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ueridos socios, compañeros y amigos, 

Los residentes de Oncología Médica cuentan a lo 
largo de su especialización con muchas posibili-

dades de formarse en temas muy específicos relacionados con 
múltiples patologías tumorales, incluso con aspectos traslacio-
nales relacionados con la biología molecular y la genética, pero 
no ocurre lo mismo con los cuidados continuos, o con nuevas 
habilidades y competencias transversales relacionadas con el 
liderazgo, la comunicación o la negociación en el entorno labo-
ral, aspectos innovadores que hemos detectado contribuyen a 
situar mejor la especialidad para las futuras generaciones de on-
cólogos médicos.

Por ello, desde SEOM nos estamos volcando tanto con el Curso 
de Residentes sobre control de síntomas y terapias de soporte, 
dirigido a R1 y R2, cuya edición número 17 celebramos en mar-
zo en Valencia con más de 200 congresistas, como con el Curso 
+MIR ‘Liderando el futuro’, dirigido a R4 y R5, que acabamos de 
celebrar el 27 y 28 de abril en Madrid, organizado íntegramente 
por vez primera desde la propia Sociedad con 42 inscritos pro-
cedentes de todos los Servicios de Oncología Médica de España.    

Capacitamos así a los residentes primero para un abordaje físi-
co, psíquico y social de nuestros pacientes, y después les dota-
mos de herramientas de liderazgo para convertirse en los me-

jores futuros oncólogos médicos. Aprovecho esta tribuna para 
agradecer la ingente labor que están realizando las Secciones 
SEOM de Cuidados Continuos y +MIR de residentes y adjuntos 
jóvenes, a los congresistas su asistencia y a todos los ponentes 
de ambos cursos que han contribuido con sus presentaciones 
a elevar el nivel científico. Y os invito a que leáis el reportaje en 
páginas centrales de este número que dedicamos a todo lo que 
han dado de sí los dos cursos, básicos y emblemáticos ya en la 
oferta formativa de SEOM.  

SEOM2023 está cada vez más cerca y seguimos trabajando en 
nuestro Congreso nacional que celebraremos en Barcelona del 
19 al 22 de septiembre. El 25 de abril se cerró el plazo de recep-
ción de comunicaciones y me gustaría anunciaros que hemos 
recibido 565 comunicaciones, 40 más que en 2022. Todo un éxi-
to. Asimismo, ya se ha abierto el período de inscripción a nues-
tro Congreso, así que os animo a hacerlo. 

Otra cita ineludible es la Jornada en Cáncer de Mama Heredita-
rio, que el pasado 13 de abril celebró su novena edición y donde 
se repasaron los avances terapéuticos y la necesaria multidis-
ciplinariedad en su manejo con una brillante organización por 
parte de la Sección SEOM de Cáncer Familiar y Hereditario, jun-
to con los Grupos Cooperativos de investigación en cáncer de 
mama GEICAM y SOLTI. Podéis leer un amplio artículo de los 
detalles y el contenido científico de la Jornada en esta revista.

Q
Dra. Enriqueta Felip
Presidenta SEOM 2021-2023
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Investigación y calidad son dos de nuestras señas de identi-
dad. Tal es así que con motivo del Día de la Innovación en Cán-
cer el 21 de abril, presentamos junto con ASEICA un vídeo y 
un decálogo de medidas para impulsar el emprendimiento en 
Oncología aprovechando el potencial investigador y clínico de 
España. Y es que nuestro país ocupa una posición privilegia-
da en el tratamiento del cáncer, tanto a nivel de práctica clíni-
ca asistencial, con grandes profesionales y trabajo en equipo, 
como a nivel de investigación, con una gran actividad en ensa-
yos clínicos e investigación traslacional y preclínica. Asimis-
mo, celebramos el pasado 24 de abril junto con la Fundación 
ECO una jornada sobre cómo mejorar la calidad oncológica a 
través de la acreditación y el modelo OECI. En esta jornada, 
hablamos de cultura de calidad, de multidisciplinariedad, de 
mejoría continua, de cooperación, de empoderar al paciente y 
a la sociedad, de modelo asistencial y de evaluación de resul-
tados, entre otros temas. Podéis profundizar más en ambos te-
mas con los artículos que publicamos en el interior. 

La producción científica de SEOM sigue creciendo y en las úl-
timas semanas hemos presentado el documento Propuesta de 
variables de interés para su registro en registros de cáncer de 
base poblacional y para estudios de alta resolución, un informe 
elaborado con REDECAN que facilitará la realización de estu-
dios de alta resolución en los que participen profesionales de 
los registros con profesionales de la Oncología Médica. Podéis 
acceder al documento completo a través del código QR que fa-
cilitamos en la noticia. 

Hablando de producción científica, aprovecho para felicitar 
a Mariano Provencio, nuevo editor jefe de Clinical & Transla-
tional Oncology (CTO), convencida de que, con su trabajo, la 
revista será clave en la difusión rigurosa de los avances cien-
tíficos desde una visión multidisciplinar. Y reconocer la ines-
timable labor durante los últimos siete años de Pere Gascón. 

En SEOM seguimos impulsando nuevas herramientas forma-
tivas y divulgativas. En este sentido, ya tenéis a vuestra dispo-
sición para que podáis descargar SEOM OncoCare, la primera 
App específica de atención a los cuidados continuos del pacien-
te con cáncer de manera integral, cuya base científica parte de la 

tercera edición del Manual SEOM de Cuidados Continuos. Esta 
App ha sido creada por un grupo de jóvenes oncólogos que co-
laboran con la Sección SEOM de Cuidados Continuos y es fruto 
de una Beca SEOM a las Secciones y Grupos de Trabajo SEOM.

Asimismo, seguimos enfocados en promover los beneficios 
del ejercicio físico antes, durante y después del cáncer, y apro-
vechando el Día Mundial de la Actividad Física el pasado 6 de 
abril, lanzamos la campaña en redes sociales #MuéveteCon-
TuOncólogo a iniciativa del Grupo de Trabajo de SEOM de 
Ejercicio y Cáncer. Aprovecho para agradeceros a todos los on-
cólogos médicos que habéis participado y a los pacientes que 
con vuestros testimonios habéis ayudado a concienciar a la 
población de la importancia de realizar ejercicio físico frente 
al cáncer.  

También nos preocupa como Sociedad la sostenibilidad 
medioambiental, social y económica. Por ello, comprometidos 
con los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la ONU, hemos 
aprobado una serie de medidas tanto de gestión de actividades 
como de procedimiento de trabajo interno. Podéis leer el decá-
logo detallado que recogemos en páginas interiores.

No quiero terminar sin lamentar el reciente fallecimiento de 
nuestro querido Roberto González, creador del reto Rober con-
tra el cáncer, un ejemplo de vida, resiliencia y compromiso; re-
conocer su labor y trabajo en pro de la investigación contra el 
cáncer con iniciativas deportivas que han servido para finan-
ciar dos Becas SEOM; y mandar nuestro más sentido pésame a 
familiares y amigos. Rober, siempre te recordaremos como más 
te gustaba, sobre dos ruedas. Descansa en paz. En su honor, va-
mos a participar en el último reto que había organizado, el ca-
mino primitivo Oviedo-Santiago, una carrera de 320 kilómetros 
sin parar en 60 horas, y que se celebrará en los próximos días. 
En las páginas interiores le rendimos un homenaje a través de 
su oncóloga Paula Jiménez Fonseca.    

Como veis, Junta Directiva, equipo técnico y socios de SEOM 
seguimos trabajando en multitud de proyectos y muy variados, 
y esperamos siempre contar con vuestra ayuda y colaboración 
porque… ¡todos somos SEOM, todos hacemos SEOM!  
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FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: PecFent 100 microgramos/pulverización, solución para pulverización nasal. PecFent 400 microgramos/pulverización, solución para 
pulverización nasal. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: PecFent 100 microgramos/pulverización, solución para pulverización nasal: Cada ml de solución contiene 1000 microgramos de fentanilo (como citrato). Una pulverización 
(100 microlitros) contiene 100 microgramos de fentanilo (como citrato). Los frascos contienen: 0,95 ml (950 microgramos de fentanilo) - frasco de 2 pulverizaciones o 1,55 ml (1550 microgramos de fentanilo) - frasco de 8 pulverizaciones. 
PecFent 400 microgramos/pulverización, solución para pulverización nasal: Cada ml de solución contiene 4000 microgramos de fentanilo (como citrato). 1 pulverización (100 microlitros) contiene 400 microgramos de fentanilo (como citrato). 
Cada frasco contiene 1,55 ml (6200 microgramos de fentanilo). Excipientes con efecto conocido: Cada pulverización contiene 0,02 mg de propilparahidroxibenzoato (E216). Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección Lista de 
excipientes. FORMA FARMACÉUTICA: Solución para pulverización nasal (pulverización nasal). Solución transparente a prácticamente transparente, incolora y acuosa. DATOS CLÍNICOS: Indicaciones terapéuticas: PecFent está indicado para 
el tratamiento del dolor irruptivo en los adultos que están recibiendo tratamiento de mantenimiento con opioides para el dolor oncológico crónico. El dolor irruptivo es una exacerbación transitoria del dolor que se produce sobre un dolor de base 
persistente, por lo demás, controlado. Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con opioides son aquellos que toman como mínimo 60 mg de morfina por vía oral al día, 25 microgramos de fentanilo por vía transdérmica por hora, 
30 mg de oxicodona diarios, 8 mg de hidromorfona diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide, durante una semana o más. Posología y forma de administración: El tratamiento debe ser iniciado y permanecer bajo la supervisión de un 
médico con experiencia en el tratamiento con opioides en los pacientes con cáncer. Los médicos deben tener en cuenta el potencial de abuso del fentanilo. Posología: La dosis de PecFent debe ajustarse a una dosis “eficaz” que proporcione una 
analgesia adecuada y minimice las reacciones adversas, sin causar reacciones adversas excesivas (o intolerables), durante dos episodios de dolor irruptivo tratados consecutivamente. La eficacia de una dosis determinada debe evaluarse durante 
el siguiente período de 30 minutos. Se debe vigilar meticulosamente a los pacientes hasta que se alcance una dosis eficaz. PecFent está disponible en dos concentraciones: 100 microgramos/pulverización y 400 microgramos/pulverización. Una 
dosis de PecFent puede consistir en la administración de una pulverización (dosis de 100 microgramos o 400 microgramos) o dos pulverizaciones (dosis de 200 microgramos u 800 microgramos) de la misma concentración (concentración de 
100 microgramos o 400 microgramos). Los pacientes no deben usar más de cuatro dosis al día. Los pacientes deben esperar por lo menos cuatro horas después de una dosis, antes de tratar otro episodio de dolor irruptivo con PecFent. PecFent 
puede administrar dosis de 100, 200, 400 y 800 microgramos de la siguiente manera:

Dosis inicial: La dosis inicial de PecFent para tratar los episodios de dolor irruptivo es siempre de 100 microgramos (una pulverización), incluso en los pa-
cientes que ya estaban tomando otros productos que contienen fentanilo para el dolor irruptivo y cambian el tratamiento. Los pacientes deben esperar por 
lo menos cuatro horas antes de tratar otro episodio de dolor irruptivo con PecFent. Método de ajuste de la dosis: Se debe recetar a los pacientes un frasco 
(dos pulverizaciones u ocho pulverizaciones) de PecFent 100 microgramos/pulverización para el ajuste inicial de la dosis. A los pacientes con dosis inicial de 
100 microgramos y que necesiten una dosis más alta debido a una ausencia de efecto, se les puede indicar que usen dos pulverizaciones de 100 micro-
gramos (una en cada fosa nasal) para su siguiente episodio de dolor irruptivo. Si esta dosis no es satisfactoria, se debe recetar al paciente un frasco de 
PecFent 400 microgramos/pulverización, y se les debe indicar que cambien a una pulverización de 400 microgramos para su siguiente episodio de dolor. Si
esta dosis no es satisfactoria, se debe indicar al paciente que aumente a dos pulverizaciones de 400 microgramos (una en cada fosa nasal). Desde el inicio 
del tratamiento, se debe hacer un seguimiento estricto de cada paciente, y la dosis debe ajustarse hasta que se alcance una dosis eficaz, la cual debe 
confirmarse durante dos episodios de dolor irruptivo tratados consecutivamente. Ajuste de la dosis en pacientes que cambian entre medicamentos que 
contienen fentanilo de liberación inmediata: Pueden existir diferencias sustanciales en el perfil farmacocinético de los medicamentos de fentanilo de libera-
ción inmediata, lo que produce diferencias clínicamente importantes en la velocidad y grado de absorción del fentanilo. Por lo tanto, al cambiar entre medi-
camentos que contienen fentanilo indicados para el tratamiento del dolor irruptivo, incluidas las formulaciones intranasales, es esencial volver a realizar a los 

pacientes el ajuste de la dosis del medicamento nuevo, y no hacer un cambio de dosis por dosis (microgramo por microgramo). Tratamiento de mantenimiento: Una vez establecida una dosis eficaz durante el ajuste de la dosis, los pacientes deben 
seguir tomando esta dosis, hasta un máximo de cuatro dosis al día. Reajuste de la dosis: En general, la dosis de mantenimiento de PecFent debe aumentarse solo si la dosis actual no trata adecuadamente el dolor irruptivo durante varios episodios 
consecutivos. En los pacientes que presenten de manera constante más de cuatro episodios de dolor irruptivo cada 24 horas, puede ser necesario revisar la dosis del tratamiento de base con opioides. Si no hay un control del dolor adecuado, debe 
considerarse la posibilidad de hiperalgesia, tolerancia y progresión de la enfermedad subyacente (ver sección Advertencias y precauciones especiales de empleo). Si las reacciones adversas son intolerables o persistentes, la dosis debe reducirse 
o el tratamiento con PecFent debe reemplazarse por otro analgésico. Suspensión definitiva del tratamiento: El tratamiento con PecFent debe interrumpirse definitivamente y de inmediato si el paciente ya no sufre episodios de dolor irruptivo. El
tratamiento del dolor de base persistente debe mantenerse de la manera prescrita. Si se hace necesaria la suspensión definitiva de todo el tratamiento con opioides, el médico debe hacer un seguimiento estricto del paciente, ya que se precisa 
una disminución gradual de la dosis de opioides a fin de evitar la posibilidad de efectos abruptos de abstinencia. Poblaciones especiales: Personas de edad avanzada (mayores de 65 años): En el programa del estudio clínico de PecFent, 104 (26,1
%) pacientes tenían más de 60 años; 67 (16,8 %) más de 65 años y 15 (3,8 %) más de 75 años. No hubo ninguna indicación de que los pacientes de edad avanzada tendieran a ajustar la dosis a dosis más bajas o de que sufrieran más reaccio-
nes adversas. No obstante, en vista de la importancia de las funciones renal y hepática en el metabolismo y la depuración del fentanilo, se debe tener más cuidado cuando se use PecFent en las personas de edad avanzada. No se dispone de 
datos acerca de las propiedades farmacocinéticas de PecFent en los pacientes de edad avanzada. Insuficiencia hepática o renal: PecFent debe administrarse con precaución a los pacientes con insuficiencia hepática o renal moderada o grave (ver
sección Advertencias y precauciones especiales de empleo). Población pediátrica: No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de PecFent en niños y adolescentes menores de 18 años. No se dispone de datos. Forma de administración: 
PecFent se administra solo por vía nasal. El frasco se debe extraer del envase con cierre de seguridad a prueba de niños inmediatamente antes de su uso, y el tapón protector se debe quitar. El frasco se debe cebar antes del primer uso; para ello, 
debe sostenerse en posición vertical, y se deben oprimir y soltar los agarres digitales en ambos lados de la boquilla, hasta que aparezca una barra verde en la ventana de recuento (debe aparecer después de cuatro pulverizaciones). Frasco de 2 
pulverizaciones: El frasco de 2 pulverizaciones no se puede volver a cebar, y una vez que se han utilizado ambas dosis, o si han transcurrido más de 5 días desde el cebado, el frasco y su contenido deben desecharse como se describe en la 
sección Precauciones especiales de eliminación. Frasco de 8 pulverizaciones: Si pasan cinco días sin que se use el producto, se debe volver a cebar pulverizando una vez. Se debe aconsejar al paciente que escriba la fecha del primer uso en el
espacio proporcionado en la etiqueta del envase a prueba de niños. Para administrar PecFent, la boquilla se coloca a corta distancia (aproximadamente 1 cm) en el interior de la fosa nasal, y se apunta ligeramente hacia el puente de la nariz. A 
continuación, se administra una pulverización; para ello, se oprimen y se sueltan los agarres digitales de cada lado de la boquilla. Se oirá un clic y el número que aparece en el contador avanzará en una unidad. Se debe indicar a los pacientes que 
tal vez no sientan la administración de la pulverización, y que, por lo tanto, para confirmar que se ha administrado una pulverización, deben guiarse por el clic que oirán y por el número que avanza en el contador. Las microgotas de la pulverización 
de PecFent forman un gel en la nariz. Se debe aconsejar a los pacientes que no se suenen la nariz inmediatamente después de la administración de PecFent. Se debe volver a tapar el frasco con el tapón protector después de cada uso y el frasco 
debe volver a colocarse en el envase con cierre de seguridad a prueba de niños, para su conservación segura. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección Lista de excipientes. 
Pacientes que no estén en tratamiento de mantenimiento con opioides, por el mayor riesgo de depresión respiratoria. Depresión respiratoria grave o trastornos pulmonares obstructivos graves. Tratamiento del dolor agudo distinto al dolor irruptivo. 
Pacientes que estén en tratamiento con medicamentos que contienen oxibato de sodio. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Se debe indicar a los pacientes y a sus cuidadores que PecFent contiene un principio activo en una
cantidad que puede ser mortal para un niño. A fin de reducir al mínimo los riesgos de reacciones adversas relacionadas con los opioides y para identificar la dosis efectiva, es imprescindible que los profesionales médicos vigilen atentamente a los 
pacientes durante el proceso de ajuste de la dosis. Es importante que el tratamiento con opioides de acción prolongada usados para tratar el dolor persistente del paciente se haya estabilizado antes de comenzar el tratamiento con PecFent. Hipe-
ralgesia: Como ocurre con otros opioides, en caso de un control del dolor insuficiente en respuesta a un aumento de la dosis de fentanilo, se debe considerar la posibilidad de hiperalgesia inducida por opioides. Puede estar indicada la reducción 
de la dosis de fentanilo o la suspensión o revisión del tratamiento con fentanilo. Depresión respiratoria: Hay un riesgo de depresión respiratoria clínicamente significativa asociada con el uso de fentanilo. Los pacientes con dolor que reciben trata-
miento crónico con opioides pueden presentar una tolerancia a la depresión respiratoria y, por tanto, el riesgo de depresión respiratoria en estos pacientes es reducido. El uso simultáneo de depresores del sistema nervioso central puede aumentar 
el riesgo de depresión respiratoria (ver sección Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción). Enfermedad pulmonar crónica: En los pacientes con enfermedades pulmonares obstructivas crónicas, el fentanilo puede causar
reacciones adversas más graves. En estos pacientes, los opioides pueden reducir la movilidad respiratoria y aumentar la resistencia de las vías respiratorias. Aumento de la presión intracraneal: PecFent debe administrarse solo con suma precau-
ción a los pacientes que pueden ser especialmente sensibles a los efectos intracraneales de la retención de CO2

, por ejemplo, los que tienen indicios de aumento de la presión intracraneal o alteración de la conciencia. Los opioides pueden en-
mascarar la evolución clínica de los pacientes con una lesión craneal y solo deben emplearse si ello está clínicamente justificado. Cardiopatías: El fentanilo puede provocar bradicardia. Por tanto, PecFent debe administrarse con precaución en 
pacientes con bradiarritmias previas o ya existentes. Insuficiencia hepática o renal: Además, PecFent debe administrarse con precaución a los pacientes con insuficiencia hepática o renal. No se han evaluado los efectos de la insuficiencia hepáti-
ca o renal sobre las características farmacocinéticas del medicamento; sin embargo, si se administra por vía intravenosa, se ha demostrado que la depuración del fentanilo está alterada en los pacientes con insuficiencia hepática o renal, debido 
a las alteraciones en la depuración metabólica y en las proteínas plasmáticas. Por lo tanto, en los pacientes con insuficiencia hepática o renal, moderada o grave, debe tenerse un cuidado especial durante el proceso de ajuste de la dosis. Debe 
prestarse una atención especial a los pacientes con hipovolemia o hipotensión. Trastorno por uso de opioides (abuso y dependencia): Después de la administración repetida de opioides como el fentanilo, pueden producirse tolerancia y dependen-
cia física o psicológica. Sin embargo, se sabe que se produce adicción yatrógena después del uso terapéutico de opioides. El uso repetido de PecFent puede dar lugar a un trastorno por uso de opioides (TUO). El abuso o el mal uso intencionado 
de PecFent puede producir una sobredosis y/o la muerte. El riesgo de desarrollar un TUO aumenta en pacientes con antecedentes personales o familiares (padres o hermanos) de trastornos por uso de sustancias (incluido el trastorno por consumo 
de alcohol), en consumidores actuales de tabaco o en pacientes con antecedentes personales de otros trastornos de salud mental (p. ej., depresión grave, ansiedad y trastornos de la personalidad). Los pacientes requerirán un seguimiento para 
detectar signos de comportamiento de búsqueda del medicamento (p. ej., solicitud de una nueva receta demasiado pronto). Esto incluye la revisión de los opioides concomitantes y los fármacos psicoactivos (como benzodiacepinas). En el caso de 
los pacientes con signos y síntomas de TUO, se debe considerar la posibilidad de consultar a un especialista en adicciones. Se debe informar a los deportistas de que el tratamiento con fentanilo puede dar resultados positivos en los análisis anti-
dopaje. Síndrome serotoninérgico: Se recomienda precaución cuando PecFent se administre de forma concomitante con medicamentos que afecten a los sistemas de neurotransmisores serotoninérgicos. El desarrollo de un síndrome serotoninér-
gico potencialmente mortal puede aparecer con el uso concomitante de medicamentos serotoninérgicos, como los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) y los inhibidores de la recaptación de serotonina y noradrenalina (IRSN), 
y con los medicamentos que afectan al metabolismo de la serotonina (incluidos los inhibidores de la monoaminooxidasa [IMAO]). Esto puede ocurrir con la dosis recomendada (ver sección Interacción con otros medicamentos y otras formas de 
interacción). El síndrome serotoninérgico puede incluir cambios en el estado mental (p. ej., agitación, alucinaciones, coma), inestabilidad autonómica (p. ej., taquicardia, presión arterial lábil, hipertermia), anomalías neuromusculares (p. ej., hiperre-
flexia, descoordinación, rigidez) y/o síntomas gastrointestinales (p. ej., náuseas, vómitos, diarrea). Si se sospecha de un síndrome serotoninérgico, debe suspenderse el tratamiento con PecFent. Vía de administración: PecFent solo está indicado 
para la administración por vía nasal y no se debe administrar por otra vía. Debido a las propiedades fisicoquímicas de los excipientes incluidos en la formulación, debe evitarse en particular la inyección intravenosa o intrarterial. Enfermedades 
nasales: Si el paciente sufre episodios recurrentes de epistaxis o molestias nasales mientras toma PecFent, debe plantearse otra forma de administración para el tratamiento del dolor irruptivo. Trastornos respiratorios relacionados con el sueño: 
Los opioides pueden producir trastornos respiratorios relacionados con el sueño, como apnea central del sueño e hipoxemia relacionada con el sueño. El uso de opioides aumenta el riesgo de apnea central del sueño de forma dependiente de la 
dosis. En los pacientes que presentan apnea central del sueño, se debe considerar la posibilidad de reducir la dosis total de opioides. Uso concomitante con sedantes: El uso simultáneo de PecFent y medicamentos sedantes como las benzodia-
cepinas o medicamentos afines puede provocar sedación, depresión respiratoria, coma y muerte. Debido a estos riesgos, la prescripción concomitante con estos medicamentos sedantes se debe reservar a los pacientes para los que no son po-
sibles otras opciones terapéuticas. Si se decide prescribir PecFent de forma simultánea con medicamentos sedantes, se debe utilizar la dosis eficaz más baja y la duración del tratamiento debe ser lo más breve posible. Los pacientes deben ser 
supervisados estrechamente para detectar signos y síntomas de depresión respiratoria y sedación. A este respecto, se recomienda encarecidamente informar a los pacientes y a sus cuidadores para que sean conscientes de estos síntomas (ver 
sección Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción). Excipientes de PecFent: PecFent contiene propilparahidroxibenzoato (E216), que puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) y, excepcionalmente, 
broncoespasmo (si el medicamento no se administra correctamente). Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: El uso simultáneo de medicamentos que contienen oxibato de sodio y fentanilo está contraindicado
(ver sección Contraindicaciones). Se debe interrumpir el tratamiento con oxibato de sodio antes de iniciar el tratamiento con PecFent. El fentanilo se metaboliza principalmente por medio del sistema de la isoenzima humana citocromo P450 3A4
(CYP3A4); por lo tanto, pueden producirse interacciones potenciales si PecFent se administra al mismo tiempo con medicamentos que afectan a la actividad del CYP3A4. La administración simultánea con medicamentos que inducen la actividad 
del CYP3A4 puede disminuir la eficacia de PecFent. El uso simultáneo de PecFent con inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomicina, claritromicina y nelfinavir) o inhibidores moderados del CYP3A4 
(por ejemplo, amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicina, fluconazol, fosamprenavir, zumo de pomelo y verapamilo) puede producir un aumento de las concentraciones plasmáticas de fentanilo, lo que puede causar reacciones farmacológicas 
adversas graves, incluso depresión respiratoria mortal. Se debe vigilar estrictamente, durante un tiempo prolongado, a los pacientes que reciben PecFent simultáneamente con inhibidores moderados o potentes del CYP3A4. El aumento de la 
dosis debe realizarse con precaución. El uso simultáneo de otros depresores del sistema nervioso central, incluidos otros opioides, sedantes o hipnóticos, anestésicos generales, fenotiazinas, tranquilizantes, relajantes del músculo esquelético, 
gabapentinoides (gabapentina y pregabalina), antihistamínicos sedantes y alcohol puede producir efectos depresores aditivos. El uso simultáneo de opioides con medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o medicamentos afines aumen-
ta el riesgo de sedación, depresión respiratoria, coma y muerte debido al efecto depresor aditivo del SNC. Se debe utilizar la dosis eficaz más baja de los medicamentos sedantes y se debe limitar la duración del uso simultáneo (ver sección Adver-
tencias y precauciones especiales de empleo). Medicamentos serotoninérgicos: La administración concomitante de fentanilo con un medicamento serotoninérgico, como un inhibidor selectivo de la recaptación de serotonina (ISRS), un inhibidor de
la recaptación de serotonina y noradrenalina (IRSN) o un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), puede aumentar el riesgo de síndrome serotoninérgico, un trastorno potencialmente mortal. No se recomienda el uso de PecFent en los pacientes 
que han recibido inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO) en los 14 días anteriores, porque se ha descrito una potenciación intensa e impredecible por los inhibidores de la MAO con los analgésicos opioides. No se recomienda el uso simultáneo 
de agonistas o antagonistas parciales de los opioides (por ejemplo, buprenorfina, nalbufina, pentazocina). Tienen una gran afinidad por los receptores de los opioides, con una actividad intrínseca relativamente baja y, por lo tanto, antagonizan 
parcialmente el efecto analgésico del fentanilo y pueden inducir síntomas de abstinencia en los pacientes dependientes de los opioides. Se ha demostrado que el uso simultáneo de oximetazolina administrada por vía nasal disminuye la absorción 
de PecFent. Por lo tanto, durante el ajuste de la dosis, no se recomienda el uso simultáneo de descongestionantes vasoconstrictores administrados por vía nasal, ya que ello puede llevar a ajustar la dosis de los pacientes a una más alta de lo re-

Dosis requerida 
(microgramos) 

Concentración 
del producto 

(microgramos)
Cantidad

100 100
Una pulverización administrada 

en una fosa nasal

200 100
Una pulverización administrada 

en cada fosa nasal

400 400
Una pulverización administrada 

en una fosa nasal

800 400
Una pulverización administrada 

en cada fosa nasal

querido. El tratamiento con mantenimiento con PecFent también puede ser menos eficaz en los pacientes con rinitis si se adminis-
tra simultáneamente con un descongestionante vasoconstrictor nasal. Si esto ocurre, se debe aconsejar a los pacientes que sus-
pendan la administración del descongestionante. No se ha evaluado en estudios clínicos el uso simultáneo de PecFent y otros 
medicamentos (aparte de la oximetazolina) administrados por vía nasal. Deben evitarse otros tratamientos administrados por vía
nasal en los 15 minutos posteriores a la administración de PecFent. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos
suficientes relativos al uso de fentanilo en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para 
la reproducción. Se desconoce el riesgo en los seres humanos. PecFent no deberá utilizarse durante el embarazo excepto si resul-
ta claramente necesario. Después del tratamiento prolongado, el fentanilo puede causar abstinencia en el recién nacido. Se acon-
seja no usar fentanilo durante el trabajo de parto y el parto (incluida la intervención cesárea) porque el fentanilo pasa a través de la 
placenta y puede causar depresión respiratoria en el feto. Si se administra PecFent, debe tenerse fácil acceso a un antídoto para el 
niño. Lactancia: El fentanilo pasa a la leche materna, y puede causar sedación y depresión respiratoria en el niño que recibe lactan-
cia materna. Las mujeres que amamantan no deben usar fentanilo y la lactancia materna no se debe reiniciar por lo menos hasta
5 días después de la última administración de fentanilo. Fertilidad: No hay datos clínicos relativos a los efectos del fentanilo sobre
la fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: Los analgésicos opioides pueden alterar la ca-
pacidad mental o física requerida para conducir o utilizar máquinas. Se debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan ni utilicen
máquinas si presentan somnolencia, mareos, trastornos visuales u otras reacciones adversas que pudieran alterar su capacidad 
para conducir o utilizar máquinas. Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: Pueden esperarse las reacciones 
adversas características de los opioides con PecFent. Con frecuencia, estas cesarán o su intensidad disminuirá con el uso conti-
nuado del medicamento, a medida que se ajuste la dosis del paciente hasta encontrar la más adecuada. Sin embargo, las reaccio-
nes adversas más graves son depresión respiratoria (que puede llevar a la apnea o a la parada respiratoria), depresión circulatoria,
hipotensión y shock, y se debe vigilar a todos los pacientes por si aparecieran estas reacciones. Los estudios clínicos de PecFent 
se diseñaron para evaluar la seguridad y la eficacia del tratamiento del dolor irruptivo, y todos los pacientes recibían también trata-
mientos de base con opioides, como morfina de liberación prolongada y fentanilo transdérmico, para el dolor persistente. Por lo
tanto, no es posible separar con certeza los efectos debidos únicamente a PecFent. Tabla de reacciones adversas: Se han notifica-
do las siguientes reacciones adversas con PecFent y/u otros compuestos que contienen fentanilo provenientes de ensayos
clínicos y de la experiencia poscomercialización (frecuencias definidas como muy frecuentes (≥1/10); frecuentes (≥1/100 a <1/10); 
poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100); raras (≥1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede 
estimarse a partir de los datos disponibles)).  Descripción de las reacciones adversas seleccionadas: Se han observado con fenta-
nilo transmucosa síntomas de abstinencia a opioides tales como náuseas, vómitos, diarrea, ansiedad, escalofríos, temblores y su-
doración. Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medica-
mento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de 
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis: Se prevé que los síntomas de la sobredosis de fentanilo por la 
vía nasal sean de naturaleza similar a los del fentanilo y otros opioides por la vía intravenosa, y son una extensión de sus efectos
farmacológicos, siendo el efecto significativo más grave la depresión respiratoria. También se puede producir coma. El tratamiento 
inmediato de la sobredosis por opioides consiste en asegurar una vía respiratoria permeable, la estimulación física y verbal del
paciente, la evaluación del grado de conciencia, el estado ventilatorio y circulatorio, y, si es necesario, la ventilación asistida (apoyo 
ventilatorio). Para el tratamiento de la sobredosis (ingestión accidental) de una persona que no ha tomado anteriormente opioides,
debe obtenerse un acceso intravenoso y se deben emplear naloxona y otros antagonistas de los opioides, según esté clínicamente
indicado. La duración de la depresión respiratoria después de la sobredosis puede ser más prolongada que los efectos de la acción
de los antagonistas de los opioides (por ejemplo, la semivida de la naloxona es de 30 a 81 minutos), y puede ser necesaria la ad-
ministración repetida. Se debe consultar la ficha técnica o resumen de las características del producto del antagonista de los
opioides concreto para obtener más información acerca de dicho uso. Para el tratamiento de la sobredosis en los pacientes en
mantenimiento con opioides, debe obtenerse un acceso intravenoso. En algunos casos, puede estar justificado el uso sensato de
naloxona u otro antagonista de los opioides; sin embargo, se asocia al riesgo de precipitar un síndrome de abstinencia agudo. Debe 
señalarse que, aunque se observaron aumentos estadísticamente significativos de la Cmáx

 después de una segunda dosis de Pec-
Fent administrada una o dos horas después de la dosis inicial, este aumento no se considera lo suficientemente grande como para
sugerir que pudiera producirse una acumulación o una sobreexposición clínicamente preocupante, lo que proporciona un amplio
margen de seguridad para el intervalo de administración recomendado de cuatro horas. Aunque no se ha observado rigidez mus-
cular que interfiera con la respiración después del uso de PecFent, esto es posible con el fentanilo y otros opioides. En caso de 
producirse, debe tratarse mediante ventilación asistida, con un antagonista de los opioides y, como alternativa final, con un bloquea-
dor neuromuscular. Se han observado casos de respiración de Cheyne-Stokes en el contexto de sobredosis de fentanilo, especial-
mente en pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca. DATOS FARMACÉUTICOS: Lista de excipientes: Pectina 
(E440); Manitol (E421); Alcohol feniletílico; Propilparahidroxibenzoato (E216); Sacarosa; Ácido clorhídrico (al 0,36 %) o hidróxido de 
sodio (para el ajuste del pH); Agua purificada. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: Frasco de 2 pulverizaciones:
18 meses. Tras el cebado, utilizar dentro de los 5 días posteriores. Frasco de 8 pulverizaciones: 3 años. Después del primer uso: 60
días. Precauciones especiales de conservación: No conservar a temperatura superior a 25 ºC. No congelar. Conservar el 
frasco dentro del envase a prueba de niños para protegerlo de la luz. Conservar siempre el frasco dentro del envase a prueba de 
niños, incluso cuando esté terminado. Naturaleza y contenido del envase: Frasco (vidrio transparente de tipo I) con una bomba 
de dosificación incluida, que incorpora un dosímetro audible y un tapón protector (tapón blanco opaco para el frasco de 2 pulveri-
zaciones y tapón translúcido para el de 8 pulverizaciones). En cada caso el medicamento está acondicionado en un envase a
prueba de niños, parecido a una concha de almeja. Los frascos contienen: 0,95 ml que asegura la administración de dos pulveri-
zaciones completas o 1,55 ml que asegura la administración de ocho pulverizaciones completas. Los frascos en sus envases a
prueba de niños se suministran en cajas que contienen: Para el frasco de 2 pulverizaciones: 1 frasco. Para el frasco de 8 pulveri-
zaciones: 1, 4 o 12 frascos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases o presentaciones. Precau-
ciones especiales de eliminación: Los frascos de PecFent parcialmente utilizados pueden contener medicamento suficiente 
como para ser perjudicial o mortal para un niño. Incluso si queda poco o nada de medicamento en el frasco, PecFent se debe eli-
minar correctamente, de acuerdo con los siguientes pasos: Se debe indicar a los pacientes y a los cuidadores que eliminen correc-
tamente todos los frascos de PecFent sin utilizar, parcialmente utilizados o utilizados. Se debe informar al paciente sobre cómo
hacerlo correctamente. Si quedan en el frasco pulverizaciones terapéuticas que no se quieren, se debe indicar al paciente que las 
expulse del siguiente modo: Frasco de 2 pulverizaciones: Dirigir el pulverizador lejos de sí mismo (y de cualquier otra persona) y
expulsar la pulverización restante hasta que aparezca el número "2" rojo en la ventana de recuento y no se puedan obtener más 
pulverizaciones terapéuticas completas del frasco. Después de que el dosímetro haya avanzado a "2", el paciente debe continuar 
oprimiendo los agarres digitales (encontrará mayor resistencia) un total de cuatro veces para expulsar cualquier resto de medica-
mento del frasco. Después de haber emitido las 2 pulverizaciones terapéuticas, el paciente no escuchará un clic y el dosímetro no 
avanzará más allá del "2"; las pulverizaciones emitidas a partir de ese momento no serán pulverizaciones completas, y no se deben 
usar terapéuticamente. Frasco de 8 pulverizaciones: Dirigir el pulverizador lejos de sí mismo (y de cualquier otra persona) y expulsar
la pulverización restante hasta que aparezca el número “8” rojo en la ventana de recuento y no se puedan obtener más pulveriza-
ciones terapéuticas completas del frasco. Después de que el dosímetro haya avanzado al “8”, el paciente debe continuar oprimien-
do los agarres digitales (encontrará mayor resistencia) un total de cuatro veces para expulsar cualquier resto de medicamento del
frasco. Después de haber emitido las 8 pulverizaciones terapéuticas, el paciente no escuchará un clic y el dosímetro no avanzará 
más allá del “8”; las pulverizaciones emitidas a partir de este momento no serán pulverizaciones completas y no se deben utilizar 
terapéuticamente. Apenas PecFent ya no sea necesario, se debe aconsejar a los pacientes y a las personas que vivan en su domi-
cilio que eliminen sistemáticamente y lo antes posible los frascos restantes de una receta; para ello, deben volver a colocarlos en
el envase a prueba de niños y desecharlos, según las normativas locales, o devolverlos a la farmacia. TITULAR DE LA AUTORI-
ZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN: Kyowa Kirin Holdings B.V. Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp Países Bajos. NÚMERO(S) DE 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN: EU/1/10/644/007; EU/1/10/644/001; EU/1/10/644/002; EU/1/10/644/005;
EU/1/10/644/003; EU/1/10/644/004; EU/1/10/644/006. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AU-
TORIZACIÓN: Fecha de la primera autorización: 31/agosto/2010. Fecha de la última renovación: 17/julio/2015. FECHA DE LA 
REVISIÓN DEL TEXTO: 04/2022. La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. PRESENTACIONES Y PVP IVA: PecFent 100 mcg/pulv. sol. para pulveri-
zación nasal 1 frasco: 44,05€. PecFent 100 mcg/pulv. sol. para pulverización nasal 4 frascos: 165,13€. PecFent 400 mcg/pulv. sol.
para pulverización nasal 1 frasco: 67,27€. PecFent 400 mcg/pulv. sol. para pulverización nasal 4 frascos: 227,01€. CONDICIONES 
DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN: Medicamento sujeto a prescripción médica. Con receta oficial de estupefacientes. Cupón
precinto con visado de inspección. Financiado por el Sistema Nacional de Salud con Aportación Reducida (Cícero). CONSULTE LA 
FICHA TÉCNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR.

