrectal
(44.231 nuevos casos) sera el can-
cer mas frecuentemente diagnostica-
do a lo largo de este ano 2020.Tanto
en varones como en mujeres consti-

tuye el segundo tumor mas frecuen-
te (26.044 en hombres y 18.187
en mujeres), por detras del cancer
de préstata y el cancer de mama
(35.126 y 32.953 casos, respectiva-
mente). Ademas, supone una causa
muy importante de muerte, ya que en
el ano 2018 fue la segunda causa de
muerte por tumores (11.265 muer-
tes), tan sélo por detras del cancer de
pulmoén (22.133 muertes).

A los avances mas importantes en
cancer colorrectal, con motivo del
Dia Mundial que se celebré el 31 de
marzo, SEOM envi6 a los medios un
comunicado dentro de su campana
de comunicacion “En Oncologia cada
avance se escribe en Maydsculas”. Ik

SEOM agradece la colaboracion de la Dr. Ana Fernandez Montes en la elaboracion de este comunicado.
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Dia Mundial del Cancer de Ovario:
visibilidad, avances y desafios
Madrid, 4 y 5 de mayo de 2020
Coordinadora: D2 Elvira Villalba Sunyer

IV Jornada nacional de oncogeriatria GIDO
Valencia, 15 de mayo de 2020
Coordinadora: Dra. Regina Gironés Sarri6

Personémica en los tiempos del COVID
Madrid, 25 de junio de 2020
Coordinadora: Dra. Virginia Martinez Marin

VI Foro de Inmunologia traslacional e

inmunoterapia del cancer
Madrid, del 2 al 4 de julio de 2020
Coordinador: Dr. José Antonio Lépez Martin

XVIII Jornadas de investigacion traslacional y
neoplasias digestivas

Badalona, 1 y 2 de octubre de 2020

Coordinador: Dr. José Luis Manzano Mozo

Vil Jornada interhospitalaria de melanoma
Madrid, 20 de octubre de 2020
Coordinador: Dr. lvan Mérquez Rodas

28 Simposio internacional Avances en el
tratamiento de tumores digestivos

6y 7 de marzo de 2020. Aplazado

Coordinador: Dr. José Angel Arranz Arija

Reunion local GETNE Levante 2020
Valencia, 29 de abril de 2020. Aplazado
Coordinador: Dr. Javier Gallego Plazas

XI Jornada SOGUG de revision del Congreso
americano de tumores genitourinarios
Cérdoba, 26 y 27 de marzo de 2020. Aplazado
Coordinadoras: Dra. M2 José Méndez Vidal y Dra. Be-
gofia Pérez Valderrama

Web COVID-19 y cancer. Coordinadora: D Begofia Barragén Garcia

NOTICIAS
Mayo 2020

Guia OncoSur de cancer de mama
Coordinadoras: Dra. Eva Ciruelos Gil, Dra. Cristina Per-
naut Sdnchez y Dra. M@ José Echarri Gonzalez

AC'!',_I DA

Il Curso online de Formacion en cuestiones
practicas en el abordaje del melanoma y los
tumores cutaneos

Coordinadora: Dra. Ainara Soria Rivas

Estudio Problemas y necesidades de los pacientes con cancer frente al COVID-19. Coordinadora: D? Begofia Barragén Garcia
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Bateria de acciones SEOM
para profesionales y
pacientes frente al COVID-19

La Sociedad impulsa desde principios de marzo diversas
medidas para guiar en su practica clinica a los oncélogos
médicos, dar soporte a la red nacional de Servicios de
Oncologia Médica e informar a los pacientes con cancer
durante la pandemia del COVID-19

nte la situacién de crisis mo-  xi6n permanente que, durante las Ulti- socios de SEOM, a la red nacional de

tivada por la pandemia del = mas semanas, ha adoptado una serie  Servicios de Oncologia Médica y su

coronavirus SARS-CoV-2, la de medidas para guiar a todos los so-  organizacion del dia a dia, y a los mé-

Junta Directiva de SEOM, a cios y dar soporte a las necesidades  dicos internos residentes. A continua-
principios del mes de marzo, decidi6  que en diferentes ambitos han afecta- cién pasamos a detallar las medidas
crear un gabinete de crisis en cone- do a los pacientes con cancer, a los y acciones implementadas:
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CANAL DE COMUNICACION Y NEWSLETTERS
SEMANALES MONOGRAFICAS SOBRE COVID-19

Debido a la intoxicacién informativa con noticias cambian-
tes y contradictoras sobre el COVID-19, una de las prime-
ras medidas impulsadas por SEOM fue la creacién de for-
ma inmediata de un canal de comunicaciéon monografico,
“SEOM frente al COVID-19”, dedicado a la infeccion por el
coronavirus SARS-CoV-2, centrado en Oncologia.

Alojado en la web de la Sociedad www.seom.org, el canal
se ha ido actualizando de forma periddica y se ha dividido
en diferentes apartados con recomendaciones de ASCO,
ESMO y de la propia Sociedad y los Grupos Cooperati-
vos tanto asistenciales como de organizacion interna
para oncélogos médicos, Servicios de Oncologia Médica y
pacientes con cancer; informes de revisiones cientificas
con articulos publicados en las principales revistas de im-
pacto; convocatorias de ayudas para la investigacion en
COVID-19; informacidn procedente de organismos e insti-
tuciones oficiales como el Ministerio de Sanidad, la Agen-
cia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios o
el Instituto de Salud Carlos lll; y newsletters especiales
con toda la actualidad relativa a COVID-19 y Oncologia.

SEOM GiEEB

Diaponiles todes lis recomn ack ¥ e il
Grupas Cooperafivos

sobie COVID-10 de o

e rpoordamor que puede comuitar L recomendaciones. mpecificss e iratamienin por patologiaa,
Hmm oo oo s Grupos Cooporatnas Maconales de tvesigediin on Onoclogia Medca y dhrigides
a onodlogos médicos, para el abordaje de los pacientes com cincer en una situaciin excepcional de
pandemia por COVID-19. [stas recomendaciones, de acoeso resiringido pars dos socies de SEOs, o0n
suoeptibles e sov actuslizades. Juets & e v publicadas de GECF, GEICAM, GEIOD, GEING, GENS, GEM,
GEMOAD y TTD, GETHI, GETHE, GG, SOGUG ¥ TTOC, L (R1ama sctuslscion incormons s necomendaciones

el Grnepo Espaiol de Temones de Origes Desconocide (GECOO).
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=15.000 VISITAS

DESDE LA CREACION DE LA
‘SECCI[]N EL 16 DE MARZO DE 2020

EN EL CANAL COVID-19
ENCONTRARA:

Recomendaciones Ayudas para la
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por COVID-19
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REUNION INFORMATIVA CON LA REINA

SOBRE COVID-19'Y CANCER

SEOM, junto con la Asociacion Espanola
Contra el Cancer (AECC), la Asociacién
Espanola de Investigacion sobre el Can-
cer (ASEICA), la Sociedad Espaiola de
Enfermeria Oncolégica (SEEO), la Socie-
dad Espanola de Hematologia y Hemo-
terapia (SEHH) y la Sociedad Espanola
de Oncologia Radioterapica (SEOR), se
reunié telematicamente con Su Majes-
tad la Reina para informarle sobre como
esta afectando el COVID-19 al céncer.

-

Todas las sociedades cientificas tras-
ladaron a Su Majestad como han dado
respuesta a las personas con enfer-
medad oncohematoldgicas durante
esta pandemia, teniendo en cuenta la
saturacion de los hospitales y el riesgo
de contagio en pacientes ya de por si
vulnerables. También se puso de ma-
nifiesto la preocupacion por el impacto
de la pandemia en cancer y como va
a afectar en el futuro. Desde el inicio

de la crisis, estas entidades han coor-
dinado una respuesta comun para pa-
cientes oncohematolégicos durante la
pandemia.

El presidente de SEOM, Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure, asistié a la reunion telematica con Su Majestad la Reina Dfa. Leticia, presidenta de honor de la AECC.

APOYO A LOS MIR

Sociedad Espanola
de Oncologia Médica

SEOM

A la atencién de Don Salvador llla Roca, Ministro de Sanidad
C/c Don Faustino Blanco, Secretario General de Sanidad
C/c Don Rodrigo Gutierrez Fernandez, Director General de Ordenacion Profesional

Estimado Ministro,

Madrid, 8 de abril de 2020

Me dirijo de nuevo a usted como presidente de SEOM para manifestar nuestro rechazo absoluto
ante la publicacién el pasado 3 de abril de la orden SND/319/2020 (Orden SND/319/2020, de 1 de
abril, por la que se modifica la Orden SND/232/2020, de 15 de marzo, por la que se adoptan
medidas en materia de recursos humanos y medios para la gestion de la situacion de crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19), en la que entre otras medidas se anuncia "la imposibilidad de

Los médicos residentes en Espana
han estado en primera linea y con una
mayor exposicion ante el COVID-19.

SEOM, con el respaldo de la Comi-
sion Nacional de Oncologia Médica,
solicité al Ministerio de Sanidad que

habilitara a los médicos residentes de
quinto ano, a dos meses de obtener
el titulo de especialistas, para que pu-
dieran ejercer como médicos especia-
listas en Oncologia Médica y pudieran
ser contratados a tal efecto, dado que
la atencion a los pacientes con can-
cer requiere de oncélogos médicos, y
dado que las ya ajustadas plantillas de
Oncologia Médica se estan quedando
absolutamente insuficientes. SEOM
reiter6 por carta, como sociedad cien-
tifica, el apoyo y reconocimiento a la
ardua labor desarrollada por los resi-
dentes, y les transmitio, a través de la
Seccion +MIR de SEOM, la gratitud no
s6lo de los pacientes COVID-19+ sino
de los pacientes con cancer que han
atravesado momentos dificiles.
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RECOMENDACIONES PARA

PROFESIONALES Y PACIENTES CON CANCER

Con el fin de ayudar en el dia a dia
de esta pandemia, SEOM fue publi-
cando diversos documentos con to-
das las recomendaciones para la
practica diaria de funcionamiento de
los Servicios, ademas de ampliar y
actualizar recomendaciones concre-
tas para los pacientes, segun el ni-
vel de evidencia disponible en cada
momento.

Dos dias antes de la declaracion del
estado de alarma en Espana, el 13
de marzo SEOM emitié un primer do-
cumento con recomendaciones ge-
nerales sobre la infecciéon por coro-
navirus SARS-CoV-2 tanto para los
profesionales sanitarios implicados
en el tratamiento de pacientes onco-
I6gicos como para los pacientes con
cancer. Estas recomendaciones se
actualizaron una semana después,
el 20 de marzo.

Sociedad Espalﬁqla
de Oncologia Médica

SEOM

Asimismo, SEOM solicité a los Grupos
Cooperativos Nacionales de Investiga-
cion en Oncologia Médica recomenda-
ciones especificas de tratamiento por
patologias dirigidas a oncélogos médi-
cos para el abordaje de los pacientes
con cancer en una situacion de excep-
cién de pandemia por COVID-19. De ac-
ceso restringido para los socios, se pue-
den consultar en www.seom.org una
docena de documentos elaborados por
GECP sobre el abordaje del paciente con
cancer de pulmén, GEICAM sobre el ma-
nejo del paciente con cancer de mama,
GEICO para el manejo de tumores gine-
colégicos, GEINO para el tratamiento de
los pacientes con tumores cerebrales
primarios, GEIS para el tratamiento de
los pacientes con sarcoma, GEM para
el tratamiento del paciente con melano-
ma, GEMCAD y TTD para el tratamiento
de los tumores digestivos, GETHI para
el tratamiento de los pacientes con tu-

Sociedad Espanola
de Oncologia Médica

mores huérfanos e infrecuentes, GETNE
para el tratamiento de tumores neuroen-
docrinos y endocrinos, GG para el trata-
miento de pacientes con tumores testi-
culares, SOGUG para el tratamiento de
tumores genitourinarios, TTCC para el
tratamiento del cancer de cabeza y cue-
llo, y GECOD para el manejo de pacien-
tes con cancer de origen desconocido.

Avanzada la pandemia, SEOM también
decidié posicionarse sobre el cribado
serolégico previo al inicio de una qui-
mioterapia inmunosupresora. ElI 20
de abril la Sociedad publicaba un do-
cumento de recomendaciones sobre
la seguridad en la indicacién de una
quimioterapia inmunosupresora en un
paciente asintomatico y sin datos cli-
nicos o derivados de pruebas comple-
mentarias que sugieran infeccion por
COVID-19 reciente. Como sociedad
cientifica y con el estado de conoci-

SEOM

POSICIONAMIENTO-RECOMENDACIONES SEOM SOBRE EL CRIBADO
SEROLOGICO PREVIO AL INICIO DE UNA QUIMIOTERAPIA

ROFESIONALES

E LA INFECCION POR SARS-CoV-2 PARA P

RECOMENDACIONES OB ENTO DE PACIENTES ONCOLOGICOS

SANITARIOS IMPLICADOS EN EL TRATAMI

20/03/2020

i i ora en
s de quimioterapia potencialmente inmunosupres!

iniciar tratamiento :
L No iniciar ¥ infeccion o historia de contacto de riesgo.

pacientes con sospecha de
cialmente inmunosupresora en
go cierto para el
luar la situacion,

oterapia poten !
3 semanas no suponga un ries|
te en 2-3 semanas para reeva

2. No iniciar tratamientos de quimi
pacientes en los que la demora de 2;
paciente. Recomendamos citar al pacien
de modo telematico.

neavos  clinicos
. dentro de ensayos clinico
- c or ytamiento dentrc
3. En pacientes en tratam
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INMUNOSUPRESORA DURANTE LA PANDEMIA COVID19. PACIENTES
ASINTOMATICOS SIN INFECCION COVID19 CONOCIDA.

La infeccién por SARS-CoV-2 durante un periodo de inmunosupresion
inducido por quimioterapia puede acompafarse de una tasa de morbimortalidad
significativa en los pacientes con cancer'?. Como en cualquier escenario, la indicacién
de una quimioterapia ha de ajustarse a un balance adecuado en el que se han de
sopesar los riesgos y los beneficios. El escenario actual, definido por la pandemia
COVID19, afiade un factor de riesgo evidente y apreciable, con potencial de generar
complicaciones graves.