Frecuentes Poco frecuentes Frecuencia no 
conocida

Infecciones e 
infestaciones

Neumonía
Nasofaringitis

Faringitis
Rinitis

Trastornos de la sangre y 
del sistema linfático

Neutropenia

Trastornos del sistema 
inmunológico

Hipersensibilidad

Trastornos del 
metabolismo y de la 
nutrición

Deshidratación
Hiperglucemia

Disminución del apetito
Aumento del apetito

Trastornos psiquiátricos Desorientación Delirio
Alucinaciones

Estado de confusión
Depresión

Trastorno por déficit de atención / 
hiperactividad

Ansiedad
Humor eufórico
Intranquilidad

Insomnio
Dependencia de 
drogas (adicción)
Abuso de drogas

Trastornos del sistema 
nervioso

Disgeusia
Mareos

Somnolencia
Cefalea

Pérdida de la conciencia
Depresión del nivel de conciencia

Convulsiones
Ageusia
Anosmia

Trastorno de la memoria
Parosmia

Trastorno del habla
Sedación
Letargo

Temblores
Trastornos del oído y del 
laberinto

Vértigo

Trastornos cardiacos Cianosis
Trastornos vasculares Insuficiencia cardiovascular

Linfedema
Hipotensión

Sofocos

Rubor

Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos

Epistaxis
Rinorrea
Molestias 

nasales (como 
“quemazón 

nasal”)

Obstrucción de las vías respiratorias 
altas

Dolor faringolaríngeo
Rinalgia

Trastorno de la mucosa nasal
Tos

Disnea
Estornudos

Congestión de las vías respiratorias 
altas

Congestión nasal
Hipoestesia intranasal

Irritación de la garganta
Goteo posnasal
Sequedad nasal

Trastornos 
gastrointestinales

Vómitos
Náuseas

Estreñimiento

Perforación intestinal
Peritonitis

Hipoestesia bucal
Parestesia bucal

Diarrea
Arcadas

Dolor abdominal
Trastorno de la lengua

Úlceras en la boca
Dispepsia

Sequedad de la boca
Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo

Prurito Hiperhidrosis
Urticaria

Trastornos musculoes-
queléticos y del tejido 
conjuntivo

Artralgia
Espasmos musculares

Trastornos renales y 
urinarios

Anuria
Disuria

Proteinuria
Dificultad para iniciar la micción

Trastornos del aparato 
reproductor y de la mama

Hemorragia vaginal

Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar 
de administración

Dolor torácico no cardiaco
Astenia

Escalofríos
Edema facial

Edema periférico
Trastorno de la marcha

Pirexia
Fatiga

Malestar
Sed

Síndrome de 
abstinencia*
Síndrome de 
abstinencia  

neonatal

Exploraciones 
complementarias

Disminución del recuento de 
plaquetas

Aumento del peso

Lesiones traumáticas, 
intoxicaciones y complica-
ciones de procedimientos 
terapéuticos

Caídas
Uso inadecuado e intencionado de 

fármacos y drogas
Error de la medicación

*Consultar la siguiente sección a continuación
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SEOM y REDECAN proporcionan 
en un documento las variables  
básicas en registros de cáncer

El texto también recoge las variables recomendables en estudios de evaluación de los cuidados oncológicos

ESTUDIO
REGISTRO DE CÁNCER
EN BASE POBLACIONAL

PROPUESTA DE VARIABLES 
DE INTERÉS PARA SU REGISTRO 
EN REGISTROS DE CÁNCER DE BASE POBLACIONAL
Y PARA ESTUDIOS DE ALTA RESOLUCIÓN

Marzo de 2023

Documento 
completo

Propuesta de variables de interés para su registro en 
registros de cáncer de base poblacional y para estudios 
de alta resolución.

a Sociedad Española de Oncología Médica 
(SEOM) y la Red Española de Registros de Cán-
cer (REDECAN) han publicado el documento Pro-
puesta de variables de interés para su registro en 

registros de cáncer de base poblacional y para estudios de alta 
resolución. “Es el resultado del trabajo conjunto de profesio-
nales de registros de cáncer y de la Oncología clínica que ha 
tenido como objetivo situar en un solo documento, en primer 
lugar, las variables básicas de los registros para todos los tu-
mores (algunas de ellas de registro obligatorio y otras de ca-
rácter opcional) y, en segundo lugar, las variables recomenda-
bles en estudios de evaluación de los cuidados oncológicos”, 
se especifica en la introducción del mismo. 

Y, además, se indica que “el objetivo final de este documento 
es facilitar la realización de estudios de alta resolución en los 
que participen profesionales de los registros con profesiona-
les de la Oncología clínica”.

La función primaria de los registros de cáncer de base pobla-
cional es el estudio de la incidencia, la mortalidad, la supervi-
vencia y la prevalencia del conjunto de la población que abar-
can. Estos indicadores epidemiológicos representan los resul-
tados principales de estos registros que tienen como finalidad 
medir el impacto del cáncer en la población. 

Para ello, registran de forma estandarizada una serie de varia-
bles básicas que les permiten estudiar estos indicadores epi-
demiológicos en función del sexo, la edad, el tipo tumoral, el 
lugar de residencia, el estadio tumoral y otros factores, a la vez 
que permite comparar los resultados entre las poblaciones de 
diferentes registros. Así, entre las variables básicas de estos 
registros está por ejemplo el sexo, la edad al diagnóstico, la lo-
calización del tumor primario, el tipo histológico, la fecha del 
diagnóstico y la fecha de defunción.

Por otro lado, los registros de cáncer de base poblacional tam-
bién realizan estudios específicos para evaluar los cuidados 
de los pacientes oncológicos y sus resultados. Estos obligan a 
registrar un conjunto más amplio de variables como las prue-
bas diagnósticas realizadas, las características específicas del 
tumor (por ejemplo, mutaciones), los tratamientos realizados 
y la respuesta a los tratamientos, entre otros. 

Estos estudios, que en el ámbito de los registros poblaciona-
les de cáncer se llaman estudios de alta resolución, se realizan 
para tipos de cáncer y periodos de tiempo concretos, y permi-
ten conocer en detalle la situación de los cuidados oncológicos 
de cánceres de interés en un momento o periodo determinado.

En esta primera edición del documento, se incluyen los cánce-
res de estómago, de colon y recto, de pulmón, de ovario, trom-
pa de Falopio y carcinoma peritoneal primario, y de próstata. 
Y, en próximas ediciones se añadirán otros tipos de cáncer, 
como por ejemplo de mama y, si es adecuado, se actualizarán 
las variables de los cánceres que hayan sufrido cambios en 
sus métodos diagnósticos y terapéuticos. ❚

En próximas ediciones se 
añadirán otros tipos de 
cáncer y, si es adecuado, se 
actualizarán las variables 
de los cánceres que hayan 
sufrido cambios en sus 
métodos diagnósticos y 
terapéuticos

En esta primera edición 
se incluyen los cánceres 
de estómago, de colon 
y recto, de pulmón, de 
ovario, trompa de falopio 
y carcinoma peritoneal 
primario y de próstata

Ambas entidades editan la publicación ‘Propuesta de variables de interés para 
su registro en registros de cáncer de base poblacional y para estudios de alta resolución’ 

AUTORES
SEOM
Dra. Aitana Calvo
Dra. Isabel Echavarría
Dra. María Auxiliadora Gómez
Dra. Ángela Lamarca
Dr. Luis Ángel León

REDECAN
Dra. Eva Ardanaz
Dr. Jaume Galceran
Dr. Rafael Marcos-Gragera
Dra. María José Sánchez

L



1312 Noticias Mayo 2023

N
ot

ic
ia

s

SEOM lanza la campaña
Con motivo de la celebración, el pasado 6 de abril, del Día Mundial de la Actividad Física

uéveteConTuOncólogo es la nueva campa-
ña que la Sociedad Española de Oncología 
Médica ha lanzado, a iniciativa del Grupo de 
Trabajo de Ejercicio y Cáncer, con motivo del 

Día Mundial de la Actividad Física que se conmemoró el pasado 
6 de abril. Así, a través de un vídeo, que cuenta con los testimo-
nios de más de una quincena de oncólogos médicos y pacientes, 
se persigue concienciar a la población de la importancia de ha-
cer ejercicio físico antes, durante y después del cáncer. Este vídeo 
cuenta con la colaboración del CSD y AMOH. Además, durante 
varios días se han ido lanzando otras píldoras informativas con 
el mismo objetivo.

“El ejercicio físico juega un papel muy importante en la prevención 
de la aparición de los distintos tipos de cáncer, su práctica mejora 
la tolerancia a los tratamientos y también la calidad de vida de los 
pacientes; además, en algunos tipos de tumores hay una disminu-
ción de la recurrencia”, asegura el Dr. Miguel Ángel Seguí, coor-
dinador del citado Grupo de Trabajo de Ejercicio y Cáncer, quien 
anima a todas las instituciones a impulsar el fomento del mismo. 

Dicha campaña, que se ha difundido a través de las redes socia-
les oficiales de SEOM, se encuadra dentro de las distintas inicia-
tivas que esta Sociedad viene llevando a cabo entorno al fomen-
to del deporte. Así, en su último Congreso nacional, celebrado el 
pasado mes de octubre, organizó la primera carrera/marcha con 
este objetivo y es una iniciativa que se mantendrá en los próxi-
mos congresos de la Sociedad. 

En esta misma línea, la presidenta de SEOM, la Dra. Enriqueta 
Felip y el presidente del Consejo Superior de Deportes (CSD), José 
Manuel Franco, en el marco del Día Mundial Contra el Cáncer que 
se celebró el pasado 4 de febrero, firmaron un convenio marco de 
colaboración para concienciar a población y pacientes sobre la im-
portancia de la realización de ejercicio físico. En el mismo acto se 
anunció la convocatoria de una nueva Beca SEOM para proyectos 
de investigación sobre ejercicio físico y cáncer que se entregará el 21 
de septiembre, en Barcelona, en el marco del Congreso SEOM2023.  

Cabe destacar que SEOM creó el Grupo de Trabajo de Ejercicio 
y Cáncer en marzo de 2017 con el objetivo de escribir un artículo 
de posicionamiento revisando la literatura científica disponible 
en relación al ejercicio y el riesgo de cáncer, el riesgo de recaída 
tras el diagnóstico y la reducción de síntomas asociados a tera-
pia antitumoral. 

Cumplido dicho objetivo, SEOM quiso dar un paso más y en fe-
brero de 2022, renovó dicho Grupo para continuar generando 
evidencia de los beneficios del ejercicio físico y transmitirla de 
forma sencilla tanto a los oncólogos como a la población, pa-
cientes y supervivientes de cáncer. 

Desde este Grupo se elaborarán diversos materiales de difusión, 
como esta campaña, para prescribir ejercicio fí-
sico de manera habitual en las consultas de On-
cología. ❚

#MuéveteConTuOncólogo

En el último Congreso nacional, SEOM organizó la primera carrera/marcha para fomentar el ejercicio físico frente al cáncer.

Oncólogos y pacientes protagonizaron la campaña.

La actividad 
física contribuye 
a que los 
pacientes 
toleren mejor su 
tratamiento

Haciendo 
deporte los 
pacientes 
mejoran sus 
síntomas

Como paciente 
el ejercicio 
me aporta 
beneficios para 
el cuerpo y 
alegría

La actividad 
física mejora la 
salud emocional 
de los pacientes 
con cáncer

Los pacientes 
que hacen 
ejercicio físico 
recaen menos 
y se sienten 
mejor física y 
mentalmente

¡Practica 
ejercicio, antes, 
durante y 
después del 
cáncer!

Haciendo 
ejercicio físico 
los pacientes 
contribuyen 
a mejorar 
su proceso 
terapéutico

Hacer ejercicio 
físico mejora la 
calidad de vida 
y el bienestar 
de los pacientes 
con cáncer

Vídeo de la campaña

M
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SEOM implanta medidas de  sostenibilidad 
para sus actividades y trabajo interno

Reducción del consumo de papel, fomento de la comunicación digital, eliminación de plásticos y promoción 
de un estilo de vida saludable, entre las medidas

Sede. Para la 
realización de 
cualquier evento, 
SEOM seleccionará 
sede que tenga 
políticas sostenibles 
y respetuosas con el 
medio ambiente. 

1
Reducción del 
consumo de papel. 
En los eventos SEOM 
se han eliminado 
la distribución de 
documentación en 
papel, así como la 
impresión de pósters 
en los Congresos, 
optando por 
plataformas digitales 
de bajo consumo.  

2
Fomento de la 
comunicación 
digital con el uso de 
aplicaciones (apps) 
o entornos web para 
permitir, por ejemplo, 
la acreditación con 
códigos QR en los 
eventos presenciales, 
la inscripción 
a actividades o 
la consulta de 
programas científicos 
entre otros.

3
Eliminación de la 
entrega de carteras 
en los eventos. 
Sólo se repartirán 
los remanentes ya 
realizados y que no 
fueron usados en 
2020 y 2021. Esas 
carteras fueron 
confeccionadas a 
partir del reciclaje 
de 20 botellas de 
plástico.

4
Reciclaje y 
reutilización 
de landyards. A 
partir de 2023  las 
acreditaciones se 
realizan en material 
reciclable, sin uso de 
plástico en jornadas 
de 1 día,  y  se dispone 
de contenedores 
en las sedes de los 
eventos para reciclar 
los lanyard o colgante 
de  tela de las tarjetas 
de acreditación. 

5

Disminución 
de la señalética 
y selección 
de materiales 
reciclables. En todos 
los eventos SEOM 
se ha disminuido la 
cartelería destinada a 
señalizar a lo mínimo 
indispensable y se 
utilizan materiales 
orgánicos 100% 
reciclables. Se 
opta por el uso de 
monitores en lugar 
de cartelería impresa, 
en la medida de lo 
posible.

6
Eliminación del uso 
de plástico. Tanto 
en materiales, como 
en botellas de agua, 
etc...  

7
Mejora del consumo 
de agua. Se evitará el 
desperdicio de agua 
y para ello en lugar 
de entregar botellas 
de agua de las que 
parte del contenido 
se tira, se pondrán, 
cuando sea factible, 
surtidores en puntos 
estratégicos y se 
entregarán botellas 
a cada asistente para 
su uso personal y 
para su conservación. 

8
Contratación de 
proveedores. Sólo 
se homologarán 
empresas que 
dispongan de 
una política de 
compromiso con el 
medioambiente.

9
Promoción de un 
estilo de vida 
saludable. 
Potenciando el 
ejercicio físico y 
la alimentación 
saludable. Durante los 
Congresos y cursos de 
SEOM, se organizarán 
actividades deportivas 
y se irán eliminando 
los alimentos 
calóricos y poco 
nutritivos (bollería) 
sustituyéndose por 
fruta y frutos secos 
para las pausas café 
y se seleccionarán 
empresas que 
aporten menús 
saludables.

10

Gestión correcta de 
residuos. Disponemos 
de varios contenedores 
para residuos 
facilitando el reciclaje. 
Los residuos peligrosos 
como pilas, aparatos 
eléctricos y electrónicos 
son depositados en 
un punto limpio y los 
tóner, son recogidos 
por una empresa 
especializada. 
Trabajamos con 
29ECOLOGICA SLU, 
gestor autorizado para 
la recogida y reciclaje 
de documentos 
no confidenciales 
cumpliendo con 
la normativa de 
seguridad y protección, 
con emisión de 
certificado de 
destrucción y reciclaje. 

1
Mantenimiento 
de los niveles 
de climatización 
adecuados. Hemos 
instalado reguladores 
individuales en los 
radiadores para 
mantener una 
temperatura entre 
19 y 20 grados en 
invierno. En verano 
aprovechamos la 
regulación natural 
de la temperatura 
con ventanas 
abiertas el máximo 
tiempo posible y aire 
acondicionado a 25 
grados máximo.

2
Optimización del 
consumo de agua. 
En nuestra sede 
controlamos al 
máximo el consumo 
del agua, cerrando 
los grifos cuando 
no necesitemos 
agua. Asimismo, 
contamos  con un 
buen mantenimiento 
y controlamos las 
fugas. Disponemos 
de un surtidor de 
agua fría y caliente 
que no necesita 
de bombonas 
sino que se nutre 
directamente del 
grifo. 

3
Optimización 
del uso de la 
luz eléctrica. 
En nuestra sede 
aprovechamos la luz 
natural que entra 
por las ventanas, 
manteniendo 
apagadas las áreas 
de la empresa 
que no necesitan 
tener iluminación 
y graduamos la 
intensidad de 
luz según las 
necesidades. 
Al finalizar la jornada 
laboral apagamos los 
aparatos eléctricos y 
activamos el modo 
“ahorro de energía”. 
En 2023 se finalizará 
la sustitución de 
bombillas por LED en 
toda la oficina. 

4
Reducción de 
consumibles y uso 
de alternativas 
ecológicas o 
sostenibles.  

5

Uso más eficiente 
del papel. Se 
imprime sólo lo 
imprescindible 
fomentando el uso 
digital. En reuniones 
presenciales, se 
envian previamente 
a los asistentes, 
los materiales, en 
formato electrónico.
Se ha suprimido 
la impresión de 
publicaciones a 
excepción de la 
Revista SEOM y 
el Periódico del 
Congreso. El papel 
utilizado cuenta 
con el sello PEFC, 
que certifica la 
sostenibilidad y 
correcta gestión 
del mismo.

6
Compromiso con 
el entorno en 
reducción de la 
contaminación. 
Más del 80% de 
las reuniones 
presenciales en 
la sede se han 
pasado al formato 
de teleconferencia, 
lo cual conlleva 
una reducción de 
desplazamientos.

7
Fomento del 
teletrabajo. Trabajar 
de forma remota 
contribuye a la 
disminución del 
uso de automóviles 
y/o transporte 
público, ayudando 
así a la reducción 
de las emisiones 
producidas por el 
tránsito vehicular. Por 
ello, se da la opción 
de tele-trabajar unos 
días al mes. 

8
Homologación de 
proveedores. Sólo 
se homologarán 
empresas que 
dispongan de 
una política de 
compromiso con el 
medioambiente.

9
Promoción de 
la educación 
y formación 
ambiental. Se 
realizan campañas 
de educación y 
formación ambiental 
al personal interno.

10

ACTIVIDADES SEOM

SEDE SEOM

esde SEOM nos comprometemos con los Ob-
jetivos de Desarrollo Sostenible  de la Organi-
zación de Naciones Unidas con el objetivo de 
que la sostenibilidad medioambiental, social 

y económica quede garantizada a las generaciones futuras. 
Por ello, hemos instaurado las siguientes medidas tanto de 
gestión de actividades como de procedimiento de trabajo 
interno. ❚

La Sociedad está comprometida con los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la ONU

D
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SEOM y ASEICA elaboran un decálogo de medidas para 
impulsar el emprendimiento en Oncología aprovechando 
el potencial investigador y clínico de España

SEOM y ASEICA han colaborado un año 
más en la organización de una jornada 
en torno al Día de la Innovación. Este 
año, la propuesta se ha centrado en un 
tema de gran importancia para ambas 
entidades y para la sociedad en gene-
ral: Emprendimiento desde la investiga-
ción en Oncología básica y clínica: retos 
y oportunidades. 

Por ello, han elaborado un vídeo que ex-
plica los retos y oportunidades del em-
prendimiento en Oncología y han pro-
puesto un decálogo de medidas para con-
seguir una actividad de emprendimiento 
e innovación más eficiente en España:

 nAumentar la financiación en I+D+I 
hasta los valores medios en Europa, 
haciendo compatible la investigación 
con la innovación y transferencia de 
conocimiento.
 nPotenciar convocatorias específicas y 
regulares para financiar actividades de 
transferencia e innovación. Recuperar 

pruebas de concepto y otros proyectos 
semilla que faciliten la constitución de 
empresas de base tecnológica (startups 
o spin-offs).
 nDefinir un marco regulatorio que pro-
mueva la innovación en el sector onco-
lógico, facilitando la generación y licen-
cia de patentes, así como la realización 
de ensayos clínicos académicos.
 nDotar a las oficinas de transferencia 
de tecnología (OTRIs) en instituciones 
académicas y clínicas con mayores me-
dios y personal para dinamizar accio-
nes de emprendimiento.
 nFomentar la formación y capacitación 
del personal investigador en áreas del 
emprendimiento y la gestión empre-
sarial.
 nProteger el tiempo de investigación en 
centros hospitalarios, compatibilizán-
dolo con la actividad asistencial.
 nAumentar el peso de la innovación en 
procesos de evaluación del personal in-
vestigador tanto en ambientes básicos 
como clínicos.

 nFomentar la colaboración público-pri-
vada en el desarrollo de nuevos trata-
mientos oncológicos, promoviendo la 
creación de consorcios y alianzas es-
tratégicas entre empresas, centros de 
investigación e institutos sanitarios.
 n Incentivar y fomentar la inversión en 
empresas y proyectos innovadores en 
el campo de la Oncología.
 nConcienciar a las administraciones y a 
los organismos financiadores sobre la 
importancia de la cultura del emprendi-
miento e innovación en beneficio de una 
medicina personalizada y más equitativa.

Con estas medidas, ASEICA y SEOM con-
sideran que España mejoraría su posición 
competitiva en la innovación y el empren-
dimiento, creando también puestos de 
empleo altamente cualificado. Estas enti-
dades consideran de particular interés el 
potencial de nuestra comunidad investi-
gadora en todos los ámbitos de la oncolo-
gía: tanto en la prevención, como el diag-
nóstico temprano y el tratamiento perso-
nalizado de pacientes en estadios avanza-
dos de la enfermedad. Se conseguirían así 
respuestas terapéuticas más duraderas, 
con menor toxicidad y con costes más ase-
quibles para los sistemas de salud.

La Dra. Enriqueta Felip destaca que “Es-
paña ocupa una posición privilegiada en 
el tratamiento del cáncer, tanto a nivel de 
práctica clínica asistencial, con grandes 
profesionales y trabajo en equipo, como a 
nivel de investigación, con una gran acti-
vidad en ensayos clínicos e investigación 
traslacional y preclínica”. ❚

De izquierda a derecha, Dr. Javier de Castro, Dra. Enriqueta Felip, Dra. Marisol Soengas y Dr. Luis 
Paz-Ares.

Vídeo

 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

1. Ficha técnica de Verzenios®. 2. Ficha técnica de Ibrance®. 3. Ficha técnica de Kisqali®. 4. Johnston SRD et al. Lancet Oncol. 2022. Epubahead of print. 

5. Sledge GW et al. Poster presented at San Antonio Breast Cancer Symposium, San Antonio, TX 6-10th December 2022. 6. Goetz P et al. Poster

presented at ESMO Congress, Paris, France 9-13th September 2022. 7. Di Leo A et al. NPJ Breast Cancer. 2018;4:41.

* Se consideró CM Precoz de alto riesgo aquel en pacientes con 4 o más ganglios positivos o 1-3 ganglios positivos y tumores >5 cm, con grado histológico 3 o ambas cosas.1
† El CM Metastásico de alto riesgo se definió por la presencia de características de la enfermedad que podrían conferir un peor pronóstico, como metástasis hepáticas, estado 
de RPg- y grado tumoral alto del tumor primario.7

CDK4 & 6 = quinasas 4 y 6 dependientes de ciclinas; CM = cáncer de mama; HER2 = receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano; IA = inhibidor de la aromatasa; 
RH: receptor hormonal; RPg = receptor de progesterona; TH = terapia hormonal.
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En pacientes con cáncer de mama RH+/HER2-,
en estadio precoz con alto riesgo de recurrencia o en el CM Metastásico

CUANDO LA ENFERMEDAD ES AGRESIVA*†

lleve la esperanza mas alla  

CM Precoz de alto riesgo: redujo 
el riesgo de recurrencia y metástasis 
a distancia en combinación con TH.1,4*

CM Metastásico: prolongación demostrada 
de la supervivencia libre de progresión 

en combinación con IA o fulvestrant 
y aumento de la supervivencia global 

en combinación con fulvestrant, incluso 
en las pacientes con peor pronóstico.1,5,6

Único inhibidor CDK4 & 6

APROBADO Y FINANCIADO
para el tratamiento del 

Cáncer de Mama RH+ HER2- en 
estadios iniciales y metastásico1-3

DIFERENTE, POTENTE Y VERSÁTIL
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 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva información 

sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la 
sección 4.8, en la que se incluye información sobre cómo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Verzenios 
50 mg comprimidos recubiertos con película. Verzenios 100 mg comprimidos recubiertos con película. Verzenios 
150 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Verzenios 50 mg 
comprimidos recubiertos con película: Cada comprimido recubierto con película contiene 50 mg de abemaciclib. 
Excipientes con efecto conocido: Cada comprimido recubierto con película contiene 14 mg de lactosa monohidrato. 
Verzenios 100 mg comprimidos recubiertos con película: Cada comprimido recubierto con película contiene 100 
mg de abemaciclib. Excipientes con efecto conocido: Cada comprimido recubierto con película contiene 28 mg 
de lactosa monohidrato. Verzenios 150 mg comprimidos recubiertos con película: Cada comprimido recubierto 
con película contiene 150 mg de abemaciclib. Excipientes con efecto conocido:  Cada comprimido recubierto con 
película contiene 42 mg de lactosa monohidrato. Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 
3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película (comprimido). Verzenios 50 mg comprimidos
recubiertos con película: Comprimido beige, ovalado de 5,2 x 9,5 mm, grabado con “Lilly” en una cara y “50”
en la otra.  Verzenios 100 mg comprimidos recubiertos con película: Comprimido blanco, ovalado de 6,6 x 12,0
mm, grabado con “Lilly” en una cara y “100” en la otra. Verzenios 150 mg comprimidos recubiertos con película:  
Comprimido amarillo, ovalado de 7,5 x 13,7 mm, grabado con “Lilly” en una cara y “150” en la otra. 4. DATOS
CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Cáncer de mama en estadios iniciales: Verzenios en combinación
con hormonoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cáncer de mama en
estadios iniciales, positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento 
epidérmico humano (HER2), con afectación ganglionar o elevado riesgo de recidiva (ver sección 5.1). En mujeres 
pre o perimenopáusicas, la hormonoterapia con inhibidores de la aromatasa se debe combinar con un agonista de 
la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH). Cáncer de mama localmente avanzado o metastásico: 
Verzenios está indicado para el tratamiento de mujeres con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico, 
positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano 
(HER2), en combinación con un inhibidor de la aromatasa o fulvestrant como hormonoterapia inicial o en mujeres 
que hayan recibido hormonoterapia previa. En mujeres pre o perimenopáusicas la hormonoterapia se debe
combinar con un agonista de LHRH. 4.2 Posología y forma de administración. El tratamiento con Verzenios se
debe iniciar y supervisar por médicos con experiencia en el uso de medicamentos antineoplásicos. Posología. 
Verzenios en combinación con hormonoterapia: La dosis recomendada de abemaciclib es de 150 mg dos veces
al día cuando se utiliza en combinación con hormonoterapia. Consultar la información de producto (ficha técnica) 
de la hormonoterapia en combinación para la posología recomendada. Duración del tratamiento. Cáncer de mama 
en estadios iniciales: Verzenios se debe tomar de forma continuada hasta dos años, o hasta que la enfermedad
recidive o se presente una toxicidad inaceptable. Cáncer de mama localmente avanzado o metastásico: Verzenios 
se debe tomar de forma continuada mientras el paciente obtenga beneficio clínico del tratamiento o hasta que se 
presente una toxicidad inaceptable. Se debe recomendar al paciente que, si vomita u olvida una dosis de Verzenios, 
debe tomar la próxima dosis a la hora habitual; no debe tomar una dosis adicional. Ajuste de dosis: El manejo de 
algunas reacciones adversas puede requerir la interrupción de la dosis y/o una reducción de la dosis como se
muestra en las Tablas 1-7. 
Tabla 1. Recomendaciones para el ajuste de dosis para reacciones adversas:

Dosis de Verzenios en combinación
Dosis recomendada 150 mg dos veces al día
Primer ajuste de dosis 100 mg dos veces al día
Segundo ajuste de dosis 50 mg dos veces al día

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

Toxicidada,b Recomendaciones de manejo

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

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

Grado 3, recurrente;  
o Grado 4

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

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

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

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

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

Toxicidada Recomendaciones de manejo

Grado 1 No se requiere un ajuste de dosis.

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

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

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

Grado 3 o 4 o requiere 
hospitalización

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

Toxicidada Recomendaciones de manejo

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

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

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

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

Discontinuar abemaciclib.

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

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

Toxicidada Recomendaciones de manejo

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

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

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

Grado 3 o 4 Discontinuar abemaciclib.
aNCI CTCAE.

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

Toxicidada Recomendaciones de manejo

Cáncer de mama en estadios iniciales

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

Cáncer de mama localmente avanzado o metastásico

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

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

aNCI CTCAE.

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

Toxicidada Recomendaciones de manejo

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

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

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

Grado 3 o 4
aNCI CTCAE.

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

Clasificación por órganos y sistemas Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes

Infecciones e infestaciones Infecciones b

Trastornos de la sangre y del sistema 
linfático

Neutropenia
Leucopenia
Anemia
Trombocitopenia
Linfopenia h

Neutropenia  
febril e

Trastornos del metabolismo y de la 
nutrición Apetito disminuido

Trastornos del sistema nervioso
Dolor de cabeza f

Disgeusia g

Mareos g

Trastornos oculares Aumento de lagrimeo

Trastornos vasculares Tromboembolismo  
venoso c 

Trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastínicos EPI/neumonitis d

Trastornos gastrointestinales

Diarrea
Vómitos
Náuseas
Estomatitis f

Dispepsia f

Trastornos de la piel y del tejido sub-
cutáneo

Alopecia g

Prurito g

Erupción g

Alteración de las uñas f 

Piel seca e

Trastornos musculoesqueléticos y del 
tejido conjuntivo Debilidad muscular e

Trastornos generales y alteraciones en el 
lugar de administración

Pirexia e

Fatiga

Exploraciones complementarias

Alanina aminotransferasa  
elevada g

Aspartato aminotransferasa 
elevada g

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

b
Infecciones incluye todos los 

términos preferentes (PTs por sus siglas en inglés) que son parte del Sistema de Clasificación de Órganos Infecciones e 
Infestaciones. 

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

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

d
Enfermedad pulmonar intersticial (EPI)/neumonitis para el cáncer de mama 

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

e
RAMs 

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

únicamente (monarchE). 
g
Frecuentes en el entorno EBC (monarchE), muy frecuentes en el entorno mBC (MONARCH 

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

(monarchE).

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

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

Verzenios con 
hormonoterapia

N = 2555

Hormonoterapia 
sola

N = 2565

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fecha de corte de los datos: 1 abril 2021

Tiempo (meses)

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

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

Abemaciclib con TE (N=2555): 

TE sola (N=2565)

Observaciones censuradas

TE sola

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

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

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

Verzenios con inhibidor de 
aromatasa

Placebo con inhibidor  
de aromatasa

Supervivencia libre de progresión N = 328 N = 165

Evaluación del investigador,  
número de eventos (%)

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

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

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

Revisión radiográfica independiente, número 
de eventos (%)

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

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

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

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

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

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

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

Respuesta completa, (%) 3,4 0

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

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

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

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

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

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

Tiempo (meses)
Número de pacientes en situación de riesgo

328 272 236 208 181 164 106 40 0 0

165 126 105 84 66 58 42 7 0 0

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

Abemaciclib con inhibidor de aromatasa

Placebo con inhibidor de aromatasa

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

En el grupo de Verzenios con un inhibidor de aromatasa (IA) se prolongó significativamente la supervivencia libre de progresión 
(PFS) (HR 0,540 [IC 95%: 0,418; 0,698]); en el grupo de Verzenios con IA, la mediana de la PFS fue de 28,18 meses y de 
14,76 meses en el grupo de placebo con IA. Estos resultados corresponden con una reducción clínicamente significativa 
en el riesgo de progresión de la enfermedad o muerte del 46% de las pacientes tratadas con abemaciclib con un inhibidor 
de aromatasa. Los datos de la supervivencia global no eran maduros en el análisis final de la PFS (93 eventos observados 
entre los dos grupos). El HR fue 1,057 (IC 95%: 0,683; 1,633), p = 0,8017. Una serie de análisis de la PFS en subgrupos 
pre-especificados, mostró resultados consistentes en los subgrupos de pacientes incluyendo: edad (< 65 o ≥ 65 años), 
localización de la enfermedad, estadio de la enfermedad (metastásica de novo vs metastásica recurrente vs localmente 
avanzada recurrente), presencia de enfermedad medible, estado del receptor de progesterona, y estado funcional ECOG 
inicial. Se observó una reducción en el riesgo de progresión de la enfermedad o muerte en pacientes con enfermedad visceral 
(HR 0,567 [IC 95%: 0,407; 0,789]), mediana de la PFS 21,6 meses frente a 14,0 meses; en pacientes con solo enfermedad 
ósea (HR de 0,565 [IC 95%: 0,306; 1,044]); y en pacientes con enfermedad medible (HR de 0,517 [IC 95%: 0,392; 0,681]). 
En el primer análisis intermedio de la supervivencia global, se observaron 197 eventos entre los dos grupos y el HR fue 0,786 
(IC 95%: 0,589; 1,049). En el segundo análisis intermedio de la supervivencia global, se observaron 255 eventos entre los 
dos grupos. La mediana de la supervivencia global fue de 67,1 meses en el grupo de abemaciclib con IA y de 54,5 meses en 
el grupo de placebo con IA. Como el HR observado 0,754 (IC 95%: 0,584; 0,974) no alcanzó significación estadística (Figura 
3), el estudio continúa para caracterizar por completo la supervivencia global.
Figura 3. MONARCH 3: Gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia global (Población con intención de tratar)
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Log rank valor p: 0,0301

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

Tiempo (meses)

Abemaciclib con inhibidor de aromatasa

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

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

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

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

Placebo con inhibidor de aromatasa

Número de pacientes en situación de riesgo

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

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

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

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

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

Revisión radiográfica independiente, 
número de eventos (%)

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

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

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

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

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

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

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

Figura 4. MONARCH 2: Gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia libre de progresión (evaluación del investigador, 
población con intención de tratar)
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0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

446 367 314 281 234 171 101 65 32 2 0

223 165 123 103 80 61 32 13 4 1 0

Log rank valor p: <0,0001

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

Tiempo (meses)Número de pacientes en situación de riesgo

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

Abemaciclib con fulvestrant

Placebo con fulvestrant

En el grupo de Verzenios con fulvestrant se obtuvo un incremento significativo de la mediana de la PFS (HR 0,553 [IC 95%: 0,449; 
0,681]); la mediana de la PFS fue de 16,4 meses frente a 9,3 meses en el grupo de placebo con fulvestrant. Estos resultados se 
corresponden con una reducción clínicamente significativa del riesgo de progresión de la enfermedad o muerte del 44,7% y una 
mejora de 7,2 meses en la mediana de la PFS en las pacientes tratadas con Verzenios con fulvestrant. Verzenios con fulvestrant 
prolongó la supervivencia libre de progresión sin perjuicio clínicamente significativo, ni deterioro importante de la calidad de vida 
relacionada con la salud. Una serie de análisis de la PFS en subgrupos pre-especificados, mostró resultados consistentes a lo 
largo de los subgrupos de pacientes incluyendo: edad (< 65 o ≥ 65 años), raza, región geográfica, localización de la enfermedad, 
resistencia a la hormonoterapia, presencia de enfermedad medible, estado del receptor de progesterona y estado menopáusico. 
En las pacientes con enfermedad visceral se observó una reducción en el riesgo de progresión de la enfermedad o muerte (HR 
0,481 [IC 95%: 0,369; 0,627]), mediana de la PFS de 14,7 meses frente a 6,5 meses); en pacientes con solo enfermedad 
ósea (HR 0,543 [IC 95%: 0,355; 0,833]); en pacientes con enfermedad medible (HR 0,523 [IC 95%: 0,412; 0,644]). En el 
caso de las pacientes pre/perimenopáusicas, el hazard ratio fue 0,415 (IC 95%: 0,246; 0,698); en las pacientes que tenían 
receptor de progesterona negativo, el HR fue 0,509 (IC 95%: 0,325; 0,797). En una subpoblación con enfermedad localmente 
avanzada o metastásica que no había recibido hormonoterapia previa, la PFS fue también consistente. En el análisis intermedio 
pre-especificado de supervivencia global (SG) (con fecha de corte 20 de junio de 2019), la población ITT mostró una mejora 
estadísticamente significativa en los pacientes que recibieron Verzenios con fulvestrant en comparación con los que recibieron 
placebo con fulvestrant. Los resultados de supervivencia global se resumen en la Tabla 12.
Tabla 12. MONARCH 2: Resumen de los datos de supervivencia global (Población con intención de tratar)

Verzenios con fulvestrant Placebo con fulvestrant

Supervivencia global N = 446 N = 223

Número de eventos (n,%) 211 (47,3) 127 (57,0)

Mediana SG [meses] (IC 95%) 46,7 (39,2; 52,2) 37,3 (34,4; 43,2)

Hazard ratio (IC 95%) 0,757 (0,606; 0,945)

p-valor 0,0137

N = número de pacientes; IC = intervalo de confianza; SG = supervivencia global.

El análisis de SG por factores de estratificación mostró un HR de 0,675 (IC 95%: 0,511; 0,891) en pacientes con enfermedad 
visceral, y 0,686 (IC 95%: 0,451; 1,043) en pacientes con resistencia endocrina primaria. En el análisis final pre-especificado 
de SG (con fecha de corte 18 de marzo de 2022), se observaron 440 eventos en los 2 grupos. La mejoría en la SG observada 
previamente en el análisis intermedio de SG (con fecha de corte 20 de junio de 2019) se mantuvo en el grupo de abemaciclib 

más fulvestrant en comparación con el grupo de placebo más fulvestrant, con un HR de 0,784 (IC 95%: 0,644; 0,955). La 
mediana de SG fue de 45,8 meses en el grupo de abemaciclib más fulvestrant y de 37,25 meses en el grupo de placebo más 
fulvestrant. Los resultados de supervivencia global se muestran en la Figura 5.
Figura 5. MONARCH 2: Gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia global (Población con intención de tratar)
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P nominal p= 0,0156
HR = 0,784 (IC del 95 % ; 0,644-0,955)
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Abemaciclib con fulvestrant (N=446): Mediana 45,8 meses
Placebo con fulvestrant (N=223): Mediana 37,25 meses

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

Mejorando la calidad oncológica a través de 
la acreditación: Modelo OECI es el nombre 
de la jornada en streaming celebrada el pa-
sado 24 de abril, cuyos coordinadores cientí-
ficos fueron el Dr. Jesús García-Foncillas, 
del Hospital Universitario Jiménez-Díaz, 
de Madrid y la Dra. Claudia Valverde, del 
Hospital Universitario Vall d’Hebron, de 
Barcelona y que ha sido organizada por la 
Sociedad Española de Oncología Médica 
(SEOM) y la Fundación ECO. 

“Hemos hablado de cultura de calidad, de 
multidisciplinariedad, de mejoría conti-
nua, de cooperación, de empoderar al pa-
ciente y la sociedad, de modelo asistencial 
y de evaluación de resultados”, señaló la 
presidenta de SEOM, la Dra. Enriqueta 
Felip, en el cierre de la misma. Por su lado 
el presidente de la Fundación ECO, Dr. Ra-
fael López, indicó que “el debate ha sido 
fructífero en pro de un tren que es la cali-
dad asistencial que no podemos perder; 
debemos estar con nuestros colegas euro-
peos y americanos que son los mejores”. 

Dentro de dicha jornada se llevaron a cabo 
cuatro mesas redondas con los títulos ¿Qué 
puede aportar un modelo de acreditación a 
la calidad en asistencia, docencia e investi-

gación?, La acreditación desde el punto de 
vista práctico, La acreditación es cosa de to-
dos y ¿Cuándo es el siguiente tren?.

Y en el debate que se estableció en di-
cho encuentro entre los representantes 
de diversas sociedades científicas el Dr. 
Javier de Castro, secretario de SEOM 
y jefe de Sección del Servicio de Oncolo-
gía Médica del Hospital Universitario La 
Paz de Madrid, señaló que “un tercio de la 
asistencia hospitalaria es en cáncer y es 
clave el apoyo institucional; sólo con una 
gestión óptima de los recursos vamos a 
conseguir la excelencia”. Y añadió que “en 
este proceso contamos con la ayuda de 
SEOM para conseguir el Plan de Cáncer 
que necesitan nuestros pacientes”. 

Por su parte, la representante de la Sociedad 
Española de Calidad Asistencial, la Dra. In-
maculada Mediavilla, indicó que la acredi-
tación para los profesionales “es una forma 
de trabajar en equipo de forma multidisci-
plinar y que te reconozcan y para los pa-
cientes ponerse en manos de una organiza-
ción que ha demostrado que hace las cosas 
bien”. En su turno de intervención por parte 
de la Sociedad Española de Hematología y 
Hemoterapia (SEHH), la Dra. Mariana Bas-

tos, defendió la misma idea: “Es importante 
el trabajo multidisciplinar porque mejora la 
eficiencia y percepción del paciente”. 

En la misma línea, Isabel Magallón, repre-
sentante de la Sociedad Española de Enfer-
mería Oncológica (SEEO), aseguró que “tra-
bajamos todos para que el paciente reciba 
la mejor asistencia”.  El Dr. Pedro Cascales, 
que intervino en nombre de la Sociedad 
Española de Oncología Quirúrgica (SEOQ), 
resaltó que “la acreditación es una oportu-
nidad para mejorar la institución y su im-
plicación; las auditorias interna y externa 
ayudan a ver qué estamos haciendo bien 
y qué podemos mejorar”. Y, el Dr. Antonio 
Gómez, de la Sociedad Española de Onco-
logía Radioterápica (SEOR), apuntó que 
“nos hace mejores y estimula el sentimien-
to de pertenencia de los profesionales”. 

Además, la Dra. Ana Fernández, de la So-
ciedad Española de Hematología y On-
cología Pediátricas (SEHOP), no dudó en 
manifestar que “es una cultura a la que 
nos tenemos que engan-
char”. ❚

SEOM y Fundación ECO apuestan por la calidad 
oncológica a través de la acreditación

La jornada se celebró por streaming el pasado 24 de abril.

MESA III. LA ACREDITACIÓN ES COSA DE TODOS

Vea la jornada 
en diferido

Ambas entidades celebran la jornada ‘Mejorando la calidad oncológica a través de la 
acreditación: Modelo OECI’

El próximo 29 de mayo dará comienzo la 
segunda edición del curso IMPACTA en 
Oncología, un proyecto coorganizado por la 
Sociedad Española de Oncología Médica y 
Gilead Oncology, y cuyo objetivo es acer-
car la inteligencia artificial a los oncólogos 
médicos y familiarizarles con la utilidad de 
sus herramientas. 

“Nos preguntamos si la inteligencia artifi-
cial y su aprendizaje iba a ser útil para los 
oncólogos ahora en el presente y en un fu-
turo más inmediato, y la respuesta es que 
sí”, asegura el Dr. César Serrano, coordi-
nador del Comité Científico del Curso, vo-
cal de la Junta Directiva SEOM e investiga-
dor principal del Grupo de Investigación 
Traslacional del Sarcoma, Vall d’Hebron 
Instituto de Oncología (VHIO), quien aña-
de que “cada vez tenemos más datos de 
investigaciones, pacientes, ensayos clíni-
cos, y hay que poner esto en conjunto para 

seguir aprendiendo, aquí juega un papel 
imprescindible la inteligencia artificial ya 
que es capaz de unir con unos recursos sin 
precedentes tantísima información que 
estamos generando en nuestro día a día”.

Esta iniciativa, que cuenta con la acredi-
tación (2,5 ECTS) de la Fundación Gene-
ral de la Universidad de Alcalá, se pone en 
marcha dada la gran acogida que tuvo la 
primera edición. Y dado que la Oncología 
protagoniza un importante volumen de 
las investigaciones realizadas a nivel in-
ternacional y que estas arrojan una gran 
cantidad de datos que, unidos a los que se 
obtienen en la práctica clínica diaria, su-
ponen una valiosa fuente de información. 
La inteligencia artificial proporciona he-
rramientas de análisis de datos que, en el 
campo de la Oncología, ayudan a predecir 
la evolución de la enfermedad y facilitar 
el proceso de toma de decisiones. 

Los requisitos para inscribirse son: ser 
oncólogo médico con la Residencia fina-
lizada, estar ejerciendo en España, ser 
miembro de SEOM y tener conocimien-
tos de inglés. Es importante tener en 
cuenta que son 100 las plazas disponibles 
y que se completarán por estricto orden 
de inscripción. 

Metodología
El curso, que será en formato online teó-
rico-práctico y finalizará el día 4 de di-
ciembre de 2023, está compuesto por 
siete bloques temáticos en los que los 
alumnos contarán con contenidos au-
diovisuales e interactivos, materiales 
descargables, cuestionarios y taller en 
directo. El Dr. Serrano recuerda que “el 
año pasado tuvimos muy buen feed-
back de todos los alumnos y basado en 
esa experiencia añadiremos un nuevo 
bloque de conocimientos generales que 
ayudará en los sucesivos módulos y ac-
tividades en las que poner en práctica 
los conocimientos, que puedan ser útiles 
para el día a día, cómo por ejemplo la he-
rramienta de chat GPT”. ❚

Información e 
inscripciones

El Dr. César Serrano asegura que la inteligencia artificial va a ser útil para los oncólogos ahora y en un futuro. 

Arranca la segunda edición de IMPACTA, el 
curso de inteligencia artificial para oncólogos

Empieza el día 29 de mayo y cuenta con una acreditación de 2,5 ECTS

SIETE BLOQUES TEMÁTICOS
Bloque 1: IA en el día a día. ¿Por qué no aplicarla en la práctica clínica?
Bloque 2: Introducción al análisis de datos.
Bloque 3: La importancia del dato en Inteligencia Artificial.
Bloque 4: Fundamentos de aprendizaje automático en Medicina.
Bloque 5: Entrenamiento con modelos de aprendizaje automático – Taller.
Bloque 6: Journal club: ¿Es Inteligencia Artificial todo lo que reluce? – Taller.
Bloque 7: Aplicación de modelos predictivos en la práctica clínica del Servicio           

de Oncología.
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SEOM ha recibido para el Congreso 
SEOM2023 que se celebrará en el Palacio 
de Congresos de Barcelona del 18 al 22 de 
septiembre un total de 565 comunicacio-
nes, el número más alto de los últimos 
años. Cabe recordar que en 2022 se remi-
tieron 525 y en 2021, el número fue de 541. 

El plazo para el envío de las mismas fina-
lizó el 25 de abril y una vez que el Comité 
de Evaluación haya puntuado todas las 
comunicaciones recibidas, las distribuirá 
en distintas sesiones: plenaria, orales, pos-
ters-destacados, ePosters y libro de comu-
nicaciones. Y, antes del 15 de junio de 2023, 
se notificará por email al primer autor de 
la comunicación si ésta ha sido aceptada o 
no y la categoría en que debe presentarla.

Ya se puede consultar el programa del 
Congreso, así como inscribirse a esta 
nueva cita científica anual en la que se 
debatirán todos los últimos avances de 
la Oncología Médica. Desde SEOM, le 
animamos a hacerlo y le recordamos 

que la fecha límite e improrrogable es el 
viernes 14 de septiembre 
de 2023 a las 12.00h. ❚

SEOM y la Sociedad Española de Oncolo-
gía Radioterápica (SEOR) han puesto en 
marcha, el pasado mes de febrero, el pro-
grama de formación Emprendedores en 
el que se incluyen 14 webinars. Dicho Pro-
grama, que se prolongará hasta diciem-
bre de 2023, abordará todas las patolo-
gías y está dirigido a residentes de ambas 
especialidades. Su objetivo, ampliar su 
conocimiento y favorecer la interacción y 
la interactuación entre los oncólogos ra-
dioterápicos y los oncólogos médicos. 

En concreto, el pasado 7 de febrero tuvo 
lugar el primero de los webinars bajo el 
título Rompiendo el hielo, al que siguió el 
día 28 de ese mismo mes el que abordó el 
cáncer de mama. En marzo, el día 21 tuvo 

lugar la siguiente sesión basada en ORL. 
Posteriormente, en abril se trató el tema 
del cáncer de pulmón. 

Y, en mayo serán dos los ámbitos que se tra-
tarán: cáncer esófago-gástrico (día 9) y cán-
cer ginecológico (día 30). Sistema nervioso 
central y cáncer de recto son los contenidos 
que se difundirán en junio, en concreto los 
días 13 y 27. Tras los meses de verano, en 
septiembre se retomará el programa el día 
12 con el debate en torno a los sarcomas. Y, 
de nuevo en octubre volverán a ser dos los 
temas programados: oligometástasis I, el 
día 3 y oligometástasis II, el día 24. 

Por su parte, en el mes de noviembre se-
rán urgencias oncológicas y tumores uro-

lógicos las áreas de formación tratadas en 
los webinars de los días 7 y 28, respectiva-
mente. El programa terminará el día 12 de 
diciembre con cuidados paliativos.

Los coordinadores científicos del progra-
ma son, por parte de SEOM, la Dra. Ana 
Fernández Montes, del Complejo Hospi-
talario Universitario de Ourense y la Dra. 
Carmen Hinojo González, del Hospital 
Universitario Marqués de Valdecilla, de 
Santander. Y por SEOR, el Dr. Raúl Her-
nanz de Lucas, del Hospital Universitario 
de Madrid, y la Dra. Paula Peleteiro Hi-
guero, del Complejo Hospitalario Univer-
sitario de Santiago de Compostela.

Esta actividad es posible gracias a la co-
laboración sin restricciones de AstraZe-
neca, Janssen Oncology, Recordati y 
Astellas. ❚

Programa e 
inscripciones

Vea en diferido los 
webinar realizados

SEOM y SEOR continúan con el Programa 
de formación ‘Emprendedores’

565 Comunicaciones para SEOM2023, 
el mayor número de los últimos tres años

Ya puede consultar el programa del Congreso e inscribirse

Está dirigido a residentes de ambas especialidades y se desarrollará en 
14 jornadas en formato webinar 

(FIRA DE MONTJUìC)

SEOM
PALACIO DE CONGRESOS
BARCELONA
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Avances,  personas, vidas

Con motivo de la celebración el 26 de marzo del Día Mundial del 
Cáncer de Cérvix, destacamos los avances más importantes que 
se han producido en este ámbito en los últimos años, dentro de 
la campaña que SEOM tiene en su página web  ‘En Oncología, 
cada AVANCE se escribe con MAYÚSCULAS’. 

El cáncer de cérvix es una enfermedad que se puede prevenir. 
La causa fundamental es la infección por alguno de los virus on-
cogénicos de la familia del virus del papiloma humano (VPH). 
Hablamos de una infección de transmisión sexual. Tras la in-
fección y su posterior cronificación, generalmente hay una larga 
evolución hasta la aparición de la lesión pre-maligna y el desa-
rrollo del cáncer invasor. Por ello, tanto la prevención como la 
detección precoz es la mejor arma que tenemos para el trata-
miento y erradicación de este cáncer.

Detección precoz
Desde 1940 el porcentaje de muertes ha disminuido un 70% en 
países desarrollados gracias al efecto del cribado con el test de 
Papanicolau, junto con el tratamiento desde las primeras fases 
de la enfermedad. La aportación científica de este test ha sido 
de gran relevancia para el control de este tumor.

Un gran avance para el cribado fue el test VPH, sobre todo en 
países en vías de desarrollo, donde ha demostrado disminuir la 

mortalidad de este tumor. El nuevo test del VPH fue aprobado 
por la FDA en abril de 2014. El desarrollo de test VPH rápidos y 
la mejora de la especificidad optimizarán esta valiosa técnica.
Hoy en día para el diagnóstico precoz del cáncer de cérvix debe 
realizarse una citología cada 3-5 años desde los 25 años, y en 
mujeres asintomáticas, desde los 30/35 años se puede realizar 
la determinación de VPH mediante PCR.

Prevención 
La cronificación de la infección por VPH es un problema epi-
demiológico de considerable envergadura. Más del 90% de los 
cánceres de cuello de útero se asocian a la infección, además de 
otros cánceres como el 60% de los cánceres orofaríngeos, 91% de 
los cánceres de pene, 75% de los cánceres de vagina y 69% de los 
cánceres de vulva. 

Uno de los grandes avances científicos de nuestra era en la pre-
vención primaria de este tumor es el desarrollo de vacunas frente 
al HPH. En nuestro entorno, la vacunación a niñas en edades entre 
11-14 años se ha incluido en el calendario vacunal. Las vacunas biva-
lentes frente a los serotipos 16 y 181 y tetravalente 
(6,11,16 y 18)2 fueron las primeras vacunas que se 
desarrollaron. ❚

El cáncer de cérvix, tumor prevenible
Avances en cáncer de cervix

Avances

SEOM actualiza los avances en esta patología, con motivo del Día Mundial
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Los avances en la Medicina de Precisión, plasmados en la 
progresiva incorporación de las terapias dirigidas, y la mayor 
caracterización de subgrupos de cáncer colorrectal, junto con 
la reciente incorporación de la inmunoterapia, suponen avan-
ces que en la estrategia terapéutica frente al cáncer colorrectal 
avanzado han permitido mejorar las expectativas de los pa-
cientes que padecen esta enfermedad.

Asimismo, los programas de cribado que vienen implantando 
las comunidades autónomas de forma progresiva son básicos 
para disminuir la mortalidad, estimándose que una vez im-
plantados podrían evitar un tercio de las muertes por cáncer 
colorrectal y salvar más de 3.600 vidas al año en nuestro país.

Coincidiendo con el Día Mundial del Cáncer de Colon el pasa-
do 31 de marzo, dentro de la campaña de comunicación “En 
Oncología, cada avance se escribe en mayúsculas”, destaca-
mos los avances más importantes en cáncer colorrectal que 
han supuesto que la supervivencia por este tipo de tumor se 
haya duplicado en los últimos 20 años.

El cáncer colorrectal será el tumor más frecuentemente diag-
nosticado en España en 2023 de forma global con 42.721 nuevos 
casos –26.357 en varones y 16.364 en mujeres–. Cuando lo des-
glosamos por sexos, es superado por el de próstata en varones 
–29.002 casos– y el de mama en mujeres –35.001 casos–. Ade-
más, es una causa muy importante de muerte, ya que en el año
2020 fue la segunda causa de muerte por tumores (15.125 muer-
tes), tan sólo por detrás del cáncer de pulmón  (21.918 muertes).

El factor pronóstico más relevante para orientar sobre la super-
vivencia del cáncer colorrectal es el estadio, por lo que los pro-
gramas de detección precoz son esenciales para detectar y tratar 
las lesiones premalignas antes de que se desarrolle el tumor, y 
también para que el diagnóstico del tumor se realice en estadios 
precoces. La supervivencia a los cinco años de los pacientes con 
cáncer de colon en estadios precoces supera el 90%, mientras que 
en estadios más avanzados se sitúa en torno al 
50-70%. ❚

Medicina de Precisión, mayor caracterización 
de subgrupos de pacientes e inmunoterapia, 
claves frente al CCRM

Avances en cáncer colorrectal

Avances

El 31 de marzo se celebró el Día Mundial del Cáncer de Colon



SHINGRIX
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Shingrix polvo y suspensión para suspensión inyectable Vacuna
frente al herpes zóster (recombinante, adyuvada) 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 
Tras la reconstitución, una dosis (0,5 ml) contiene: Glicoproteína E como componente antigénico2,3 del 
virus de la varicela zóster1 50 microgramos 1virus de la varicela zóster = VVZ 2adyuvada con AS01

B
 que 

contiene: extracto de la planta Quillaja saponaria Molina, fracción 21 (QS-21) 50 microgramos
3-O-desacil-4’-monofosforil lípido A (MPL) de Salmonella minnesota 50 microgramos 3glicoproteína E
(gE) producida en células de Ovario de Hámster Chino (OHC) mediante tecnología del ADN recombinante 
Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Polvo y 
suspensión para suspensión inyectable. El polvo es blanco. La suspensión es un líquido opalescente, de 
incoloro a marrón claro. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Shingrix está indicada 
para la prevención del herpes zóster (HZ) y de la neuralgia postherpética (NPH) en: adultos a partir de los 
50 años de edad; adultos a partir de los 18 años de edad que tienen un mayor riesgo de HZ. El uso de 
Shingrix debe estar basado en las recomendaciones oficiales. 4.2. Posología y forma de
administración. Posología La pauta de primovacunación consiste en dos dosis de 0,5 ml cada una: una 
dosis inicial seguida de una segunda dosis 2 meses después. Si se requiere flexibilidad en el esquema 
de vacunación, se puede administrar la segunda dosis entre 2 y 6 meses después de la primera dosis 
(ver sección 5.1). En individuos que son o podrían llegar a ser inmunodeficientes o que están o podrían 
llegar a estar inmunodeprimidos debido a alguna patología o terapia, y que se podrían beneficiar de un 
esquema de vacunación más corto, se puede administrar la segunda dosis entre 1 y 2 meses después 
de la dosis inicial (ver sección 5.1). No se ha establecido la necesidad de administrar dosis de recuerdo 
tras la pauta de primovacunación (ver sección 5.1). Shingrix se puede administrar con el mismo
esquema a sujetos previamente vacunados con la vacuna viva atenuada frente al herpes zóster (ver
sección 5.1). Shingrix no está indicada para la prevención de la infección primaria por el virus de la
varicela. Población pediátrica No se ha establecido la seguridad y eficacia de Shingrix en niños y
adolescentes. No se dispone de datos. Forma de administración Solo para inyección intramuscular,
preferiblemente en el músculo deltoides. Para consultar las instrucciones de reconstitución del
medicamento antes de la administración, ver sección 6.6. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad 
al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 4.4. Advertencias y
precauciones especiales de empleo. Trazabilidad Con objeto de mejorar la trazabilidad de los
medicamentos biológicos, el nombre y el número de lote del medicamento administrado deben estar
claramente registrados. Antes de la vacunación Como con todas las vacunas inyectables, se deberá
disponer en todo momento del tratamiento y supervisión médica adecuados en el caso de aparición de 
una reacción anafiláctica tras la administración de la vacuna. Como con otras vacunas, se debe posponer 
la vacunación con Shingrix en personas que padezcan una enfermedad febril aguda y grave. Sin
embargo, la presencia de una infección menor, como un resfriado, no debe dar lugar a un aplazamiento 
de la vacunación. Como con cualquier vacuna, puede que no se obtenga una respuesta inmune
protectora en todos los vacunados. La vacuna es solo para uso profiláctico y no está destinada para el 
tratamiento de la enfermedad clínica establecida. Shingrix no se debe administrar por vía intravascular o 
intradérmica. No se recomienda la administración por vía subcutánea. La mala administración por vía
subcutánea puede dar lugar a un aumento de las reacciones locales transitorias. Shingrix se debe
administrar con precaución a individuos con trombocitopenia o con cualquier trastorno de la coagulación 
ya que se puede producir sangrado en estos sujetos tras la administración intramuscular. Después de 
cualquier vacunación, o incluso antes, se puede producir un síncope (desfallecimiento) como una
reacción psicógena a la inyección de la aguja. Durante la recuperación, éste puede ir acompañado de 
varios signos neurológicos tales como déficit visual transitorio, parestesia y movimientos tónico-clónicos 
en los miembros. Es importante que se disponga de procedimientos para evitar daños causados por
estos desfallecimientos. En un estudio observacional postcomercialización en individuos a partir de los 
65 años de edad se observó un aumento del riesgo de padecer síndrome de Guillain-Barré (estimado en 
un exceso de 3 casos por millón de dosis administradas) durante los 42 días posteriores a la vacunación 
con Shingrix. La información disponible no es suficiente para establecer una relación causal con
Shingrix. No se dispone de datos de seguridad, inmunogenicidad o eficacia que respalden la sustitución 
de una dosis de Shingrix por una dosis de otra vacuna frente al HZ. Se dispone de datos limitados que 
respaldan el uso de Shingrix en sujetos con antecedentes de HZ (ver sección 5.1). Por lo tanto, los
profesionales sanitarios deben sopesar caso a caso los riesgos y beneficios de la vacunación frente al 
HZ. Excipientes Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”. Este medicamento contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por
dosis; esto es, esencialmente “exento de potasio”. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras 
formas de interacción. Shingrix se puede administrar de forma concomitante con la vacuna inactivada 
no adyuvada frente a la gripe estacional, con la vacuna antineumocócica polisacarídica 23-valente
(PPV23), con la vacuna antineumocócica conjugada 13-valente (PCV13) o con la vacuna antidiftérica, 
antitetánica y antitosferina (componente acelular) de contenido antigénico reducido (dTpa). Las vacunas 
se deben administrar en lugares de inyección distintos. En cuatro ensayos clínicos de fase III, controlados, 
abiertos, se aleatorizaron adultos ≥50 años de edad para recibir 2 dosis de Shingrix con 2 meses de
diferencia, administrando la primera dosis de forma concomitante o no concomitante con una vacuna
inactivada no adyuvada frente a la gripe estacional (N=828; Zoster-004), con una vacuna PPV23
(N=865; Zoster-035), con una vacuna PCV13 (N=912; Zoster-059) o con una vacuna dTpa formulada 
con 0,3 miligramos de Al3+ (N=830; Zoster-042). Las respuestas inmunes frente a las vacunas
coadministradas no se vieron afectadas, a excepción de una media geométrica de las concentraciones 
(GMCs) más baja para uno de los antígenos de tos ferina (pertactina) cuando Shingrix se coadministra 
con la vacuna dTpa. Se desconoce la relevancia clínica de estos datos. Las reacciones adversas fiebre y 
escalofríos fueron más frecuentes cuando se coadministró Shingrix con la vacuna PPV23 (16% y 21%, 
respectivamente) que cuando se administró Shingrix sola (7% para ambas reacciones adversas). No se 
recomienda el uso concomitante con otras vacunas debido a la ausencia de datos. 4.6. Fertilidad, 
embarazo y lactancia. Embarazo No hay datos del uso de Shingrix en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en el embarazo, desarrollo 
embrionario y fetal, parto o desarrollo postnatal (ver sección 5.3). Como medida de precaución, es
preferible evitar el uso de Shingrix durante el embarazo. Lactancia No se ha evaluado el efecto en niños 
alimentados con leche materna, tras la administración de Shingrix a sus madres. Se desconoce si
Shingrix se excreta en la leche materna. Fertilidad Los estudios en animales no sugieren efectos directos 
ni indirectos en la fertilidad en machos o hembras (ver sección 5.3). 4.7. Efectos sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas. Puede que Shingrix ejerza una pequeña influencia sobre la
capacidad para conducir y utilizar máquinas durante los 2-3 días posteriores a la vacunación. Tras la
administración puede aparecer fatiga y malestar general (ver sección 4.8). 4.8. Reacciones adversas. 
Resumen del perfil de seguridad En adultos a partir de los 50 años de edad, las reacciones adversas
notificadas con mayor frecuencia fueron: dolor en la zona de inyección (68,1% total/dosis; 3,8% graves/
dosis), mialgia (32,9% total/dosis; 2,9% graves/dosis), fatiga (32,2% total/dosis; 3,0% graves/dosis) y 
cefalea (26,3% total/dosis; 1,9% graves/dosis). La mayoría de estas reacciones fueron de corta duración 
(mediana de la duración de 2 a 3 días). Las reacciones notificadas como graves duraron de 1 a 2 días. 
En adultos ≥18 años de edad que son inmunodeficientes o están inmunodeprimidos debido a alguna

patología o terapia (denominados inmunocomprometidos (IC)), el perfil de seguridad fue consistente con 
el observado en adultos a partir de los 50 años de edad. Hay datos limitados en adultos de entre 18 y 
49 años de edad con mayor riesgo de HZ que no están IC. En general, hubo mayor incidencia de algunas 
reacciones adversas en los grupos de edad más jóvenes: estudios en adultos IC ≥18 años de edad 
(análisis agrupado): la incidencia de dolor en el lugar de la inyección, cansancio, mialgia, cefalea, 
escalofríos y fiebre fue mayor en adultos de 18-49 años de edad comparado con aquellos de 50 años o 
más. Estudios en adultos ≥50 años de edad (análisis agrupado): la incidencia de mialgia, cansancio, 
cefalea, escalofríos, fiebre y síntomas gastrointestinales fue mayor en adultos de 50-69 años comparado 
con aquellos de 70 años o más. Tabla de reacciones adversas El perfil de seguridad que a continuación 
se presenta se basa en un análisis agrupado de datos generados a partir de ensayos clínicos controlados 
con placebo en 5.887 adultos de 50-69 años de edad y en 8.758 adultos ≥70 años de edad. En ensayos 
clínicos con adultos IC ≥18 años de edad (1.587 sujetos) el perfil de seguridad es consistente con los 
datos mostrados en la Tabla 1. Las reacciones adversas notificadas durante la vigilancia 
postcomercialización también se incluyen en la tabla más abajo. Las reacciones adversas notificadas se 
enumeran de acuerdo a la siguiente frecuencia: Muy frecuentes (≥1/10) Frecuentes (≥1/100 a <1/10) 
Poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100) Raras (≥1/10.000 a <1/1.000) Muy raras (<1/10.000) Dentro de 
cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. 
Tabla 1: Reacciones adversas.