Respecto a la seguridad en la indicacion de wuna quimioterapia
inmunosupresora en un paciente asintomatico y sin datos clinicos o derivados de
pruebas complementarias que sugieran infeccion COVID19 reciente, como sociedad
cientifica y con el estado de conocimiento actual, SEOM recomienda la realizacién de
tests de deteccion rdpida de anticuerpos, 1gG e IgM. La deteccion del virus mediante
PCR en muestras de las mucosas orofaringeas y nasofaringeas tiene una tasa de falsos

La sensibilidad e navor para la

tivos mu |levada e nfermo sintomatico



RECOMENDACIONES ETICAS EN LA TOMA DE DECISIONES CON PACIENTES
ONCOLOGICOS DURANTE LA EPIDEMIA DE COVID-19

Seccién de Bioética de SEOM. Fecha: 07.04.2020.
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1. Introduccién y justificacion

. Escenario asistencial

. Orientacion ética para una adecuada toma de decisiones

. Recomendaciones éticas en relacion con la comunicacion oncélogo-paciente

. Principios para planificar y aplicar una decision

Categorizacion de las decisiones

Valoracién de los cuidados intensivos de pacientes con cancer en situacion de pandemia

. Autocuidado del profesional para la prevencion del estrés

. Proteccion de la salud del paciente y equipo sanitario frente a la infeccion por SARS-CoV-2

COENDODAWN

1. Introduccién y justificacion

La situacién actual de pandemia de Covid-19 obliga de una forma especial a todos los profesionales
que abordan el tratamiento del paciente oncolégico a tomar de forma rapida, y en un entorno
sanitario pci I, decisi de gran ia para nuestros pacientes. Estas
decisiones suscitan profundas dudas éticas, en un contexto de cambios muy dinamicos que
generan una gran incertidumbre y frustracion por la falta de y escasez de recursos.

La Seccién de Bioética de SEOM intenta con estas recomendaciones definir un marco para la toma
de decisiones intentando unificar la condicién de respeto a la dignidad de cada persona
conjugandolo con los valores esenciales y principios bioéticos que debemos considerar en esta
situacion.

Los conocimientos y la evidencia cientifica nos ayudan en la toma de decisiones correctas mientras
que la bioética contribuye a que nuestras decisiones sean proporcionadas y adecuadas. Los
oncologos hemos de elegir el mejor tratamiento antineoplasico y saber al contexto que crisis nos
demanda. Ahora mas que nunca debemos evitar descuidar todas aquellas experiencias que
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Asistencia a pacientes oncolégicos y hematolégicos en el contexto
cCovID19

aecC  aseica @ SEEO
SEOM  SEOR

Sociedad Espariola
de Oncologia Médica

 BADS TR

TRATAMIENTOS

\\\\\ mpafan a nuestros enfermos, como es su dolor fisico y emoc

miento actual, SEOM recomendaba la
realizacion de tests de deteccion ra-
pida de anticuerpos, IgG e IgM. Estas
recomendaciones se enviaron al Minis-
terio de Sanidad y a las Consejerias
autonémicas. Muchas de ellas agrade-
cieron la recepcion del documento.

Por dltimo, la Seccién de Bioética de
SEOM elaboré una serie de recomenda-
ciones con el objetivo de definir un mar-
co ético para la toma de decisiones con
pacientes oncoldgicos durante la epide-
mia de COVID-19, intentado unificar la

ona

su temor y sufrimiento, sus

¢ Se contempla interrumpir o paralizar el inicio de tr

dep

oS

con cancer (quimioterapia, firmacos bioldgicos, etc.)? ;Se esta frenando/paralizando

ya?

Tanto el oncélogo como el hematdlogo valoraran cuidadosamente cada caso, teniendo en
cuenta el beneficio potencial del tratamiento y los riesgos en la situaciéon actual que nos

condicion de respeto a la dignidad de
cada persona conjugandolo con los valo-
res esenciales y principios bioéticos que
debemos considerar en esta situacion.

Dirigido a los pacientes con cancer,
SEOM elaboré un documento de pre-
guntas y respuestas frecuentes (Q&A)
donde se daba respuesta a posibles
cuestiones que podian tener los pa-
cientes oncolégicos. Este Q&A se
completd con otro mas extenso —éste
de acceso restringido a profesionales—
sobre asistencia a pacientes oncolé6-

REVISIONES CON INFORMACION
CIENTIFICO-TECNICA PRACTICA

En todo momento, SEOM siempre
remitié a la informacién, recomenda-
ciones y protocolos oficiales que pe-
ribdicamente publicaban en sus res-
pectivas webs el Ministerio de Sa-
nidad y otros organismos oficiales,
como la Agencia Espafnola del Medi-

camento y Productos Sanitarios o el
Instituto de Salud Carlos Ill. Ahora
bien, SEOM ha puesto a disposicién
de sus socios para su consulta infor-
mes semanales actualizados con in-
formacién cientifico-técnica practica
y recomendaciones Utiles para el on-

gicos y hematolégicos en el contexto
de COVID-19 realizado por SEOM, junto
con la Asociacién Espanola contra el
Cancer (AECC), la Asociacion Espanola
de Investigacion sobre el Cancer (ASEI-
CA), la Sociedad Espanola de Enferme-
ria Oncoldgica (SEEO), la Sociedad Es-
panola de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH) y la Sociedad Espanola de On-
cologia Radioterapica (SEOR). En el do-
cumento se da respuesta a preguntas
relativas a tratamientos, programas de
cribado, cuidados paliativos y confina-
miento, entre otros temas.

cb6logo médico, después de analizar
y filtrar los articulos mas relevantes
de las principales revistas cientifi-
cas como The New England Journal
of Medicine, The Lancet, Lancet Onco-
logy, JAMA Oncology y British Medical
Journal, entre otras.
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CORONAVIRUS

AR

‘whereas 2.97 billion trips were reported by the
Ministry of Transport of the People’s Republic
of China (7). To compensate for underreport-
ing and reconcile these two numbers, a travel

VIEWPOINT

JAMA, Metwork

‘Opinion

Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2

. . . multiplicative factor, 6, which is greater than 1, 2019 (COVID-19)  the Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Substantial undocumented infection is included (see supplementary materials). o continues to affect much of the world. Knowledge  indicates that health care workers can return to work,
To infer SARS-CoV-2 transmission dynam- Department of of diagnostic tests for severe acute respiratory syn-  if “at least 3 days (72 hours) have passed since recov-

facilitates the rapid dissemination of novel

coronavirus (SARS-CoV-2)

ics during the early stage of the outbreak, we
simulated observations during 10-23 January
2020 (i.e., the period before the initiation
of travel restrictions) (fig. S1) using an iter-

Microbiology, Apollo
Hospitals, Chennai,
India.

drome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) i stillevolving, and
a clear understanding of the nature of the tests
and interpretation of their findings is important. This

ery defined as resolution of fever without the use of
fever-reducing medications and improvement i respi-
ratory symptoms (e.g., cough, shortness of breath);

Ruiyun Li¥, Sen Pei?*, Bin Chen, Vimeng Song?, Tao Zhang®, Wan Yang?, Jeffrey Shamar?{ ated filter-onsemble adjustment Kalman fl- Sundarrajsuaneya)  Viewpoint describes how to interpret 2 types of  and,at least 10 days have passed since symptoms frst
ter framework (8-10). With this combined ;mma’ diagnostic tests commonly in use for SARS-CoV-2  appeared* »

Estimation of the prevalence and contagiousness of undocumented novel coronavirus [severe acute model-inference system, we estimated the Microbiology, infections—reverse transcriptase-polymerase chain ‘The timeline of PCR positivity is different in speci-

respiratory syndrome-coronavirus 2 (SARS-CoV-2)] infections is critical fo the overall four model i Yokohama City reaction (RT-PCR) and IgM and IgG enzyme-linked  mens other than nasopharyngeal swab. PCR positivity

prevalence and pandemic potential of this disease. Here, we use obsomatons f reported infection
. in conjunction with moblty data, a networked dynamic metapopulation model, and

within C}

toinfer

with SARS-CoV-2, including the
fraction of undocumented infections and their contagiousness. We estimate that 86% of all infections

E;, I, and I'": the susceptible, exposed, doc-
umented infected, and undocumented in-
fected subpopulations in city 7, respectively)
for each of the 375 cities, while simultaneously

University, Yokohama,
Japan.

Aldhide Ryo, MD, PhD.

immunosorbent assay (ELISA)—and how the results
may vary over time (Figure).

Detection of Viral RNA by RT-PCR

declines more slowly in sputum and may still be posi-
tive after nasopharyngeal swabs are negative.” In one
study, PCR positivity in stool was observed in 55 of 96
(57%) infected patients and remained positive in stool

were undocumented [95% credible interval (CI): 82-90%] before the 23 January 2020 travel restrictions,  infrring six model parameters (Z, D, u, B, o, Department of
" nal 02 - . Microbiology, Thus far, the most commonly used and reliable test ~ beyond nasopharyngeal swab by a median of 4 to 11
e ransmision e of undocumented infecions per person was S$% the transmission rate of documerted - and b the average lakency period, the average Yokohama Gity for diagnosis of COVID-19 has been the RT-PCR test  days, but was unrelated to clinical severity.? Persistence

infections (95% Cl: 46-62%), yet, because of their greater numbers, undocumented infections were
the source of 79% of the documented cases. These findings explain the rapid geographic spread
of SARS-CoV-2 and indicate that containment of this virus will be particularly challenging.

duration of infection, the transmission reduc-
tion factor for undocumented infections, the
transmission rate for documented infections,
the fraction of documented infections, and the

2} papeojumoq

Universit, Yokohama,
Japan.

performed using nasopharyngeal swabs or other
upper respiratory tract specimens, including throat

swab or, more recently saliva. A variety of RNA gene

of PCR in sputum and stool was found to be similar as
assessed by Wolfel etal.?
In a study of 205 patients with confirmed

nature JCO’ Global Oncology

® Cancer Center Recommendations to (acute leukemias, high-grade lymphomas, soft tis-

o . N sue sarcomas).
< O M M E N | < Mitigate COVID-19 Impact in Patients 5 give jong erm (6 months) formuations to patients
Z With Cancer: Low-Resource in long-term oral treatment, such as hormonal
2 Settings Version therapies. For patients with prostate cancer using
(i 3 oral therapies, the follow-up can move to every

ecktorupaates 2
. C 70 THE EDITOR: 2 months.
1 2. Liangetal' described a Chinese cohortof patientswith  *- 1 Paents with cancer attending the cancer
- o ! 5 center must enter into a COVID-19 protocol to
Cancer, COVI D 9 and the S cancer during the COVID-19 outbreak. The cimical o0 T T 00 8 e enbance and
. . . I . . ot O characteristics and outcomes were relevant to our 1o initiate the diagnostic process in case of symp-
precautionary principle: prioritizing " Clicalpractce. As awiole, patents Wi Cancer iave. o, Concer eetns rivet pove GOVIbALD o
. - a higher risk for severe events (39% v8%; P=.0003), agnostic tests on site
treatment during a global pandemic Incliing death, Outcormes re even aorse i palens 7. oot peaeeive messuresfor the hallh cae
who received active treatment in the first month before  team, improving use of surgical gowns instead of
Timothy P. Hanna® "%, Gerald A. Evans? and Christopher M. Booth'->3 infection (75% v 43%; odds ratio, 5.34). These pa- civilian clothes and using a strict protocol for
i . i ; i ; tients also had a faster evolution to deterioration (13 v disinfection of personal devices.

During the COVID-19 global pandemic, the cancer community faces many difficult questions. s P00 1t et o contardioe i the infectious

We will first discuss safety considerations for patients with cancer requiring treatment in
SARS-CoV-2 endemic areas. We will then discuss a general framewaork for prioritizing cancer
care, emphasizing the precautionary principle in decision making.

disease, bioethics, and intensive care unit de-
partments the entry criteria of patients with can-
cer according to their prognosis. Patients and their
families must be informed about institutional pro-
tocols to step down medical interventions and pri-
oritize suoport and palliative care in-house.

These data are relevant for cancer institutions. In the
COVID-19 scenario, and especially in low- and middle-
income settings, prioritization of adequate pathways
and comorbidities, cancer is associated with an increased for these patients is critical.
risk of death and/or intensive care unit admission (OR 5.4,
95% CI 1.8-16.2). However, interpretation of this finding

‘The first infections with severe acute respiratory syn-
drome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), which leads to

' o
coronavirus disease (COVID-19), were reported in iang etal' described only 18 cases (1% of the entire

The NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

News

THE LANCET Oncology

COVID-19: impact on cancer workforce and delivery of care “ ORIGINAL ARTICLE ”

with less intensive treatment visits are

30

Balancing the risk of coronavirus disease
2019 (COVID-19) for patients with

now strongly favoured, such as 400 mg

need to continue to provide effective
treatment and care is changing how
oncology teams work worldwide. “The
pandemic has meant a transformation
of every aspect of cancer care, irres-
pective of treatment, inpatient or
outpatient, and radical or palliative
intent,” said James Spicer (Guy's and
St Thomas' Hospital NHS Foundation
Trust, London, UK).

High rates of sickness among

sixweekly instead of
200 mg three-weekly,” reported Spicer.

I radiotherapy, using fewer fractions
with higher dose per fraction is being
considered when possible. “For the
commonest disease sites, such as
breast, prostate, lung, and head and
neck, we discussed the options to use
more hypofractionation. This approach
can lead to increased toxicity, so we
only accepted schemes with which
hypofractionation could be done

adopted by oncology services. This
change is strongly recommended by
oncology organisations, including the
European Society for Medical Oncology,
but it represents a huge change in how
staff interact with patients.

Ensuring good communication is
essential egelov. “People with

Publshed Online
Apil 20,2020
ttps: o org/10:1016/

cancer understand competing risks of
death. Having the conversations now,
and documenting them, is important
Above all we need to reassure them
that their cancer is being treated
appropriately, but we also need to keep

For moreon thesurvey on NHS.
ot driog
19 pandemic see

ttps:fwwe rcplondon.ac k|
newsjcovid:19-and-ts-impact
ohs-workorce

For moreon the European

Cardiovascular Disease, Drug Therapy,
and Mortality in Covid-19

Mandeep R. Mehra, M.D., Sapan S. Desai, M.D., Ph.D.,

SreyRam Kuy, M.D., M.H.S.,

Timothy D. Henry, M.D., and Amit N. Patel, M.D.

ABSTRACT

BACKGROUND

Coronavirus disease 2019 (Covid-19) may disproportionately affect people with

From Brigham and Women’s Hospital

health workers due to COVID-19 are  safely,” said Ben Slotman (Amsterdam  them safe” oty fortadithery and cardiovaseular disease. Concern has been aroused regarding a potential harmful - Hear snd aselr Centr and Harird
P ncology Presidents P N P A edical School, Boston (M.R.M); Surg
dramatically reducing the numbers UMC, Amsterdam, Netherlands). He Doctors have traditionally been JZCP2NTEENEL effect of angiotensin-converting-enzyme (ACE) inhibitors and angiotensin-recep- Joi'ore Chicago (55.0) hy‘mmegfd

of available staff. A survey done by
the Royal College of Physicians in
Apn\ 2020, found that about 20%

reported that the number of patients
being seen in the radiotherapy depart-
ment at the hospital has remained

ESMO
RECOMMENDATIONS

ESMO management and treatment
adapted recommendations in the
COVID-19 era: Breast cancer

Very fixed in one clinical environment
but are generally finding the move to
telehealth positive,” reported Segelov.

Cartritutens

For tonrints detw ploase vt

duringthe pandemic se

ttps: i esto org/About
fewstoom/News/Radiotherapy-

in-a-time-of-criss

tor blockers (ARBs) in this clinical context.

METHODS
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Medicine and Department of Veterans Af-
fairs, Houston (5.K.); Christ Hospital, Cin-
cinnati (T.D.H); the Department of Bio.
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MONITORIZACION DE LOS SERVICIOS

DE ONCOLOGIA MEDICA

Desde un punto de vista mas organiza-
tivo, SEOM ha trabajado también en un
plan de contingencia para los Servicios
de Oncologia Médica. Para ello, era ne-
cesario conocer y monitorizar su situa-
cién durante la pandemia y asi conocer
las bajas que se iban produciendo y el
estado de disponibilidad de las planti-
llas en tiempo real en toda Espana para
poder ofrecer una red de ayuda y sopor-
te a los Servicios que han tenido dificul-
tades para proveer la atencién minima
necesaria a los pacientes y poder ava-
lar peticiones de cobertura a la Admi-
nistracion correspondiente.

SEOM solicité la colaboracion de los
jefes de Servicio para completar un
formulario que ha permitido en todo
momento conocer la situacion real de
cada Servicio-Seccion-Unidad de On-
cologia Médica y analizar en tiempo
real en qué casos se requeria ayuda
y como ofrecerla y reclamarla. Con los

resultados de la monitorizacion, SEOM
remiti6 durante varias semanas de
marzo y abril informes de situacion de
los Servicios actualizados tanto al Mi-
nisterio de Sanidad como a las Conse-
jerias autonémicas.

Fecha de actualizacién: 08/04/2020

. Numero de respuestas recibidas: 102

MADRID

Mayo 2020 -

SEOM

Sociedad Espariola
de Oncologia Médica

SITUACION
ENLOS SERV/CIB

UE ONGOLOGIA
MEDICA

SEOM

Sociedad Espariola
de Oncologia Médica

N° total
plantilla
en los Servicios

305

REGISTRO DE PACIENTES cON CANCER COVID-19+

De forma paralela, SEOM considerd
necesario registrar todos los casos de
pacientes oncoldgicos infectados por
el SARS-CoV-2 y su morbilidad y mor-
talidad para poder generar informacion
que ayude en el futuro a tomar deci-
siones y a hacer recomendaciones en
situaciones como la que estamos vi-

viendo actualmente. De hecho, SEOM,
al cierre de esta edicion, ultima un pri-
mer articulo con los datos de los pa-
cientes oncolégicos infectados por el
virus SARS-CoV-2 recogidos hasta el
24 de abril. Han sido mas de 1.650
los pacientes registrados. Este articulo
se publicara bajo la autoria de SEOM

®

(sin ninguin autor especifico), y en él se
incluird un anexo con los Servicios que
han colaborado. Ademas, también se
va a realizar un estudio observacional
ambispectivo, cuyo protocolo ya se ha
remitido a la Agencia Espanola del Me-
dicamento y a un CEl para su cataloga-
cién e implementacion.

)

1.833

PACIENTES registrados

PACIENTES
procedentes de las 17
comunidades auténomas

5 HOSPITALES

con 0 casos

1 1 1 HOSPITALES

participantes en el registro
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WEBINARS, SESIONES INFORMATIVAS Y ENTREVISTAS
PARA PROFESIONALES Y PACIENTES

Los miembros de Junta Directiva de
SEOM han participado en diferentes
webinars, sesiones informativas y en-
trevistas online organizados por Grupos

R Bapt opirteiana BF Sociedadeg
W Lt Culabordbivas de Deislega

» Impacto de COVID-19 en las actividades de (EMC)

Educacién Médica Continua, de cada sociedad o grupo s s a3 Cooperativos y asociaciones de pacien-
cooperative ~ .

tes, como el Grupo Espanol de Pacien-

+ Nuevas madidas o ajustes en las actividades de EMC e tes con Cancer (GEPAC) y la asociacion

en ¢fsocledad #FFPaciente, donde se han resuelto du-

das planteadas por los pacientes sobre
el cancer y el COVID-19.

+ Nuevas guias de tratamiento y prevencidn
{post - COVID-19) en cfpais

e e T |
i

© o by b ]

Asimismo, tanto el presidente de SEOM,
MB Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure, como la
e R vocal de Junta Directiva, Dra. Marga
Majem, han participado en webinars de
la Red Iberoamericana de Sociedades y
Grupos Cooperativos de Oncologia, cele-
brados gracias a la colaboracion sin res-
tricciones de Merck, donde se han trata-
do temas como las recomendaciones de
SEOM para profesionales sanitarios, el
impacto de COVID-19 en las actividades
f de Educacion Medica Continua en la so-
1 ciedad, grupos e instituciones, y las nue-
\ - | 3 - ' vas medidas 0 ajustes en esas activida-
. x i LS des, y las nuevas guias de tratamiento
i

b y prevencién post COVID-19 en Espana.

ATENCION PERSONALIZADAA
MEDIOS DE COMUNICACION
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SEOM ha realizado, a través de su De-
partamento de Comunicacién, durante
las ultimas semanas una atencion per-
sonalizada a todos los medios de comu-
nicacion —prensa escrita, digitales, tele-
vision y radio— que han realizado consul- =
tas acerca del cancer y el COVID-19,y @
cémo esta afectando la pandemia a la L — ]
atencion, tratamiento y seguimiento de
los pacientes oncoldgicos.
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Ante la incertidumbre que la pandemia del COVID-19 ha provocado en nuestro pais,
y con el fin de garantizar su realizacién, minimizar perjuicios y, sobre todo,
anteponiendo la salud y la seguridad de ponentes y congresistas, el Comité Cientifico
y la Junta Directiva de la Sociedad Espanola de Oncologia Médica ha tomado la
decision de transformar su congreso anual SEOM2020, que hasta ahora venia
celebrandose de forma presencial, a congreso SEOM2020 VIRTUAL.

Nueva

NUEVOS AVANCES

iOs invitamos y animamos a participar en este nuevo formato
que esperemos sea de vuestro agrado!
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GEPAC organiza el webinar “COVID-19 y cancer: Resuelve tus dudas desde casa”

El riesgo de los tratamientos oncoldgicos frente al COVID-19,
principal preocupacion de los pacientes

D “Hay que valorar riesgos y beneficios para trazar un plan de accién que sea el mejor para el
paciente”, subraya el Dr. Rodriguez-Lescure

El 64% de las preguntas recibidas du-
rante el seminario online COVID-19
y cancer: Resuelve tus dudas desde
casa, organizado por el Grupo Espa-
nol de Pacientes con Cancer (GEPAC)
el pasado 16 de abril, estan relaciona-
das con los riesgos de continuar o pau-
sar los tratamientos oncoldgicos fren-
te a la pandemia. Le siguen el miedo
de contagio y la incertidumbre ligada
al futuro. Frente a esta situacion, los
profesionales participantes aconseja-
ron contactar con el onc6logo o hema-
t6logo porque cada caso es diferente y
debe tratarse de forma individual.

“El COVID-19 esta condicionandolo
todo, y eso esta generando una adap-
tacion de los centros de salud y los
hospitales. Por ejemplo, se han modi-
ficado los funcionamientos enfocados
a las personas inmunodeprimidas por-
que debemos protegerlas. En estos
momentos, hay que valorar riesgos y
beneficios para trazar un plan de ac-
cién que sea el mejor para el pacien-
te. Hay que redefinir las estrategias de
tratamiento pero los pacientes no pue-
den perder oportunidades”, remarcé
el Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure, presi-
dente de SEOM, durante su participa-
cién en el webinar.

Por su parte, el Dr. Ramén Garcia
Sanz, presidente de la Sociedad Es-
panola de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH), expuso que “en cuanto a los
tratamientos onco-hematolégicos, hay
que mitigar los riesgos. Si los pacien-
tes vienen con sintomas de COVID-19,
hay que hacer un diagndstico por PCR.
También en quienes vayan a recibir
quimioterapia intensiva hay que saber
si son COVID+ o no porque en esos
casos quizas si que haya que retrasar

el tratamiento aunque resulte negativo
para su enfermedad de base”.

Y por dltimo, Miguel Rojas Casares,
psicooncélogo de GEPAC, explicé que
en los pacientes con cancer especial-
mente tenemos que tratar el miedo a
ir al hospital para que el afrontamiento
lo llevemos de la mejor manera posi-
ble, evitar la sobreinformacion y traba-
jar sobre el aqui'y ahora”. I
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El presidente de SEOM, Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure, durante el webinar organizado por GEPAC.

SEOM resuelve dudas a pacientes oncoldgicos sobre COVID-19
en una entrevista con #FFPaciente

El presidente de SEOM, Dr. Alvaro Ro-
driguez-Lescure, ha respondido en una

entrevista con el presidente de la aso-
ciacion #FFPaciente, Pedro Soriano, a
las preguntas sobre COVID-19 que han
realizado pacientes oncolégicos a tra-

vés de las redes sociales. Durante la
conversacion, publicada el 19 de abril,
el Dr. Rodriguez-Lescure resolvio du-
das sobre inmunosupresién, perfiles
de riegos, complicaciones, seguimien-
to y tratamiento, informacion (e infoxi-

cacion) y gestion en tiempo de crisis,
entre otros temas. ™

Puedes ver la entrevista en el
canal de [-1 SEOM TV









Recomendaciones éticas en la toma de

decisiones con pacientes oncoldgicos
durante la epidemia de COVID-19

n el reciente contexto de la

pandemia de COVID-19 en Es-

pana, los pacientes oncologi-

cos se han considerado uno
de los grupos de especial vulnerabi-
lidad por:

1. El riesgo de una infeccion descono-
cida hasta ahora, anadido a los ya
habituales en nuestros pacientes:
inmunosupresion, toxicidad del tra-
tamiento, comorbilidades, severidad
de la neoplasia.

2. La limitacién o el retraso en la aten-
cién médica al cancer debida al re-
ordenamiento de recursos sanita-
rios (mas notorio en unas Comuni-
dades Auténomas que en otras).

3.La posibilidad de ser rechazados
para tratamiento intensivo por una
teérica menor probabilidad de su-
pervivencia a largo plazo.

Con este documento, la Seccién de
Bioética de SEOM se propuso definir
un marco para la toma de decisiones,
con los valores esenciales y princi-
pios bioéticos que debemos conside-
rar en esta situacion.

Principios basicos de la bioética

aplicados a este contexto

1. La dignidad personal, independien-
te de la situacion de la enferme-
dad, que hace a cada paciente me-
recedor de una atencion individual
de su situacién, sin etiquetarlo en
un “grupo general” de pacientes.

2.La no maleficencia, equilibrando en lo
posible el dano de retrasar o suspen-
der un tratamiento y el de contraer
una infeccidn potencialmente mortal.

3. La autonomia de cada paciente, con
sus valores y preferencias.

4. La justicia puesto que, si bien en si-
tuacién excepcional hemos de priori-
zar decisiones de salud publica que
benefician a mas personas, también
debemos evitar que al anteponer los
criterios generales a los individuales
discriminemos de forma injusta a un
paciente concreto.

Principios para planificar y aplicar
las decisiones

1. Proporcionalidad en lo referente al
tratamiento de la neoplasia y en las
medidas de soporte, teniendo pre-
sente el contexto concreto de cada
paciente, y la situacion del sistema
y centro sanitario.

.Base racional y cientifica lo mas
sélida posible para las decisiones
(sabiendo que nunca se elimina
por completo la incertidumbre).
.En lo posible toma de decisiones
compartida entre oncélogo y pacien-
te, teniendo en cuenta a los fami-
liares o cuidadores. Si excepcional-
mente no fuera factible, el equipo
sanitario es el garante del paciente
para la toma de decisiones.

4. Las decisiones de modificacion del
tratamiento deben ser: a) basadas
en recomendaciones contrastadas
(como las que los grupos coope-
rativos han ofrecido a través de
SEOM) y b) explicadas al paciente
con transparencia y honestidad. La
decisién y actuacién quedara refle-
jada en la historia clinica.

.Cuando no se consiga determinar
con claridad la decision mas pro-
porcionada, es una opcion valida el
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tratamiento limitado en el tiempo:
administrar un tratamiento durante
un periodo definido, con un acuerdo
de objetivos entre el equipo sani-
tario, el paciente y familiares, para
ver si hay o no mejoria. Este mo-
delo es deliberativo y ajustado a la
situacién cambiante de muchos pa-
cientes con cancer y podria ser un
camino intermedio en la decision
de soporte (tratamiento) en UCI.

Decisiones que podemos vernos
obligados a tomar
Esquematicamente, diferenciamos las
siguientes posibles decisiones con
implicacién ética:

1. La modificacion o el retraso del
diagndstico/tratamiento/segui-
miento oncolégico, asumiendo una
pérdida de oportunidad en super-
vivencia, con el objetivo tedrico de
proteger a los pacientes del ries-
go de contagio o de la escasez de
tratamiento de soporte en caso de
complicaciones.

2. La adecuacion del esfuerzo tera-
péutico de soporte intensivo en
caso de complicacion grave, en una
situacién potencial de competitivi-
dad por recursos limitados.

3. ElI deber de una excepcional dedi-
cacién y disponibilidad para que no
falte a nuestros pacientes el juicio
diagnéstico-terapéutico del oncdlo-
go médico en una eventual situa-
cion de riesgo vital.