Clasificación por órganos 
 y sistemas1 Frecuencia Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del 
sistema linfático Poco frecuentes Linfadenopatía

Trastornos del sistema 
inmune Raras Reacciones de hipersensibilidad que incluyen 

erupción, urticaria y angioedema2

Trastornos del sistema 
nervioso Muy frecuentes Cefalea

Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes
Síntomas gastrointestinales (que incluyen 
náuseas, vómitos, diarrea y/o dolor 
abdominal)

Trastornos 
musculoesqueléticos y del 
tejido conjuntivo

Muy frecuentes Mialgia

Poco frecuentes Artralgia

Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar  
de administración

Muy frecuentes
Reacciones en la zona de inyección (tales 
como dolor, enrojecimiento, hinchazón), 
fatiga, escalofríos, fiebre

Frecuentes Prurito en la zona de inyección, malestar 
general

1De acuerdo a la terminología de MedDRA (diccionario médico para actividades regulatorias) 
2Reacciones adversas notificadas espontáneamente Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello 
permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español 
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. No se 
ha notificado ningún caso de sobredosis. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades 
farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: vacunas anti varicela zóster, código ATC: J07BK03. 
Mecanismo de acción Shingrix está diseñada para inducir respuestas inmunes humorales y celulares 
antígeno-específicas en individuos con inmunidad preexistente frente al VVZ al combinar el antígeno 
específico del VVZ (gE) con un sistema adyuvante (AS01

B
). Los datos preclínicos demuestran que el 

AS01
B
 induce una activación local y transitoria del sistema inmunitario innato a través de vías moleculares 

específicas. Esto facilita el reclutamiento y la activación de las células presentadoras de antígeno que 
portan antígenos derivados de la gE en el ganglio linfático de drenaje, lo que, a su vez, conduce a la 
formación de anticuerpos y células T CD4+ gE-específicas. El efecto adyuvante del AS01

B
 es el resultado 

de interacciones entre el MPL y el QS-21 formulados en liposomas. Eficacia de Shingrix Eficacia frente 
a herpes zóster (HZ) y neuralgia postherpética (NPH) Se llevaron a cabo dos estudios de eficacia con 
Shingrix, de fase III, controlados con placebo, observador-ciego en adultos ≥50 años de edad que 
recibieron 2 dosis administradas con 2 meses de diferencia: ZOE-50 (Zoster-006): Cohorte Total de 
Vacunación (CTV) de 15.405 adultos ≥50 años que recibieron al menos una dosis de Shingrix (N=7.695) 
o de placebo (N=7.710). ZOE-70 (Zoster-022): CTV de 13.900 adultos ≥70 años que recibieron al menos 
una dosis de Shingrix (N=6.950) o de placebo (N=6.950). Estos estudios no se diseñaron para demostrar 
eficacia en sujetos con mayor fragilidad biológica, incluidos aquellos con múltiples comorbilidades, aunque 
estos sujetos no fueron excluidos de los estudios. Se llevaron a cabo dos estudios de eficacia con Shingrix, 
de fase III, controlados con placebo, observador-ciego en adultos IC ≥18 años de edad que recibieron 2 
dosis administradas con 1-2 meses de diferencia: Zoster-002: CTV de 1.846 receptores de trasplantes
autólogos de células madre hematopoyéticas (TaCMH) que recibieron al menos una dosis de Shingrix
(N=922) o de placebo (N=924) 50-70 días después de recibir el trasplante, el 21,3% (Shingrix) y el 20,5% 
(placebo) de los sujetos recibieron al menos un tratamiento inmunosupresor (IS) (con una duración de al 
menos un día) desde el TaCMH hasta 30 días después de la dosis 2 (CTV). La proporción de sujetos por 
enfermedad subyacente fue: 53,1% (Shingrix) y 53,4% (placebo) para mieloma múltiple (MM) y 46,9%
(Shingrix) y 46,6% (placebo) para otros diagnósticos. Zoster-039: CTV de 562 sujetos con hemopatías
malignas que recibieron al menos una dosis de Shingrix (N=283) o de placebo (N=279) durante el curso 
de la terapia antitumoral (37%) o tras completar la terapia antitumoral (63%). La proporción de sujetos
por enfermedad subyacente fue: 70,7% (Shingrix) y 71,3% (placebo) para MM y otras patologías, 14,5% 
(Shingrix) y 14,0% (placebo) para linfoma no Hodgkin de células B (LNHCB) y 14,8% (Shingrix) y 14,7% 
(placebo) para leucemia linfocítica crónica (LCC). Estos estudios no se diseñaron para evaluar el impacto 
del uso concomitante de tratamientos IS sobre la eficacia de la vacuna ni para evaluar el impacto de
tratamientos IS específicos sobre la eficacia de la vacuna. La mayoría de los vacunados no estaban con 
tratamiento IS en el momento de la vacunación (ver arriba). No se utilizaron todos los tipos de terapias IS 
en las poblaciones estudiadas. Se evaluó la incidencia de casos de HZ y NPH, así como la eficacia de la 
vacuna en la Cohorte Total de Vacunación modificada (CTVm), es decir, excluyendo a los adultos que no 
recibieron la segunda dosis de la vacuna o con diagnóstico confirmado de HZ en el periodo de un mes
tras la segunda dosis. Shingrix redujo de forma significativa la incidencia de HZ, comparado con placebo, 
en: adultos ≥50 años (ZOE-50): 6 vs. 210 casos; adultos ≥70 años (análisis agrupado del ZOE-50 y

ZOE-70): 25 vs. 284 casos; adultos ≥18 años con TaCMH (Zoster-002): 49 vs. 135 casos; adultos 
≥18 años con hemopatías malignas (Zoster-039): 2 vs. 14 casos. La eficacia de la vacuna se calculó 
en un análisis post hoc. Los resultados de eficacia de la vacuna frente al HZ se muestran en la Tabla 2. 
Tabla 2: Eficacia de Shingrix frente a HZ (CTVm).

Edad 
(años)

Shingrix Placebo

Eficacia de la 
vacuna (%)  
[IC del 95%]

Número 
de sujetos 
evaluables

Número 
de casos 

de HZ

Tasa de 
incidencia 
por 1.000 
personas/

año

Número 
de sujetos 
evaluables

Número 
de casos 

de HZ

Tasa de 
incidencia 
por 1.000 
personas/

año

ZOE-50*

≥50 7.344 6 0,3 7.415 210 9,1 97,2  
[93,7-99,0]

50-59 3.492 3 0,3 3.525 87 7,8 96,6  
[89,6-99,4]

≥60 3.852 3 0,2 3.890 123 10,2 97,6  
[92,7-99,6]

60-69 2.141 2 0,3 2.166 75 10,8 97,4  
[90,1-99,7]

ZOE-50 y ZOE-70 agrupados**

≥70 8.250 25 0,8 8.346 284 9,3 91,3  
[86,8-94,5]

70-79 6.468 19 0,8 6.554 216 8,9 91,3  
[86,0-94,9]

≥80 1.782 6 1,0 1.792 68 11,1 91,4  
[80,2-97,0]

Zoster-002*** (receptores de TaCMH#)

≥18 870 49 30,0 851 135 94,3 68,2  
[55,5-77,6]

18-49 213 9 21,5 212 29 76,0 71,8  
[38,7-88,3]

≥50 657 40 33,0 639 106 100,9 67,3  
[52,6-77,9]

Zoster-039 (pacientes con hemopatías malignas#)

≥18 259 2 8,5 256 14 66,2 87,2****  
[44,2-98,6]

IC: Intervalo de confianza. *Mediana de seguimiento 3,1 años **Mediana de seguimiento 4,0 años Los 
datos en sujetos ≥70 años de edad provienen de los análisis agrupados preespecificados de ZOE-50 
y ZOE-70 (CTVm) ya que estos análisis proporcionan las estimaciones más sólidas de la eficacia de la 
vacuna en este grupo de edad ***Durante un periodo de seguimiento con una mediana de 21 meses 
****El cálculo de la EV se llevó a cabo en un análisis post hoc, mediana del periodo de seguimiento de 
11,1 meses #Profilaxis antiviral permitida según la práctica asistencial local En el ZOE-50 y ZOE-70 se 
reclutaron, aproximadamente, 13.000 sujetos con enfermedades subyacentes, incluidas enfermedades 
asociadas a un mayor riesgo de padecer HZ. 

El análisis post hoc de eficacia frente a HZ confirmado realizado en pacientes con enfermedades 
habituales (enfermedad renal crónica, enfermedad pulmonar obstructiva crónica, enfermedad de las 
arterias coronarias, depresión o diabetes mellitus), indica que la eficacia de la vacuna está en línea con 
la eficacia global frente a HZ. Shingrix redujo de forma significativa la incidencia de NPH, comparado con 
placebo, en: adultos ≥50 años (ZOE-50): 0 vs. 18 casos; adultos ≥70 años (análisis agrupado del ZOE-
50 y ZOE-70): 4 vs. 36 casos; adultos ≥18 años con TaCMH (Zoster-002): 1 vs. 9 casos. Los resultados 
de la eficacia de la vacuna frente a la NPH se muestran en la Tabla 3. 
Tabla 3: Eficacia de Shingrix frente a NPH (CTVm).

Edad 
(años)

Shingrix Placebo

Eficacia de la 
vacuna (%) 
[IC del 95%]

Número 
de sujetos  
evaluables

Número 
de  

casos  
de NPH*

Tasa de 
incidencia 
por 1.000 
personas/

año

Número 
de sujetos 
evaluables

Número 
de casos 
de NPH

Tasa de 
incidencia 
por 1.000 
personas/

año

ZOE-50**

≥50 7.340 0 0,0 7.413 18 0,6 100  
[77,1-100]

50-59 3.491 0 0,0 3.523 8 0,6 100  
[40,8-100]

≥60 3.849 0 0,0 3.890 10 0,7 100  
[55,2-100]

60-69 2.140 0 0,0 2.166 2 0,2 100§  

[<0-100]

Edad 
(años)

Shingrix Placebo

Eficacia de la 
vacuna (%) 
[IC del 95%]

Número 
de sujetos  
evaluables

Número 
de  

casos  
de NPH*

Tasa de 
incidencia 
por 1.000 
personas/

año

Número 
de sujetos 
evaluables

Número 
de casos 
de NPH

Tasa de 
incidencia 
por 1.000 
personas/

año

ZOE-50 y ZOE-70 agrupados***

≥70 8.250 4 0,1 8.346 36 1,2 88,8  
[68,7-97,1]

70-79 6.468 2 0,1 6.554 29 1,2 93,0  
[72,4-99,2]

≥80 1.782 2 0,3 1.792 7 1,1 71,2§  

[<0-97,1]

Zoster-002**** (receptores de TaCMH#)

≥18 870 1 0,5 851 9 4,9 89,3  
[22,5-99,8]

18-49 213 0 0,0 212 1 2,2 100,0§  

[<0-100,0]

≥50 657 1 0,7 639 8 5,8 88,0  
[10,4-99,8]

*NPH se definió como el dolor asociado a zóster calificado como ≥3 (en una escala del 0 al
10), que persiste o aparece más de 90 días después del inicio de la erupción del HZ utilizando
el cuestionario breve de dolor asociado al HZ (ZBPI, por sus siglas en inglés). IC: Intervalo de
confianza. **Mediana de seguimiento 4,1 años. ***Mediana de seguimiento 4,0 años Los datos
en sujetos ≥70 años de edad provienen de los análisis agrupados preespecificados de ZOE-50
y ZOE-70 (CTVm) ya que estos análisis proporcionan las estimaciones más sólidas de la eficacia
de la vacuna en este grupo de edad. ****Durante un periodo de seguimiento con una mediana
de 21 meses. §No estadísticamente significativo. #Profilaxis antiviral permitida según la práctica
asistencial local Se puede atribuir el beneficio de Shingrix para prevenir la NPH al efecto de la
vacuna para prevenir el HZ. No se pudo demostrar una reducción adicional de la incidencia de NPH 
en los sujetos con HZ confirmado debido al limitado número de casos de HZ en el grupo vacunal. 
En el cuarto año después de la vacunación, la eficacia frente a HZ fue del 93,1% (IC del 95%:
81,2-98,2) en adultos ≥50 años (ZOE-50) y del 87,9% (IC del 95%: 73,3-95,4) en adultos ≥70
años (ZOE-50 y ZOE-70 agrupados). Actualmente se está investigando la duración de la protección 
por encima de 4 años. En el Zoster-002, durante un periodo de seguimiento que comenzó 1 mes
después de la segunda dosis (es decir, correspondiéndose a, aproximadamente, 6 meses después 
del TaCMH) y hasta 1 año después del TaCMH, cuando el riesgo de HZ es más elevado, la eficacia 
frente a HZ fue del 76,2% (IC del 95%: 61,1-86,0). Eficacia frente a complicaciones relacionadas 
con HZ distintas a la NPH Las complicaciones relacionadas con HZ (distintas a la NPH) que se
evaluaron fueron: vasculitis por HZ, enfermedad diseminada, enfermedad oftálmica, enfermedad
neurológica incluyendo accidente cerebrovascular y enfermedad visceral. En el análisis agrupado
del ZOE-50 y ZOE-70, Shingrix redujo de forma significativa esas complicaciones relacionadas con 
HZ en un 93,7% (IC del 95%: 59,5-99,9) en adultos ≥50 años (1 vs. 16 casos) y en un 91,6% (IC 
del 95%: 43,3-99,8) en adultos ≥70 años (1 vs. 12 casos). No se notificaron casos de enfermedad 
visceral o accidente cerebrovascular durante estos estudios. En el Zoster-002, Shingrix redujo de
forma significativa las complicaciones relacionadas con HZ en un 77,8% (IC del 95%: 19,0-96,0) 
en receptores de TaCMH ≥18 años (3 vs. 13 casos). Además, en el Zoster-002, Shingrix redujo
de forma significativa las hospitalizaciones relacionadas con HZ en un 84,7% (IC del 95%: 32,1-
96,6) (2 vs. 13 casos). Efecto de Shingrix sobre el dolor relacionado con HZ Globalmente en el
ZOE-50 y ZOE-70 en los sujetos vacunados con Shingrix hubo una tendencia general a presentar 
un dolor relacionado con HZ menos grave, comparado con placebo. Debido a la elevada eficacia
de la vacuna frente al HZ, se acumuló un número bajo de casos de HZ en sujetos vacunados
(breakthrough) y, por lo tanto, no se pudieron extraer conclusiones firmes de los objetivos de estos
estudios. En sujetos ≥70 años con al menos un episodio de HZ confirmado (ZOE-50 y ZOE-70
agrupado), Shingrix redujo de forma significativa el uso y la duración de la medicación para el
dolor relacionado con el HZ en un 39,0% (IC del 95%: 11,9-63,3) y en un 50,6% (IC del 95%:
8,8-73,2), respectivamente. La duración media del uso de la medicación para el dolor fue de 32,0 
días en el grupo de Shingrix y de 44,0 días en el grupo del placebo. En sujetos con al menos un
episodio de HZ confirmado, Shingrix redujo de forma significativa la máxima puntuación media de 
dolor comparado con placebo a lo largo de todo el episodio de HZ (media=3,9 vs. 5,5; p=0,049, 
en sujetos ≥50 años (ZOE-50) y media=4,5 vs. 5,6; p=0,043, en sujetos ≥70 años (ZOE-50
y ZOE-70 agrupados). Además, en sujetos ≥70 años (ZOE-50 y ZOE-70 agrupados)), Shingrix
redujo de forma significativa la máxima puntuación de peor dolor comparado con placebo a lo
largo de todo el episodio de HZ (media=5,7 vs. 7,0; p=0,032). La puntuación de la carga de la
enfermedad combina la incidencia de HZ con la gravedad y la duración del dolor agudo y crónico
relacionado con el HZ durante un periodo de 6 meses tras la aparición de la erupción. La eficacia 
en la reducción de la carga de la enfermedad fue del 98,4% (IC del 95%: 92,2-100) en sujetos
≥50 años (ZOE-50) y del 92,1% (IC del 95%: 90,4-93,8) en sujetos ≥70 años (ZOE-50 y ZOE-70 
agrupados). En el Zoster-002, Shingrix redujo significativamente la duración del peor dolor grave
relacionado con HZ en un 38,5% (IC del 95%: 11,0-57,6) en receptores de TaCMH ≥18 años con 
al menos un episodio de HZ confirmado. Shingrix redujo de forma significativa la puntuación media 
de máximo dolor comparado con placebo a lo largo de todo el episodio de HZ (media =4,7 vs.
5,7; p=0,018) y la puntuación máxima de peor dolor comparado con placebo a lo largo de todo el 
episodio de HZ (media=5,8 vs. 7,1; p=0,011). El porcentaje de sujetos con al menos un episodio 
de HZ confirmado en el Zoster-002 que utilizaron al menos un analgésico fue del 65,3% en el
grupo que recibió Shingrix y del 69,6% en el grupo placebo. La mediana de la duración del uso de 
analgésicos fue de 21,5 días en el grupo que recibió Shingrix y de 47,5 días en el grupo placebo. 
Además, en el Zoster-002, la eficacia en la reducción de la puntuación de la carga de enfermedad 
fue del 82,5% (IC del 95%: 73,6%-91,4%). Inmunogenicidad de Shingrix No se ha establecido una 
correlación inmunológica de protección. Por lo tanto, se desconoce el nivel de respuesta inmune
que confiere protección frente al HZ. En adultos ≥50 años, las respuestas inmunes a Shingrix,



administrada en una pauta de 2 dosis separadas 2 meses, se evaluaron en un subgrupo de sujetos 
de los estudios de eficacia de fase III ZOE-50 (inmunidad humoral e inmunidad celular) y ZOE-70 
(inmunidad humoral). Las respuestas inmunes gE-específicas (humoral y celular) inducidas por 
Shingrix se muestran en las tablas 4 y 5, respectivamente. 

Tabla 4: Inmunogenicidad humoral de Shingrix en adultos ≥50 años de edad (cohorte PP 
para inmunogenicidad).

Respuesta inmune anti-gE^

Grupo 
de edad 
(años)

Mes 3* Mes 38**

N
GMC  

(mUI/ml)  
(IC del 95%)

Mediana del 
incremento de 
las concentra-

ciones vs.  
pre-vacunación 

(Q1;Q3)

N GMC (mUI/ml)  
(IC del 95%)

Mediana del 
incremento de las 
concentraciones 

vs. pre-vacunación 
(Q1;Q3)

ZOE-50

≥50 1.070
52.376,6  

(50.264,1-
54.577,9)

41,9  
(20,8-86,9) 967

11.919,6  
(11.345,6-
12.522,7)

9,3  
(4,9-19,5)

ZOE-50 y ZOE-70 agrupados

≥70 742
49.691,5  

(47.250,8-
52.258,2)

34,3  
(16,7-68,5) 648

10.507,7  
(9.899,2-
11.153,6)

7,2  
(3,5-14,5)

PP: Por Protocolo; ^Respuesta inmune anti-gE = niveles de anticuerpos anti-gE, medidos con el ensayo 
de inmunoabsorción ligado a enzimas anti-gE (ELISA gE); *Mes 3 = 1 mes tras la dosis 2; **Mes 38 = 
3 años tras la dosis 2; N: Número de sujetos evaluables en el momento especificado (para la GMC); IC: 
Intervalo de confianza; GMC: Media geométrica de las concentraciones; Q1;Q3: Primer y tercer cuartil.
Tabla 5: Inmunogenicidad celular de Shingrix en adultos ≥50 años (cohorte PP para  
inmunogenicidad).

Respuesta de células T CD4[2+] gE-específica^

Grupo de 
edad (años)

Mes 3* Mes 38**

N
Mediana de 

la frecuencia 
(Q1;Q3)

Mediana del 
incremento de 

la frecuencia vs. 
pre-vacunación 

(Q1;Q3)

N
Mediana de 

la frecuencia 
(Q1;Q3)

Mediana del  
incremento de la 

frecuencia vs.  
pre-vacunación 

(Q1;Q3)

ZOE-50

≥50 164
1.844,1  

(1.253,6-
2.932,3)

24,6  
(9,9-744,2)

152
738,9  

(355,7-1.206,5)
7,9  

(2,7-31,6)

≥70*** 52
1.494,6  
(922,9-
2.067,1)

33,2  
(10,0-1.052,0)

 46
480,2  

(196,1-972,4)
7,3  

(1,7-31,6)

PP: Por Protocolo; ^Respuesta de células T CD4[2+] gE-específica = actividad de células T CD4+ gE-es-
pecíficas, medida con el ensayo de tinción intracelular de citoquinas (ICS) (células T CD4[2+]=células T 
CD4+ que expresan al menos 2 de los 4 marcadores inmunológicos seleccionados); *Mes 3 = 1 mes tras 
la dosis 2; **Mes 38 = 3 años tras la dosis 2; N: Número de sujetos evaluables en el momento específico 
para la mediana de la frecuencia; Q1;Q3: Primer y tercer cuartil ***Los datos CD4[2+] gE-específicos en 
el grupo de edad ≥70 años se obtuvieron únicamente del ZOE-50 ya que no se evaluó la actividad de 
las células T CD4+ en el ZOE-70. 

Los datos de un ensayo clínico de seguimiento, de fase II, abierto y de un solo grupo, en adultos ≥60 
años (Zoster-024) indican que la respuesta inmune (humoral y celular) inducida por la vacuna persiste 
hasta aproximadamente 6 años siguiendo un esquema de 0, 2 meses (N=119). La mediana de con-
centración de anticuerpos anti-gE fue más de 7 veces mayor que la mediana de concentración basal 
antes de la vacunación. La mediana de la frecuencia de células T CD4[2+] gE-específicas fue más de 3,7 
veces mayor que la mediana de la frecuencia basal antes de la vacunación. En adultos IC ≥18 años, las 
respuestas humoral y celular a Shingrix, administrada en una pauta de 2 dosis separadas 1-2 meses, 
se evaluaron en: un estudio de fase I/II: Zoster-015 (sujetos infectados por el VIH, siendo la mayoría 
(76,42%) estables con terapia antirretroviral (durante al menos un año) con un recuento de células T 
CD4≥200/mm3); un estudio de fase II/III: Zoster-028 (pacientes con tumores sólidos en quimioterapia); 
tres estudios de fase III: Zoster-002 (receptores de TaCMH vacunados postrasplante), Zoster-039 (pa-
cientes con hemopatías malignas vacunados durante el curso de una terapia antitumoral o después de 
completar el curso de la terapia antitumoral) y Zoster-041 (receptores de trasplante renal en tratamiento 
inmunosupresor crónico en el momento de la vacunación). Las respuestas inmunes gE-específicas (hu-
moral y celular) inducidas por Shingrix en todas las poblaciones IC estudiadas se muestran en las Tablas 
6 y 7, respectivamente. 
Tabla 6: Inmunogenicidad humoral de Shingrix en adultos IC ≥18 años de edad (cohorte PP 
para inmunogenicidad).

Respuesta inmune anti-gE^

Mes 3 Mes 13/18/25

N GMC (mUI/ml) 
(IC del 95%)

Mediana del 
incremento de las 
concentraciones 

vs. pre-vacunación 
(Q1; Q3)

N GMC (mUI/ml)  
(IC del 95%)

Mediana del incre-
mento de las  

concentraciones vs.  
pre-vacunación 

(Q1; Q3)

Zoster-002 (receptores de TaCMH)

82
12.753,2 
(7.973,0-
20.399,4)

14,1 
(1,7-137,0)

54
Mes 13:  

3.183,8 (1.869,8-
5.421,2)

Mes 13: 
2,7 (1,0-24,0)

39
Mes 25:  

2.819,0 (1.387,1-
5.729,1)

Mes 25: 
1,3 (0,6-44,7)

Zoster-028 (pacientes con tumores sólidos)

87
18.291,7 
(14.432,1; 
23.183,5)

21,5  
(7,0-45,2)

68
Mes 13:  

4.477,3 (3.482,4-
5.756,3)

Mes 13: 
4,1 (2,1-7,9)

Zoster-039 (pacientes con hemopatías malignas)

217
13.445,6
(10.158,9; 
17.795,6)

17,2  
(1,4-87,4)

167
Mes 13:

5.202,7 (4.074,8-
6.642,8)

Mes 13: 
5,1 (1,1-17,0)

Zoster-041 (receptores de trasplante renal)

121
19.163,8
(15.041,5; 
24.416,0)

15,1 
(6,1-35,0)

111
Mes 13:

8.545,1 (6.753,7-
10.811,5)

Mes 13: 
6,5 (3,1-13,3)

Zoster-015 (sujetos infectados por VIH)

53
42.723,6
(31.233,0; 
58.441,6)

40,9 
(18,8-93,0)

49

Mes 18:
25.242,2 

(19.618,9-
32.477,3)

Mes 18: 
24,0 (9,8-39,7)

PP: Por protocolo; ^Respuesta inmune anti-gE = niveles de anticuerpos anti-gE, medidos con el en-
sayo de inmunoabsorción ligado a enzimas anti-gE (ELISA gE); N: Número de sujetos evaluables en un 
momento específico (para la GMC); IC: Intervalo de confianza; GMC: Media geométrica de las concen-
traciones; Q1;Q3: Primer y tercer cuartil. 

En el Zoster-028, la GMC 1 mes después de la dosis 2 fue 22.974,3 (19.080,0-27.663,5) en el grupo 
que recibió la primera dosis de Shingrix al menos 10 días antes de un ciclo de quimioterapia (grupo 
PreQuimio) y 9.328,0 (4.492,5-19.368,2) en el grupo que recibió la primera dosis de Shingrix simultá-
neamente con un ciclo de quimioterapia (grupo ConQuimio). En el Zoster-039, la GMC 1 mes después 
de la dosis 2 fue 19.934,7 (14.674,1-27.081,2) en el grupo que recibió la primera dosis de Shingrix 
después de completar el curso de terapia antitumoral y 5.777,4 (3.342,5-9.985,9) en el grupo que 
recibió la primera dosis de Shingrix durante un curso de terapia antitumoral. Se desconoce la relevancia 
clínica en términos de impacto sobre la eficacia a corto y largo plazo. 

Tabla 7: Inmunogenicidad celular de Shingrix en adultos IC ≥18 años de edad (cohorte PP 
para inmunogenicidad). 

Respuesta de células T CD4[2+] gE-específica^

Mes 3 Mes 13/18/25

N

Mediana 
de la  

frecuencia 
(Q1;Q3)

Mediana del 
incremento de 

la frecuencia vs. 
pre-vacunación 

(Q1;Q3)

N
Mediana de 

la frecuencia 
(Q1;Q3)

Mediana del  
incremento de la 

frecuencia vs.  
pre-vacunación 

(Q1;Q3)

Zoster-002 (receptores de TaCMH)

51
6.644,9 

(1.438,3-
13.298,6)

109,0
(34,4-2.716,4)

32
Mes 13:
1.706,4  

(591,4-5.207,0)

Mes 13:
43,6

(13,1-977,8)

30
Mes 25:

2.294,4 (455,2-
3.633,2)

Mes 25:
50,9 (15,3-515,2)

Zoster-028* (pacientes con tumores sólidos)

22 778,8 4,9 18 Mes 13: Mes 13:

(393,1-
1.098,2)

(1,7-33,0)
332,9 (114,9-

604,6)
2,0 (1,3-5,2)

Zoster-039 (pacientes con hemopatías malignas)

53
3.081,9

(1.766,2-
7.413,6)

45,9
(16,4-2.221,9)

44
Mes 13:

1.006,7 (416,0-
3.284,5)

Mes 13:
21,4 (7,5-351,4)

Zoster-041 (receptores de trasplante renal)

Respuesta de células T CD4[2+] gE-específica^

Mes 3 Mes 13/18/25

N

Mediana 
de la  

frecuencia 
(Q1;Q3)

Mediana del 
incremento de 

la frecuencia vs. 
pre-vacunación 

(Q1;Q3)

N
Mediana de 

la frecuencia 
(Q1;Q3)

Mediana del  
incremento de la 

frecuencia vs.  
pre-vacunación 

(Q1;Q3)

32
2.149,0
(569,4-
3.695,1)

47,7
(14,7-439,6)

 33
Mes 13:

1.066,3 (424,8-
1.481,5)

Mes 13:
16,9 (5,9-211,4)

Zoster-015 (sujetos infectados por VIH)

41
2.809,7

(1.554,5-
4.663,7)

23,4
(8,5-604,1)

49
Mes 18:

1.533,0 (770,0-
2.643,1)

Mes 18:
12,0 (5,7-507,0)

PP: Por Protocolo; ^Respuesta de células T CD4[2+] gE-específica = actividad de células T CD4+ gE-específicas, 
medida con el ensayo de tinción intracelular de citoquinas (ICS) (células T CD4[2+]=células T CD4+ que 
expresan al menos 2 de los 4 marcadores inmunológicos seleccionados); N: Número de sujetos evaluables en 
un momento específico para la mediana de la frecuencia; Q1;Q3: Primer y tercer cuartil. *La sangre para medir 
la inmunogenicidad celular se obtuvo solo del grupo de sujetos que recibieron la primera dosis de Shingrix 
entre 8 y 30 días antes del inicio de un ciclo de quimioterapia (es decir, del grupo más grande del estudio). 

Inmunogenicidad en sujetos que reciben 2 dosis de Shingrix con 6 meses de diferencia No se ha 
evaluado la eficacia del esquema de 0, 6 meses. En un ensayo clínico de fase III, abierto (Zoster-026), 
en el que se aleatorizaron por igual a 238 adultos ≥50 años de edad para recibir 2 dosis de Shingrix 
con 2 o 6 meses de diferencia, la respuesta inmune humoral con el esquema de 0, 6 meses demostró 
ser no inferior a la respuesta con el esquema de 0, 2 meses. La GMC de anti-gE un mes después de la 
última dosis de la vacuna fue de 38.153,7 mUI/ml (IC del 95%: 34.205,8-42.557,3) con el esquema 
de 0, 6 meses, y de 44.376,3 mUI/ml (IC del 95%: 39.697,0-49.607,2) con el esquema de 0, 2 meses. 
Sujetos con antecedente de HZ previo a la vacunación Los sujetos con antecedentes de HZ fueron 
excluidos del ZOE-50 y ZOE-70. En un ensayo clínico de fase III, no controlado, abierto (Zoster-033), 
96 adultos ≥50 años de edad, con antecedentes médicos documentado de HZ, recibieron 2 dosis de 
Shingrix con 2 meses de diferencia. La confirmación por el laboratorio de los casos de HZ no formó 
parte de los procedimientos del estudio. La GMC de anti-gE un mes después de la última dosis de la 
vacuna fue de 47.758,7 mUI/ml (IC del 95%: 42.258,8-53.974,4). Hubo 9 notificaciones de posible HZ 
en 6 sujetos en un periodo de seguimiento de un año. Esta tasa de recurrencia es más elevada que la 
notificada de manera general en estudios observacionales en sujetos no vacunados con antecedentes de 
HZ. (Ver sección 4.4). Inmunogenicidad en sujetos previamente vacunados con la vacuna viva atenuada 
frente al herpes zóster En un ensayo clínico de fase III, abierto, multicéntrico (Zoster-048), se evaluó 
una pauta de 2 dosis de Shingrix administradas con dos meses de diferencia en 215 adultos ≥65 
años de edad, previamente vacunados con la vacuna viva atenuada frente al herpes zóster al menos 
5 años antes, comparado con 215 sujetos de características similares que nunca habían recibido la 
vacuna viva atenuada frente al herpes zóster. La respuesta inmune a Shingrix no se vio afectada por la 
vacunación previa con la vacuna viva atenuada frente al herpes zóster. Población pediátrica La Agencia 
Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de 
los ensayos realizados con Shingrix en uno o más grupos de población pediátrica para la prevención 
de la reactivación del virus varicela zóster (ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso 
en la población pediátrica). 5.2. Propiedades farmacocinéticas. No aplica. 5.3. Datos preclínicos 
sobre seguridad. Los datos de los estudios preclínicos no muestran riesgos especiales para los seres 
humanos según los estudios convencionales de toxicidad aguda y a dosis repetidas, tolerancia local, 

farmacología de seguridad cardiovascular/respiratoria y toxicidad para la reproducción y el desarrollo.  
6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polvo (antígeno gE): Sacarosa Polisorbato 80 
(E 433) Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato (E 339) Fosfato dipotásico (E 340) Suspensión (sistema
adyuvante AS01

B
): Dioleoil fosfatidilcolina (E 322) Colesterol Cloruro de sodio Fosfato disódico anhidro

(E 339) Dihidrogenofosfato de potasio (E 340) Agua para preparaciones inyectables Para el adyuvante, 
ver también sección 2. 6.2. Incompatibilidades. Este medicamento no debe mezclarse con otros. 
6.3. Periodo de validez. 3 años. Tras la reconstitución: La estabilidad química y física en uso se ha
demostrado durante 24 horas a 30ºC. Desde el punto de vista microbiológico, la vacuna se debe usar 
de forma inmediata. Si no se utiliza de forma inmediata, los tiempos y condiciones de conservación en 
uso antes de su utilización son responsabilidad del usuario y normalmente no deberían superar las 6
horas a 2ºC – 8ºC. 6.4. Precauciones especiales de conservación. Conservar en nevera (entre 2ºC 
y 8ºC). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz. Para las condiciones de 
conservación tras la reconstitución del medicamento, ver sección 6.3. 6.5. Naturaleza y contenido
del envase. Polvo para 1 dosis en un vial (vidrio de tipo I) con tapón (goma de butilo) Suspensión para 
1 dosis en un vial (vidrio de tipo I) con tapón (goma de butilo). Shingrix está disponible en envases de 1 
vial con polvo y 1 vial con suspensión o en envases de 10 viales con polvo y 10 viales con suspensión. 
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases.

Antígeno  
Polvo

Adyuvante 
Suspensión

1 dosis (0,5ml)

6.6. Precauciones especiales de eliminación y 
otras manipulaciones. Shingrix se presenta en un 
vial con una tapa removible marrón que contiene el 
polvo (antígeno) y un vial con una tapa removible azul-
verde que contiene la suspensión (adyuvante). El polvo 
y la suspensión se deben reconstituir antes de la 
administración.  El polvo y la suspensión se deben 
examinar de manera visual para observar si existe 
alguna partícula extraña y/o variación del aspecto 
físico. Si se aprecia alguna de estas circunstancias, no 
reconstituir la vacuna. Cómo preparar Shingrix: Shingrix 
se debe reconstituir antes de su administración. Retirar
todo el contenido del vial que contiene la suspensión 

con la jeringa. Añadir todo el contenido de la jeringa al vial que contiene el polvo. Agitar suavemente hasta 
que el polvo se disuelva por completo. La vacuna reconstituida es un líquido opalescente, de incoloro a 
marrón claro. La vacuna reconstituida se debe examinar de forma visual para observar si existe alguna 
partícula extraña y/o variación del aspecto. Si se aprecia alguna de estas circunstancias, no administrar la 
vacuna. Tras la reconstitución, la vacuna se debe usar de inmediato; si no es posible, la vacuna se debe 
almacenar en nevera (entre 2ºC y 8ºC). Se debe desechar si no se utiliza en un periodo de 6 horas. Antes 
de la administración: Retirar todo el contenido del vial que contiene la vacuna reconstituida con la jeringa. 
Cambiar la aguja de manera que se use una nueva aguja para administrar la vacuna. La eliminación del 
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizará de 
acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de l’Institut 89 B-1330 Rixensart Bélgica 8. NÚMERO(S) DE 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. EU/1/18/1272/001 EU/1/18/1272/002 9. FECHA DE LA 
PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: 21 
de Marzo de 2018 Fecha de la última renovación: 5 de Diciembre de 2022. 10. FECHA DE LA REVISIÓN 
DEL TEXTO. Diciembre 2022. La información detallada de este medicamento está disponible en la página 
web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. 11. CONDICIONES DE 
PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN. Shingrix polvo y suspensión para suspensión inyectable Con receta 
médica. Financiada con fondos públicos en el ámbito del SNS en las siguientes condiciones: su prescripción 
y uso se restringirá de acuerdo con las recomendaciones oficiales y se irá adaptando según la priorización 
de pacientes realizada desde los Servicios de Salud Pública, en base a la estrategia planificada de 
vacunación y su dispensación se realizará exclusivamente por los Servicios de Farmacia de los Hospitales 
o Centros sanitarios autorizados por el SNS. • 1 vial (polvo) y 1 vial (suspensión) - P.V.P. 209,15€ P.V.P. IVA
217,52€. • 10 viales (polvo) y 10 viales (suspensión) - P.V.P. 1.909,24€ P.V.P. IVA 1.985,61€.

RECOMENDACIONES DE VACUNACIÓN FRENTE A HERPES ZOSTER DEL MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO, Y BIENESTAR SOCIAL.1,2

Desde el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se acordaron en marzo de 2021 las recomendaciones de vacunación frente a herpes zóster, que incluyen:

1. Incorporar la vacunación con HZ/su en las personas con las siguientes condiciones de riesgo, a partir de los 18 años. Se priorizarán las personas con:1

a. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH). 
b. Trasplante de órgano sólido (TOS). 
c. Tratamiento con fármacos anti-JAK. 
d. VIH. 
e. Hemopatías malignas. 
f. Tumores sólidos en tratamiento con quimioterapia.