Retraso del tratamiento oncolégico
En los momentos mas agudos de la
epidemia y, sobre todo en las areas
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geograficas mas afectadas, se tomé
la decisién de suspender todas las
exploraciones diagnésticas y todas
las cirugias no urgentes, incluyendo
las de neoplasias cuyo prondstico se
ve claramente afectado por un retra-
so terapéutico de semanas o meses.

Esta decisién, comprensible por la si-
tuacion de caos inicial, por la urgencia
de evitar contagios entre el personal
sanitario y por preservar recursos, se
tomo6 muchas veces de forma unilate-
ral y sin una minima reflexién ética,
lo cual se puede justificar durante las
primeras semanas, pero no después.
Con el paso de las semanas hemos
visto que muchos recursos, en mas
de la mitad del pais, se han queda-
do sin utilizar, al usar para todas las

Comunidades los mismos criterios,
independientemente del ndmero de
casos y de la tasa de contagjos.

Nuestro documento recomienda eva-
luar de forma individual la propor-
cionalidad de cada decision: el ries-
go-beneficio del retraso del diagndsti-
co o del tratamiento curativo con res-
pecto a la disponibilidad de recursos
y al peligro de contagios en el perso-
nal, de manera que se puedan tomar
decisiones adecuadas y prudentes.

Potenciales decisiones de soporte
intensivo

Los pacientes con diagndstico de
cancer pueden desarrollar compli-
caciones de la infeccién por SARS-
CoV-2, del cancer o del tratamiento

que requieran soporte en UCl y even-
tualmente ventilacién mecanica.

Los oncélogos estamos habituados
a valorar el riesgo-beneficio en todas
nuestras decisiones terapéuticas.
Cuando consideramos que un pacien-
te es candidato a soporte intensivo,
en general hemos realizado antes un
juicio prudencial acerca de las proba-
bilidades de resolucién de la situa-
cién critica y de supervivencia a lar-
go plazo de ese paciente, teniendo
en cuenta sus valores y preferencias,
que solemos conocer de antemano.

En este tipo de emergencia de salud
publica, sin embargo, nuestra obliga-
cién ética con cada individuo puede
entrar en conflicto con politicas de

Las decisiones sobre admisibilidad o no en cuidados intensivos de pacientes con cancer deben tomarse tras consultar con el oncélogo responsable o con
el mas accesible teniendo en cuenta la situacion global de cada paciente, dando prioridad a los que tienen mas probabilidades de beneficiarse.
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salud publica que den prioridad al
mayor bien del mayor nimero de pa-
cientes. Si se diera el caso de tener
que tomar decisiones de restriccion
del soporte ¢qué criterios deberian
guiar la decision?

De acuerdo con el Comité de Bioé-
tica de Espana?, consideramos que
las recomendaciones iniciales de al-
gunas sociedades cientificas (Socie-
dad Espaiola de Medicina Intensiva?)
sobre como asignar los escasos re-
cursos de cuidados criticos durante
la pandemia contienen disposicio-
nes éticamente problematicas, como
la exclusion categérica del acceso a
los recursos a algunos pacientes por
criterios de prondstico a largo pla-
zo o estado funcional, que en otras
circunstancias no eran excluyentes:
edad a partir de un limite, enferme-
dad cronica, deterioro cognitivo, dis-
capacidad o -en el caso que nos ocu-
pa- la enfermedad neoplasica. Excluir
selectivamente a “grupos” de pacien-
tes va en contra del principio de jus-
ticia y de la dignidad unica de cada
persona.

Por otra parte, las exclusiones cate-
goricas son poco flexibles en una cri-
sis dindamica como la actual: hay que
ir adaptando las medidas de acuerdo
con la cambiante disponibilidad de re-
cursos y medios.

Nuestra propuesta es la valoracién in-
dividual de cada caso, sin exclusion
previa. Las decisiones sobre admisi-
bilidad o no en cuidados intensivos de
pacientes con cancer deben tomarse
tras consultar con el oncélogo respon-
sable o con el mas accesible, tenien-
do en cuenta la situacion global de
cada paciente (pronéstico vital, grado
de comorbilidad, probabilidad de su-
pervivencia, scores de gravedad), dan-
do prioridad a los que tienen mas pro-
babilidades de beneficiarse.

Excepcional dedicacion y
disponibilidad para la atencion

al paciente

Los pacientes oncolégicos y sus fami-
liares estan viviendo esta pandemia
con especial miedo, por las razones
citadas previamente: la posibilidad
de contraer la infeccion que imaginan
sera mas grave en su situacion; la in-
certidumbre acerca de la continuacion
de sus tratamientos y evolucién de la
enfermedad neopldasica; y con la duda
de que puedan recibir todo el soporte
necesario en caso de complicaciones
severas, incluyendo soporte intensivo.

Unido a esto, el propio entorno sani-
tario, en estado de especial presion,
vive esta situacion con una gran carga
emocional. Es necesario establecer
canales extraordinarios de comunica-
cién entre paciente (u otros médicos
que deban tomar decisiones con ellos,
como urgencias, cuidados intensivos,
médico de familia) y el Servicio de On-
cologia Médica, mas fluidos de lo ha-
bitual, especialmente en los servicios
gue no cuentan con atencién oncolégi-
ca continuada. Esto puede requerir de-
dicacién y atencion extra por parte de
los oncélogos/enfermeria oncolégica.

Observacion final

El documento aborda, ademas, otros
aspectos, como el autocuidado del
profesional para la prevencion del
estrés y la necesidad de proteger al
equipo sanitario frente a la infeccion
por SARS-CoV-2.

No se han tratado en este documento
(y lo echo en falta ahora al revisarlo)
los problemas éticos de la atencién
al final de la vida en la situacion de
pandemia (restricciéon del acompana-
miento a los pacientes infectados y
reduccion del acceso a cuidados pa-
liativos al reorientarlos en muchos
casos a la atencién de infectados).
Tampoco la justificacién ética de re-

Consulte el documento de recomendaciones integro en www.seom.org
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ordenar todos los recursos sanitarios
a la epidemia, dejando de lado las in-
tervenciones diagnésticas o terapéu-
ticas contra la neoplasia, con la con-
siguiente pérdida de oportunidad en
supervivencia (en muchos casos) de
los pacientes.

Tampoco se ha comentado la reali-
dad de que, en muchos casos, redu-
cir la intensidad de las intervencio-
nesy la frecuencia de citas, adecuan-
dolo méas cuidadosamente a cada
paciente, no solo no ha empeorado
sino que ha mejorado la calidad de
vida de nuestros pacientes. Es algo
sobre lo que debemos reflexionar
en un futuro. Nuestra conclusion es
que el reto que nos ha planteado la
pandemia es a la vez una gran opor-
tunidad: ofrecer la mejor atencioén,
complementando las competencias
técnicas, relacionales, emocionales
y espirituales con los valores éticos,
sin olvidar que el auténtico valor del
cuidado no se mide en unidad de
tiempo sino en el principio de digni-
dad de la persona.

Referencias

1 Informe del Comité de Bioética de Es-
pana sobre los aspectos bioéticos de la
priorizacién de recursos sanitarios en el
contexto de la crisis del coronavirus. ht-
tps://bit.ly/3fL6EpO

2 Rubio O, Estella A, Cabrec L, Sarale-
gui-Reta |, Martin MC, Zapata L et al.
Recomendaciones éticas para la toma
de decisiones dificiles en las unidades de
cuidados intensivos ante la situacion ex-
cepcional de crisis por la pandemia por
COVID-19: revision rapida y consenso de
expertos. Medicina Intensiva 2020, DOI:
10.1016/j.medin.2020.04.006
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SIOG se posiciona sobre el manejo de la
poblacion anciana con cancer durante la
pandemia del COVID-19

dw

En estos momentos, el oncélogo debe buscar para cada paciente las estrategias para evitar el
infratratamiento, a la vez que el sobretratamiento, y las visitas innecesarias al hospital, donde se

podria incrementar el riesgo de contagio.

El COVID-19 esta afectando a nivel
mundial, pero las personas ancianas
con cancer se sitian como uno de los
grupos de mayor riesgo. Tanto los an-
cianos como los pacientes con cancer
tienen un mayor riesgo de infeccion
y de mortalidad por la infeccién CO-
VID-19. Ademas, los pacientes ancia-
Nnos con cancer se encuentran en un
mayor riesgo de exclusiéon de aborda-
je intensivo durante la infeccién CO-
VID-19 y/o del abordaje adecuado del
tratamiento de su neoplasia, especial-
mente si los recursos asistenciales se
ven limitados por la saturacion del sis-
tema sanitario. La Sociedad Interna-
cional de Oncologia Geriatrica (SIOG,
en sus siglas en inglés) ha querido
concretar decisiones y recomendacio-
nes practicas —de las que se hace eco
la Seccion SEOM de Oncogeriatria—
para orientar a los profesionales sa-
nitarios implicados en el abordaje del
paciente anciano con cancer durante
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esta pandemia. Manifiesta claramente
que las consideraciones son empiti-
cas, sin estar basadas en datos cien-
tificos sélidos debido a la ausencia de
los mismos en el momento en que se
publica su posicionamiento:

En estos momentos, mas que nun-
ca, para cada paciente individual los
facultativos deben buscar las estra-
tegias para evitar el infratratamien-
to, a la vez que el sobretratamiento,
y las visitas innecesarias al hospital
donde potencialmente se podria in-
crementar el riesgo de contagio. Es
necesario proteger a los ancianos
con cancer tanto de la infeccién por
COVID-19 como de su propio cancer.
La edad cronolégica no es un buen
parametro de decisién para omitir
visitas o tratamientos oncolégicos
que hayan demostrado verdade-
ro beneficio en esta poblacién. El
abordaje mediante valoracion geria-

Secciéon SEOM
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trica o de fragilidad puede ayudar-
nos a evaluar el estado de salud
global de esos pacientes y ayudar
en la individualizacién de los planes
terapéuticos.

Minimizar las visitas presenciales
potenciando el empleo de consulta
telefénica, disminuyendo las visitas
de seguimiento no esenciales.
Reducir el tiempo de tratamiento en
los servicios y potenciar el empleo
de tratamiento oral y de dispensa-
cion domiciliaria de los mismos.
Los tiempos e indicaciones de ciru-
gia deben discutirse en los equipos
multidisciplinares, asi como con el
paciente y sus cuidadores, y en oca-
siones, deben ofrecerse alternativas
terapéuticas.

Las indicaciones de radioterapia y
el tiempo deben ser balanceadas y
puestas en contexto debido al ries-
go de la frecuentacion de visita hos-
pitalaria.

Respecto a los tratamientos sisté-
micos, se pueden considerar dife-
rentes estrategias, como las admi-
nistraciones domiciliarias de trata-
mientos subcutdneos en lugar de in-
travenosos hospitalarios, incremen-
tar los periodos de dispensacion
de medicacioén oral, incrementar los
intervalos entre los tratamientos o
los descansos terapéuticos, separar
las habitaciones hospitalarias para
mantener la distancia en los pacien-
tes vulnerables que acuden a trata-
miento al hospital para evitar el con-
tacto con otros pacientes.

No se debe olvidar que la opinién
del paciente es crucial en cualquier
decision. Los objetivos de los trata-
mientos deben ser claramente de-
finidos y comunicados, y en Ultima
instancia, es el paciente el que tiene
la capacidad de decidir tras haber
sido correctamente informado. I
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Tercer premio del 12° Concurso +MIR de Casos Clinicos para

residentes de Oncologia Médica
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é¢; Encefalitis secundaria a inhibidores BRAF y MEK???

AUTOR PRINCIPAL
Nagore Minambres Villar
Hospital De Cruces. Vizcaya

COLABORADORES.
Berezi Ortega Gallastegi, Ane Lopetegi Aizpurua,
Eneko Novo Sukia, Inazio Lacambra.

SUPERVISION
Itziar Rubio Etxebarria.

» SEOM entregd, por duodécimo ano consecutivo, con la colaboracion de Roche, los premios
del Concurso +MIR de Casos Clinicos para Residentes de Oncologia Médica. El tercer premio
fue para el caso “¢Encefalitis secundaria a inhibidores BRAF y MEK?” de la Dra. Nagore

Minambres Villar.

e presenta el caso de un va-

rén con diagndstico de me-

lanoma cutaneo avanzado

que desarrolla toxicidad del
sistema nervioso central secundaria
a tratamiento sistémico con inhibido-
res BRAF y MEK.

Anamnesis

Varon de 61 anos, sin alergias me-
dicamentosas conocidas ni habitos
téxicos. Trasplante hepatico en 1997
debido a colangitis esclerosante
primaria (CEP) con retrasplante en
2015 por recidiva de CER en trata-
miento con tacrolimus y micofenola-
to. Es profesor de universidad.

Evolucion

Historia oncolégica

En junio de 2002 fue diagnosticado
de melanoma cutaneo maligno esta-
dio IB localizado en la escapula de-
recha, realizandose reseccion de la
lesion y posterior ampliacién de mar-

genes. Continué controles por par-
te de Dermatologia, siendo dado de
alta en 2012 sin evidencia de enfer-
medad.

En octubre de 2016, presenté reci-
diva ganglionar axilar derecha, aso-
ciando trombosis de vena subclavia y
axilar derecha. Se realizé linfadenec-
tomia axilar derecha el 10/11/2016
pero no recibié tratamiento adyuvante
con interfer6n debido a la comorbili-
dad asociada al trasplante hepatico.

Continud controles hasta que en una
TC de mayo de 2018 se objetivan le-
siones liticas multiples en esqueleto
axial, confirmandose por biopsia re-
cidiva de melanoma maligno (S100+,
HMB45+, MELAN-A; Ki67 25 %; mu-
tacion BRAF V6OOE).

El 16/07/2018 inicia tratamiento
con inhibidores de BRAF (iBRAF) y
MEK (iMEK), dabrafenib 15 mg/12

horas y trametinib 2 mg/24 horas
diarios, asociando acido zoledrénico
4 mg intravenoso cada cuatro sema-
nas por afectacion 6sea mudltiple. El
6/08/2019 es valorado en hospital
de dia presentando buen estado ge-
neral y con buena tolerancia, por lo
que continda tratamiento y queda ci-
tado en el plazo de un mes para nue-
vo control.

Enfermedad actual

Acude el 2/09/2018 a Urgencias por
fiebre de 38,3° de cinco dias de evo-
lucién, sin foco infeccioso y con buen
estado general.

Exploracion fisica

ECOG 1: consciente, orientado y co-
laborador. Bien nutrido e hidratado,
normocoloreado. Eupneico en repo-
s0. Auscultacion cardiaca ritmica, sin
soplos audibles. Auscultacién pulmo-
nar con murmullo vesicular conserva-
do y sin ruidos anadidos. Abdomen
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blando y depresible, sin dolor duran-
te la palpacion.

Pruebas complementarias

= Analitica de sangre y orina 2/09/2018:
sin alteraciones, salvo PCR 127,13.

= Radiografia de térax 2/09/2019:
no se observan hallazgos patoldgi-
cos.

= Hemocultivos 3/08/2019: negativos.

Diagndstico

Sindrome febril sin foco infeccioso
en paciente en tratamiento con inhi-
bidores BRAF y MEK.

Tratamiento
Sin foco infeccioso claro tras la ex-
ploracién y pruebas realizadas en Ur-
gencias, ingresa en planta para es-
tudio con tratamiento antipirético y
sueroterapia.

En planta, ante persistencia febril y
probable fiebre secundaria a iBRAF
e iIMEK, se decide retirar dabrafenib,
segun indicaciones de ficha técnica.

Evolucion
Tras mas de 48 horas afebril, se rei-
nicia tratamiento con dabrafenib el
dia 7/09/2019, manteniendo los an-
tipiréticos.

El 9/09/2019 comienza de manera
aguda con fiebre > 38,8°, asocian-
do deterioro neurolégico agudo con
Glasgow 3, mutismo, paresia de las
cuatro extremidades y crisis comicia-
les tonico-clonicas generalizadas. En
dicho momento se realizaron las si-
guientes pruebas:

= Analitica 9/09/2019: sodio 129,
niveles de tacrolimus y resto de va-
lores sin hallazgos.

= TC cerebral 9/09/2019: no se ob-
servan metastasis ni alteraciones
vasculares.

= Puncién lumbar 9/09/2019: estu-
dio bioquimico con pleocitosis lin-
focitica y proteinorraquia. Estudio
microbiolégico negativo y citologia
negativa para malignidad.

= Ecografia de troncos supraadrticos
9/09/2019: no se observan este-
nosis de vasos.

= EEG 9/09/2019: actividad global-
mente lentificada mas llamativa en
hemisferio izquierdo, en relacion
con encefalopatia difusa moderada.

Teniendo en cuenta el resultado de
las pruebas y el deterioro del estado
general del paciente, se retiran da-
brafenib y trametinib y se intensifica
el tratamiento, iniciando anticomi-
ciales (lacosamida y levetiracetam)
y antibiéticos (ampicilina y aciclovir).

A pesar del ajuste de tratamiento el
dia 10/09/2019, el paciente conti-
nda con mutismo y crisis comiciales
persistentes, asociando fiebre > 38°,
por lo que, habiéndose descartado
otras causas, se sospecha de toxi-
cidad relacionada con dabrafenib y
trametinib y se inicia tratamiento con
metilprednisolona intravenosa a do-
sis de 1,5 mg/kg/dia. Por otro lado,
se completa estudio:

= TC cérvico-toracoabdominal 11/09/
2019: enfermedad estable sin
otros hallazgos.

= Anticuerpos onconeuronales en
plasma y LCR 12/09/2019: nega-
tivos.

= RM cerebral 19/09/2019: se ob-
jetivan lesiones microangiopaticas
isquémicas cronicas.

A las 24 horas desde el inicio de los
corticoesteroides, no presenta nuevos
episodios de crisis comiciales, se en-
cuentra afebril y es capaz de emitir pa-
labras sueltas; sin embargo, se mues-
tra agitado y confuso. El paciente pre-
senta mejoria progresiva del estado
general, siendo capaz de mantener
una conversacién y deambular a una
semana del inicio del tratamiento a di-
chas dosis, por lo que el 19/09/2019
se inicia reduccion paulatina de corti-
coesteroides a lo largo de un mes, con
resolucién completa del cuadro al alta
del paciente.

Dado que se descartan etiologia me-

tabdlica, vascular, progresion radio-
I6gica, infecciosa o paraneopldsica
como causa del estado neurolégico
del paciente, y teniendo en cuenta la
resolucion del cuadro tras inicio de
corticoesteroides a altas dosis, se in-
terpreta como toxicidad neurolégica
grado 4 relacionada con iBRAF e iMEK.

En el hospital de dia se suspende
definitivamente el tratamiento con
dabrafenib y trametinib. Teniendo en
cuenta el doble trasplante hepatico
en tratamiento con inmunosupreso-
res, se considera mas oportuno ini-
ciar tratamiento con otros inhibido-
res de BRAF y MEK, vemurafenib y
cobimetinib, ya que presentan otros
efectos adversos.

Actualmente, el paciente se encuen-
tra con enfermedad estable radiol6-
gica, buen estado general y buena
tolerancia al tratamiento, sin nuevos
episodios neurolégicos.

Discusion

En los ultimos anos, el tratamiento y
la supervivencia de los pacientes con
melanoma maligno avanzado ha cam-
biado de manera importante gracias
a los inhibidores de puntos de con-
trol, pero también a los inhibidores de
BRAF y MEK. En 2014, se aprobé el
tratamiento combinado en primera Ii-
nea en melanoma no resecable o me-
tastasico BRAF V600 mutado, puesto
que demostraron un aumento de la
supervivencia libre de progresion res-
pecto a dabrafenib en monoterapia
(9,3 meses grupo de la combinacion
y 8,8 meses con dabrafenib [hazard
ratio 0,75; intervalo de confianza 95
%, 0,57- 0,99; p = 0,03]).

El efecto adverso mas frecuente aso-
ciado al tratamiento combinado con
dabrafenib y trametinib es la pirexia,
que ocurre en un 51% de las ocasio-
nes sobre todo en los primeros me-
ses de tratamiento, siendo la causa
principal de interrupciéon del trata-
miento o disminucién de dosis. Otros
efectos frecuentemente descritos in-



cluyen la fatiga, cefalea, nauseas,
diarrea, artralgias, rash cutaneo e
hipertensién. La mayoria de estas re-
acciones son reversibles y se contro-
lan con interrupciones o disminucio-
nes de dosis y/o administracién de
corticosteroides.

A pesar de que la encefalitis aguda
no es un efecto frecuente, se han
descrito dos casos con el uso de
estos medicamentos, en melanoma
maligno y adenocarcinoma pulmonar
BRAF mutado. En uno de los casos
el deterioro neurolégico se asociaba
a fiebre y, en ambos casos, la toxici-
dad ocurrié a las pocas semanas de
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comenzar el tratamiento, una y dos
semanas respectivamente, remitien-
do la clinica con la retirada del tra-
tamiento en menos de una semana.

En nuestro caso, el paciente inicial-
mente presenta fiebre, por lo que se
retira el tratamiento con IBRAF e iIMEK.
Sin embargo, tras la reintroduccién del
tratamiento, desarrolla encefalitis agu-
da asociada a fiebre, caracterizandose
por deterioro agudo del nivel concien-
cia, crisis convulsivas, mutismo y pa-
resia. La clinica remite por completo
tras la retirada del tratamiento dirigido
y la introduccidén de corticoesteroides
sistémicos. Habiéndose descartado
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otras posibles causas como etiologia
del cuadro, concluimos que se trata de
una toxicidad relacionada con dabrafe-
nib y trametinib.

En conclusiéon, debemos tener en
cuenta otras toxicidades menos fre-
cuentes, pero graves asociadas a los
nuevos tratamientos que, cada vez,
son mas empleados para poder diag-
nosticar y tratar de manera precoz
dichas complicaciones y asi evitar
danos no deseados. En este caso,
la fisiopatogenia de la encefalopatia
relacionada con los iBRAF e iMEK no
esta clara, por lo que se trata de un
area de investigacion futura.
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10:30-10:45 h Bienvenida
Dr. Aleix Prat, Presidente de SOLTI

R IE T TTeTR P) PAPEL DE LA SECUENCIACION TUMORAL EN CANCER:

TRATAMIENTOS DIRIGIDOS E IDENTIFICACION DE ALTERACIONES GERMINALES
Modera: Dra. Teresa Ramon y Cajal, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona

10:45-11:05 h Papel de las firmas gendémicas de HRD, secuenciacién tumoral y biopsia liquida en

pacientes con cancer de mama
Dra. Ana Vivancos, Vall d'Hebron Instituto de Oncologia (VHIO), Barcelona

11:05-11:25 h Indicaciones del estudio de BRCA1/2 en cancer de mama: jcuando, ;como y a quién?

Dra. Judith Balmana, Hospital Universitario Vall d 'Hebron, Barcelona

11:25-11:35h Discusiéon y preguntas
11:35-12:30 h 3330)\ P PREVENCION PRIMARIA Y SECUNDARIA DE CANCER DE MAMA

Modera: Dra. Judith Balmana, Hospital Universitario Vall d Hebron, Barcelona

11:35-11:55h Seguimiento de precisién en mujeres de alto riesgo: modelos cuantitativos de riesgo

Dra. Montserrat Rue, Hospital Univ. Santa Maria de Lleida (Facultat de Medicina)

11:55-12:15h Papel de la mastectomia profilactica en cancer hereditario: BRCA1/2 versus otros genes

Dr. Ricardo Pardo, Hospital Univ. Fundacién Jiménez Diaz, Madrid

12:15-12:30h Discusiéon y preguntas

12:30-13:00 h CONFERENCIA MAGISTRAL

Modera: Dra. Judith Balmana, Hospital Universitario Vall d "Hebron, Barcelona

I PERSONALIZACION DEL TRATAMIENTO SISTEMICO EN CANCER DE MAMA HEREDITARIO
Dr. César Rodriguez, Hospital Universitario de Salamanca

13:00- 14:00 h Almuerzo Buffet

14:00 - 17:00 h WORKSHOPS

17:00 h

WORKSHOP 1: Asesoramiento reproductivo y fertilidad en portadoras de mutacién
Dra. Estela Carrasco, Hospital Universitario Vall d ‘Hebron, Barcelona
Dra. Susana Pedn, Fundacié Puigvert, Barcelona

WORKSHOP 2: Cémo interpretar y manejar variantes de significado incierto
Dr. Miguel de la Hoya, Hospital Clinico San Carlos, Madrid
Dra. Begofia Grana, Complejo Hospitalario Universitario A Corufia

WORKSHOP 3: Casos clinicos de nuevos genes de predisposicion al cdncer de mama
Dra. Raquel Andrés, Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Zaragoza
Dra. Ana Osorio, Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas (CNIO), Madrid

WORKSHOP 4: Asesoramiento genético en cancer de mama hereditario

Dra. Teresa Ramon y Cajal, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona
Dra. Pilar Nicolas, Universidad de Deusto, Bilbao

Take home messages y clausura

Dra. Elena Aguirre, Hospital Quirénsalud, Zaragoza

Dra. Judith Balmana, Hospital Universitario Vall d "Hebron, Barcelona

Dra. Teresa Ramon y Cajal, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona
Dna. Marisa Cots, Presidenta de AMOH - Asociacion Mama y Ovario Hereditario
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Dra. Teresa Ramén y Cajal, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona
Dra. Elena Aquirre, Hospital Quirénsalud, Zaragoza
Dra. Judith Balmana, Hospital Universitario Vall d "Hebron, Barcelona
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El cancer familiar y hereditario, en la
formacion del residente de Oncologia Médica

| programa formativo de la es-

pecialidad de Oncologia Mé-

dica renovado en 2013 esta-

blece la formacién especifica
obligatoria en Cancer Familiar y Here-
ditario, que debe recogerse en el Plan
de Formacion Individual del Residente
elaborado por los tutores.

En Espana muchos Servicios de Onco-
logia Médica destinan recursos orga-
nizativos y humanos para disponer de
Consulta o Unidad de Cancer Familiar
y Hereditario o de Consejo Genético en
Cancer, donde los residentes pueden
realizar el periodo rotatorio especifico.
Los centros que no tienen estos me-
dios deben facilitar que sus residentes
realicen el rotatorio correspondiente
en otro hospital mediante convenios
de colaboracioén docente.

Los avances producidos en los dlti-
mos anos en el conocimiento de la
predisposicion genética hereditaria

a determinados tipos de canceres
con sus bases moleculares han con-
tribuido de forma notable a mejoras
terapéuticas, aplicables incluso a
canceres esporadicos. La progresi-
va ampliacion del abanico de genes
de alta y moderada penetrancia con-
lleva aumento de informacion, la po-
sibilidad de hallazgos inesperados y
secundarios, e incluso ausencia de
manejo clinico claro. La prevencion y
el diagnéstico precoz son elementos
fundamentales en la atencién al pa-
ciente oncoldgico.

Los residentes deben saber identificar
los sindromes de predisposicion heredi-
taria y los posibles estudios genéticos
indicados, conocer las nuevas tecnolo-
gias de secuenciacion, interpretar los
informes emitidos por los laboratorios y
su validez clinica. Pero también conocer
cémo hacer un adecuado asesoramien-
to genético para ayudar a los pacientes
a conocer sus riesgos y las opciones

Seccién SEOM

Cancer Familiary
e Hereditario

preventivas, facilitar que asuman con-
trol sobre su situacion, la toma de de-
cisiones, y proveerles de refuerzo emo-
cional y de esperanza de futuro.

La Seccion SEOM de Cancer Familiar
y Hereditario tiene entre sus objetivos
potenciar y mejorar la formacién con-
tinuada de los oncélogos médicos en
este campo a través de diversas acti-
vidades, como la publicacién de Guias
Clinicas SEOM de cancer colorrectal
hereditario y de cancer de mamay ova-
rio hereditario, la organizacién del Cur-
so SEOM online en Cancer Hereditario
(actualmente en activo la 92 edicion),
la reciente 3?2 edicién del Libro SEOM
de Céancer Hereditario, las sesiones
formativas en los Congresos SEOM,
el Curso de Consejo Genético en Can-
cer incluido en el Master de Oncologia
Médica de la SEOM, o la Jornada de
Cancer Mama Hereditario, organizada
anualmente con los grupos GEICAM vy
SOLTI. &
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Participar en un ensayo clinico ahorra costes farmacolagicos, visitas
a Urgencias e ingresos hospitalarios y mejora la supervivencia

D Asi concluye el trabajo “Andlisis en condiciones reales del coste-efectividad e impacto directo que
supone la investigacion clinica en la practica clinica del carcinoma metastasico de células renales
(mRCC) y tumores neuroendocrinos metastasicos G1-G2 dentro de un gran hospital publico en
Espana”, segunda mejor comunicacion oral en la sesion CICOM del Congreso SEOM2019

AUTORES:

Garcia-Garro S'?, Gajate P!, Gomez-de-Salazar E3, Alonso-Gordoa T, Rodriguez-Sagrado MAS, Molina-Cetrillo J!, Manzano L*, Carrato A?,

Diez JJ5. Grande E?