2. Incorporar la vacunación sistemática frente a HZ con la vacuna HZ/su en la población general en la cohorte de 65 años en el año 2022, tras confirmación de dispo-
nibilidad de dosis. En función de la disponibilidad de dosis se captará y vacunará al menos una cohorte por año comenzando por la cohorte que cumple 80 años y
descendiendo en edad hasta alcanzar a la primera cohorte que se vacunó a los 65 años. Se podrá vacunar a las personas que han recibido vacuna ZVL con anterioridad, 
administrando la primera dosis de HZ/su al menos 5 años después de ZVL.1

La Comisión de Salud Pública del Sistema Nacional de Salud aprobó el 19 de diciembre de 2022 el nuevo Calendario común de vacunación a lo largo de toda la vida, donde 
se incluye la vacunación sistemática frente al herpes zóster en la población ≥ 65 años recomienda la vacunación frente al herpes zóster en la población de 65 años (nacidos 
en 1958), administrándose 2 dosis separadas por un intervalo mínimo de 8 semanas. Además, se podrán captar progresivamente cohortes entre 66 y 80 años comenzando 
por la población que cumple 80 años.2

Referencias: 1. Grupo de trabajo de vacunación frente a herpes zoster de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Comisión de Salud Pública del Consejo 
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, marzo 2021. [Acceso abril 2023]. Disponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/HerpesZoster_RecomendacionesVacunacion.pdf 2. Calendario Común de Vacunación a lo largo de toda la vida. 
Calendario recomendado año 2023. [Internet] Consejo Interterritorial Sistema Nacional de Salud [Acceso abril 2023]. Disponible en: https://www.sanidad.gob.es/profesio-
nales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/calendario-y-coberturas/docs/CalendarioVacunacion_Todalavida.pdf



N
ot

ic
ia

s

33Mayo 2023

Tratamientos personalizados asociados 
a QT en función de biomarcadores, avances 
en cáncer gástrico

Avances en cáncer gástrico
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El cáncer gástrico continúa siendo un problema sanitario de 
primer orden. Hoy en día representa la 5.ª causa de muerte 
por cáncer en el hombre y la 6.ª en la mujer, con una mortali-
dad anual en Europa de 96. 997 en el año 2020. En España se 
espera una incidencia de 6.932 casos para el año 2023 y en el 
año 2021 se registraron 4.838 fallecimientos. 

En las últimas décadas, se ha producido una disminución en 
su incidencia en países occidentales, aunque con un incre-
mento relativo en la frecuencia de los adenocarcinomas loca-
lizados en el cardias y la unión esofagogástrica. La Sociedad 
Española de Oncología Médica (SEOM) mantiene la campa-
ña de comunicación “En Oncología cada AVANCE se escribe 
con MAYÚSCULAS” que tiene como objetivo dar a conocer la 
evolución y los avances médicos que se han sucedido en las 
últimas décadas en el tratamiento de los diferentes tumores. 

Los pacientes que debutan con estadios precoces se someten 
a cirugía de entrada, frente a aquellos que debutan como una 
enfermedad localmente avanzada que reciben quimioterapia 

perioperatoria seguida de cirugía con intención curativa. Sin 
embargo, muchos de ellos recaen, de modo que la proporción 
de largos supervivientes no supera el 25%. Cuando la enfer-
medad se detecta en estadio localmente avanzado irresecable 
(no operable) o metastásico (lo que ocurre en dos terceras par-
tes), el pronóstico es desfavorable, con medianas de supervi-
vencia en torno a los 12 meses. El objetivo del tratamiento en 
este contexto es principalmente paliativo.

Sin embargo, en las últimas décadas hemos asistido a nota-
bles avances en el tratamiento de esta enfermedad que han 
permitido mejorar el pronóstico en todos los estadios y vis-
lumbrar un aumento de la supervivencia. ❚

Avances

En las últimas décadas se han producido notables avances en la patología que han mejorado el pronóstico

n año más, SEOM ha dado soporte al Congreso 
Internacional de Oncología para Estudiantes 
(COE), que en su decimonovena edición, celebra-
da los pasados 17 y 18 de marzo en la Universidad 

de Navarra en Pamplona, ha reunido a 120 estudiantes de ca-
rreras biomédicas de diferentes universidades de toda España 
para debatir y reflexionar sobre la Oncología en zonas de con-
flicto: efectos de la guerra, la crisis energética y la desigualdad 
entre los pacientes con cáncer. 

El COE es una iniciativa sin ánimo de lucro desarrollada por 
estudiantes de las facultades Biomédicas de la Universidad de 
Navarra. Cada año se reúnen en Pamplona alumnos de univer-
sidades de todo el mundo con el objetivo principal de conocer 
todo lo referente a la investigación, prevención, diagnóstico, 
tratamiento y cuidado del cáncer desde la perspectiva científi-
ca, humana y social.

“Reflexionar, estudiar y hablar sobre el cáncer en zonas de 
conflicto (guerra, desastres naturales...) es de importancia 
trascendental y necesario en la formación universitaria por-
que no tiene cabida en los programas convencionales”, apuntó 
el Dr. Salvador Martín Algarra, oncólogo médico de la Clí-
nica Universidad de Navarra y profesor responsable del COE 
XIX, durante el acto de inauguración. 

Leticia Carretero, estudiante de sexto de Medicina en la Uni-
versidad de Navarra y presidenta de la décimonovena edición 
del COE, explica que “este Congreso empezó hace 19 años crea-
do por estudiantes para estudiantes, para acercarles la Onco-

logía, siempre centrándose en el paciente. Queremos formar a 
médicos humanos para una mejor atención del paciente con 
cáncer”.  

Carretero subraya que este año los temas se han centrado en 
la Oncología en zonas de conflicto, movidos por la situación 
de Ucrania. “Los pacientes oncológicos se han visto muy afec-
tados, se han paralizado tratamientos y muchos pacientes se 
han tenido que desplazar. Durante el Congreso, hemos tratado 
de analizar cómo es la Oncología en estas zonas, y salir de la 
práctica habitual a la que estamos acostumbrados”, indica la 
presidenta del COE XIX.  

“Cuando se piensa en Oncología en países de bajos ingresos 
o en zonas de conflicto –añade Carretero–, se alude al cáncer 
como una enfermedad menos importante, se pone más el foco 
en la nutrición o las enfermedades infecciosas, pero durante el 
Congreso hemos visto que sí son enfermedades importantes 
porque habitualmente en estas zonas se diagnostica en esta-
dios avanzados. Ahora la estrategia es la prevención, también 
prestar atención a los cuidados paliativos, y ver que la Oncolo-
gía también tiene un papel relevante en estos países”. 

Durante el COE XIX también se han celebrado talleres prác-
ticos sobre cómo afrontar el duelo y comunicación de malas 
noticias, Oncología y Farmacia, diagnóstico genético del cán-
cer, técnicas de relajación y yoga para pacientes oncológicos, 
cribado de cáncer ginecológico en países de bajo nivel socioe-
conómico y  urgencias oncológicas. Además se han realizado 
visitas guiadas a la Clínica Universidad de Navarra. ❚

El COE XIX profundiza en la Oncología 
en zonas de conflicto

U
El Dr. Martín Algarra con los organizadores de este Congreso, donde se celebraron diversas sesiones formativas y talleres prácticos.

SEOM vuelve a dar soporte a los estudiantes en la 19.º edición de este Congreso 
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ace pocos días que des-
pedimos con gran dolor a 
nuestro jefe del Instituto 
Oncológico Quirónsalud 

de Zaragoza. Escribo unas palabras que 
destaquen parte de lo que nos ofreció a 
nosotros para los que no tuvisteis el pla-
cer de conocerlo. 

Alberto nació el 22 de noviembre de 1956 
en Barcelona y se graduó en la Univer-
sidad de Barcelona en 1979. Realizó su 
formación MIR en el Hospital de la Es-
peranza entre 1980 y 1984 y comenzó a 
trabajar como especialista de Oncolo-
gía en el casi recién estrenado servicio 
del Hospital Clínico de Zaragoza en ju-
lio de 1987. Así mismo puso en marcha 
el Servicio de Oncología en la Medicina 
privada de Zaragoza en 1994 al princi-
pio compaginando ambas cosas, aunque 
dedicándose de forma plena al ejercicio 
privado desde mayo del 2018. 

Los que nos hemos formado como resi-
dentes en el Hospital Clínico Universita-
rio de Zaragoza no olvidaremos nunca 
las particularidades de nuestro Alberto 
puesto que no es una persona que pa-
sase desapercibida. Ese genio distraído 

que casi nunca llevó el cuello de la bata 
bien plegado sobre la camisa y nunca 
presumió de encontrar nada en aquella 
mesa desastre de su despacho en la plan-
ta 11 del Clínico, que coronaba un cartel 
que rezaba “por favor no ordenar nunca 
esta mesa”. Con paciencia infinita Alber-
to nos enseñó la Medicina que creía que 
se debía practicar; que era una Medicina 
humana, cercana, que no entendía de 
relojes ni de horarios. Puede que fuera 
hombre de pocas palabras en consulta, 
pero el que haya estado al otro lado de la 
mesa sabrá a ciencia cierta que ese mé-
dico que leía sin prisa los informes esta-
ba allí solo para dedicarle a él su tiempo. 

Mi Alberto se despidió del Clínico en una 
fiesta ochentera que organizó su amiga 
y compañera Pilar. Como todo lo que ro-
deaba a Alberto fue algo especial, espon-
táneo, divertido. Decía adiós a la Medici-
na pública y ponía en marcha un proyec-
to al que se dedicó en cuerpo y alma los 
últimos años de su trayectoria profesio-
nal y de su vida: montar el Instituto On-
cológico Quirónsalud de Zaragoza. 

Cuando me llamó por teléfono para for-
mar parte de esa locura sin dudarlo le 
dije que sí y de nuevo tuve la gran suerte 
de volver a trabajar de su mano y de sus 
consejos. Alberto no trataba pacientes, 
Alberto los cuidaba, los miraba, hablaba 
con ellos y con sus familiares, los iba a 
ver a casa, charlaba con ellos de vino, de 
fútbol, de restaurantes… 

Hace algo más de un año que supimos 
que se nos acababa el tiempo de com-
partir con Alberto. Todos estos meses 

hemos esperado que se obrara el milagro 
porque eso a veces pasa en Oncología y, 
no cansábamos de repetirnos, nuestro 
Alberto se lo merecía. No puedo ima-
ginarme lo que debe suponer para un 
oncólogo diagnosticarse de un cáncer 
avanzado conociendo, a ciencia cierta, 
lo que eso significa. Sin posibilidad de 
“endulzar la cruda realidad” Alberto se 
enfrentó a la información con una sere-
nidad y una entereza que nos paralizó a 
los demás en más de una ocasión. 

Durante estos meses, de tres líneas de 
quimioterapia, Alberto nos dio lo más 
preciado que tenía: su tiempo. Un tiem-
po que él, más que nadie, sabía que era 
finito. El, que sabía que el cronómetro 
estaba en marcha, nos ofreció un peda-
cito de sus buenos ratos y compartió con 
nosotros lo más grande que nos podía 
ofrecer: pequeños grandes momentos. 
Momentos de un vinito en casa, de una 
cena meticulosamente preparada con 
los miembros de los equipos, momentos 
de consultas en floresta, de “vida” en de-
finitiva. 

Sé que se nos ha ido un buen oncólogo, un 
médico excepcional y una bellísima per-
sona y por eso lloramos tu pérdida amigo 
mío. También sé, porque nos lo dejaste 
bien claro, que no querías que lloráramos 
tu muerte, sino que celebráramos tu vida. 
Así que alzo mi copa por ti amigo mío: 
No podré olvidar el dolor que sentí por tu 
pérdida, pero tampoco la experiencia de 
haberte tenido en mi vida. 

Buen viaje amigo.  Te echaremos de me-
nos. ❚

Dr. Albert Sáenz Cusí 
OBITUARIO

H

Dra. Elena Aguirre
Jefe de Servicio de Oncología Médica 

de Quirónsalud de Zaragoza

CMMPARTIENDO
MOMENTOS
Comprometidos con las pacientes 
de Cáncer de Mama Metastásico

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

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

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

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

Juntos, frente a cualquier adversidad.

Oncólogos CM

Las pacientes de CMM

Oncologos CM'
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EVENTOS CIENTÍFICOS
II Jornada Nuevos Retos de la 
Oncogeriatría. Desarrollando modelos 
de atención a medida para los mayores
Madrid, 9 de marzo de 2023
Coordinadora: Dra. Myriam Rodríguez 
Couso

XIII Jornada GIDO: Heterogeneidad 
tumoral en cáncer de pulmón: ame-
naza y oportunidad de mejora
Valencia, 10 de marzo de 2023
Coordinadora: Dra. Inmaculada Maestu 
Maiques

II Jornada Aragonesa de Humaniza-
ción en Cáncer de Mama. Cáncer de 
Mama en el varón
Zaragoza, 13 de abril de 2023
Coordinadora: Dra. Menchu Casamayor 
Franco

VIII Foro La Oncología Médica en 3 días
Madrid, del 18 al 20 de abril de 2023
Coordinadores: Dr. Javier Cortés Castán, 
Dr. Enrique Grande Pulido, Dr. Antonio 
Llombart Cussac y Dr. Javier Salvador 
Bofill

II Foro de Oncohematogeriatría
Madrid, 21 de abril de 2023
Coordinador: Dr. Pedro Pérez Segura

Profundizando en el metabolismo del 
cáncer. En busca de la nutrición eficaz
Madrid, 25 de abril de 2023
Coordinador: D. Francisco Botella Romero

XIV Curso de Formación Conjunta en 
Cáncer de Cabeza y Cuello
Del 18 de abril al 18 de mayo de 2023
Coordinador: Dr. Julio Lambea Sorrosal

IV Curso Anual de UC: Terapias per-
sonalizadas emergentes en el manejo 
del carcinoma urotelial
Madrid, 4 de mayo de 2023
Coordinador: Dr. Javier Puente Márquez

ADCsessions in oncology 2023 - SOLTI
Madrid, 4 de mayo de 2023
Coordinadora: Dra. Eva Ciruelos Gil

VI Jornada Nacional de Oncogeria-
tría. La Oncogeriatría como discipli-
na necesaria en el siglo XXI
Valencia, 5 de mayo de 2023
Coordinadora: Dra. Regina Gironés Sarrió

I Jornada sobre actualización en tu-
mores mesenquimales
Valencia, 5 de mayo de 2023
Coordinador: Dr. Rafael López Andújar

III Curso Medicina de Precisión en 
Cáncer de Pulmón
17 de mayo de 2023
Coordinadores: Dra. Laura Mezquita Pé-
rez, Dr. Jordi Remón Masip y Dra. Esther 
Conde

XV Simposium Bases Biológicas del 
Cáncer e Innovación Terapéutica
Salamanca, del 17 al 19 de mayo de 2023
Coordinador: Dr. César A. Rodríguez 
Sánchez

Curso de actualización en Neuronco-
logía
Pamplona, 18 de mayo de 2023
Coordinadora: Dra. Maite Martínez Aguillo

X Congreso TTCC
Barcelona, 18 y 19 de mayo de 2023
Coordinador: Dr. Ricard Mesía Nin

Up-To-Date Summit - SOLTI
Barcelona, 19 de mayo de 2023
Coordinadora: Dra. Eva Ciruelos Gil

VIII Foro extremeño multidisciplinar 
de cáncer de mama y tumores gineco-
lógicos: “Trazando el camino hacia la 
victoria en el cáncer femenino"
Cáceres, 19 de mayo de 2023
Coordinador: Dr. Santiago Glez. Santiago

Avances en el abordaje multidiscipli-
nar del cáncer de pulmón (XIV edición)
Madrid, 23 de mayo de 2023
Coordinador: Dr. Mariano Provencio Pulla

Reunión anual de la Sociedad Mur-
ciana de tumores de cabeza y cuello
Murcia, 1 y 2 de junio de 2023
Coordinadora: Dra. Vania Novoa Ruiz

16.ª Revisión Anual GEICAM de Avan-
ces en Cáncer de Mama
Madrid, 15 y 16 de junio de 2023
Coordinadores: Dr. José Enrique Alés 
Martínez, Dra. Lourdes Calvo Martínez, 
Dr. Ricardo Sánchez-Escribano Morcuen-
de y Dr. Pedro Sánchez Rovira

XII Reunión nacional cáncer de prós-
tata renal y vejiga
Guadalajara, 22 de junio de 2023
Coordinador: Dr. Javier Cassinello Espinosa

ECO LUNG SUMMIT 2023. Peer to 
peer experts meeting
Madrid, 28 de junio de 2023
Coordinador: Dr. Carlos Camps Herrero

III Early Forum
Madrid, 29 de junio de 2023
Coordinador: Dr. Mariano Provencio Pulla

VIII Reunión Cáncer de Pulmón con 
Mutaciones Driver
Lugo, 29 de septiembre de 2023
Coordinador: Dr. Sergio Vázquez Estévez

31.º Simposio internacional TTD avances 
en el tratamiento de tumores digestivos

Córdoba, del 13 al 15 de diciembre de 
2023
Coordinadores: Dr. Enrique Aranda 
Aguilar, Dra. Auxiliadora Gómez Espa-
ña, Dra. Mª José Ortiz Morales, Dra. Julia 
Alcaide García, Dra. Encarna González 
Flores y Dr. Manuel Valladares Ayerbes

ACTIVIDADES ON-LINE
Learning Genomics: de la genética 
al paciente
Coordinador: Dr. Pedro Pérez Segura

EVENTOS CIENTÍFICOS
I Jornada Escuela de Pacientes
Coordinadora: D.ª Raquel Zaera Hierro

Día mundial del cáncer de piel y 
melanoma

Coordinadora: D.ª Begoña Barragán 
García

LIBROS
Grupo Focal – Estudio cáncer de vejiga
Coordinadora: D.ª Begoña Barragán García

ACTIVIDADES ON-LINE
Taller para pacientes - Nociones 
básicas en cáncer de mama I: 
subtipos y cáncer de mama 
masculino
Coordinadora: Dra. María Vidal

Apoyo  Institucional

Dr. Mariano Provencio

El Dr. Mariano Provencio, jefe del Servicio de Oncología Médica del Hospital Puerta de Hierro de Madrid y catedrá-
tico por la Universidad Autónoma de Madrid, es el nuevo editor jefe de la revista Clínical and Translational Onco-
logy (CTO).

Dra. Elena Aguirre

La Dra. Elena Aguirre, oncóloga médica del Instituto Oncológico Quirónsalud Zaragoza, ha sido nombrada jefe de 
servicio.

Felicitamos a...
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Becas dación SEOM. Sus esfuerzos dieron 
sus frutos, permitiendo financiar tres 
becas de investigación consecutivas. 
Rober no solo entregó las becas perso-
nalmente, sino que también estableció 
contacto con las beneficiarias, Dras. 
Laura Visa y Tamara Saudí.

8. Reto solidario en bicicleta: Como 
prueba de su determinación, Rober 
ideó un desafío personal: pedalear 
114 kilómetros desde su pueblo natal, 
Grado, hasta Covadonga en Asturias. 
A pesar del frío y la lluvia, Rober com-
pletó la hazaña el 26 de junio de 2021, 
demostrando que la motivación puede 
derribar barreras.

9. Capacidad de inspirar esperanza e 
implicación: La actitud positiva y es-
peranzadora de Rober no solo influyó 
en otros pacientes, sino que también 
movilizó a su entorno, generando 
diversas iniciativas solidarias como la 
venta de mascarillas y camisetas, y la 
organización de eventos deportivos 
para recaudar fondos y brindar nuevas 
oportunidades a aquellos que enfren-
tan el cáncer. 

10. Sus frases inspiradoras: “Aun es-
tando enfermo, la vida sigue y hay que 
valorar las cosas que esta te ofrece”, “El 
secreto está en seguir levantándote tras 
cada caída”, “Mi objetivo, ayudado por 
mi oncóloga y familia, es romper las es-
tadísticas; haberlo intentado es el ma-
yor regalo”, “Yo no soy nadie especial, 
soy una persona normal. Los verdade-
ros superhéroes son los oncólogos, gra-
cias a ellos puedo seguir viviendo”.

Lamentablemente, Rober ha falleci-
do, pero dejando un valioso ejemplo de 
cómo enfrentar un cáncer incurable, 

manteniendo una actitud positiva y ge-
nerosa, aceptando la realidad con sere-
nidad y encontrando paz en medio de la 
adversidad. Rober nos enseñó que todos 
deberíamos aprender a valorar y afron-
tar los desafíos de la vida con la misma 
fortaleza y coraje que él demostró. Su 
historia es un cálido homenaje a la tena-
cidad y al espíritu humano, y un recorda-
torio de la importancia del trabajo que 
desempeñamos los oncólogos. ❚

Dra. Paula Jiménez-Fonseca
Oncóloga médico del Hospital 

Universitario Central de Asturias

Rober: La inspiradora historia de un paciente con 
cáncer gástrico estadio IV resiliente y tenaz en 10 hitos

1. Diagnóstico tardío: La historia de Ro-
ber comienza con un síndrome general, 
pérdida de 31 kg, disfagia y epigastral-
gia. A pesar de los síntomas sugestivos 
de cáncer gástrico, el diagnóstico se de-
moró 15 meses debido a su juventud, lo 
que subraya la necesidad de concien-
ciar sobre el cáncer en población 
joven.

2. Ejemplo de paciente “buena gente”: 
Después de someterse a una gastrosco-
pia con biopsia y TC, fue diagnosticado 
con adenocarcinoma gástrico estadio 
IV. Su caso fue presentado ante el co-
mité de tumores y posteriormente de-

rivado a Oncología Médica. En nuestra 
primera consulta en oncología, Rober 
mostró una actitud ejemplar de sere-
nidad, paz, resiliencia y lucha, abor-
dando su diagnóstico con un humor 
negro que sorprendía. Su enfoque faci-
litó mi labor como oncóloga y transfor-
mó un pronóstico sombrío en una ex-
periencia más llevadera. Al preguntarle 
por qué utilizaba ese humor negro, Ro-
ber me explicó que su intención era ha-
cerme sentir más cómoda al comunicar 
malas noticias.

3. Pareja-cuidadora como pilar fun-
damental: En esa primera visita, co-

nocí a Pilar, la pareja de Rober, quien se 
mostró generosa, empática y compro-
metida con una dedicación incondicio-
nal a la vez que prudente.

4. Elección de primera línea terapéu-
tica: A pesar de enfrentarse a nume-
rosos desafíos, como adelgazamiento, 
dificultad para la ingesta y hepatome-
galia con insuficiencia hepática debi-
do a metástasis, Rober contaba con un 
perfil molecular favorable en su cáncer: 
un adenocarcinoma intestinal HER2+. 
Esto le permitió acceder a un ensayo 
clínico que combinaba inmunoterapia, 
trastuzumab y quimioterapia, logran-
do así una rápida respuesta clínica.

5. Deseo de contribuir en su lucha 
contra el cáncer: Con el propósito de 
potenciar su bienestar, Rober decidió 
adoptar una dieta saludable y prac-
ticar ejercicio físico a diario, centrán-
dose en el ciclismo, actividad que tenía 
al alcance gracias a su tienda de bicicle-
tas. Este compromiso con su salud le 
permitió experimentar notables mejo-
ras físicas y emocionales.

6. Deseo de devolver lo que él había 
conseguido: Tras superar la mediana 
de supervivencia de su neoplasia, Ro-
ber sintió la necesidad de ayudar a 
otros en su situación, y se propuso 
recaudar fondos para becas de investi-
gación en cáncer gástrico.

7. Beca SEOM de investigación en cán-
cer gástrico: Rober, tras consultarme 
sobre cómo enfocar su contribución a 
la investigación del cáncer, se dedicó 
a recaudar fondos en favor de la Fun-

Roberto González García.

39Mayo 2023

Roberto González entregó la Beca  a la Dra. Tamara Saudí, junto con la Dra. Enriqueta Felip.
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Análisis de la combinación in vitro de trastuzumab 
y lirilumab en cáncer de mama. Implicación de los 
procesos de splicing alternativo
La Dra. Cristina Morales Estévez, del Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba, 
recibió en 2018 la Beca SEOM / Bristol-Myers Squibb para proyectos de investigación 
traslacional en Inmuno-Oncología 2018 para desarrollar el proyecto Análisis de la 
combinación in vitro de trastuzumab y lirilumab en cáncer de mama. Implicación de los 
procesos de splicing alternativo. A continuación, expone un resumen del trabajo realizado.

Con este proyecto pretendemos determinar la utilidad de la 
combinación de trastuzumab (anti-HER2) y lirilumab (an-
ti-KIR inhibidores) sobre células de cáncer de mama con dife-
rentes niveles de amplificación y/o sobreexpression de HER2, 
teniendo en especial consideración la presencia de variantes 
de splicing patogénicas de HER2, HLA clase I (diana celular de 
los KIR) y los receptores KIR.

Para ello, hemos llevado a cabo la preparación de casos y ob-
tención de las muestras, la obtención de las NK y su tipado, 
extracción y purificación ARNm de las líneas celulares de 
cáncer de mama que van a ser utilizadas durante el proyecto 

(MDA231 (HER2+low/HLA-ABC+), la BT474 (HER2+++/HLA-
ABC+) y la SKBR3 (HER2+++/HLA-ABC). Y hemos realizado 
el análisis molecular de las variantes de splicing presentes en 
cada una de las líneas. También hemos diseñado, validado y 
optimizado las parejas de primers necesarias para determi-
nar la expresión de los componentes del sistema HER-2, KIR y 
HLA clase I, incluyendo las variantes de splicing. Además, he-
mos llevado a cabo ensayos de degranulación usando la línea 
celular MDA231 en presencia y/o ausencia de trastuzumab, 
sólo o en combinación con lirilumab, mediante la expresión de 
CD107a (marcador de degranulación surrogado de actividad 
citotoxica) en las células NK.

Los resultados muestran que la línea tumoral MDA231 es re-
sistente a la acción de las células NK tal como se demuestra 
por la ausencia de degranulación y que la presencia de tras-
tuzumab las hace sensibles a la acción de las células NK, me-
diante un mecanismo de citotoxicidad celular dependiente de 
anticuerpo o ADCC (antibody-dependent cell-mediated cyto-
toxicity). Estamos observando que la presencia de lirilumab es 
capaz de potenciar el efecto mediado por trastuzumab. Estos 
son los resultados que se están analizando actualmente y que 
darán respuesta a la pregunta de investigación propuesta en 
el proyecto. ❚

SEOM destinará en 2023 un total de 1.221.000 euros para fo-
mentar la investigación clínica del cáncer como la mejor garan-
tía de inversión y de futuro para los pacientes oncológicos. Di-
cha cantidad permitirá a oncólogos médicos, socios de SEOM, 
investigar y formarse para mejorar la supervivencia y calidad 
de vida de los pacientes con cáncer gracias a las 53 Becas, Pro-
yectos y Premios que conforman la convocatoria de este año 
y que se entregarán en el marco del Congreso SEOM2023, que 
se celebrará en Barcelona entre los días 19 y 22 de septiembre. 

Una vez cerrada la convocatoria el pasado 13 de marzo, SEOM 
ha recibido 154 solicitudes que optan a dichas Becas, Proyec-
tos y Premios, distribuidos en 25 categorías para esta convoca-
toria de 2023. La evaluación será realizada, por sexto año con-
secutivo, por el Instituto de Salud Carlos III, como en ediciones 
anteriores, para aportar a las mismas una mayor relevancia 
científica y curricular. Será posible gracias a la colaboración 
sin restricciones de Bayer. 

Lo más novedoso de esta edición son las cuatro categorías que 
se han incluido: para proyectos de aplicación de inteligencia 
artificial para el diagnóstico precoz del cáncer, para proyectos 
sobre nuevas tecnologías para el estudio y cuidado de largos 
supervivientes de cáncer, para proyectos de innovación asis-
tencial y gestión oncológica y para proyectos de ejercicio físico 
y cáncer.

El Programa de Becas, Proyectos y Premios SEOM 2023 es po-
sible gracias a la colaboración sin restricciones de Roche, Gi-
lead, Novartis, Boehringer Ingelheim, Cris contra el cán-
cer, Merck, Cátedra de Medicina Personalizada de Pre-
cisión de la Universidad Autónoma de Madrid, Bristol 
Myers Suibb, AstraZeneca, MSD, FECMA, Daiichi-Sank-
yo, AVON, Kyowa Kirin, GSK, José Roberto González Gar-
cía, Advanced Accelerator Applications, Takeda, Jans-
sen Oncology, AMOH y la donación de Héloïse Roca (Swiss 
Re Europe, S.A.). ❚

Degranulación (CD107a) de células NK cultivadas solas (A), junto con la línea tumoral MDA231 (B) y junto la línea tumoral MDA231 y diferentes 
concentraciones de trastuzumab y lirilumab (C-H).

Dra. Cristina Morales Estévez.

SEOM destinará más de 1,2 millones de euros 
a la investigación clínica del cáncer en 2023

Se han recibido 154 solicitudes para las 53 Becas SEOM, con 4 nuevas categorías en esta edición 

Con este proyecto pretendemos 
determinar la utilidad de la 
combinación de trastuzumab y lirilumab 
sobre células de cáncer de mama con 
diferentes niveles de amplificación y/o 
sobreexpression de HER2
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SEOM capacita a los residentes para un 
abordaje físico, psíquico y social del paciente 
y liderar la Oncología del futuro 

Junto al Curso sobre control de síntomas y terapias de soporte, SEOM amplía la oferta 
formativa para residentes con el Curso +MIR Liderando el futuro

Más allá de la patología tumoral, la formación de los residentes en cuidados continuos o en habilidades y 
competencias transversales en liderazgo, comunicación o negociación en el entorno laboral contribuye a 
situar mejor la especialidad para las futuras generaciones de oncólogos médicos. Consciente de ello, SEOM 
está volcada con una oferta formativa que ya abarca a todos los residentes, primero con el Curso sobre 
control de síntomas y terapias de soporte, que celebró en marzo su edición número 17 en Valencia dirigido a 
residentes de primeros años, y el Curso +MIR Liderando el futuro, que acaba de tener lugar a finales de abril 
en Madrid, dirigido a residentes mayores.  

Reportaje

Más de 200 residentes acudieron al Curso de Valencia. Un total de 42 residentes participaron en la primera edición del Curso +MIR sobre liderazgo.

a Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM) 
apuesta tanto por la capacitación de los residentes 
para un abordaje físico, psíquico y social del pacien-
te con cáncer como por dotarles de herramientas de 

liderazgo, comunicación y negociación efectiva que les convier-
ta en los mejores oncólogos médicos del futuro. Así, el XVII Cur-
so SEOM sobre control de síntomas y terapias de soporte, que se 
ha celebrado en Valencia del 8 al 10 de marzo, cubre un hueco en 
la formación en los cuidados continuos del paciente con cáncer, 
mientras que el Curso +MIR Liderando el futuro, que acaba de 
celebrar su primera edición el 27 y 28 de abril en Madrid, abor-
da cuestiones esenciales y prácticas como técnicas de liderazgo, 
negociación y comunicación fuera de los planes de formación 
oficiales de la especialidad.

Control de síntomas
Al XVII Curso SEOM para Residentes sobre control de sínto-
mas y terapias de soporte, organizado por la Sección SEOM de 

Cuidados Continuos, en colaboración con la Sección +MIR de 
SEOM, asistieron más de 200 asistentes y 36 ponentes. 

El programa formativo fue desarrollado por las coordinadoras 
científicas del Curso, la Dra. Yolanda Escobar, coordinadora 
de la Sección SEOM de Cuidados Continuos; la Dra. Rebeca 
Mondéjar, vocal del Comité Ejecutivo de la Sección SEOM de 
Cuidados Continuos; y la Dra. Noelia Tarazona, vocal del Co-
mité Ejecutivo de la Sección +MIR de SEOM.   

La Dra. Enriqueta Felip, presidenta de SEOM, subraya la im-
portancia del Curso. “En un momento de intensa actividad in-
vestigadora e irrupción de nuevos fármacos y nuevas indica-
ciones en Oncología Médica, cuando el objetivo de cronificar 
los cánceres incurables parece más próximo, la celebración de 
este Curso SEOM para Residentes sobre control de síntomas y 
terapias de soporte resulta más importante que nunca”, expli-
ca. “Las cifras esperables de casos de cáncer para los próximos 
años así como el creciente número de pacientes curados y cro-
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nificados nos deben alertar hacia la necesidad de atender al cui-
dado médico más allá del tratamiento antitumoral, el cual da-
mos por descontado. Los síntomas y signos relacionados con el 
tumor, las complicaciones asociadas, la toxicidad causada por 
los tratamientos y las secuelas de los largos supervivientes for-
man parte, también, de la compleja esencia de nuestra especia-
lidad”, apunta la Dra. Felip. 

Por su parte, la Dra. Escobar indica que “a lo largo de los cinco 
años de formación MIR, nuestros residentes adquieren habili-
dades y conocimientos que este Curso quiere completar y ha-
cerlo en las primeras etapas de su aprendizaje. Varios son nues-
tros objetivos pero se pueden resumir en la capacitación para 
un abordaje del paciente oncológico en su totalidad física, psí-
quica y social”. 

“El beneficio de este enfoque –plantea la Dra. Escobar– resulta 
patente para los pacientes pero también para los jóvenes oncó-
logos que se verán capaces, antes incluso de dominar la terapéu-

tica oncológica, de ayudar, aliviar y mejorar a las personas con 
cáncer que se pongan en sus manos, ya sea en la Urgencia, la 
planta o la consulta”. “Este Curso imprime carácter y la celebra-
ción de la decimoséptima edición ha sido un estímulo para que 
siga siendo tan importante como ha llegado a ser hasta conver-
tirse en un clásico de la formación en Oncología”, señala. 

Para la Dra. Mondéjar, el Curso ha ofrecido a los residentes “la 
oportunidad de conocerse, participar activamente gracias a los 
diferentes talleres y mejorar sus conocimientos en una amplia 
variedad de temas relacionados con el soporte y control de sín-
tomas del paciente con cáncer. Además, en este Curso se ha dado 
especial importancia a mejorar los conocimientos y habilidades 
relacionados con la humanización de los cuidados del paciente 
oncológico, un aspecto que es importante cultivar desde los pri-
meros años de nuestra profesión como oncólogos médicos”.  

En este sentido, la Dra. Tarazona añade que la principal lec-
ción aprendida ha sido que “la terapia personalizada empieza 
por ver el paciente, saber hablar con él, tener empatía y enten-
der cuáles son sus necesidades en cada momento”. 

Sesiones formativas y talleres 
Entre los temas de las sesiones formativas, se ha profundiza-
do en el manejo de las urgencias oncológicas, aspectos éticos 
en Oncología, toxicidades, situaciones especiales y complejas, 
otros síntomas frecuentes del cáncer y su tratamiento más allá 
del dolor, y el privilegio de ser oncólogo médico 3.0. 

Además, se celebraron tres talleres prácticos sobre dolor onco-
lógico, comunicación para el manejo de situaciones complica-
das por el paciente o entorno familiar, y recursos formativos e 
informativos útiles para el residente de Oncología Médica, una 
sesión motivacional y se presentaron los tres mejores casos clí-
nicos del 15.º Concurso +MIR de Casos Clínicos para Residentes 
en Oncología Médica.

De izquierda a derecha, Dra. Enriqueta Felip, presidenta de SEOM, junto con las doctoras Yolanda Escobar y Noelia Tarazona, coordinadoras 
científicas del Curso, en Valencia..

El Curso ha tenido sesiones formativas básicas que se han complementado con aspectos éticos y talleres prácticos.