1 Servicio de Oncologia Médica, Hospital Universitario Ramdn y Cajal. Madrid.
2 Servicio de Oncologia Médica, MD Anderson Cancer Center. Madrid.
3 Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Ramén y Cajal. Madrid.
4 Servicio de Medicina Interna, Hospital Universitario Ramén y Cajal. Madrid.
5 Servicio de Endocrinologia, Hospital Universitario Puerta de Hierro. Madrid.

0S ensayos clinicos son el puen-

te de union entre la investigacion

basica y la asistencia clinica a

pacientes. Espana es el pais Ii-
der europeo con mayor nimero de ensa-
yos clinicos® (50% se realizan en Onco-
logia)2. Sin embargo, la sanidad publica
en Espana debe hacer frente a impor-
tantes amenazas. Existe una gran pre-
ocupacion por el incremento del gasto
sanitario en los Ultimos anos y aun se
desconoce el impacto que va a supo-
ner en el gasto sanitario la crisis actual
del COVID-19. Por otro lado, en Espana
se esta produciendo un envejecimien-

COSTE
NO AHORRO

2001 Bennett et al 1994 Bennettetal 2013
2003 Goldman et al 2000 Bennett et al 2000
2000

2018 Capdevila et al

COSTE - EFECTIVIDAD

Coste pacientes
de ensayos clinicos

1999 Wagner el al Incremento del 5% Mejora

2003 Duetal

AHORRO

Supervivencia
de pacientes de
ensayos clinicos

Incremento del 20% Mejora

to demografico sin precedentes®*, que
va a comprometer alin mas esta soste-
nibilidad, ya que las personas de mas
edad son las que mas recursos sanita-
rios consumen®f. Ademas, existe una
relacion directa entre envejecimiento e
incremento de la probabilidad de sufrir
cancer’®, que se va a traducir en un in-
cremento del coste del abordaje clinico
oncolégico (en 2013 ya supuso alrede-
dor de 4.820 millones de euros®).

Por ello, nos planteamos las siguientes
cuestiones: ¢Los ensayos clinicos son
un gasto o son un ahorro para la Sani-

dad Publica? ¢La mera participacién en
un ensayo clinico supone algun beneficio
para el paciente oncol6gico? ¢Pueden
los ensayos clinicos aportar valor a la so-
ciedad espanola?

En la revision bibliografica de estudios pu-
blicados donde se comparaban pacientes
oncoldgicos de ensayos clinicos (EC) fren-
te a pacientes que recibian terapia estan-
dar (SOC), no existe una posicién una-
nime sobre si los EC son un coste o0 un
ahorro. Y en estudios de supervivencia, la
mayoria coinciden en que la participacion
en EC supone un beneficio (tabla 1).

SUPERVIVENCIA (Efectividad)

Liniker et al

1985 Davis et al
1986 Quoix et al

Cancer Pulmén

k et al
Cancer Pulmén

n et al

1989 Striller et al
1989 Karjalainen

Oncohemato
Mieloma

Incremento de la supervivencia
pacientes de ensayos clinicos

Misma supervivencia
pacientes de ensayos que pacientes
que no participan

P <005 2005 Vistetal Rev. Bibliografica

P <005 2009 Tanaietal Cancer Pulmén
2016 Abu-Hejlehet

P<005 al Céncer Pulmén

P> 0,05 2016 Khoia et al Céncer Ovario

1994 Sriller ey al Rev. Bibliogréfica 2016 Keizman et al Genitourinario
1995 Schea et al Céncer Pulmén P <0,05
1999 Fever et al Genitourinario P <0,05
2000 Roy et al Céncer Ovario P> 0,05
2002 ECRI Rev. Bibliografica
2004 Peppercorn et al Rev. Bibliografica
2009 Sorbye et al Céancer Colorrectal P < 0,05
2009 Robison et al Céncer Ovario P <0,05
P <0,05 2011 Rochon et al Céncer Ovario P <0,05
P <0,05 2012 Shahar et al Glioblastoma P <0,05
2013 Field et al Glioblastoma P <0,05
2016 Arrieta et al Céncer Pulmén P <0,05

Tabla 1: Revision bibliografica de comparativa pacientes oncoldgicos EC vs. SOC. Analisis coste, supervivencia y coste-efectividad.
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Metodologia

Se recopilaron datos de pacientes
metastasicos diagnosticados de
TNE G1-G2 o CCR, cuyo tratamiento/
seguimiento se realiz6 entre 2010
y 2017 en el Servicio de Oncologia
Médica del Hospital Universitario Ra-
moén y Cajal. Se incluyeron pacientes
de EC y pacientes SOC, y debian ha-
ber recibido: inhibidores tirosina Kki-
nasa, inhibidores multikinasa, inhibi-
dor de la via mTOR y/o0 analogos de
somatostatina.

El calculo de los gastos asociados al
abordaje terapéutico se realiz6 segun
el organigrama de la ilustracion 1.

Resultados

104 pacientes que fueron finalmen-
te incluidos y sélo el 38% de los pa-
cientes participaron en algun EC.

El gasto sanitario que supusieron
los pacientes SOC ascendi6é a una
media de 60.888 €/Pac frente a
los 30.137 €/Pac EC (ver grafica 1),
cuyo ahorro era principalmente a ni-
vel farmacolégico (89%).

La supervivencia de pacientes de EC
fue de 58 meses vs. 17 meses de
pacientes SOC (p=0,008). Ademas,
no dependié del ECOG medio de los
pacientes (ver grafica 2).

Los pacientes de EC hospitalizan
menos (0,92 vs. 1,91; p<0,05),
acuden menos al Servicio de Urgen-
cias (0,78 vs. 3,81; p<0,05) pero
si realizan aproximadamente el mis-
mo nudmero de visitas al Servicio de
Oncologia Médica (19,77 vs. 19,53;
p>0,05).

Y respecto a la posible asociacion
entre tiempo de permanencia en tra-
tamiento con EC y la supervivencia,
se observé que aquellos pacientes
que sobrevivian habian permaneci-
do mas tiempo en tratamiento ex-
perimental (60,67% tiempo en trata-
miento con EC vs. 39,33% tiempo en
tratamiento SOC).

GRUPOS DE TRABAJO SEOM
2020

GRUPO SE0M

CICOM

Coordinadores de Investigacion
Clinica en Oncologia Médica

I COSTES DEL ABORDAJE TERAPEUTICO PACIENTES mRCC Y mNET I
T

__|ePARTICPA EN AL MENOS|
UN ENSAYO CLINICO?

S.S.ABONA COSTES

Todos procedimientos clinicos y
tratamientos

PERIODO FUERA

Qa DEL

ENSAYO CLINICO

PROMOTOR ABONA
COSTES

PERIODO DURANTE
PARTICIPACION
EN ENSAYO CLINICO

[

S.S.ABONA COSTES

Ecocardiograma Visitas Servicio Oncologia

Electrocardiograma Médica

Hemograma Hospitalizaciones

Bioquimica completa Cirugias

Ecografias Radioterapia

Tomografia Axial Visitas Servicio
Coputarizada (TAC) Urgencias

Gammagrafia Osea 3

Resonancia Magnética
Nuclear (RMN)
Tomografia por Emisién
de Positrones (PET)
Procedimientos Radiologicos
(Rayos X)
Farmaco antitumorales

llustracion 1: Esquema de abono de costes en funcion de participacion o no en EC.

| J

60.888 €/Pac

30.137 €/Pac

Gasto S.5 Pacientes SOC Gasto S.S Pacientes Ensayos Clinicos
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Grafica 1: Gasto a la Seguridad Social de pacientes de ensayo clinico vs. pacientes tratados segln
practica clinica habitual.

55



GRUPOS DE TRABAJO SEOM

109

Standard 95%¢C1 [
Median  error  Lower limit  Upper limit b
Non-Clinical Trial 17,000 4,218 8,733 25,267 05 L
Clinical Trial 58,000 10,213 37,982 78,018 lk
Global 31,000 3,973 23,213 38,787 - 1
> 1
T 08 \
3
o L
Censored ; gt
-
N Events N % s
3
Non-Clinical Trial 64 43 21 32,8% E 0 H“LL
Clinical Trial 40 19 21 52,5% o
Global 104 62 42 40,4%
SOC
024
PACIENTES ENSAYOS
PACIENTES SOC
cuinicos
ECOG (medio) 0.63 0.64

007 T T
0 20 40

Time (months)

ENSAYOS CLINICOS

Log-rank test; p-value=0.008
Hazard Ratio: 0.491; 95% Cl:
(0.284; 0.849)

T T 1
&0 80 100

Grafica 2: Supervivencia pacientes de EC vs. pacientes SOC.

Conclusiones

La participacion en ensayos clinicos
supuso un ahorro de costes princi-
palmente a nivel farmacolégico (ya
que los promotores proporcionan/
abonan medicacion de estudio) y
una mejora de la supervivencia de
los pacientes (p<0,05). Ademas,
conlleva un nimero similar de visi-
tas al Servicio de Oncologia Médica
pero menos visitas al Servicio de Ur-

Bibliografia

gencias e ingresos hospitalarios que
los pacientes SOC. Por dltimo, se
confirma la asociacion positiva entre
tiempo de permanencia en EC y la
supervivencia.

Por lo tanto, los ensayos clinicos en
Oncologia pueden ser sindénimos de efi-
ciencia no solo para la sanidad publica,
sino que también la sanidad privada
(pueden ser extrapolables), que deberia

ser confirmada en otras patologias con
mayor impacto, como cancer de pulmon.
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El estudio SOLID del GECP en
mil pacientes oncoldgicos busca

descubrir su estado inmunitario

frente al coronavirus

realmente adquiere munidad futura
frente a la enfermedad. Para ello, han
iniciado el estudio SOLID, que analizara
en 1.000 personas con cancer de pul-
mon si han pasado la infeccion, han ad-
quirido anticuerpos, y cual ha sido su
evolucién.

Asi, a través de sus mas de 170 hos-
pitales y 500 especialistas asociados,
el GECP realizard pruebas de inmuni-
dad a pacientes con cancer de pulmén
mediante un método de muy alta sen-
sibilidad basada en inmunoensayos de
quimioluminiscencia. “Esta prueba se
considera la més fiable para la realiza-
cion de esas determinaciones y su im-
plementacién en amplias poblaciones
nos permitira saber si han pasado o
no la infeccién y las condiciones epide-

con cancer de pulmon

El Grupo Espanol de Cancer de Pulmén
(GECP) ha creado un Registro Nacional
sobre los casos de COVID-19 en pacien-
tes con cancer de pulmén (GRAVID), que
recogera informacion clinica de hospita-
les de toda Espana gracias a la colabo-
raciéon de sus mas de 500 especialistas
y 170 centros hospitalarios asociados.
GRAVID ya cuenta con mas de 250 pa-
cientes registrados.

El grupo de investigacion lanza este es-
tudio ante la ausencia de datos sobre
la afectacién de este virus en pacientes

miol6gicas de la pandemia en nuestros
pacientes”, explica el Dr. Mariano Pro-
vencio, presidente del GECP y jefe de
Oncologia del Hospital Puerta de Hierro.

Estos datos se cruzaran con informacion
de variables demogréficas y del estado
actual de la enfermedad: edad, sexo,
estadio, historia tabaquica, comorbili-
dades, sintomas, tratamientos previos
para la enfermedad y tratamiento actual
y datos especificos sobre sintomas o in-
gresos que hayan sufrido y que puedan
tener relacion con la COVID-19.

El GECP registra la incidencia del COVID-19 en

oncoldgicos, especialmente aquellos que
padecen cancer de pulmén y bronquios.
El estudio no sélo medira el nimero de
pacientes afectados, sino que, tras el
registro de todos los casos positivos,
estudiara en una segunda fase otros as-
pectos importantes como evolucion de la
patologia, percepcion del paciente y sus
familiares u organizacion asistencial.

Tal y como explica el Dr. Mariano Proven-
cio, presidente del GECR “en la actuali-
dad nuestros especialistas estan iden-
tificando en su centro todos los casos

GRUPOS COOPERATIVOS
Mayo 2020

GEeCP

lung cancer
research

En este sentido, el interés de los investi-
gadores es saber si todos los pacientes
con cancer de pulmén y COVID-19 tienen
realmente peor pronéstico, mayor proba-
bilidad de ingreso hospitalario o en UCI.
También, si puede haber diferencias en
el pronéstico en funcién del tratamiento
oncolégico recibido. “Queremos respon-
der a todas estas preguntas porque ante
la falta de informacién hay muchas du-
das sobre el empleo de quimioterapia
0 inmunoterapia en estos pacientes, de
qué consejos dar y qué previsiones te-
ner”, anade Provencio. I

pacientes

de pacientes con cancer de pulmén e
infeccion confirmada por COVID-19 de
los que tienen conocimiento y manten-
dran un registro especifico en un siste-
ma seguro. En una segunda etapa, se
disenara un protocolo de recogida de
variables de interés, que incluira los
datos clinicos y de evolucidn, junto con
la identificacion y estudio de aspectos
gue nos ayuden en futuras situaciones
similares”. Este estudio permitira iden-
tificar y estudiar estos casos para sacar
conclusiones que ayuden a establecer
protocolos de actuacién en un futuro. '
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Consulte la nueva seccion de GEICAM sobre
COVID-19 y cancer de mama

Informacion para pacientes oncologlcos

profesionales e investig

Cancer de mama
y COVID-19

P

Ante la emergencia sanitaria por la ex-
pansion del COVID-19, el Grupo GEICAM
de Investigacion en Cancer de Mama
ha creado un nuevo espacio en su pa-
gina web dedicado al coronavirus, con
el objetivo de informar sobre la infec-
cién por coronavirus y cancer de mama
con una recopilacion de informacion
de interés para pacientes oncoldgicos,

profesionales sanitarios implicados en
su tratamiento e investigadores que de-
sarrollen ensayos clinicos, que se ac-
tualizard a medida que vayan surgiendo
nuevas recomendaciones.

El nuevo apartado de informacién, de
caracter temporal, tiene varias subsec-
ciones con informaciones dutiles proce-

Consulte la seccion de COVID-19 en www.geicam.org/cancer-demama/coronavirus

ores

dentes de entidades e instituciones pu-
blicas oficiales tanto nacionales como
internacionales como AEMPS, EMA y
FDA, asi como recomendaciones de so-
ciedades cientificas como SEOM, SEl,
SEIMC, ESMO, ASCO, sobre cuestiones
relacionadas con la asistencia sanita-
ria, gestién de ensayos clinicos y para
pacientes con cancer de mama. bl

GEICAM proporciona rutinas de ejercicio fisico para
pacientes de cancer de mama durante el confinamiento

a actividad fisica contribuye a redu-
cir o prevenir los efectos secundarios
de los tratamientos empleados en el
abordaje del cancer de mama, ademas
de mejorar la salud en general y la ca-
lidad de vida de los pacientes, segun
han puesto de manifiesto diversos es-
tudios. El ejercicio en pacientes onco-

I6gicos “mejora la densidad 6sea y au-
menta la funcién cardiaca, regula los
niveles de glucosa en sangre y la re-
sistencia a la insulina, y también regu-
la la respuesta inflamatoria y el siste-
ma inmune”, tal y como apunta Maria
Alonso, coordinadora del Programa de
Ejercicio Fisico Oncolégico de GEICAM.

Entre los beneficios de la actividad fi-
sica para estos pacientes se encuen-
tran también la mejora de los dolores
articulares asociados al tratamiento,
la disminucién de las limitaciones ar-
ticulares debidas a las intervenciones
quirdrgicas y la reduccion del riesgo de
aparicion de linfedema.



EJERCICIO FiSICO ONCOLOGICO

TABLA DE EJERCICIOS NIVEL BASICO
- iMUEVETE CON GEICAM! .

GEicam

investigacion en
cancer de mama

www.geicam.org
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El ejercicio estd recomendado para
todo tipo de pacientes, aunque es ne-
cesario individualizar siempre la activi-
dad y adaptarla en cuanto a intensidad
y volumen. Para ello, hay que tener en
cuenta “las caracteristicas de cada
paciente, posibles patologias previas
y el estado de forma en el momento
del diagnéstico, para conocer cual es
el punto del que partimos”.

Por este motivo, y dada la situacién de
confinamiento de la poblacién a cau-
sa de las medidas contra el COVID-19,
GEICAM ha elaborado y difundido dos
infografias que recogen cémo hacer
ejercicios dedicadas a mujeres con
cancer de mama que estan en trata-
miento que han superado la enferme-
dad. Estas infografias comprenden
una tabla de nivel basico y otra de ni-
vel avanzado (para aquellas pacientes
que pueden hacer sin problema la ba-
sica y/o0 no hayan tenido una cirugia
en al menos 2-3 meses), y son sen-
cillas y eficaces para realizar en casa
sin necesidad de materiales e incluso
sin supervision.

Ambas tablas ofrecen una orientacion
inicial para mujeres que tengan dudas
sobre qué ejercicios pueden realizar
para mejorar su estado de forma. Sin
embargo, como indica Maria Alonso,
es muy importante que consulten con
su médico cuando empezar a ejerci-
tarse después de una cirugia y, ante
cualquier duda que pueda surgir, acu-
dan a un profesional cualificado (fisio-
terapeuta si estan en fase de rehabili-
tacién o licenciado en Ciencias de la
Actividad Fisica y del Deporte si ya ha
superado la etapa post-cirugia). Ik
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SOLTI recomienda mantener activa

la investigacion clinica en Oncologia
durante el COVID-19 garantizando la
seguridad de los pacientes

Y "\':_I","a"I.T T L :1"-'“2. BST(
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Dr. Aleix Prat, Dra. Eva Ciruelos y Dr. Joaquin Gavila, presidente, vicepresidenta y vocal de SOLTI.

A pesar de la crisis sanitaria provocada
por la pandemia del COVID-19, SOLTI
emitié un comunicado el 27 de marzo
donde recomendaba mantener activa la
investigacion clinica en Oncologia garan-
tizando la seguridad y el bienestar de los
pacientes. Su presidente, Dr. Aleix Prat,
vicepresidenta, Dra. Eva Ciruelos, y vo-
cal, Dr. Joaquin Gavila, en representa-
cion de la Junta Directiva, manifestaron
que “la actividad asistencial y de inves-
tigacion de los Servicios de Oncologia y
de las Unidades de Ensayos Clinicos si-
guen activas para atender a los pacien-
tes oncolégicos de nuestro pais y que,
a pesar de las circunstancias excepcio-
nales que estamos viviendo, no deberia
limitarse la inclusién de pacientes ni el
reclutamiento activo en ensayos clini-
cos del ambito oncoldgico siempre que
predomine el beneficio para el paciente
frente al riesgo de complicaciones”.

En palabras del Dr. Prat, “la investiga-
cién clinica forma parte de la practica
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asistencial, y, por ello, las unidades de
ensayos clinicos hospitalarias siguen
funcionando. Estan integradas dentro
del hospital de dia. Hay que tener en
cuenta que los farmacos que utiliza-
mos son el presente y el futuro del tra-
tamiento del cancer”.

Por su parte, la Dra. Ciruelos destaca
que, a pesar de que todos los hospi-
tales espanoles estan sufriendo los
efectos de la pandemia, generando un
escenario de maxima complejidad, “to-
dos los implicados, centros hospitala-
rios, profesionales y promotores, esta-
mos aplicando soluciones intermedias
y aunando esfuerzos para preservar, en
la medida de lo posible, la normalidad
tanto en la asistencia como en la in-
vestigacion clinica ya que nuestra prio-
ridad es salvar las vidas de nuestros
pacientes”.

De esta forma, en los tres centros con-
sultados —Hospital Clinic, Hospital 12

de Octubre e Instituto Valenciano de
Oncologia—, se han establecido siste-
mas de comunicacién directa y cons-
tante con las pacientes a través del
teléfono o de e-mail para explicarles
cOmo sera, mientras dure el Estado de
Alerta, su relacién con el hospital, con
la unidad de ensayos clinicos y con su
oncélogo. Por precaucion, en todos los
casos en los que es posible, se han
dejado de realizar visitas presenciales
para pasar a hacer un seguimiento te-
lematico a todos los pacientes.

Una cuestiéon fundamental en la que
coinciden los Dres. Prat, Ciruelos y Ga-
vila es que “en estas circunstancias, si
valoramos, de acuerdo con el paciente,
que el tratamiento dentro del ensayo
clinico aporta un claro beneficio, no de-
jaremos de incluir a pacientes por no
asumir el riesgo de hacerles venir al
hospital, siempre priorizando la segu-
ridad del paciente, a no ser que surjan
limitaciones insalvables”. I
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Resultados del ensayo GEINO 14, con la

participacion de 20 centros

Extender el tratamiento con temozolomida
adyuvante en glioblastoma no aporta beneficio
en supervivencia y aumenta la toxicidad

Extender el tratamiento con temozo-
lomida adyuvante en el glioblastoma
hasta doce ciclos no aporta beneficio
en cuanto a la supervivencia libre de
progresion a los seis meses, 0 en las
medianas de supervivencia libre de
progresion o de supervivencia total, y
en cambio, se asocia a un aumento
significativo de toxicidad hematoldgica
(linfopenia y trombocitopenia) y gas-
trointestinal, aunque de escasa grave-
dad, segun los resultados del ensayo
GEINO 14, un ensayo multicéntrico
en el que han participado 20 centros
del Grupo Espanol de Investigacion en
Neurooncologia (GEINO).

El objetivo principal del estudio fue
dilucidar si prolongar el tratamiento
con temozolomida adyuvante en el
glioblastoma hasta doce ciclos en lu-
gar de seis, tal y como se establecio
en el estudio pivotal (EORTC-NCI Ca-

nada), aportaba beneficio en cuanto
a la supervivencia libre de progresion
a los seis meses, o0 en las medianas
de supervivencia libre de progresion o
de supervivencia total. Se trata del pri-
mer ensayo aleatorizado y estratifica-
do, segun estado de la metilacion de
MGMT y la presencia o ausencia de en-
fermedad residual en el momento de
la inclusidn, en pacientes que habian
recibido ya los primeros seis ciclos de
adyuvancia, existiendo previamente
solo estudios retrospectivos y estudio
de cohortes.

El ensayo conté con el soporte de una
Beca del Instituto de Salud Carlos I
(PI13/01751, IP: Carmen Balana),
que permitié a GEINO iniciar el recluta-
miento en agosto de 2014 y finalizarlo
en noviembre de 2018. Se reclutaron
166 pacientes, de los que 159 fueron
evaluables. Ademas de evidenciar que

),
)
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extender el tratamiento con temozolo-
mida hasta doce ciclos no mejora nin-
guno de los pardmetros objetivos del
ensayo, los resultados muestran que
con seis ciclos es suficiente para ob-
tener el beneficio proporcionado por el
tratamiento estandar, mejora el coste
beneficio del tratamiento de primera i
nea del glioblastoma y reduce la sobre-
carga de viajes y analiticas a las que
son sometidos los pacientes al prolon-
gar el tratamiento adyuvante.

Los resultados del ensayo han tenido
una muy buena acogida internacional.
Se presentaron en una comunicacion
oral en ASCO 2019 y como ‘poster dis-
cussion’ en ESMO y EANO 2019. Ade-
mas, obtuvo el premio a mejor comuni-
cacion oral en la reunion SEOM 2020
En breve, también se publicaran los re-
sultados en Neuro-Oncology (Q1), que
le dedicara un editorial. &'

SEOM agradece a la Dra. Carmen Balana su colaboracion en este articulo.

ALK, posible diana terapéutica en glioblastoma

Investigadores de GEINO y de la Univer-
sidad Complutense han publicado en el
ultimo numero de la revista Therasnos-
tics que la interaccion entre el factor de
crecimiento Midkina (MDK) y el receptor
ALK consigue mantener la auto-renova-
cion y crecimiento de las células tumo-
rales de glioma. Aunque las alteraciones
genéticas en ALK practicamente no exis-
ten en estos tumores, el bloqueo de ALK
consigue aumentar la sensibilidad de
las células tumorales a temozolomida.

Estos hallazgos cobran mayor impor-
tancia ante la préxima presentacion
de resultados del ensayo clinico fase
Il GEINO1402, que estudia la eficacia
y seguridad de crizotinib asociada a ra-
dioterapia y temozolomida en gliblas-
tomas de reciente diagnéstico. Los
resultados preliminares mostraron un
importante aumento en la superviven-
cia libre de progresion y global sobre
las series histéricas. I’



ASISTENTE VIRTUAL SEOM

LAZARO es el asistente virtual de SEOM
que recopila, en un entorno online,
herramientas para facilitar el dia a dia
del oncdlogo.

En LAZARO encontraré diferentes
instrumentos, como calculadoras y
~ algoritmos, en los que apoyarse para
~ optimizar la toma de decisiones en el
manejo del paciente con cancer.
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de Oncologia Médica



64

GRUPOS COOPERATIVOS

S EIlsS

GRUPO ESPANOL DE INVESTIGACION EN SARCOMA

XIl Curso Avanzado de
Sarcomas de GEIS, el
12 y 13 de junio

El Grupo Espanol de Investigacion en Sar-
comas (GEIS) celebrara el 11 de junio en
formato online su reunién “Kick off mee-
ting” para revisar el estado de proyectos
que se estan desarrollando y presentar
nuevas propuestas de estudios, mientras
que el 12 y 13 de junio celebrara el Xl
Curso Avanzado de Sarcomas, destinado
a la formacion en sarcomas de médicos
residentes y adjuntos jévenes. Se impar-
tiran talleres de sarcomas de partes blan-
das, retroperitoneales y ginecologicos,
sarcomas 0seos y GIST. Al igual que en
la edicion anterior habra un taller sobre
la lectura de un articulo a propésito de un
caso y nociones basicas sobre participa-
cién en un ensayo clinico. Se favorecera
un ambiente interactivo entre alumnos y
profesores para permitir una estrecha par-
ticipacion entre todos. La informacion esta
disponible en www.grupogeis.org. I’

ICAPEM

ASOCIAC MM PARA LA INVESTICACION
DELCANCED DE PULIAGN EN MUIEEES

ICAPEM celebra el 17 de junio sus
Debates en Cancer de Pulmon

La Asociacion para la Investigacion del
Céancer de Pulmén en Mujeres (ICA-
PEM) celebrara el 17 de junio en for-
mato on-line los Debates en Cancer de
Pulmén. Con una estructura innovado-
ra, de caracter participativo y dinamico
a través de una breve introduccion por

GEICO organiza un webinar sobre cancer
ginecologico durante el COVID-19

El Grupo Espanol de Investigacion en
Céancer de Ovario (GEICO) ha organizado
el webinar online “Tratamiento de pa-
cientes con cancer ginecol6gico durante
la crisis COVID-19” con la participacion
como ponentes del Dr. Antonio Gonza-
lez, el Dr. Andrés Redondo y la Dra. Ma-
ria Jestis Rubio, que han resuelto todas
las dudas de los pacientes.

Durante este webinar, se ha profundi-
zado en la organizacion asistencial y el
manejo del cancer epitelial de ovario,
del cancer de endometrio y del cancer
de cérvix durante la crisis COVID-19,
ademas de responder a las preguntas
de los asistentes. W'

parte de los expertos, se pretende ge-
nerar un debate enriquecedor entre los
asistentes y los ponentes, que permita
solucionar dudas, plantear preguntas,
en definitiva, debatir, partiendo de la
base que ninguna pregunta es errénea
ni ninguna respuesta es absoluta. [ 3

Grupo Espaiiol de

. . Investigacion en
ﬂ Céancer de Ovario

Puede ver el webinar en el canal de I8 YouTube de GEICO




GETNE organiza en 2020 las primeras
reuniones regionales para identificar
necesidades y ofrecer apoyo autonomico

La formacion médica continuada es un
pilar fundamental del Grupo Espanol de
Tumores Neuroendocrinos y Endocrinos
(GETNE). Desde 2004, el Grupo organi-
Za un simposio anual internacional de
actualizacion que retne a los distintos
especialistas involucrados en el trata-
miento de estas neoplasias, pero exis-
ten diferencias en el abordaje entre las
distintas comunidades. Por ello, para
identificar las necesidades de cada re-
gion y ofrecer el apoyo necesario, GET-
NE ha empezado a organizar en 2020
las primeras reuniones regionales con
caracter multidisciplinar. La primera de
estas reuniones se celebré en Galicia
el 3 de febrero de 2020. Liderada por
el Dr. Urbano Anido y el Dr. Ovidio Fer-
nandez, conté con mas de 60 asisten-
tes. Se han planificado siete reuniones

en distintas regiones del pais durante
este ano, que GETNE realizara de forma
parcialmente presencial y virtual o que
permitira seguir mejorando en la aten-
cién de los pacientes con neoplasias
neuroendocrinas y endocrinas a pesar
de las dificultades de esta época.