Durante el curso, estuvo activo un concurso en redes sociales. Los 
ganadores fueron, en la categoría de residente más activo del Curso, 
el Dr. Jesús Yaringaño (@yaringano_jesus), R2 del Hospital Vall d’He-
bron, y en la categoría de tuit / publicación más original, la Dra. Anne 
Bilbao (@313annebil), R1 del Hospital de Basurto. Ambos recibirán 
una inscripción completa al Congreso SEOM2023, que se celebrará 
en Barcelona del 19 al 22 de septiembre. ¡Enhorabuena! ❚

Ganadores del concurso 
en redes: Dr. Yaringaño 
y Dra. Bilbao
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“El Curso tiene sesiones formativas básicas sobre síntomas, to-
xicidades y complicaciones del cáncer, que se completan con as-
pectos éticos –sobretratamiento, planificación asistencial com-
partida con el paciente y decisiones del final de la vida– y el ma-
nejo de situaciones complejas relacionadas con la edad avanza-
da, las insuficiencias orgánicas, los trastornos de la coagulación 
y la actitud ante las pseudoterapias o terapias alternativas. No 
nos olvidamos del mundo digital y sus enormes posibilidades 
tanto para el aprendizaje como para la toma de decisiones de los 
potenciales “oncólogos 3.0”, explica la Dra. Escobar.

Estos aspectos teóricos se han complementado con talleres 
prácticos que han abordado aspectos importantes de la prác-
tica clínica. “El protagonismo de los propios residentes, que se 
ha cuidado a lo largo de todo el curso mediante las discusiones 
y debates abiertos, ha culminado con el concurso de casos clí-
nicos y la presentación de los considerados tres mejores. Cons-
cientes de que nuestros oncólogos en formación tienen un ar-
duo camino por delante y que necesitan ser apoyados, hemos 
introducido una charla motivacional y lo que hemos denomina-
do un testimonio generacional, a través de la experiencia de tres 
oncólogos de distintas edades que han vivido una especialidad 
–e incluso un mundo– diferente pero, esencialmente, basada en 
la misma vocación y sembrada de las mismas ilusiones”, indica 
la coordinadora de la Sección SEOM de Cuidados Continuos. 

En definitiva, añade la Dra. Mondéjar, ha sido un Curso “úni-
co y diferente donde durante 48 horas se han concentrado gran 
cantidad de profesionales implicados en el cuidado y soporte de 
los pacientes con el fin de arropar a los residentes en sus inicios 
ayudándoles a ampliar sus conocimientos de manera tanto teó-
rica como práctica, en los talleres. Además, hemos compartido 
con ellos experiencias propias en la charlas coloquio y la charla 
motivacional que les ayudarán a manejar sus futuras dificulta-
des con una perspectiva diferente. Si hubiera que destacar algo 
que defina esta edición, podría decirse que se trata de un curso 
de “bautismo oncológico” a todos los niveles”.

SEOM agradece la colaboración de la industria farmacéutica 
en este curso: Kyowa Kirin, Leo Pharma, MSD, AstraZene-
ca, GSK, Novartis, Bristol Myers Squibb, Viatris, la alianza 
Daiichi-Sankyo y AstraZeneca, Mundipharma, Gilead On-
cology, Lilly, Advanced Accelerator Applications, Sanofi, 
Roche y Rovi. Su apoyo contribuye a una mejor formación de 
los futuros oncólogos médicos. ❚

VALENCIA
8, 9 Y 10 DE MARZO 2023
HOTEL MELIÁ VALENCIA 
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Residentes de toda España asistieron al Curso y posaron en el photocall de SEOM.
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Por su parte, los días 27 y 28 de abril se celebró en Madrid el 
Curso +MIR Liderando el futuro, al que asistieron 42 residen-
tes de todos los Servicios de Oncología Médica de España y que 
tenía como principales objetivos complementar la formación 
de los R4 y R5 en materias que no se incluyen en el itinerario 
curricular oficial. Así, estructurado en ocho mesas redondas en 
este evento se abordaron cuestiones esenciales y prácticas que 
no están en los planes de estudios oficiales de la especialidad 
como por ejemplo la ciencia y el arte de escribir abstracts, técni-
cas como el elevator pitch o para elaborar un CV y herramientas 
de comunicación con el paciente y en el entorno profesional.

“Lo que hace SEOM con esta jornada es complementar la for-
mación de la Residencia con temas que no se suelen tratar en el 
período de formación y que son fundamentales en la Medicina; 
son aspectos innovadores que hemos detectado que contribu-
yen a situar mejor la especialidad para las futuras generaciones 
de oncólogos médicos”, resalta el Dr. Ramon Colomer, jefe 
del Servicio de Oncología Médica del Hospital Universitario La 
Princesa, coordinador del Máster SEOM y uno de los coordina-
dores científicos de esta jornada. 

En esta línea, la Dra. Elena Élez, oncóloga médica en el Hospi-
tal Vall d'Hebron de Barcelona y la otra coordinadora científica 
de la jornada, hace hincapié en que “el aprendizaje en Oncología 
cada vez resulta más complejo considerando la gran variedad 

de disciplinas que deben integrarse en la atención al paciente; 
no sólo se trata de la excelencia en el cuidado clínico sino tam-
bién de entender las bases biológicas de la enfermedad que nos 
permitan seleccionar la mejor terapia dirigida, así como concep-
tos de investigación clínica y traslacional”. 

Ambos coordinadores destacan que SEOM apuesta por la for-
mación de los oncólogos médicos en todo lo que pueda contri-
buir a mejorar sus habilidades de comunicación con los pacien-
tes ya que “durante el transcurso de la enfermedad oncológica, 
en esta relación se dan situaciones difíciles de manejar, en las 
que es fundamental una buena comunicación entre ambos”.

Además, la Dra. Élez llama la atención sobre esta generación de 
residentes que concluye su formación este año “ya que se han 
visto sometidos a un evento que ha supuesto un antes y un des-
pués en sus trayectorias profesional y personal como ha sido 
una pandemia mundial”. Por lo tanto, señala que “la existencia 
de una jornada dirigida a residentes en sus últimos años de for-
mación tiene como objetivo ayudar a integrar todos estos cono-
cimientos contextualizándolo en su inmediato futuro laboral”.

El Curso Liderando el futuro ha contado también con la charla 
motivacional Liderazgo e incertidumbre, un caso histórico, que 
fue impartida por el historiador Nacho Soriano y una mesa fi-
nal de network y reconocimientos “en la que los residentes han 

Liderazgo

Los coordinadores científicos, el Dr. Ramon Colomer y la Dra. Elena Élez, destacan que estos aspectos, impulsados por SEOM, son esenciales para situar 
mejor la especialidad para las generaciones futuras.

aprendido a explicar sus propias habilidades, lo que resulta ori-
ginal y valioso para su desarrollo”, puntualiza el Dr. Colomer. 

Todas estas habilidades y competencias que se han adquirido 
con el curso “además de ayudar a la orientación laboral futura e 
integrar conocimientos permitirá al participante establecer una 
oportunidad de networking entre compañeros y líderes de pato-
logía además de entender el valor de trabajar en red y dentro de 
las sociedades científicas”, concluye la Dra. Élez.

SEOM agradece la colaboración de la industria farmacéutica 
en este Curso: MSD, GSK, BMS, Kyowa Kirin, Merck, Lilly, 
Accord y Advanced Accelerator Applications. Su apoyo 
contribuye a una mejor formación de los futuros oncólogos 
médicos. ❚

Ponencias

El Curso ha tenido sesiones formativas básicas que se han complementado con aspectos éticos.
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Carmen Gallardo Pino es decana de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Rey Juan 
Carlos de Madrid. Inició su trayectoria docente en 1994, en el Centro Universitario de Salud Pública 
como profesora asociada del departamento de Medicina Preventiva y Salud Pública de la Universidad 
Autónoma. En 2002 toma posesión de una plaza de Titular de Escuela Universidad en la Universidad 
Rey Juan Carlos. Y en 2008 se acredita como Profesora Titular de Universidad por ANECA, en el 
departamento de Medicina Preventiva, Salud Publica, Microbiología e Inmunología Médicas, impartiendo 
docencia en pregrado, postgrado, doctorado y participando en varias iniciativas de innovación educativa.

Carmen Gallardo Pino, decana de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Rey Juan Carlos

“Necesitamos más rectoras e investigadoras 
para liderar una universidad más inclusiva, 
igualitaria y representativa” 

ENTREVISTA

“La práctica docente representa un gran compromiso que brinda grandes satisfacciones en cualquiera de las materias que la componen, como es el 
caso de la Oncología”, señala Gallardo.
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ómo ha vivido la situación y evolución de la 
diferencia de género desde su etapa de estu-
diante hasta la actualidad? 
En general las diferencias de género han marca-

do mi desarrollo profesional. Hace años que terminé la carrera 
de Medicina, entonces denominada Medicina y Cirugía y des-
de esas fechas ha habido muchísimos cambios en relación a 
la perspectiva de género. Cuando comencé mis estudios éra-
mos muchas menos mujeres que hombres, igualándonos al 
terminar la carrera en 1980. Quiero recordar la situación en la 
que nos encontrábamos en esos años para poneros en situa-
ción. Era una época convulsa por las tensiones de la Guerra 
Fría entre Estados Unidos y la Unión Soviética, el terrorismo 
mundial, la existencia del sida y otras grandes tragedias que 
marcaron la década de los 80 junto con el golpe de Estado de 
1981. Al final de mis estudios de Medicina había además un 
movimiento de médicos en paro y se produjo el comienzo del 
síndrome de la colza.

Mi comienzo en este mundo sanitario fue en el ámbito clíni-
co y posteriormente cambié al mundo universitario, un mun-
do masculino. En la etapa universitaria he trabajado en varias 
instituciones. Centrándome en esta última, tengo la suerte de 
haber pasado en la universidad por distintos puestos de traba-
jo, desde becaria, profesora asociada, hasta la actualidad pro-
fesora titular de universidad. He ocupado asimismo diversos 
puestos de gestión en la Universidad Rey Juan Carlos prácti-
camente desde que llegué en 1999. En este ámbito he sido coor-
dinadora Erasmus, vicedecana, directora de un centro de coo-
peración, vicerrectora y decana desde 2013, hasta 2023, lo que 
me ha hecho tener una visión importante de la universidad.

Es necesario decir que las universidades, a diferencia de la ma-
yoría de los entornos de trabajo, están conformadas por tres 
colectivos con realidades, necesidades y expectativas muy 
dispares:  personal de administración y servicios, personal 
docente e investigador y alumnado. Las desigualdades entre 
mujeres y hombres y sus factores explicativos en cada uno de 
ellos tienen elementos y características propias.

¿Siguen percibiéndose diferencias actualmente? ¿Es dife-
rente al observarlo desde una posición de cargo importante? 
El trabajo universitario, se percibe externamente como una ins-
titución con importante componente masculino en sus puestos 
de responsabilidad. No obstante, desde hace más de una década 
las universidades españolas cuentan con informes y diagnósti-
cos que dibujan su situación y que han permitido visibilizar e 
identificar sus desigualdades, asimetrías y sesgos de género. 

A grandes trazos, la fotografía muestra escasa presencia de 
académicas en cargos de dirección y representación, existe 
una infrarrepresentación en las categorías profesionales más 

elevadas. El desarrollo de carreras profesionales entre el per-
sonal docente e investigador, que transcurre en paralelo para 
las académicas y académicos, va a distintos ritmos ya que la 
maternidad impacta de forma decisiva entre las primeras pre-
cisamente en los años en los que se inicia la carrera científica. 

Las condiciones de trabajo afectan al pleno desarrollo de las 
carreras profesionales de las mujeres, a la pérdida de investi-
gadoras según avanza dicha carrera, a su plena participación 
y contribución a la investigación de nuestro país, así como al 
acceso a puestos de responsabilidad.

Por ejemplo, puede observarse que, a medida que avanza la carre-
ra investigadora dentro de la universidad, la proporción de mu-
jeres desciende, esto es lo que se denomina efecto tijera. Es con-
veniente estudiar los posibles motivos que explican dicho efecto 
como las dificultades para conciliar una carrera en investigación, 
que tiene sus propias dificultades (competitividad, precariedad, 
movilidad) con la vida personal y sobre todo familiar (asunción 
mayoritaria de las tareas de cuidado). Pero también hay que tener 
en cuenta los sesgos de género y la discriminación, sobre todo in-
directa, que pueden darse todavía en algunos ámbitos o un am-
biente sexista en algunos entornos laborales.

Un estudio establece que los países europeos con una 
mayor presencia de mujeres en el ámbito científico y tec-
nológico presentan un incremento en el número de las 
patentes generadas y con ello un potencial innovador 
mayor. Por lo tanto, también repercute en el ámbito eco-
nómico. ¿Por qué es por tanto tan difícil acabar con la di-
ferencia de género en el ámbito de la investigación? 
Desde el Tratado de Roma (1957), la Unión Europea ha abo-
gado siempre por la igualdad de género como una de sus polí-
ticas esenciales. Sin embargo, los estudios de monitorización 
y evaluación del 5.º y el 6.º Programa Marco han demostrado 
que, a pesar de los esfuerzos para fomentar la igualdad de gé-
nero en la investigación, las mujeres siguen teniendo una baja 
representación y la cuestión del género está lejos de abordarse 
de manera sistemática en los proyectos de investigación.

Según datos de Científicas en cifras 2021 en la etapa predocto-
ral el porcentaje de hombres (52,4%) es algo superior al de mu-
jeres (47,6%), y en la primera etapa postdoctoral se alcanza la 
paridad y, sin embargo, en los puestos más altos de la carrera 
investigadora dentro de la universidad tres de cada cuatro per-
sonas del personal catedrático son hombres. Al observar estos 
datos gráficamente toman forma de tijera, de ahí la denomina-
ción del efecto tijera al que antes me refería. 

La brecha de género en la universidad pública comienza con 
el salto en la docencia. Las cifras así lo confirman. En la actua-
lidad se matriculan y acceden a la universidad más mujeres 

C

que hombres (54,8%), con una diferencia pronunciada en gra-
do (55,1%), en máster oficial (54,8%) y equitativa en doctora-
do (49,9%). En cuanto a los niveles de graduación, las mujeres 
logran nuevamente mejores porcentajes, con un 58,7% total 
de egresadas (59,8% de mujeres graduadas en grado, 57,8% en 
máster oficial y 52,6% en tesis doctorales leídas).

El eje del debate es el techo de cristal, un fenómeno social que, 
sustentado en la desigualdad, impide que las mujeres que des-
tacan por sus cualidades académicas, rendimiento y forma-
ción lleguen a puestos funcionarios o de alta responsabilidad 
en su carrera profesional.

La investigación más reciente ha demostrado como en mu-
chos campos del conocimiento científico, que las variables de 
sexo y género no son todavía suficientemente consideradas. 
Perviven estereotipos y sesgos en la investigación que muchas 
veces construyen como norma universal lo que son las reali-
dades, experiencias y expectativas de un grupo de personas, 
mayoritariamente varones. 

En Medicina abundan los ejemplos: desde los ensayos clínicos 
realizados sólo con varones, que no generan suficiente evidencia 
sobre los efectos de los fármacos en mujeres, hasta el no reconoci-

miento de los síntomas diferentes de las dolencias cardíacas, y el 
incremento consecuente de diagnósticos erróneos en mujeres. La 
ciencia, como cualquier otro campo de la actividad humana, no 
está libre de los condicionantes culturales y sociales de su tiem-
po: los estereotipos de género y la menor valoración social de que 
son objeto las mujeres se trasladan a menudo a una considera-
ción estereotipada y menor de sus realidades específicas, sean de 
orden social o de orden biológico, en la investigación.

Hay que aumentar el número de mujeres en los órganos don-
de se toman las decisiones para generar una nueva cultura de 
gobierno en las universidades. Necesitamos más rectoras, pero 
también más investigadoras de proyectos, más directoras de 
institutos de investigación, más directoras de centros y depar-
tamentos, ya que sólo así seremos capaces de liderar una uni-
versidad más inclusiva, igualitaria y representativa. 

Por lo tanto, el género en la investigación requiere que se lleven 
a cabo acciones relativas tanto a la participación de las muje-
res en la investigación como a la dimensión del género de esta. 

Por lo tanto ¿queda mucho trabajo por hacer? 
Hasta 1910 las mujeres estaban vetadas en muchas carreras, sin 
poder matricularse en la titulación que quisieran. Transcurri-

“El techo de cristal es aún hoy una paradoja presente, mientras que entre los estudiantes universitarios las mujeres son mayoría, en los puestos de 
mando son una clara minoría”, asegura Gallardo.
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dos ocho siglos de historia de la universidad, en España sólo ha 
habido 20 rectoras. La primera de ellas fue Elisa Pérez Vera en 
la UNED, que ocupó este cargo en 1982. Treinta y siete años des-
pués, su progresión en el escalafón jerárquico ha sido muy lento.

Hay que recordar que hasta los años 80, el porcentaje de mu-
jeres que llegaban a este nivel de estudios era anecdótico. In-
cluso estaba mal visto que una mujer rompiera la tradición, 
se saliera del camino que empezaba de la mano de su padre 
para dejarla en las de su marido y la formación de una familia. 
Pero en esa década, las cosas empezaron a cambiar. Las muje-
res llegaron a la universidad poco a poco, hasta que ese goteo 
se convirtió en un cambio radical: los campus dejaron de ser 
territorio de hombres para convertirse en un lugar donde las 
mujeres son mayoría.

Actualmente, aunque la población masculina es mayor, y tam-
bién el número de hombres con 18 años que puede acceder a 
este tipo de estudios, cada año las mujeres les superan en ma-
triculaciones. No obstante, el techo de cristal es aún hoy una 
paradoja presente. Mientras que entre los estudiantes univer-
sitarios las mujeres son mayoría, en los puestos de mando son 
una clara minoría. 

Como comentaba antes, la vinculación de determinados pues-
tos a una carrera investigadora continua y consistente agrava 
esta situación, ya que el desarrollo de la investigación requiere 
una alta dosis de dedicación y tiempo que no resulta fácilmen-
te compatible con los roles familiares y domésticos que toda-
vía asumen en solitario muchas profesoras universitarias. 

Por poner algún ejemplo importante de las 76 universidades 
españolas (49  públicas y 27 privadas), datos CRUE, sólo hay 

11 rectoras actualmente. De las 49 universidades públicas, en 
nueve hay una mujer al mando.

Los techos de cristal que impiden que las mujeres alcancen 
los puestos de máximo poder en órganos unipersonales y co-
legiados del sistema de ciencia y también en el ámbito uni-
versitario son todavía una realidad difícil de erradicar. Por lo 
tanto, hay que apoyar a las investigadoras y garantizar su pre-
sencia equilibrada en todos estos órganos no sólo es cuestión 
de justicia, es clave para asegurar que la diversidad de pers-
pectivas de las mujeres se integra en el diseño y en el futuro 
de la ciencia. 

¿Son suficientes las medidas que se están tomando para 
avanzar en este ámbito? (Premios de reconocimiento, 
Día Internacional de las Niñas y las Mujeres en la Cien-
cia, foros…) 
La mejora de la participación de las mujeres en la investiga-
ción requiere que se incorporen investigadoras femeninas 
en los equipos a todos los niveles y a su vez que se ofrezcan 
unas condiciones de trabajo sensibles al género y la cultura. 
En todos los países, a pesar de que existen distintos sistemas 
de educación y de empleo, las mujeres desaparecen de los pel-
daños más altos de la escalera académica, un fenómeno co-
nocido en inglés como “leaky pipeline” ("fugas en la tubería"). 
Para apoyar la igualdad de género se requieren acciones en la 
contratación, las condiciones de trabajo, la monitorización y 
la gestión.

 Abordar la dimensión del género de la investigación implica 
que el género se considera una variable clave analítica y expli-
cativa en la investigación. Si no se tienen en cuenta las cuestio-
nes de género pertinentes o se abordan de manera superficial, 
los resultados de la investigación serán parciales y potencial-
mente tendenciosos. Por lo tanto, el género puede constituir 
un factor importante en la investigación de calidad. Para apo-
yar este proceso, es también esencial dedicar recursos de in-
vestigación a aquella específica del género.

Se necesita más difusión de todas las políticas que se han lle-
vado y se están llevando a cabo con relación a este tema. Po-
tenciar investigaciones sensibles al género implica que las in-
vestigaciones académicas sobre las desigualdades en el sector 
de la investigación y sobre la disminución de mujeres en la 
profesión han demostrado que todo ello es consecuencia de la 
acumulación de numerosas diferencias y prejuicios. Algunas 
son de menor importancia, pero otras son formas manifiestas 
de discriminación y resistencia. Muchas están implícitas y son 
inconscientes, aunque a menudo muy poderosas, prejuiciosas 
en los valores, prioridades y prácticas. Por ejemplo, existen da-
tos de que a los hombres y a las mujeres no se les evalúa so-
bre la misma base, así como tampoco a sus respectivos logros. 

Se necesita una cultura de trabajo que fomente la igualdad de 
condiciones en el trabajo (salario, oportunidades de forma-
ción, acceso a subvenciones y financiaciones). 

Para incrementar la igualdad, es importante reconocer que 
efectivamente existen los prejuicios y la discriminación e in-
vestigar qué es lo que falla. La reducción de los prejuicios de 
género en la investigación requiere la participación de todos 
los miembros del proceso, tanto hombres como mujeres, a to-
dos los niveles. Las acciones pueden incluir: establecer índices 
de participación, implementar sistemas de monitorización, 
instalar mecanismos de recogida de opiniones y designar un 
funcionario que posea formación en la igualdad de género.

Creo que hay muchas iniciativas no coordinadas y hay que me-
jorar la difusión y comunicación de todas las políticas que han 
llevado y se llevan a cabo actual-
mente. 

¿Cómo animaría a las oncólo-
gas médico a que se inclinen 
por la docencia sin dejar a un 
lado el ámbito clínico e inves-
tigador? 
Desde mi punto de vista, la 
práctica docente, representa un 
gran compromiso que brinda 
grandes satisfacciones en cual-
quiera de las materias que la 
componen, como es el caso de 
la Oncología. La enseñanza de 
la Oncología en el grado en Me-
dicina ha estado compartida con otras especialidades. Es de 
esperar que en las futuras promociones de estudiantes se esta-
blezcan puntos de encuentro y de sinergia y que ello redunde 
en la adquisición de una visión más amplia y posibilista. 

Enseñar Medicina es parte de la labor como médico/a, com-
partir con los demás lo que sabemos, por compromiso ético, 
porque las obligaciones docentes son inherentes a la práctica 
clínica. Se aprende y se enseña en el trabajo diario con nues-
tros pares; cualquier hospital, centro, grande o pequeño, es 
un lugar para el intercambio de conocimiento. Cuando resol-
vemos problemas y enseñamos a otros cómo resolverlos es-
tamos sentando las bases para la innovación y el desarrollo. 
Hoy más que nunca necesitamos docentes comprometidos 
que guíen a los estudiantes del grado en un mundo de nuevas 
tecnologías, global, cambiante; es necesario que les conduzcan 
del escenario universitario al mundo real de los hospitales, de 
los centros sanitarios. Poner en valor toda esta actividad re-
quiere no sólo entusiasmo individual sino ayuda institucional 
y empuje colectivo.

Enseñar Medicina permite aprender, no sólo Medicina, sino 
seguir creciendo como persona. Dedicarse a formar estudian-
tes, fomentando la disciplina, el respeto y los buenos hábitos 
de estudio es una labor bastante inspiradora. Hace tiempo leía 
en palabras de Antonio Machado, “que en cuestiones del saber 
sólo queda lo que se da”.

Pero también es cierto como comenta Jesús Millán, la ense-
ñanza en el entorno clínico es una misión compleja, y a me-
nudo frustrante, que asumen muchos clínicos sin una ade-
cuada preparación y orientación, en términos señalados por 
la AMEE (Association for Medical Education in Europe). Esta 
afirmación encierra la necesidad de que el profesor en la clí-
nica debe contar con una preparación específica y suficiente 
desde el punto de vista clínico, pero también desde el punto 
de vista docente. En otras palabras, debe conocer los aspec-

tos más relevantes de su misión 
en ese entorno, el educativo, no 
solo como profesional de la Me-
dicina.

En consecuencia, los profeso-
res de Medicina deben incluir 
en su perfil profesional no solo 
competencias científicas y me-
todológicas, sino también com-
petencias específicas de la labor 
docente: disciplinarias, investi-
gativas, psicopedagógicas, co-
municativas, académico-admi-
nistrativas y humanísticas, que 
en su conjunto proporcionan 

una formación integral y definen al buen profesor de Medici-
na en la sociedad actual.

Últimamente las universidades, y muy especialmente las fa-
cultades de Medicina tienen un reto de cara al futuro: transfor-
mar sus formas de enseñanza y aprendizaje, mediante la inno-
vación docente, para incorporar las mejores prácticas docen-
tes y la mejor calidad en la formación de los futuros médicos. 

Recientemente, en la «Declaración de Málaga, 2022» publica-
da a iniciativa de la Sociedad Española de Educación Médica 
(SEDEM) y de la Conferencia Nacional de Decanos de Faculta-
des de Medicina de España, en su punto 7, dice “El médico es 
el profesor más adecuado para una enseñanza de la Medicina 
centrada en el paciente. Es preciso incentivar su incorporación 
a la carrera docente, tanto a nivel preclínico como clínico, con 
unos criterios de acreditación acordes con la realidad; garan-
tizando conciliación entre el ámbito asistencial, docente e in-
vestigador, así como la adquisición específica de las compe-
tencias propias de un profesional de la docencia”. ❚

“De las 76 universidades españolas sólo hay 11 rectoras actualmente”, 
destaca Carmen Gallardo.

Los estereotipos de género y la 
menor valoración social de que 
son objeto las mujeres se trasladan 
a menudo a una consideración 
estereotipada y menor de sus 
realidades específicas, sean de 
orden social o de orden biológico, 
en la investigación”
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para el día a día. “Algunos ejemplos de estos talleres son: cuidados 
de la piel, fotoprotección, cuidados de las mucosas, maquillaje on-
cológico, cuidados del cuero cabelludo, cejas y pestañas etc.”, expli-
ca la impulsora de este programa. 

Cuando los talleres finalizan empieza la sesión general que está 
abierta al público por lo que cualquier persona que tenga interés 
puede participar en ella previa inscripción. Dicha sesión general 
cuenta con tres charlas de unos 25 minutos cada una con una pe-
queña discusión al finalizar. Los temas abordados en la misma 
hasta el momento se pueden ver en la tabla 1.

Las sesiones son presenciales, gratuitas y se celebran en el salón de 
actos de la sede de la AECC Zaragoza previa inscripción. A todos 
los participantes de cualquiera de las sesiones se les da la posibi-
lidad y la invitación vía e-mail de participar de forma preferente 
(antes del inicio de las inscripciones) al resto de las jornadas.

Evaluación y continuidad
Al final de las sesiones generales hay un encuentro con el objeti-
vo de que los participantes puedan interaccionar con los ponen-
tes y el resto del equipo organizador. “El feedback recibido por los 
asistentes, tras la recogida del cuestionario de satisfacción, es ex-
cepcional tanto de los talleres prácticos como de la sesión general, 
asegura la Dra. Elena Aguirre” quien adelanta que “por ello, está 
previsto que el año que viene se sigan ofreciendo estas jornadas 
con algunos de los temas que han sido sugeridos por los asistentes 
y probablemente con la repetición de alguno que ha suscitado un 
interés inusual”. 

Las jornadas 360.º grados son organizadas por Quirónsalud de 
Zaragoza a través del Instituto de Oncología y cuentan con el aval 
de SEOM y el apoyo de Amac Gema, Asociación Española CMM y 
la AECC. Además, los grupos cooperativos GEICAM y SOLTI han 
apoyado la iniciativa. ❚

“El Programa 360.º nace con el objetivo 
de empoderar a la paciente y ofrecerle 
respuesta acerca de su enfermedad”

El Programa 360.º se pone en marcha para dar respuesta a la nece-
sidad de muchas pacientes de conocer más datos acerca de su en-
fermedad. Nace desde una petición que cada vez vemos con más 
frecuencia en nuestra consulta, la necesidad de saber del paciente 
y de querer tomar las riendas de su enfermedad, puesto que la in-
formación es poder”, explica la Dra. Elena Aguirre, jefe de Servi-
cio del Hospital Quirónsalud de Zaragoza.

La oncóloga médica comenta que la iniciativa nació “con un obje-
tivo muy ambicioso: empoderar al paciente, implicándolo asi en 
la toma de decisiones respecto de su salud”. Y respecto al nombre 
del programa, explica, “hace referencia a la multidisciplinariedad 
con la que se pone en marcha, intentando dar cabida a todos los 

profesionales que en algún momento de las etapas pueden interac-
tuar; asimismo tiene el objetivo de poner en valor otros aspectos 
que normalmente tienen menos protagonismo en la consulta de 
Oncología pero que no por eso son menos importantes como la ali-
mentación, el ejercicio físico, etc.”.  

Respecto a la estructura del programa, la Dra. Aguirre señala que 
“lo iniciamos siempre con unos talleres, que están limitados a dos 
grupos de diez pacientes cada uno y son muy prácticos”. Partici-
pan en ellos exclusivamente pacientes en tratamiento activo ya 
que los temas que se abordan van enfocados principalmente al 
manejo de síntomas durante los tratamientos oncológicos. El ob-
jetivo principal es que la paciente se lleve a casa trucos prácticos 

La Dra. Elena Aguirre Ortega, organizadora del programa, es oncóloga medica desde el año 2007 
y forma parte de la sección de Cáncer Familiar y Hereditario y del Grupo de Trabajo de Medicina 
Privada de SEOM

La Dra. Aguirre afirma que el programa nació con el objetivo de empoderar al paciente.

El Programa 360.º se inicia siempre con talleres presenciales prácticos.

JORNADA TEMAS PONENTE

19 de octubre
· Ejercicio físico y cáncer de mama
· Nutrición en cáncer de mama
· Avances en el diagnóstico precoz

Lucía Sagarra
Alberto Caverni
Dra. Luisa Ángel

11 de enero
· Cáncer de mama hereditario
· Problemas ginecológicos durante los tratamientos
· Avances en investigación

Dra. Pilar Rivero
Dra. Laura Baquedano         
Dr. Antonio Llombart

19 de abril
· Cuestiones legales relacionadas con la enfermedad
· Apoyo psicológico y estrategias de afrontamiento
· Qué aportan los grupos cooperativos 1: SOLTI

Myriam Rocafull
María del Castillo
Dra. María Vidal

14 de junio
· Avances en cirugía de la mama y de la axila
· Fisioterapia oncológica: Prevención y tratamiento de secuelas en    
el cáncer de mama
· Que aportan los grupos cooperativos 2: GEICAM

Dr. Fernando Colmenarejo
Pablo Gargallo Aguarón (AECC)
Dra. Raquel Andres

Tabla 1.
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¿Cuáles son los beneficios del ejercicio 
físico en el paciente oncológico?

El proyecto Grasas y Cáncer, liderado por 
oncólogos médicos e investigadores tras-
lacionales de l’Institut Català d’Oncologia 
(ICO) y l’Institut d’Investigació en Ciències 
de la Salut Germans Trias i Pujol (IGTP), 
que nació con el objetivo de la investiga-
ción, la comunicación y la acción para bus-
car mejorar la calidad de vida de los pacien-
tes oncológicos, ha organizado la II Jorna-
da de Grasas y Cáncer: Ejercicio y Cáncer. 

Dicha jornada, celebrada el pasado 2 de 
marzo, en formato mixto online y pre-
sencial tenía como objetivo divulgar los 
beneficios del ejercicio físico y estaba di-
rigida a pacientes, familiares y público en 
general interesado en su salud. Así, de la 
mano de especialistas de distintos ámbi-
tos se abordó el impacto del ejercicio en 
el cáncer desde diferentes puntos de vista 
para dar una visión integral.

La inauguración corrió a cargo del director 
asistencial corporativo de L’Institut Ca-
talà d’Oncologia, el Dr. Vicent Valentí, la 
directora Asistencial de la Fundació Hos-
pital de l'Esperit Sant, la Dra. Maria José 
Liarte y la alcaldesa del Ayuntamiento de 
Santa Coloma de Gramenet, Núria Parlón.

Posteriormente el Dr. Juan Carlos Par-
do, oncólogo médico del ICO Badalona e 
investigador del proyecto Grasas y Cáncer 
de l’IGTP, impartió la ponencia Proyecto 
Grasas y Cáncer: Una iniciativa solida-
ria. Tras él la Dra. Beatriz Cirauqui, on-
cóloga médica del ICO Badalona expuso la 
conferencia magistral Impacto del ejerci-
cio en el cáncer. Seguidamente tuvo lugar 
la mesa redonda, moderada por la Dra. 
Anna Martínez Cardús, del Servicio de 
Oncología Médica de Badalona. 

En la misma intervinieron como ponen-
tes: el Dr. Miguel Ángel Seguí, direc-
tor del Servicio de Oncología Médica del 
Hospital Parc Taulí de Sabadell y coor-
dinador del Grupo de Trabajo SEOM de 
Ejercicio y Cáncer, la Dra. Lorena Arribas, 
dietista-clínica de la Unidad Funcional 
de Nutrición Clínica del ICO Hospitalet, 
el Dr. Felipe Isidro, catedrático de Ejerci-
cio Físico y Salud, la Dra. M.ª José Durà, 
jefa del servicio de Rehabilitación del 
Hospital Germans Trias i Pujol, la Dra. 
Montserrat Romaguera, médico de fami-
lia y asesora de la actividad física del De-
partamento de Salud de la Generalitat de 
Catalunya, Antonio Heras, enfermero de 

Atención Primaria y miembro del Grupo 
de Trabajo Actividad Física y Salud de la 
CAMFiC y José Roberto González, pa-
ciente con cáncer. 

El Dr. Seguí hizo hincapié en que “hacer 
ejercicio físico disminuye entre un 15 y un 
20% el riesgo de tener determinados cán-
ceres” y además, insistió, “hay que comer 
bien; el binomio nutrición y ejercicio es 
muy importante”. En su opinión, “lo que 
necesitamos es un estímulo social y em-
pezar en las escuelas y clubes deportivos 
con la gente joven para que crezcan pen-
sando que el ejercicio físico es bueno para 
todo y además para prevenir el cáncer”. 
Además, recordó el reciente convenio 
suscrito entre SEOM y el Consejo Supe-
rior de Deportes en esta línea. 

Por su parte José Roberto González contó 
su visión desde el punto de vista del pa-
ciente resaltando cómo le había ayudado 
hacer deporte: “Lo primero, a aceptar y 
normalizar lo que me había pasado y des-
pués a seguir viviendo”. Y añadió: “A tra-
vés del esfuerzo y la tenacidad vas viendo 
avances, afrontando las adversidades y te 
sientes mejor”. ❚

La II Jornada de Grasas y Cáncer, dirigida a pacientes y familiares, ha abordado la importancia 
de los hábitos saludables para la prevención de enfermedades como el cáncer

De la mano de especialistas de distintos ámbitos se abordó el impacto del ejercicio en el cáncer.

P
u

b
li

rr
ep

or
ta

je

uando el cáncer aparece en la vida de una per-
sona, las dudas y miedos pueden apoderarse 
de él o ella. La enfermedad como tal acarrea 
una serie de síntomas y comorbilidades que 
pueden mermar considerablemente la cali-
dad de vida, como es el caso del dolor irruptivo 

oncológico (DIO), que afecta a un elevado porcentaje de 
pacientes con cáncer.

De hecho, el número de tumores diagnosticados en Es-
paña en 2023 se estima que alcanzará los 279.260 casos, 
según datos de Red Española de Registros de Cáncer (Re-
decan). En este sentido, el 59 por ciento de esas personas 
sufrirá DIO, dato respaldado por la Sociedad Europea de 
Oncología Médica (ESMO)2.

Para abordar este problema, Dra. Elena Brozos, oncóloga 
médico en el Complexo Universitario de A Coruña, afirma 
que los profesionales deben preguntar a los pacientes qué 
necesitan, averiguando su vivencia con el dolor. “Nuestra 
responsabilidad como oncólogos es hacer frente a estas 
situaciones, porque algo con tanto impacto en la calidad 
de vida del paciente como el dolor debe ser controlado y 
tratado”, señala. 

Además, sobre los efectos secundarios que en ocasiones 
puede producir el tratamiento del dolor, Dra. Brozos ase-
gura que “nada hacemos calmando el dolor y a la vez ge-
nerando un síntoma que en ocasiones puede ser incluso 
más molesto que el propio dolor”.

Largos supervivientes

El DIO es algo inherente a la condición de largos supervi-
vientes en cáncer. La Dra. Carmen Beato, oncóloga médi-
co del Hospital Universitario Virgen Macarena, señala que 
este concepto ha variado en la última década de manera 
muy significativa. “Si en 2012 hablábamos de largos su-
pervivientes y nos referíamos a pacientes ya curados, hoy 
incluimos a pacientes que conviven con la enfermedad, y 
que, gracias a los tratamientos de los que disponemos en 

la actualidad,pueden llevar una vida de calidad”, afirma la 
Dra. Beato, aunque matiza que, aun así, esta calidad de 
vida no está exenta de necesidades que los profesionales 
“deben aprender a seguir y a tratar”.

La Dra. Beato señala que es importante conocer estas nue-
vas necesidades. “El DIO, es lo que más preocupa a los pa-
cientes y lo que más debería preocupar a los profesionales 
ya que afecta a su bienestar y a su supervivencia”, expone.

“Debemos saber que no todo el dolor es igual, el dolor ba-
sal deberemos tratarlo de una forma y el dolor irruptivo de 
otra muy diferente”, advierte la Dra. Beato.

En cuanto a fármacos para tratar este dolor, la Dra. Beato 
señala que es fundamental que sean “eficaces, biodispo-
nibles, que tengan una buena potencia analgésica, que al-
cancen su máxima eficacia de forma rápida y que perma-
nezcan en el organismo por un corto periodo de tiempo”. 

“Tratar estos tipos de dolor de forma específica nos permi-
tirá evitar la toxicidad de los tratamientos y mejorar la cali-
dad de vida de nuestros pacientes”, afirma la especialista.

Anticiparse a los efectos secundarios

Los tratamientos para el dolor oncológico pueden tener 
ciertos efectos adversos, como, por ejemplo, el estreñi-
miento inducido por opioides, efectos que la Dra. Beato 
señala que “hay que anticipar”.

“Los pacientes van a tener que seguir este tratamiento 
durante mucho tiempo, y en ese sentido también están 
sujetos a esta toxicidad durante largo tiempo”, asegura la 
especialista, y añade que, por ello, es necesario poner es-
pecial atención a todos los tratamientos y sus efectos ad-
versos.

Según la Dra. Brozos, para manejar este efecto adverso, 
“hay que saber preguntarle al paciente. No hay barreras 
culturales que impidan una buena comunicación, de 
modo que, una vez diagnosticado y atendido el síntoma, 
debemos poder hacerle frente”. 

La especialista recuerda que los fármacos especializados 
en frenar este estreñimiento, los a PAMORA (Peripheral 
μ-Opioid Receptor Antagonists) actúan bloqueando los re-
ceptores MU del intestino y facilitando así la minimización 
de este síntoma.

El dolor en largos supervivientes debe 
estar en el foco de los especialistas 
El dolor irruptivo oncológico afecta al 59% de las personas diagnosticadas de cáncer1

Dra. Carmen Beato. Dra. Elena Brozos.
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1. Fallon M et al.  Ann Oncol, 2018; 29(4): iv166-iv191
2. SEOM. Las cifras del cáncer en España 2023. Disponible en https://seom.org/images 

Las_cifras_del_Cancer_en_Espana_2023.pdf

Para más información sobre 
tratamientos para el dolor irruptivo 

oncológico y el estreñimiento inducido 
por opioides siga es código QR
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ctualizar el estado de los tratamientos dirigidos en 
cáncer de mama precoz en mujeres portadoras de 
alteración genética en BRCA1/2, revisar el papel de 
la cirugía reductora de riesgo, explorar los retos de 

los estudios genéticos germinales y practicar técnicas de comu-
nicación de riesgo de desarrollar cáncer en personas sanas” son 
los principales objetivos de la IX Jornada en Cáncer de Mama 
Hereditario que se celebró el pasado 13 de abril en Madrid y que 
explica una de las coordinadoras científicas, la Dra. Judith Bal-
maña, del Hospital Vall d’Hebron, de Barcelona. Dicha Jornada, 
organizada por la Sección SEOM de Cáncer Familiar y Heredi-
tario, el Grupo GEICAM de Investigación en Cáncer de Mama y 
SOLTI, “se caracteriza –señala la Dra. Balmaña– por su carácter 
multidisciplinar ya que intervienen desde profesionales del la-
boratorio a profesionales dedicados a la asistencia clínica desde 
distintas perspectivas”. Esto es así, continúa, “porque se persi-
gue una formación continuada actualizada en un ambiente de 
debate e interacción”.

La primera mesa de la Jornada llevaba por título Terapias dirigi-
das en cáncer de mama hereditario precoz, fue moderada por la 
Dra. Elena Aguirre, del Hospital QuirónSalud, de Zaragoza y otra 
de las coordinadoras de la Jornada y estaba dividida en dos char-
las. La primera, que corrió a cargo de la Dra. Isabel Álvarez, de 
la Unidad de Gestión del Cáncer de Guipuzcoa OSI Donostialdea 
Onkilogikoa Osakidetza, trató el Papel de los iPARP en la era de la 
inmunoterapia y de los inhibidores de CDK4/6 en cáncer de mama 
precoz. Y, la segunda, impartida por la Dra. Isabel Pimentel, del 
Hospital Vall d’Hebron de Barcelona, versó sobre ¿Las terapias di-
rigidas son una opción para desescalar quimioterapia en neoadyu-
vancia? Avances en diagnóstico y tratamiento de la recaída precoz. 

“Las pacientes con cáncer de mama asociado a mutaciones en 
BRCA1 y 2 son sensibles a los inhibidores PARP y el avance más 
destacado ha sido la utilización de olaparib, un inhibidor PARP, en 
pacientes con alto riesgo de recaída”, subraya la Dra. Raquel An-
drés, del Hospital Clínico Universitario Lozano Blesa, de Zarago-
za, otra de las coordinadoras científicas de este evento quien aña-
de: “Los últimos resultados del estudio Olympia demuestran un 
aumento de la supervivencia en pacientes con una variante pato-
génica germinal en el gen BRCA1 o BRCA2 y con cáncer de mama 
precoz de alto riesgo; olaparib administrado como tratamiento ad-
yuvante reduce un 32% el riesgo de muerte en estos pacientes con 
una mediana de seguimiento de 3,5 años”.   

La segunda mesa “Multidisciplinariedad en el manejo de la persona 
con susceptibilidad genética al cáncer de mama y ovario hereditario 
(CMOH)” fue moderada por la Dra. Andrés. La misma estuvo tam-
bién estructura en dos charlas. La primera de ellas, fue expuesta por 
la Dra. María del Mar Vernet, del Hospital del Mar, de Barcelo-

La IX Jornada en Cáncer de Mama 
Hereditario repasó los avances terapéuticos 
y la multidisciplinariedad en su manejo

Organizada por SEOM y los Grupos Cooperativos GEICAM y SOLTI

La detección precoz en este ámbito sigue siendo un reto, aunque 
se ha avanzado mucho en los últimos años, según las expertas 
organizadoras

na que dio respuesta a ¿Qué cirugía terapéutica de cáncer de mama 
ofrecer? Opciones reductoras de riesgo de cáncer de ovario, manejo 
ginecológico post ooforectomía bilateral en mujeres premenopáusi-
cas. Y, tras ella, la Dra. Ana Vega Gliemmo, de la Fundación Públi-
ca Galega Medicina Xenómica Instituto de Investigación Sanitaria 
de Santiago de Compostela, intervino con la ponencia Susceptibili-
dad genética al cáncer de mama: ¿qué piezas componen el puzzle?. 

“La multidisciplinariedad es clave en la atención de personas con 
susceptibilidad genética al CMOH; tras un adecuado asesoramien-
to, estas se benefician de recomendaciones en el área de la preven-
ción y de la detección precoz”, indica la Dra. Raquel Andrés. En su 
opinión, “hay que destacar el papel de las cirugías reductoras de 
riesgo como la mastectomía y la salpingooforectomía, que dismi-
nuyen la incidencia de cáncer en estas personas de alto riesgo”. Y 
añade, “la detección precoz de cáncer de mama y de otros tumores 
mediante la realización de pruebas como la resonancia magnética 
nuclear, conduce a la detección de cáncer en estadios más inicia-
les y con mayores posibilidades de curación”. Por lo tanto, concluye 
que: “La atención y seguimiento debe llevarse a cabo por un equipo 
multidisciplinar que incluya la implicación de especialidades como 
cirugía, ginecología, radiodiagnóstico y psicología entre otras”.

Tras las dos mesas tuvo lugar la conferencia magistral Cómo afecta 
el estado de las mutaciones en los genes BRCA1/2 en línea germinal 
a la toma de decisiones reproductivas del Dr. Matteo Lambertini, 
oncólogo médico e investigador clínico del papel de la susceptibi-
lidad genética en la preservación de la fertilidad y las decisiones 
reproductivas de la Universidad de Génova, Italia. Entre sus múl-
tiples trabajos de investigación, destaca la seguridad del embara-
zo en mujeres con una variante patogénica en los genes BRCA1 o 
BRCA2 y un diagnóstico previo de cáncer de mama, independien-
temente del uso de técnicas de reproducción asistida. 

Talleres prácticos
Por la tarde fue el momento de los workshops. El primero, Iden-
tificación de variantes patogénicas en TP53 en sangre ¿germinal o 
mosaicismo? Manejo en personas sanas, de los doctores Ana Bea-
triz Sánchez Heras, del Hospital General Universitario de Elche, 
Alicante y Orland Díez, del Hospital Vall d’Hebron, de Barcelona. 
Y, el segundo, Técnicas de comunicación de riesgo de desarrollar 
cáncer en personas sanas, que fue expuesto por la Dra. Dafina 
Petrova, del CIBER Epidemiología y Salud Pública de la Escuela 
Andaluza de Salud Pública, de Granda y la Dra. Yasmina Okan, 
del Departamento de Comunicación Científica de la Universidad 
Pompeu Fabra, de Barcelona.  

“Los talleres prácticos representan la culminación del enfoque 
multidisciplinar del asesoramiento en cáncer ya que en ellos 
confluye una visión eminentemente práctica y participativa de 
todos los especialistas que conforman el puzle”, asegura la Dra. 
Elena Aguirre, quien comenta que “se abordaron temas que in-

volucran distintos especialistas y que permiten sacar a la luz 
otras necesidades que a veces no están totalmente resueltas en 
la práctica clínica”. 

Respecto a los temas elegidos en esta IX edición resalta que “se tra-
tó en el primer taller cómo tenemos que manejar desde el punto de 
vista del estudio genético y del seguimiento de alto riesgo el sín-
drome de Li Fraumeni, que, por sus implicaciones de manejo nos 
supone un auténtico reto en el día a día; en el segundo, nos cen-
tramos en técnicas de comunicación especialmente focalizado en 
aquellas personas que no han desarrollado cáncer pero que tienen 
una especial disposición a padecerlo para dar las suficientes com-
petencias a nuestros profesionales para no maximizar ni minimi-
zar el riesgo de desarrollar la enfermedad”.

Detección precoz
La detección precoz en este ámbito sigue siendo un reto, aunque 
se ha avanzado mucho en los últimos años, según las expertas or-
ganizadoras de esta IX Jornada en Cáncer de Mama Hereditario. 
“Conlleva varios focos de atención: por una parte, seleccionar bien 
y tener identificados al mayor número de portadores en riesgo ele-
vado de desarrollar la enfermedad y en ello las guías de práctica 
clínica se están adaptando continuamente para flexibilizar los 
criterios de indicación del estudio genético por las numerosas im-
plicaciones que tiene detectar una mutación”, argumenta la Dra. 
Aguirre quien añade que “una vez identificado el portador hay que 
saber no solo el riesgo global de cáncer a lo largo de la vida sino el 
riesgo real de padecer determinadas neoplasias en diferentes eta-
pas de la vida e individualizar el seguimiento en cada una de ellas; 
a este respecto también contamos con datos prospectivos de estu-
dios que nos ayudan a modificar nuestras recomendaciones según 
la edad del portador”. 

“Finalmente –especifica- debemos contar con herramientas que 
tengan la suficiente sensibilidad y especificidad como para detec-
tar la enfermedad en estadios iniciales; la mamografía ha sufrido 
un gran avance en los últimos años, incorporándose la mamografía 
con tomosíntesis como técnica más sensible que la convencional”. 

Y, con respecto a los avances que se han producido en la accesi-
bilidad al diagnóstico precoz, asegura que “empezamos a tener 
datos de lo que puede aportar la mamografía con contraste y de 
secuencias más cortas en las técnicas de difusión de la resonancia;  
lo que probablemente supondrá una técnica revolucionaria a me-
dio plazo serán los programas de predicción de inteligencia artifi-
cial en el diagnóstico de malignidad evitando probablemente los 
second-look o las técnicas de doble lectura en diagnóstico precoz y 
por tanto acortando los tiempos diagnósticos”.

Esta jornada, que cuenta con 0,6 créditos, ha sido posible gracias 
a la colaboración sin restricciones de MSD, Astrazeneca, Lilly, 
Roche y Pfizer. ❚

Dra. Elena Aguirre, Dra. Judith Balmaña y Dra. Raquel Andrés, 
coordinadoras científicas de la Jornada. 

A
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Casi 400 participantes se han presentado al 16.º Concurso 
+MIR de Casos Clínicos para Residentes. En concreto han sido 
385, incrementándose un 31,9% la participación de los últimos 
años. Esto pone de manifiesto el interés en esta convocatoria. 

La Dra. Elena Élez, coordinadora de la Sección +MIR de 
SEOM, señala que “los casos clínicos recibidos, cada año tie-
nen un mayor nivel científico y ello nos anima a seguir apos-
tando por esta iniciativa”. Y añade: “Como otros años, se pu-
blicará un libro digital con ISBN de todos los casos, lo que 
constituye una excelente herramienta de formación para los 
residentes; en SEOM estamos muy volcados con la formación”. 

En esta edición destaca que el 65,45% de los casos ha sido re-
mitido por mujeres y que la comunidad autónoma que mayor 
índice de participación ha tenido ha sido Andalucía (21,29%), 
seguida de Madrid (16,88%) y Comunidad Valenciana (10,64%). 
Por año de Residencia son los MIR 3 los que han presentado el 
mayor número de casos clínicos (27.27%), seguidos de los MIR 
2 (22,59%) y los MIR 4 (18,96%). 

De los 385 casos presentados, el Comité Evaluador elegirá los 
tres mejores, que obtendrán un premio con una dotación eco-
nómica de 1.200 euros (primero), 900 euros (segundo) y 600 
euros (tercero). Estos casos se presentarán en el próximo Cur-
so SEOM de Residentes, que se celebrará en Valencia en 2024. 
Asimismo, el Comité Evaluador, junto con el Comité Científico 
de SEOM2023, seleccionará tres casos de gran interés molecu-
lar, que se presentarán de manera presencial en la sesión On-
cología de Precisión guiada por biomarcadores genómicos en 
el Congreso SEOM2023. 

Este concurso de posible gracias a la colaboración sin restric-
ciones de Gilead. ❚

Se incrementa un 31,9% la participación 
en el 16.º Concurso +MIR de Casos Clínicos 
para Residentes respecto a 2022

Se han presentado 385 y destaca 
que el 65,45% ha sido remitido 
por mujeres y que la comunidad 
autónoma con mayor índice de 
participación ha sido Andalucía 
(21,29%), seguida de Madrid (16,88%) 
y Comunidad Valenciana (10,64%) 

Con motivo del Día Mundial del ADN, 
que se celebró el 25 de abril, SEOM re-
cordó la puesta en marcha del registro 
CRECE (Consorcio Registro de Cáncer 
Hereditario SEOM), un registro de porta-
dores de variantes genéticas germinales 
en genes de predisposición al cáncer a 
nivel nacional, impulsado por la Sección 
SEOM de Cáncer Familiar y Hereditario. 
Con él, se podrán realizar estudios que 
permitirán conocer la realidad de estos 
síndromes en la población española y 
poder establecer programas más efi-
cientes de prevención, detección precoz 
y tratamiento.

Según subrayan sus coordinadores, la 
Dra. Ana Beatriz Sánchez Heras, la 
Dra. Judith Balmaña y el Dr. Joan 
Brunet, el registro CRECE-SEOM “es 
una herramienta clave para determinar 
la accionabilidad del diagnóstico genéti-
co germinal y su utilidad clínica. Funcio-
na como un repositorio para estudios de 
investigación clínicos y epidemiológicos 
transversales y longitudinales de porta-
dores de variantes en la población espa-
ñola. Asimismo, esta base de datos per-
mite una recogida homogénea de datos 

clínicos y genéticos para participar en 
consorcios internacionales dedicados a 
la investigación en cáncer hereditario”.

Los objetivos principales del registro se 
centran en caracterizar los síndromes de 
predisposición al cáncer, establecer co-
rrelaciones genotipo-fenotipo y evaluar 
el impacto longitudinal de su identifica-
ción y seguimiento en la población es-
pañola. Como objetivos secundarios, se 
plantea realizar análisis moleculares en 
tumores o tejido sano y estudios de epi-
demiología genética.

Se estima que el 70-80% de los tumo-
res son esporádicos, por la exposición a 
factores ambientales, las características 
individuales o los estilos de vida. Entre 
el 15-20% de los pacientes con cáncer re-
fieren antecedentes familiares previos, 
lo que se denomina agregación familiar, 
que pueden ser debido a factores am-
bientales comunes, estilos de vida simi-
lares, o a factores genéticos. Actualmente, 
sólo en el 5-10% de los casos se identifica 
una mutación en un gen concreto que fa-
vorece o predispone al desarrollo de un o 
unos tipos determinados de cánceres en 
la persona. 

Se conocen numerosos síndromes de 
cáncer hereditario, o mejor, de predispo-
sición genética a cáncer. El síndrome de 
Lynch es uno de los más frecuentes, con 
una incidencia de 1 caso por cada 200-
1.000 habitantes, junto el síndrome de 
cáncer de mama y ovario hereditario aso-
ciado a los genes BRCA1 y BRCA2, con 
una incidencia 1/500-2.500 habitantes. 

Ante su diagnóstico se establecen unas 
medidas de vigilancia o diagnóstico pre-
coz, que han venido dadas por la casuísti-
ca en otros países.

Tal y como explica la Dra. Sánchez de las 
Heras, “los registros multicéntricos de 
individuos con alteraciones en genes de 
predisposición a cáncer permiten el de-
sarrollo de estudios epidemiológicos de 
grandes cohortes y contestar a preguntas 
como cuál es el mejor manejo médico en 
términos de detección precoz, preven-
ción y tratamiento farmacológico, afec-
tando no sólo al propio individuo sino 
también a sus familiares. Iniciativas in-
ternacionales han demostrado el benefi-
cio de los registros prospectivos con da-
tos individuales y familiares en estudios 
de portadores de variante patogénicas en 
cáncer hereditario”.

SEOM, a través de la Sección de Cáncer 
Familiar y Hereditario, lleva trabajando 
de forma intensiva más de dos años en la 
creación de este primer registro de carac-
terísticas clínicas y genéticas de personas 
con predisposición genética a cáncer en 
España, a través de la Fundación SEOM. 

Para que tenga una estructura perma-
nente y asegurar su funcionamiento y 
continuidad se ha realizado un convenio 
marco de colaboración entre la Funda-
ción SEOM, el Instituto Oncológico del 
Hospital Vall d’Hebron de Barcelona y el 
Instituto Catalán de Oncología dentro de 
la normativa legal española y europea. La 
titularidad del registro corresponde a la 
Fundación SEOM. ❚ 

SEOM trabaja en el registro nacional CRECE 
de portadores de variantes genéticas germinales 
en genes de predisposición al cáncer

Funciona como un repositorio para estudios de investigación clínicos y epidemiológicos transversales y 
longitudinales de portadores de variantes en la población española, que permitirán establecer programas 
más eficientes de prevención, detección precoz y tratamiento

Una iniciativa de



Referencias: 1. SEOM. Sociedad Española de Oncología Médica. Cáncer de vejiga. Disponible en: https://seom.org/info-sobre-el-cancer/vejiga?start=3. Último acceso: mayo 2023. 2. DeGeorgeKC, Holt HR,     Hodges SC. Bladder Cancer: Diagnosis and Treatment. Am Fam Physician. 2017 Oct 15;96(8):507-514.
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La Sociedad Española de Oncología Mé-
dica (SEOM) y la Sociedad Española del 
Dolor (SED) han organizado en 2023 dos 
cursos sobre el abordaje del dolor onco-
lógico, dirigidos a residentes de ambas 
especialidades con el objetivo de paliar 
“el importante déficit formativo  en esta 
área ya que la actuación no conectada de 
los Servicios de Oncología Médica y de 
las Unidades de Dolor disminuye las op-
ciones de optimización de la analgesia 
y, por tanto, de los mejores cuidados de 
los pacientes, desde el mismo diagnós-
tico tumoral hasta el final evolutivo del 
proceso oncológico e incluso después”, 
explica la Dra. Yolanda Escobar, on-
cóloga médica del Hospital General Uni-
versitario Gregorio Marañón.

La Dra. Escobar, coordinadora de estas 
actividades formativas junto con la Dra. 
Concepción Pérez, jefa de la Unidad de 
Dolor del Hospital de La Princesa de Ma-
drid, señala que “para disminuir esa bre-
cha y mejorar la interacción y el enten-
dimiento entre ambas especialidades se 
han iniciado varias vías de colaboración y 
estos talleres patrocinados por Medtronic 
constituyen una de esas oportunidades”.

La primera edición de los talleres, que 
cuentan con la colaboración sin restriccio-
nes de Medtronic, se celebró en Madrid 
en marzo del año 2022 y las dos siguien-
tes han tenido lugar en 2023: el día 23 de 
febrero en Barcelona y el 2 de marzo en Va-
lencia. Los talleres presenciales, que tienen 
una duración de cuatro horas, se inician 
con un contenido teórico que sitúa el pro-
blema del dolor en el paciente oncológico 
y sus posibles tratamientos y continúan 
con un contenido práctico e interactivo ba-
sado en casos clínicos preparados por los 

propios participantes y seleccionados de 
su propia experiencia clínica, en un inten-
to de reproducir la práctica habitual. “Las 
situaciones clínicas planteadas escalan en 
el manejo analgésico desde las opciones al 
alcance de los oncólogos médicos (ya sean 
fármacos, radioterapia, cirugías, etc.) has-

ta aquellas técnicas propias y exclusivas 
de las Unidades de Dolor (catéteres, epi e 
intradurales, bloqueos nerviosos, radiofre-
cuencia, etc.)”, especifica la Dra. Escobar.

En dichas actividades formativas los 
alumnos se dividen en grupos que rotan 
por todos los casos clínicos presentados, 
que son comentados y discutidos. De 
esta manera, los residentes de las dos es-
pecialidades valoran en conjunto actua-
ciones terapéuticas complejas, basadas 
en técnicas intervencionistas, a través 
de casos clínicos que tienen un desarro-
llo en ambos servicios.

Interés y participación
En el taller de Barcelona estuvieron invo-
lucrados los Hospitales Vall d’ Hebrón, 
Clínic y del Mar y en el mismo hubo 31 re-
sidentes: 12 de Oncología, 5 de Cuidados 
Paliativos, 11 de la Unidad de Dolor, más 

los 3 jefes de la Unidad de Dolor de los 
hospitales participantes. Como ponentes, 
además de la Dra. Escobar y la Dra. Pérez 
intervinieron la Dra. Laura Visa (Onco-
logía) y el Dr. Luis Moltó (UDO) del Hos-
pital del Mar; la Dra. Judith Serna (Pa-
liativos) y la Dra. Anna Server (UDO) 

del Vall d'Hebrón y los Dres. Margarita 
Viladot (Oncología) y Antonio Ojeda 
(UDO) del Clínic.

Por su parte el taller de Valencia contó con 
23 asistentes: 14 de la Unidad de Dolor y 
9 de Oncología. En el mismo estuvieron 
como ponentes:  el Dr. Carlos Tornero 
(UDO) y la Dra. Brenda Arones (Palia-
tivos) del Hospital Clínico; la Dra. Maria 
Ángeles Canós (UDO) y el Dr. Roberto 
Díaz (Oncologia) del Hospital La Fe, y 
Dras. Ana Blasco (Oncología) y Dolo-
res López (UDO) del Hospital General.

La idea es que estos talleres se continúen 
celebrando en diferentes ciudades. Los on-
cólogos que lo deseen pueden escribir un 
email a: elenautasa@seom.org indican-
do en el asunto: Talleres dolor SEOM-SED 
y manifestando su interés en este proyec-
to para realizar el taller en su hospital. ❚ 

SEOM y SED realizan talleres formativos para 
mejorar el abordaje del dolor oncológico

En el taller de Barcelona participaron un total de 31 residentes y en el de Valencia, 23. 

Dirigidos a residentes de ambas especialidades para 
impulsar la coordinación entre ellas

Descarga en 
Android

Descarga 
en iOS

De izquierda a derecha, Dra. Clàudia Aymerich, Dr. Eneko Novo, Dr. Pablo Jiménez Labaig, Dra. Failah Lamin Mohamed y Dr. Pau Rosés.

Ya está disponible para su descarga SEOM 
OncoCare, la primera App específica de 
atención a los cuidados continuos del pa-
ciente con cáncer de manera integral. Este 
proyecto, coordinado por el Dr. Pablo Ji-
ménez Labaig, residente de 5.º año de On-
cología Médica del Hospital Universitario 
de Cruces, está creado por un grupo de jó-
venes oncólogos que colaboran con la Sec-
ción SEOM de Cuidados Continuos. 

SEOM OncoCare dispone de un total de 
hasta 23 ítems, prácticos e interactivos, so-
bre problemas y complicaciones fruto de 
tratamientos antineoplásicos y/o curso de 
la evolución oncológica. Está dirigida para 
clínicos en especial de Oncología Médica, 
Cuidados Paliativos y Hematología, así 
como de Medicina de Familia y Comunita-
ria, Medicina de Urgencias y Emergencias, 
Medicina Interna, Digestología, Neumolo-
gía, etc. A través de ella se busca la ayuda a 

la toma de decisiones de forma fácil y rápi-
da ante el enfermo. 

La base científica parte de la tercera edición 
del Manual SEOM de Cuidados Continuos, 
creado por miembros de la propia Sección 
SEOM de Cuidados Continuos, pudiendo 
maximizar la difusión de esta obra ofre-
ciéndolo de forma libre de coste en los prin-
cipales directorios de aplicaciones móviles 
del mercado, Android e iOS. 

Dado que el manejo de la enfermedad on-
cológica está en continuo cambio, esta 
aplicación estará sujeta a actualizaciones 
periódicas. Este proyecto se ha financiado 
gracias a una Beca SEOM para Proyectos 
de Investigación para Secciones y Grupos 
de Trabajo SEOM. ❚ 

Disponible SEOM OncoCare, primera App de 
cuidados continuos del paciente con cáncer 

Este proyecto ha sido posible gracias a una Beca SEOM y está creado por un grupo de jóvenes oncólogos 
que colaboran con la Sección SEOM de Cuidados Continuos
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Conflictos morales en la consulta de 
riesgo genético de cáncer hereditario. 
A propósito de dos artículos

D

La Dra. Juana María Cano Cano, del Hospital General Universitario 
de Ciudad Real, la Dra. Almudena Callejo Goena, del Hospital 
Universitario de Cruces, Bilbao y la Dra. Teresa García García, del 
Hospital Universitario Santa Lucía, Cartagena, que forman parte de 
la Sección de Bioética SEOM han realizado un comentario sobre dos 
artículos Attitudes toward  preimplantation genetic testing and quality 
of life among individuals with hereditary difuse gastric cancer síndrome 
y Conscience clauses in genetic counseling: Awareness and attitudes.

Referencias
1. DALY, MB., PAL, T., BERRY, MP. et al. “Genetic/Familial High-Risk Assessment: Breast, Ovarian, and Pancreatic, Version 2.2021, NCCN Clinical Practice Gui-

delines in Oncology”. J Natl Compr Canc Netw. 2021 Jan 6;19(1):77-102.

2. https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/genetics_bop.pdf

3. PALUCH-SHIMON, S., CARDOSO, F., SESSA C. et al, “Prevention and screening in BRCA mutation carriers and other breast/ovarian hereditary cancer syndro-
mes: ESMO Clinical Practice Guidelines for cancer prevention and screening”. Annals of Oncology, Volume 27, v103 - v110. 

4. https://seom.org/informacion-sobre-el-cancer/consejo-genetico?showall=1&start=0 (Consulta 19/03/2022); GONZÁLEZ-SANTIAGO, S., RAMÓN Y CAJAL, 
T., AGUIRRE, E. et al. SEOM clinical guidelines in hereditary breast and ovarian cancer (2019). Clin Transl Oncol 22, 193–200 (2020); GUILLÉN-PONCE, C., 
LASTRA, E., LORENZO-LORENZO, I. et al. SEOM clinical guideline on hereditary colorectal cancer (2019). Clin Transl Oncol 22, 201–212 (2020).

esde la Sección SEOM de Bioética, y a raíz de los 
dos artículos, se quiere poner de manifiesto las 
controversias, dudas y conflictos morales y éticos 
que se pueden presentar en la Consulta de Conse-

jo Genético (CG) en Cáncer Hereditario.  

El asesoramiento genético en cáncer es un proceso de comuni-
cación no directiva que atiende a las necesidades y preocupa-
ciones individuales y familiares relacionadas con el desarrollo 
y/o transmisión de una enfermedad genética. Obtener un resul-
tado positivo, esto es, identificar una variante patogénica con 
susceptibilidad a cáncer, permite ofrecer a los portadores un 
asesoramiento específico, unas medidas de prevención, segui-
miento, y en ocasiones tratamientos personalizados. Adicional-
mente, se puede ofrecer asesoramiento sobre la probabilidad 
que tiene la descendencia de heredar dichas alteraciones, a fin 
de poder decidir sobre su procreación. 

El ofrecimiento a los portadores, como medio para evitar o dis-
minuir el riesgo de cáncer, la posibilidad de recurrir a técnicas de 
diagnóstico prenatal (DP) o preimplantacional (DGP),  para detec-
tar qué embriones ya existentes han heredado dicha alteración e 
impedir su nacimiento, sea mediante finalización del embarazo,  
en el primero de los casos, o el descarte del mismo  para su im-
plantación en el útero en el segundo, tiene fuertes implicaciones 
éticas, tanto para el personal sanitario como para los  portadores. 

Algunas guías internacionales, como las norteamericanas, y 
europeas , contemplan estas técnicas como una opción a consi-
derar, frente a otras como la adopción, la donación de óvulos o 
espermatozoides, o la no procreación: No son tan explícitas en 
nuestro país. 

Las pruebas del DP y DGP se concibieron para intentar paliar 
el sufrimiento de las familias con riesgo de tener una descen-
dencia gravemente enferma y en el supuesto de la inexistencia 
de un tratamiento óptimo. Pero actualmente se ofrecen para de-
tectar cualquier tipo de posible defecto genético, grave o menos 
grave, que produzca una enfermedad o que aumente su riesgo. 

Ya en el caso de poseer un defecto genético que necesariamente 
cause una enfermedad grave e incurable hay un debate impor-
tante sobre la ética de eliminar embriones o fetos humanos por 
el hecho de estar enfermos. Pero en el caso de poseer variantes 
genéticas que no conllevan directamente enfermedad, sino in-
cremento del riesgo de padecerla, como los síndromes de cáncer 
hereditario, en los que tratamos con embriones sanos con mayor 
o menor riesgo futuro de cáncer, pero no afectos de cáncer en el 
momento, la selección y descarte de los mismos es mucho más 
cuestionable. 

Las aproximaciones éticas, jurídicas y socio-culturales que se 
han hecho a la hora de permitir, recomendar y legalizar la prác-
tica del DGP y selección embrionaria en cáncer hereditario, han 
sido consecuencia de la concepción no-personal del embrión no 
deseado o de la idea de que su valor vital es menor por el hecho 
de poseer un defecto real o posible. Pero no todo el mundo com-
parte esta concepción. Surgen así conflictos desde el punto de 
vista ético (selección/destrucción de embriones), personal (va-
lores, condicionamientos culturales, creencias religiosas), cien-
tífico, legal y económico.

Tanto para el que recibe el asesoramiento genético como para 
el profesional que lo imparte, pueden ser técnicas no admisi-
bles por dichos motivos, y se perciben diferentes vacíos que 

afrontar en las consultas: por un lado, un vacío informativo, 
sobre la metodología e implicaciones de dichas técnicas, indi-
caciones de las mismas, interpretación de resultados, ausen-
cia de material educativo para los pacientes, o la dificultad 
para entender la información de manera adecuada para ser de 
verdad autónomo en la toma de decisiones; por otro, un vacío 
protocolario, sin ningún referente de Guías de Práctica Clíni-
ca para la aplicación del DGP en este contexto; y también un 
vacío legal, sin el supuesto del cáncer hereditario claramente 
explicitado en la ley y con protocolos de actuación que pueden 
resultar cuestionables. 

Así, podría ocurrir que la recomendación de someterse a un 
DP o DGP diera lugar a una sensación de obligación para los 
portadores, incluso aunque tuvieran dudas éticas, por falta de 
confianza, miedo, vergüenza o temor a parecer egoísta cuando 
se trata de una enfermedad tan grave como el cáncer. O que 
no se comprendiera el conflicto ético para el consejero, que se 
debate entre informar sobre una técnica que actualmente es 
legal y que puede ser aceptable para el consultante, y el pro-
blema ético de contribuir a una actuación que, en conciencia, 
considera éticamente mala. La regulación de la objeción de 
conciencia en España, en este contexto, carece de una clara es-
pecificación. 

En los dos artículos que se presentan se muestra que no todos 
los pacientes tienen la misma actitud hacia el DGP y que en de-
terminados estados de EEUU existen cláusulas de objeción de 
conciencia que permiten a los consejeros genéticos no aconse-
jar sobre el aborto. En nuestro país no existen estudios ni leyes 
sobre este tema.

En el primer artículo se presenta un estudio sobre la actitud ha-
cia el DGP y la calidad de vida de 21 participantes portadores 
de una variante patogénica en el gen CDH1 responsable del sín-
drome de Cáncer Gástrico Difuso Hereditario. La mayoría de los 
participantes presentaba una historia personal de cáncer gás-
trico (71%) y tenía hijos (71%). El 67% se mostró interesado por el 
DGP y el 90% apoyaba que el equipo sanitario informara sobre 
el DGP, aunque personalmente el 35% no recurriría al mismo, el 
25% no estaba seguro y el 40% sí lo utilizaría. 

En el segundo artículo se presentan los resultados de una en-
cuesta pasada a 274 asesores genéticos americanos sobre su 
conocimiento, actitud, conformidad o no, y posible conflicto 
con el código ético de la Sociedad Nacional de Consejo Géneti-
co (NSGC), de las cláusulas de objeción de conciencia existen-
tes en tres estados de USA (Oklahoma, Nebraska y Virginia) 
que permiten a los asesores no informar sobre el aborto. 