Junto a la formacion, la investigacion
clinica y traslacional es basica para
el Grupo. Ademas de convocar des-
de 2011 becas para proyectos tras-
lacionales para grupos de referencia
e investigadores emergentes —la pri-
mera se concedié al Dr. Jaume Cap-
devila y le ha permitido desarrollar su
tesis doctoral Epigenetic EGFR Gene
Repression Confers Sensitivity to The-
rapeutic BRAFV600E Blockade in Co-
lon Neuroendocrine Carcinomas, que
se acaba de publicar en Clinical Can-
cer Research—, GETNE lidera ensayos
clinicos tanto nacionales como inter-
nacionales en fase Il y Ill en los que
se estan evaluando nuevos farmacos

GETNE organizé el 3 de febrero en Galicia su primera reunién regional.
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Grupo Espafol de Tumores
Neuroendocrinos y Endocrinos

y nuevas estrategias de tratamiento
para pacientes con tumores neuroen-
docrinos y endocrinos.

Entre ellos destacan fases Il interna-
cionales, como el estudio AXINET, que
evalia axitinib en combinacién con
analogos de somatostatina, y el estu-
dio SEQTOR, que evalua distintas se-
cuencias de tratamiento en tumores
neuroendocrinos pancreaticos, y estu-
dios fase Il con nuevos farmacos como
los estudios TALENT (lenvatinib), SU-
NEVO (TH302 + sunitinib), DUNE y DU-
THY (durvalumab y tremelimumab en
neuroendocrinos de distintas areas y
tiroides), CABATEN (cabozantinib y ate-
zolizumab) y PALBONET (palbociclib).
Este dltimo, liderado por el Dr. Enrique
Grande, se ha publicado en febrero en
Oncologist. I
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Eventos online, sesiones para pacientes
y un estudio observacional, acciones de
SOGUG ante el COVID-19

Ante la alerta sanitaria por el CO-
VID-19, SOGUG ha realizado diferentes
acciones. El pasado 17 de abril organi-
z6 un webinar para resolver las dudas
de los pacientes con tumores genitou-
rinarios y sus familiares. Participaron
mas de 50 pacientes afectados por
tumores de préstata, vejiga y rindn. El
Grupo esta preparando dos podcasts
para difundir los puntos mas relevan-
tes de esta sesion virtual.

Asimismo, trabaja en un estudio obser-
vacional para describir la poblacién in-
fectada por COVID-19 con tumores ge-
nitourinarios atendidos en hospitales
espanoles, conocer la presentacion cli-
nica, su evolucion terapéutica y pronds-
tico de dicho proceso infeccioso.

La pandemia también ha afectado
a eventos presenciales que trans-

forman su formato a online como el
Xl Curso SOGUG de Céancer Renal y
Tumores Germinales, que se desa-
rrollarda en mayo, y la Xl Jornada de
Revision del Congreso Americano de
Tumores Genitourinarios, que unida a
la Revision del Congreso Americano
General, estara activa en www.so-
gug.es a finales de junio.

Desde al area de pacientes, SOGUG
estd desarrollando durante este
2020 el proyecto Paciente exper-
to — Céancer renal, impulsado junto
con ALCER e Ipsen. El objetivo es
formar a un grupo de pacientes de
cancer renal para desarrollar sus co-
nocimientos y habilidades como “pa-
cientes expertos” y puedan servir
de mentores para informar, formar,
orientar y apoyar a otros pacientes
de su entorno.

SOGUG

INVESTIGAR - APRENDER - DIVULGAR - CURAR

Finamente, el Grupo ha puesto en
marcha el proyecto SOGUG Podcast,
coordinado por la Dra. Begoiha Pérez
Valderrama y |la Dra. Maria José Mén-
dez Vidal, un servicio de informacion
sobre los lltimos avances en tumores
genitourinarios presentados en las re-
uniones de Oncologia mas relevantes.
Disponibles en www.sogug.es y para
su descarga desde Ivoox, Spreaker,
Apple podcasts y Spotify, ya se han
publicado los podcasts “Medidas pro-
visionales para sanitarios en el trata-
miento de los tumores GU durante la
alerta por COVID-19. Parte I” y “Revi-
sion del Simposio de Tumores Genitou-
rinarios realizado en San Francisco en
febrero de 2020”.

GETHI trabaja en una biblioteca de
casos clinicos de tumores infrecuentes

El Grupo Espanol de Tumores Huér-
fanos e Infrecuentes (GETHI), cons-
ciente de la importancia de la for-
macion en el ambito de los tumores
infrecuentes, anima a sus miembros
a compartir la experiencia que supo-
ne el diagndstico y tratamiento de
los casos clinicos atendidos en su
asistencia diaria, presentando estos
casos al Concurso de Casos Clinicos
que organiza en el ambito de su sim-
posio nacional. GETHI ya trabaja en
una plataforma on-line, a la que se
podra acceder a través de su web
www.gethi.org, que permitira a los

Gethi

Grupo Espanol de Tumores
Huérfanos e Infrecuentes

miembros del grupo editar los casos
clinicos. Junto a los casos ya reco-
gidos, seleccionados en concursos
anteriores, formaran la biblioteca GE-
THI de casos clinicos de tumores in-
frecuentes. Los casos formaran par-
te de publicaciones on-line —con su
respectivo ISBN-, que GETHI editara
de forma periddica. I
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Aunque las autoridades regulatorias acepten el uso de marcadores subrogados para la demostracion de beneficio, insisten en la necesidad de
que dichos marcadores tengan una correlacion con el beneficio clinico.

| principal de objetivo de la in-

vestigacion en Oncologia es

lograr que los pacientes vivan

mas (supervivencia global) y con
la menor sintomatologia posible (calidad
de vida). Sin embargo, demostrar bene-
ficios en supervivencia global (SG) es
muy dificil y exige estudios de larga dura-
cién y con un gran ndmero de pacientes.
Esto es aun mas evidente en cancer de
mama, un tumor con una alto indice de
curacién, cuyas recaidas con frecuencia
son tardias, y con una larga superviven-
cia incluso en enfermedad metastasica.

Por ello, y dada la necesidad de aprobar
nuevos farmacos potencialmente Utiles
de una forma &gil, los estudios utilizan
otros objetivos como sustitutos a la SG,
de manera que se acorten los tiempos y
participantes necesarios.

El uso de estos marcadores subrogados
es motivo de debate constante, y, aunque
las autoridades regulatorias aceptan su
uso para la demostracion de beneficio,
insisten en la necesidad de que dichos
marcadores tengan una correlacion con

el beneficio clinico. Esto es fundamental,
porque de lo contrario, puede resultar en
la aprobacion de farmacos de beneficio
dudoso, no exentos de toxicidad y a un
alto coste. Por tanto, es imprescindible
disponer de evidencia sélida sobre la co-
rrelacion entre los objetivos subrogados
usados en Oncologia con el beneficio
clinico. La Food and Drug Administration
(FDA) publicé recientemente una lista en
la que se enumeraban los distintos obje-
tivos subrogados utilizados en Oncologia,
aunque sin especificar la evidencia empi-
rica sobre su validez o fuerza de su corre-
lacién. La FDA especificaba, asimismo, si
cada uno de estos objetivos era apropia-
do para la aprobacion acelerada de far-
macos, aprobacién estandar o ambas.
La aprobacién acelerada de farmacos es
una via por la que se puede aprobar un
farmaco tras demostrar efecto en objeti-
vos intermedios, y requiere de estudios
post-aprobacion para verificar el benefi-
cio clinico anticipado.

Métodos
Este estudio recoge la evidencia disponi-
ble sobre la correlacién entre los objeti-

vos subrogados considerados por la FDA
para el cancer de mama y la SG. Para
cada uno de los objetivos subrogados se
realiz6 una blsqueda en la literatura de
los estudios que evaluaban la correlacion
entre los efectos del tratamiento en los
objetivos subrogados con los efectos del
tratamiento en la supervivencia global.
Se extrajo de cada uno de los estudios
el coeficiente de correlacion o R2 y la
interpretacion de los resultados por los
autores. Se clasificaron los objetivos su-
brogados como “altamente correlaciona-
dos” si el coeficiente de correlacion era >
0,850¢€elR2>0,7,y como “no altamente
correlacionados” en caso contrario. Si no
se disponia de estudios de correlacion,
se clasificé como “no-estudiado”.

Resultados

Para el cancer de mama, la FDA consi-
dera cinco objetivos subrogados como
apropiados: tasa de respuestas objeti-
vas (ORR), supervivencia libre de pro-
gresion (DFS), supervivencia libre de
enfermedad (PFS), supervivencia libre
de evento (EFS) y respuesta completa
patolégica (pCR).
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De ellos, la pCR sélo se considerd
apta para la aprobacién acelerada de
farmacos, mientras que el resto (EFS,
DFS, ORR y PFS) se consideraron aptos
tanto para la aprobacién regular como
acelerada. Sin embargo, es importante
recalcar que, en esta tabla de la FDA, la
EFS, DFS, ORR y PFS se consideraban
de forma global para una multitud de tu-
mores, y por lo tanto no se especificaba
si en el caso del cancer de mama se
consideraban aptos para la aprobacién
acelerada o regular.

A continuacion se resume la evidencia
disponible para cada uno de estos ob-
jetivos:

Respuesta completa patoldgica
(pCR): se usa como marcador Ssu-
brogado en los estudios de neoadyu-
vancia y la FDA solo lo considera en
el cancer de mama. Aunque existen
varias definiciones de pCR, la mas
aceptada es la ausencia de tumor in-
vasivo en la mama y en la axila. En
los dos metaanalisis que evaluaron
su correlaciéon con la SG, la R2 fue
de 0,09y 0,12 respectivamente. Por
tanto, ambos estudios concluyen que
la pCR es un subrogado “no altamen-
te correlacionado” con la SG, y que
los efectos de los tratamientos sobre
la pCR no pueden extrapolarse a los
efectos en SG.

Supervivencia libre de enfermedad
(DFS): se define como tiempo desde
la aleatorizacion hasta la recidiva de
la enfermedad o muerte por cualquier
causa, y es una medida usada general-
mente en el escenario adyuvante. Un
estudio de correlacion evalué la DFS
como subrogado de la SG, con un co-
eficiente de correlaciéon de 0,62. Este
estudio concluye que, aunque hay in-
dicios de correlacion entre la DFS y la
SG, esta no es fuerte. Al realizar un
estudio de correlacién en pacientes
con cancer de mama HER2-positivo,
se identifica un R2 de 0,75, y, por tan-
to, se concluye que la DFS es un ob-
jetivo subrogado fuertemente correla-
cionado con la SG en cancer de mama
HER2-positivo.

70

Supervivencia libre de evento (EFS):
se usa en el escenario neoadyuvan-
te, y representa el tiempo desde la
aleatorizacion hasta la recidiva de la
enfermedad, progresion o muerte. No
se disponen de estudios de correla-
cién entre la EFS y la SG, y, por tanto,
se clasifica como “no-estudiado”.
Tasa de respuestas objetivas (ORR):
se define como la proporcién de pa-
cientes en los que el tamano tumoral
se reduce al menos un porcentaje pre-
establecido y por un periodo de tiem-
po minimo. En los dos estudios de co-
rrelacién al respecto, el coeficiente de
correlaciéon fue de 0,57 para uno de
ellos y la R2 en el segundo de 0,34.
Por tanto, no se pueden considerar un
objetivo subrogado altamente correla-
cionado con la SG.

Supervivencia libre de progresion
(PFS): se define como el tiempo en-
tre la aleatorizacion y la progresion de
la enfermedad o muerte. En los cinco
estudios publicados al respecto, se
encontraron R2 de entre 0,35y 0,52,
y unos coeficientes de correlacién
de entre 0,48 y 0,72 y, por tanto, se
concluye que la SLP no es un objetivo
subrogado altamente correlacionado
con la SG. Al considerar Unicamente
segundas o ulteriores lineas, el R2 se
incrementd de forma discreta.

Comentario

Este estudio evalia la correlacion en-
tre los objetivos subrogados usados en
cancer de mama y la supervivencia glo-
bal, cuyo incremento es el objetivo prin-
cipal de los oncélogos. A pesar de que
la mayoria de los farmacos aprobados
recientemente se han basado en estos
objetivos, este estudio pone de manifies-
to que ninguno de ellos, a excepcion de
la DFS en cancer de mama HER2-positi-
vo, ha podido demostrar una correlacién
alta con la SG. En efecto, la DFS, ORR,
PFS presentan un cierto grado de corre-
lacién, aunque no alcanza el umbral para
ser considerada alta, mientras que los
efectos de los tratamientos en la pCR
no han podido demostrar correlacién con
los efectos en SG, y la correlacién de la
EFS con la SG no se ha estudiado.

La fuerza de la correlacion entre un ob-
jetivo subrogado y la SG puede condi-
cionar la via de aprobacién usada por
la FDA, ya que la aprobacién acelerada
esta especialmente disefada para su-
brogados que carecen de una validacion
fuerte. De esta manera, los autores su-
gieren que a la vista de los resultados
del estudio, la DFS, ORR y PFS deberian
utilizarse para aprobaciones aceleradas,
precisando por tanto estudios de valida-
cién post-aprobacion.

A pesar de ello, mdiltiples farmacos han
sido aprobados de forma reglada en los
ultimos anos en base a estos objetivos
subrogados. Por otro lado, no se dispo-
ne hasta la fecha de estudios de corre-
lacién entre los objetivos subrogados y
calidad de vida en céncer de mama.

Conclusion

Este estudio concluye que en cancer de
mama, a excepcion de la DFS en cancer
de mama HER2-positivo, los objetivos
subrogados usados en cancer de mama
no han podido demostrar una alta corre-
lacién con la SG.
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Consulte el Canal SEOM sobre COVID-19
Recomendaciones, guias y Q&A

para oncologos médicos
y pacientes con cancer
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Sociedad Espanola
da Oncologia Médica

SEOM #QuédateEnCasa f}.
@_SEOM

Somos una sociedad cientifica, referente en cancer. Nuestra
mision: mejorar la prevencion, el diagndstico, el tratamiento y

el seguimiento del cancer.
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