El resultado es que, en general, no existe conocimiento sobre 
esas cláusulas (90%). La mayoría pensaba que en caso de obje-
ción habría que derivar a un colega (90%), el 45% que no exis-
tía conflicto con el código ético de la NSGC, el 31% que el código 
de la sociedad era más importante, el 8% que las medidas de 
conciencia eran más importantes que el código, y el 16% no es-
taba seguro.  

Esto muestra que el asesoramiento genético en cáncer es im-
portante y necesario, pero se ha de ejercer con prudencia, 
responsabilidad y previa y continua formación. Su objetivo 
inmediato no es tanto la toma de decisiones como aportar in-
formación objetiva a la pareja que desea conocer el riesgo de 
aparición de una alteración genética en su descendencia. Pero 
no se pueden obviar las importantes repercusiones a nivel in-
dividual y familiar, legal, económico o socio-cultural, que con-
llevarán unas decisiones sobre estilos de vida y opciones per-
sonales que pueden tener graves consecuencias, como la deva-
luación del concepto de dignidad humana o el reduccionismo 
del hombre a su dotación genética.

Es preciso fomentar una bioética coherente y responsable, por 
los fines que persigue y por las consecuencias que puede al-
canzar, con la inviolabilidad de la vida humana en cualquiera 
de sus fases como punto de partida. Esto permitirá el desarro-
llo armónico de la ciencia centrada en el hombre y a que se to-
men decisiones con prudencia en favor de la misma. ❚ 

Artículo 1 Artículo 2
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El pasado 30 de marzo se llevó a cabo 
una sesión divulgativa sobre prevención 
del cáncer colorrectal a los empleados de 
una de las sedes del grupo irlandés Kerry, 
dedicado al sector alimentario, en Pin-
to (Madrid). La sesión, impartida por la 
Dra. Mónica Granja, secretaria científi-
ca de SEOM, se estructuró en varias par-
tes. La doctora comenzó su intervención 
con una breve introducción en la que dio 
unas pinceladas sobre la anatomía del co-
lon y sus funciones e informó de los pa-
sos que tenían lugar desde la formación 
de un pólipo hasta el desarrollo de un 
cáncer colorrectal. 

Comentó aspectos de la epidemiología 
del cáncer colorrectal en nuestro país re-
saltando que el cáncer de colon es la neo-
plasia más frecuente en ambos sexos y 
el segundo cáncer más frecuente en mu-
jeres y hombres por detrás del cáncer de 
mama y próstata, respectivamente. Res-
pecto a los factores de riesgo la oncóloga 
médica se detuvo en diferenciar los modi-
ficables y no modificables. “A parte de la 
edad, la predisposición genética y la pre-
sencia de determinadas enfermedades, la 

mayor parte de los cánceres colorrectales 
van a ser debidos a cinco factores de ries-
go que tienen que ver con los hábitos de 
vida: el consumo de alcohol y de tabaco, 
el sedentarismo, la obesidad y una dieta 
rica en grasas animales y pobre en frutas 
y verduras”, señaló. 

E insistió en la importancia de la preven-
ción en este cáncer, resaltando las dife-
rencias entre las medidas de prevención 
primaria y secundaria. La Dra. Granja 
hizo hincapié en cómo la modificación de 
ciertos hábitos de vida podría disminuir 
de forma notable la incidencia de este tu-
mor. Así mismo, remarcó la importancia 
de los programas de cribado poblaciona-
les con el test de sangre oculta en heces y 
el beneficio que suponen en el diagnósti-
co precoz de esta patología, ya que detec-
tan lesiones premalignas o cánceres en 
etapas precoces. Y, de esta manera, se au-
mentan las probabilidades de curación y 
de recibir tratamientos menos agresivos.
 
Los asistentes plantearon preguntas re-
lacionadas con la prevención como, por 
ejemplo, si “¿existe alguna dieta concreta 

que prevenga el cáncer?” o si “¿se puede 
comer carne roja?”. Sobre este tema la se-
cretaria científica de SEOM afirmó que 
“no existe una dieta concreta milagro que 
prevenga el cáncer, pero se debe aumen-
tar el consumo de cereales, fruta, verdura 
y legumbres, evitar alimentos hipercaló-
ricos, las carnes procesadas y limitar el 
consumo de carne roja”. “Además, añadió, 
se debe mantener una actividad física 
moderada y evitar el sobrepeso, el consu-
mo de alcohol y tabaco”. 

Otra de las cuestiones fue: “¿Qué cantidad 
de alcohol se considera segura?”. “En On-
cología –explicó- no existe una cantidad 
segura de alcohol, ya que la ingesta de 
pequeñas cantidades se ha asociado a un 
riesgo mayor de desarrollo de algunos ti-
pos de tumores”. 

Asimismo, se lanzaron preguntas que 
estuvieron orientadas al tratamiento del 
cáncer de colon, especialmente, al trata-
miento quirúrgico y a la realización de 
una colostomía/ ileostomía permanente. 
Sobre este tema, se explicó que la realiza-
ción de esta técnica puede ser de carácter 
temporal o permanente, dependiendo del 
tipo de cirugía y la localización tumoral 
pero que, en muchas ocasiones no es pre-
ciso la realización de una ostomía. 

SEOM se ha propuesto extender estas ini-
ciativas de prevención a las compañías 
que apuestan por ella en sus políticas de 
recursos humanos y comunicación inter-
na. Kerry Madrid es una de las empresas 
que han apostado por estas charlas al 
igual que otras como Lactalis, Samsung y 
Mercedes Benz. ❚ 

Continúan las charlas de SEOM sobre 
prevención del cáncer en grandes empresas

Se hizo hincapié en la importancia de los programas de cribado 
poblacionales, ya que detectan lesiones premalignas o cánceres en 
etapas precoces

Los asistentes plantearon preguntas relacionadas con la prevención como, por ejemplo, si existe alguna 
dieta concreta que prevenga el cáncer. 

La Dra. Granja habló de cáncer colorrectal para los trabajadores de la compañía Kerry Grupos
de Trabajo

Ejercicio en cáncer: 
mucho más que salir a caminar

omo fisioterapeuta de pacientes con cáncer, no po-
dría sentirme más feliz por la reciente campaña de 
la Sociedad Española de Oncología Médica “Mué-
vete con tu oncólogo” con motivo del Día Mundial 

de la Actividad Física. La participación de profesionales de todo 
el país en la campaña, incluida la presidenta de la Sociedad, la 
Dra. Enriqueta Felip, demuestra el compromiso de SEOM con 
la promoción del ejercicio físico en los pacientes oncológicos. 
Sin embargo, a la consulta con el fisioterapeuta siguen llegando 

pocos pacientes y, casi todos los que llegan, lo hacen una vez fi-
nalizados los tratamientos, cuando las secuelas o el desacondi-
cionamiento físico están tan instaurado que resulta mucho más 
complicado revertirlos y devolver al paciente a su estado previo. 
Y yo creo que todos podemos hacer mucho más para mejorar 
esta situación. 

Corría el año 2001 cuando Seagal y colaboradores publicaron el 
primer ensayo clínico sobre ejercicio y cáncer en la prestigiosa 

C
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revista Journal of Clinical Oncology en el que mostraban que los 
el ejercicio físico (supervisado o no) mejoraba el funcionamiento 
físico de las pacientes con cáncer de mama así como incremen-
taba la capacidad cardiorrespiratoria y la composición corpo-
ral en aquellas que no se encontraban en tratamiento activo (1). 
Unos pocos años antes, en el primer ensayo clínico sobre ejerci-
cio en pacientes oncológicos, Dimeo y colaboradores ya habían 
observado menos complicaciones derivadas de la quimiotera-
pia en pacientes hospitalizados que realizaban ejercicio previo 
a un trasplante de médula ósea (2). Desde entonces, el número 
de estudios realizados sobre los efectos del ejercicio en pacientes 
con cáncer no ha parado de crecer, con más de 7.000  indexadas 
solamente en Pubmed que demuestran que el ejercicio físico en 
pacientes con cáncer es seguro y factible y resulta eficaz para me-
jorar la condición física, la fatiga relacionada con el cáncer y la 
calidad de vida relacionada con la salud (3–5). De hecho, al igual 
que ocurre con los pacientes con patologías respiratorias o car-
díacas crónicas, el ejercicio físico en pacientes con cáncer no solo 
no empeora la fatiga o la disnea, sino que constituye el principal 
tratamiento contra éstas (5). 

Sin embargo, me gustaría destacar en este artículo que los bene-
ficios del ejercicio en cáncer no se limitan al control sintomatoló-
gico o a la sensación de bienestar asociada a su práctica regular, 
sino que recientes estudios pre-clínicos y en pacientes han obser-
vado que el ejercicio puede considerarse una terapia anti-cáncer 
más e incluso actuar como mediador en la carcinogénesis (6) y 
aparición de metástasis (7). Así por ejemplo, hay evidencias pre-
liminares de que el ejercicio podría favorecer la reducción del cre-
cimiento tumoral en pacientes que reciben tratamiento sistémi-
co (8,9) probablemente gracias a los efectos sobre la vasculariza-
ción tumoral y la reducción de la hipoxia (10,11) . 

Beneficios del ejercicio físico 
en las diferentes etapas del cáncer
Los beneficios del ejercicio en pacientes con cáncer se extien-
den a lo largo del proceso clínico e incluso comienzan ya a nivel 
preventivo. En este sentido, se ha constatado que la práctica de 
ejercicio físico se relaciona con un menor riesgo de sufrir ciertos 
tipos de cáncer como son el de colon, próstata o mama y muy 
posiblemente tenga efectos sobre la incidencia de otros como 
por ejemplo el cáncer de pulmón o el de ovarios. Según una re-
visión sistemática publicada en 2015, realizar el equivalente a 2.5 
horas de ejercicio por semana suponía una reducción del 13% en 
el riesgo de fallecimiento por cáncer (12). En pacientes que han 
sido recientemente diagnosticados de cáncer y que todavía se 
encuentran en fase pre-terapéutica se han puesto en marcha pro-
gramas específicos dirigidas a optimizar el estado funcional y la 
condición física de los pacientes en preparación para las terapias 
anti-cáncer, especialmente en el caso del tratamiento quirúrgi-
co. La prehabilitación oncológica, como se conoce en el ámbito 
científico a estos programas (13), generalmente se basa en una 

intervención multimodal en la que además del ejercicio físico se 
incluyen la deshabituación tabáquica, el soporte psicológico y la 
nutrición. Aunque estos programas están poco implementados 
todavía en la práctica y fundamentalmente se reducen al ámbito 
quirúrgico (14), cada vez son más los estudios que demuestran 
los beneficios de participar en un programa de estas característi-
cas, especialmente para los pacientes frágiles y con mayor riesgo 
de complicaciones (15). Así mismo, estos programas parece que 
facilitan a la recuperación post-cirugía, por lo que aquellos pa-
cientes que continúan con tratamiento adyuvante podrían bene-
ficiarse de un inicio más precoz de las terapias  (16) y una mayor 
tolerancia a altas dosis de tratamiento. Una vez los pacientes se 
encuentran recibiendo tratamiento sistémico, el ejercicio físico 
puede contribuir a atenuar los efectos secundarios de las terapias 
así como ayudar a mantener la condición física y la composición 
corporal, lo que se traduce en mayores tasas de finalización y un 
mayor número de pacientes que reciben dosis completas de qui-
mioterapia (17,18). Finalmente, aquellos pacientes que mantie-
nen el hábito del ejercicio cuando llegan a la fase de superviven-
cia, refieren mejor calidad de vida e incluso se ha objetivado una 
mayor supervivencia y menor riesgo de recidiva (19). 

Guía práctica: ¿cómo hago 
que mis pacientes hagan ejercicio?
Pese a que la evidencia sobre los múltiples efectos del ejercicio en 
cáncer empieza a “amontonarse”, la realidad que vivimos los fi-
sioterapeutas y otros profesionales implicados en la prescripción 
de ejercicio físico es que todavía existe mucho desconocimiento 
entre los oncólogos/as y otros facultativos médicos, lo que fre-
cuentemente conduce a pacientes “insatisfechos” porque sus 
necesidades no se ven cubiertas. Dadas las enormes dificultades 
logísticas que existen en la sanidad actual en las que visitas de 
seguimiento deben de completarse en 15 minutos, resulta utópi-
co pensar que el oncólogo/a puede dedicar el tiempo suficiente a 
discutir con el paciente los beneficios del ejercicio físico y mucho 
menos a explicarle cómo ha de ponerlo en práctica. Es aquí don-
de frecuentemente caemos en el “error” de recomendar a los pa-
cientes que “salgan a caminar” esperando que ello sea suficiente 
estímulo. Pero la realidad es que para que los anteriormente men-
cionados beneficios del ejercicio en pacientes con cáncer puedan 
materializarse, la prescripción ha de ser mucho más precisa e in-
dividualizada. De la misma manera que uno no haría una pres-
cripción de quimioterapia sin tener en cuenta el peso y el estado 
físico del paciente, tampoco puede hacer una adecuada prescrip-
ción de ejercicio sin haberse realizado una correcta evaluación de 
la condición física del paciente, sus antecedentes y sus actuales 
limitaciones. Por tanto, las recomendaciones generales de activi-
dad física (entre 150 y 300 minutos de actividad física moderada 
y al menos dos sesiones ejercicio de fuerza) (13,14) frecuentemen-
te no serán suficientes en este contexto debido a la alta comple-
jidad de los pacientes, la presencia de diferentes comorbilidades, 
sumado al factor edad y a los efectos deletéreos que tienen las 
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terapias anti-cáncer (cardiotoxicidad, mielotoxicidad, sarcope-
nia, fatiga relacionada con el cáncer). ¿Y qué podemos hacer en 
esta tesitura? Como fisioterapeuta, lo que recomiendo a los oncó-
logos/as es a derivar al paciente a los servicios de Rehabilitación 
y Fisioterapia siempre que sea posible o a unidades multidisci-
plinares especializadas (ya sea intra-hospitalarias o en la comu-
nidad) en las que se pueda llevar a cabo una evaluación integral 
y precisa de la condición física de la persona, sus limitaciones y 
sus riesgos para la práctica de ejercicio y así poder co-diseñar un 
plan individualizado que el paciente pueda implementar con 
seguridad y que puedan garantizar los resultados deseados. Si-

guiendo el modelo de la Sociedad Australiana de Oncología Clí-
nica, los programas basados en el ejercicio deberían ser parte del 
tratamiento integral de todos los pacientes con cáncer desde el 
diagnóstico hasta el alta médica y deberían estar diseñados por 
los profesionales sanitarios adecuados (20). Aunque en España 
todavía estamos muy lejos de este objetivo, desde SEOM traba-
jamos para que cada vez más, todos los pacientes oncológicos ya 
residan en Cuenca, Sevilla, Madrid o A Coruña puedan tener a 
los mismos servicios de asesoramiento y prescripción de ejerci-
cio físico, de la misma manera que ya tienen acceso a los mismos 
tratamientos médicos. ❚
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GRUPO DE COORDINADORES DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN ONCOLOGÍA CICOM

 

10:00-10:10h BIENVENIDA Y PRESENTACIÓN
Dña. Berta Nasarre López. Coordinadora Grupo CICOM. 
PIC CNIO. H. de Fuenlabrada, Madrid  

10.10-11.00h SESIÓN 1: DEBATE: EL PAPEL DE LOS VENDORS 
EN EL ENSAYO CLÍNICO, UNA DIFICULTAD AÑADIDA
Moderadores:
Dña. Begoña Martín Castillo. Responsable de la Unidad de 
Investigación Clínica. Instituto Catalán de Oncología, Girona
Dña. Araceli Rodríguez Morales. Coordinadora de Investigación 
Clínica. H. Universitario Fundación de Alcorcón. Madrid

• Punto de vista del centro 
 Dña. Carmen Cuadra Amor. Coordinadora de la Unidad 
 Funcional. Fase 1. Responsable de equipos de Enfermería de
 la Unidad de Investigación Clínica. ICO- L´Hospitalet, Barcelona
• Punto de vista de CRO/promotor
 D. Juan Bohórquez Portales. Ensayos Oncología 
 Boehringer Ingelheim

DEBATE   

12.00-12.30h SESIÓN 3: TESTIMONIO 25 AÑOS TRABAJANDO 
DE COORDINADORA DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
DESDE LOS INICIOS DE LA PROFESIÓN
Moderador:
Dña. Rosario Gutiérrez Arenas. Responsable de la Unidad 
Ensayos Clínicos OTG. FINBA. Instituto de Investigación 
Sanitaria del Principado de Asturias

Ponente:  
Dña. Cecilia González. Jubilada de CIC. 
H. Central de Asturias. Oviedo
DEBATE   

11.00-11.30h SESIÓN 2: PÍLDORA: CTIS NUEVO PORTAL 
EUROPEO DE ENSAYOS CLÍNICOS
Dr. Juan Carlos Cámara Vicario. Jefe de Servicio 
Oncología. H. Universitario Fundación Alcorcón, Madrid
DEBATE    

     Pausa café11.30-12.00h

12.30-13.00h SESIÓN 4: PRESENTACIÓN HERRAMIENTA 
DE CARGA DE TRABAJO ENSAYOS CLÍNICOS
Moderador:
Dña. Romina Ribas Carbonell. Coordinadora, Responsable de la 
Unidad de Investigación. H. de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona
Ponente:
Dña. Paulina Villegas Gualli. Clinical Research Coordinator 
in Start Madrid
DEBATE     

14:00-14:15h ENTREGA DE PREMIOS Y BECAS CICOM
• Entrega de premios a las mejores comunicaciones orales.
 Financiadas con el Programa de Ayudas de 
• Entrega de becas de rotación externa.
 Gracias a la colaboración sin restricciones de 

13:00-14:00h SESIÓN DE COMUNICACIONES CICOM
• Evaluador y Discusor de orales:
 Dña. Ana Ruiz Bolaños.  Coordinadora de Ensayos clínicos. 
 H. Universitario Gregorio Marañón. Madrid
• Evaluador y Discusor de pósters:
 D. José Manuel García Ruiz. Responsable de la Unidad 
 Investigación. H. Parc Taulí de Sabadell, Barcelona
• Evaluador:
 Dña. Berta Nasarre López. Coordinadora Grupo CICOM. 
 PIC CNIO. H. de Fuenlabrada, Madrid        

   

l Grupo de Coordinadores de Investigación Clínica 
en Oncología (CICOM) de SEOM volverá a celebrar 
una jornada de sesiones el viernes, 22 de septiem-
bre, en el marco del Congreso SEOM2023, que ten-

drá lugar en Barcelona. Entre los temas incluidos en el progra-

ma científico, el papel de los vendors en el ensayo clínico y un 
testimonio de 40 años trabajando como coordinador de investi-
gación clínica, además de la ya tradicional sesión de comunica-
ciones. Ya puede consultar el programa científico e inscribirse a 
las sesiones. ❚

CICOM vuelve a celebrar su jornada de 
sesiones durante el Congreso SEOM2023

E
El papel de los vendors en el ensayo clínico y testimonios de 40 años 
trabajando como coordinador de investigación clínica, entre los 
temas que se abordarán

GECP lanza la tercera edición 
de Early Forum Lung Cancer

En marcha el primer estudio 
prospectivo de medición de radón
GECP va a poner en marcha, dentro del 
marco del Registro Tumores Torácicos, 
el primer estudio prospectivo de medi-
ción de radón. El estudio, que pretende 
inicialmente medir los índices de radón 
en 500 hogares de pacientes con cáncer 
de pulmón, tiene como objetivos cono-
cer si la exposición a gas radón en vi-
viendas se asocia con las alteraciones, 
valorar si la exposición a gas radón en 
viviendas puede estar asociada con ca-

racterísticas diferenciales al diagnóstico 
de la enfermedad, analizar si la exposi-
ción a gas radón juega un papel en la su-
pervivencia del cáncer de pulmón a 3 y 5 
años del diagnóstico, y promover el co-
nocimiento del gas radón entre los suje-
tos participantes y la población general. 
Este interesante estudio proporcionará 
información sobre la que es la primera 
causa de cáncer de pulmón después del 
tabaco. ❚

El Grupo Español de Cáncer de Pulmón 
(GECP) lanza la tercera edición de  Ear-
ly  Forum  Lung  Cancer, en  colaboración 
con  Roche, un espacio de aprendizaje 
y reflexión donde se compartirá des-
de la multidisciplinariedad los grandes 

avances e innovación en el tratamiento 
y abordaje del cáncer de pulmón en es-
tadios iniciales.  

El programa de esta nueva edición llega 
cargado de ponencias que resultarán de 

gran interés y que se desarrollará el 29 de 
junio en la Casa de América en Madrid. 

Beca Early Forum 
En el marco de la celebración del III Ear-
ly  Forum, GECP y Roche han convocado 
una ayuda para fomentar la investiga-
ción del cáncer de pulmón en estadios 
tempranos a través de una subvención 
financiera de 25.000 euros dirigida a 
especialistas en el ámbito del cáncer de 
pulmón que formen parte de un hospital 
miembro de GECP. 

La presentación a esta ayuda se realiza-
rá a través de la página web de GECP. El 
plazo de presentación de solicitudes fi-
naliza el 15 de mayo a las 
23:59 horas. ❚

Presentación de 
solicitudes

Grupos
Cooperativos
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El 15th Lung Cancer Congress, 
el 23 y 24 de noviembre en Madrid
GECP celebrará los próximos 23 y 24 
de noviembre en Madrid su 15th Lung 
Cancer Congress. Se trata de una cita ya 
tradicional para un repaso de 360 gra-
dos por todas las novedades y actuali-

zaciones en cáncer de pulmón. Ya pue-
de reservar la fecha en su 
agenda. ❚

Más información

ICAPEM retoma el programa 
‘Actívate’ y prepara su ‘III Curso 
de Medicina de Precisión’
La Asociación para la Investigación del 
Cáncer de Pulmón en Mujeres (ICA-
PEM) organiza el próximo 17 de mayo 
la tercera edición del Curso de Medicina 
de Precisión en Cáncer de Pulmón, que se 
realizará de forma online para facilitar la 
asistencia de profesionales de Latinoa-
mérica. Además, desde el mes de abril, 
ha retomado el programa Actívate, que 
fomenta el ejercicio adaptado para pa-
cientes de cáncer de pulmón y que se ha 
extendido ya a un total de 6 ciudades.

El programa Actívate se inició en 2021 en 
Zaragoza y ha evidenciado los múltiples 
beneficios de la actividad física en pa-
cientes oncológicos. Es un programa que 
trabaja con pacientes que son derivados 
por sus doctores y que están guiados y 
supervisados, en todo momento, por un 
profesional especializado. 

Gracias a este programa, se ha podido 
comprobar cómo el ejercicio físico mejo-
ra la calidad de vida de los pacientes y 
mejora la supervivencia. Se ha observa-
do, por ejemplo, que mejora la recupera-
ción, disminuye la inflamación tumoral, 
mejora el estado de ánimo y favorece la 
angiogénesis tumoral, entre otros mu-
chos beneficios. Ante estos resultados, 
ICAPEM ha extendido el programa a 

Madrid, Barcelona, Jaén, Málaga y Jerez 
de la Frontera.

Al mismo tiempo, ICAPEM está prepa-
rando la celebración del III Curso de Me-
dicina de Precisión en Cáncer de Pulmón. 
Se trata de una jornada formativa que se 
llevará a cabo el 17 de mayo y que se reali-
zará de forma virtual, para facilitar la asis-
tencia y participación de profesionales de 
toda España y de distintos puntos de La-
tinoamérica. 

El III Curso de Medicina de Precisión en 
Cáncer de Pulmón, está dirigido y coor-

dinado por los doctores Esther Con-
de, Jordi Remon y Laura Mezquita y 
constará de dos mesas de discusión. La 
primera mesa planteará cómo aumentar 
el número de pacientes que se benefician 
de la medicina de precisión y abordará las 
novedades en la medicina de precisión en 
cáncer de pulmón. La segunda mesa, por 
su parte, estudiará las estrategias para in-
crementar el acceso a nuevos fármacos en 
la medicina de precisión y los retos futu-
ros en la medicina de precisión en cáncer 
de pulmón. La jornada concluirá con una 
charla magistral titulada Immuno-oncolo-
gy precision, is it a reality? ❚

Una adecuada suplementación con vitamina D 
podría prevenir miles de muertes por cáncer al año.3

Calcifediol, la

Vía Directa

DE EXPERIENCIA.
PREVENCIÓN Y TRATAMIENTO

DE LA HIPOVITAMINOSIS D.www.bibliotecahd.com

Prevención y tratamiento* del dé�cit de vitamina D.1

Colecalciferol

2
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¥SEIOMM: Sociedad Española de Investigación Ósea y del Metabolismo Mineral.
*Tratamiento de la de�ciencia de vitamina D en adultos y prevención de la de�ciencia de vitamina D en adultos con riesgos identi�cados.

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

Calcifediol 0, 266 mg Colecalciferol 625 µg

Inicio 12.8 (3.9) 13.2 (3.7)

Aumentos desde el inicio:

Mes 1 9.7 (6.7) 5.1 (3.5)

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

Mes 12 11.4 (7.4) 9.2 (6.1)

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

El Grupo TTD presenta 
dos pósteres en ASCO GI

Próximo coloquio 
TTD, el 27 de junio

El Grupo de Tratamiento de los Tumores 
Digestivos (TTD) ha presentado en el Con-
greso de ASCO GI, celebrado en enero, dos 
pósteres. El primero es el titulado Effective-
ness and safety of Encorafenib-Cetuximab 
in BRAFV600E metastatic colorectal can-
cer. Confidence study: (poster nº: 126). Los 
resultados del estudio Confidence, lidera-
do por la Dra. Ana Fernández Montes y 
el Dr. Enrique Aranda, apoyan la eficacia 
y seguridad en la vida real de la combina-
ción de encorafenib y ce-
tuximab en paciente con 
cáncer colorrectal metas-
tásico BRAFV600E trata-
dos en segunda línea.

El segundo póster, titulado MSI exploration 
in biliary tract cancer patients from the Spa-
nish RETUD Registry (póster nº 602), pre-
senta el análisis liderado por el Dr. Andrés 
Muñoz y la Dra. Teresa Macarulla, con 
los resultados clínicos de los pacientes MSI-
H en una cohorte de pacien-
tes españoles con cáncer de 
vías biliares en el Registro 
Español de Tumores Diges-
tivos (RETUD). ❚

El Grupo TTD ya está preparando su si-
guiente coloquio que tendrá lugar el próxi-
mo 27 de junio, en formato mixto (presen-
cial+streaming), con el título Presente y 
futuro de los tumores de la vía biliar y en el 
que participarán como moderadora la Dra. 
Ángela Lamarca, de la Fundación Jimé-
nez Díaz de Madrid, y como ponentes el 
Dr. Jorge Adeva, del Hospital Universita-
rio 12 de Octubre de Madrid, el Dr. Andrés 
Muñoz, del Hospital Universitario Grego-
rio Marañón de Madrid, y la Dra. Inmacu-
lada Gallego, del Hospital Virgen del Ro-
cío de Sevilla. ❚

European Journal of Cancer publica el estudio 
internacional Rearrange liderado por TTD
La revista European Journal of Cancer ha 
publicado el estudio internacional Rearran-
ge, liderado por el Grupo TTD en colabora-
ción con Francia (UNICANCER GI) e Ita-
lia, cuyos resultados demostraron que los 
esquemas de dosificación alternativos de 

regorafenib fueron factibles y seguros en 
pacientes con cáncer colorrectal metastási-
co que habían sido tratados 
previamente con la terapia 
estándar. ❚

Estudio
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El X Congreso TTCC estará centrado en el paciente, 
con nuevos abordajes como la inmunoterapia y 
situaciones clínicas especiales

En el transcurso de la reunión científica, se firmará un convenio de colaboración entre 
la Fundación Española de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello y la AECC, para 
potenciar las actividades relacionadas con los pacientes

arcelona acoge, el 18 y 19 de mayo, el X Congreso del 
Grupo Español de Tratamiento de Tumores de Ca-
beza y Cuello (TTCC). Está avalado por la Fundación 
Española TTCC y SEOM, con un programa científico 

centrado en el paciente, con nuevos abordajes en el tratamiento 
como la inmunoterapia y con un enfoque multidisciplinar.

La reunión científica arrancará con una mesa redonda de pa-
cientes, en la que se recalcará la utilidad del deporte durante el 
tratamiento, reduciendo los efectos secundarios y permitiendo 
que el paciente se encuentre mejor, potenciando además su re-
habilitación.

La primera sesión estará centrada en la investigación traslacio-
nal, abordando las novedades en radiómica, en Medicina de Pre-

cisión en tumores de glándula salival, en determinación en plas-
ma del ADN tumoral y de la relación entre el tumor y el microam-
biente tumoral en carcinoma escamoso de Cabeza y Cuello. Ade-
más, se repasará la situación actual de la Medicina Personalizada 
en este tipo de tumores, con una conferencia del profesor Paolo 
Bossi, de la Universidad de Brescia (Italia). 

Potenciar la colaboración internacional
“Todos estos ámbitos se están investigando, pero es probable que 
en los próximos cinco años los estemos usando en la práctica asis-
tencial. Por ejemplo, la radiómica nos puede servir como biomar-
cador para elegir el mejor tratamiento y saber el pronóstico de las 
enfermedades, al conocer cómo las diferentes densidades y pene-
tración del contraste se ven en las lesiones. También nos puede 
ayudar a la personalización de los tratamientos la secuenciación 

B

genómica del ADN de los tumores y, con un análisis de sangre, 
mediante la biopsia líquida. En cuanto al microambiente tumoral, 
sabemos que juega un papel en el desarrollo de los tumores y, por 
tanto, en la respuesta al tratamiento. Por último, tras la conferencia 
del profesor Bossi, abriremos la discusión para potenciar la colabo-
ración española con proyectos europeos de investigación traslacio-
nal”, resume el Dr. Ricard Mesía, presidente de TTCC.

La inmunoterapia ya es una realidad en muchas áreas oncológi-
cas y el cáncer de cabeza y cuello no es una excepción. Por este 
motivo, en el congreso se revisarán diversas situaciones clínicas 
prácticas de su manejo asistencial diario.

En cáncer de tiroides, se presentarán las nuevas dianas moleculares 
en cáncer diferenciado. También se tratará la mutación de BRAF, 
diana molecular que ha mejorado la supervivencia en cáncer ana-
plásico de tiroides. En cuanto a los temas a tratar en carcinoma me-
dular, se han aprobado recientemente nuevos fármacos para tratar 
la mutación de RET y se debatirá qué abordaje debe usarse en tu-
mores de este tipo que no tengan una mutación tratable.

Toxicidad financiera de los pacientes
“Además de hablar de ejercicio físico, hemos querido introducir 
en el congreso aspectos como la nutrición y su papel pronóstico 
y dos temas novedosos: las necesidades sociales de los pacien-
tes y la toxicidad financiera, que son todos los gastos extra que le 
surgen al paciente por tener la enfermedad y que es un problema 
añadido que no se suele comentar. Además, destacaremos el pa-
pel de la Enfermería porque cada vez tenemos a más profesiona-
les especializadas en cáncer de cabeza y cuello y aportan mucho 
en el tratamiento de los pacientes y en la información a los cuida-
dores”, señala el doctor Mesía.

El abordaje multidisciplinar es un aspecto fundamental y prota-
gonizará la sesión de clausura del XIV Curso de Formación Con-
junta en Tumores de Cabeza y Cuello, que se integra este año 
como otra de las mesas de la reunión científica. Se repasarán di-
ferentes situaciones clínicas de especial interés con profesionales 
de la Cirugía Oral y Maxilofacial, la Oncología Radioterápica y la 
Otorrinolaringología. “Hemos optado por un formato de mesa si-
milar al de un comité de tumores, discutiendo con cada uno de 
los ponentes las situaciones clínicas que se presentan habitual-
mente en la práctica clínica, viendo cómo se abordan desde los 
distintos puntos de vista”, comenta Mesía.

La fragilidad de los pacientes, causada por el tumor o por su co-
morbilidad, es otro tema que no debe olvidarse y sobre el que 
versará la primera mesa del viernes 19, con diferentes situaciones 
clínicas. Como apunta el presidente de TTCC, “vamos a abordar 
el tumor localmente avanzado, el recurrente metastásico y el car-
cinoma de nasofaringe y cómo debemos adaptar nuestros trata-
mientos a las diferentes situaciones de fragilidad”.

Por último, el congreso echará una mirada al futuro de la inmu-
noterapia, más allá del anti-PD1. “Sabemos que la inmunoterapia 
en cáncer de cabeza y cuello está aportando un 15% de largos su-
pervivientes y queremos incrementar este porcentaje de curacio-
nes mediante combinaciones: hablaremos de terapia celular, de 
nuevas dianas terapéuticas, qué hacer si falla la inmunoterapia 
en el escenario localmente avanzado y del posible rol de la qui-
mioterapia como rescate tras la inmunoterapia y su interacción 
entre ambos abordajes”, expone Mesía.

En el transcurso del congreso se firmará un convenio entre la 
Fundación Española de Tratamiento de Tumores de Cabeza y 
Cuello y la Asociación Española Contra el Cáncer (AECC) para 
trabajar de manera conjunta en las necesidades del paciente y en 
cómo mejorar la relación con los profesionales sanitarios. ❚

Se celebrará en Barcelona el 18 y 19 de mayo

Dr. Ricard Mesía, presidente de TTCC.
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El Grupo Español de Oncología Genitourinaria (SOGUG) presenta una batería de actividades formativas y de investigación en las 
que ya está trabajando (ver gráfica).

SOGUG presenta sus actividades 
de formación e investigación 

Programa ACTÚA
Con el objetivo de formar a los profesionales sanitarios involucrados en el tratamiento del paciente con carcinoma 
urotelial avanzado, en el manejo práctico de los efectos adversos potenciales de los fármacos utilizados.

Curso de Inmunoterapia en Carcinoma Urotelial 
Curso online dirigido a especialistas en Oncología, que proporciona una revisión actualizada de todos los aspectos 
terapéuticos del cáncer urotelial localmente avanzado o metastásico..

E-Learning Cáncer de Próstata
Curso online orientado a profesionales sanitarios con interés en actualizarse en esta patología, su diagnóstico, tra-
tamiento, así como el manejo de toxicidades e interacciones farmacológicas derivadas de los nuevos fármacos.

El Grupo Español de Melanoma (GEM) 
ha celebrado este 4 de mayo en Barcelo-
na la VI Reunión de investigación tras-
lacional GEM con la intención de poten-
ciar la investigación traslacional espa-

ñola en melanoma y fomentar la cola-
boración entre grupos de investigación 
básicos y clínicos, así como compartir 
experiencias para facilitar el desarrollo 
de grupos emergentes.

Por otra parte, el XIV Symposium GEM 
tendrá lugar los días 16 y 17 de junio en 
Cartagena con la participación de po-
nentes de primer nivel. ❚

GEM celebra en mayo la VI Reunión de 
investigación traslacional y en junio su 
XIV Symposium 

I Reunión SOGUG Multidisciplinar en Cáncer Renal 
Tendrá lugar en Madrid, en formato presencial el jueves 15 de junio. Jornada de actualización en cáncer renal desde 
una perspectiva multidisciplinar. Contará con representación de todos los especialistas implicados en el manejo 
de esta patología.

IV Reunión SOGUG de revisión del Congreso Americano de Oncología 
Se celebrará el día 13 de junio de 2023 en formato online. Será una jornada de revisión de las comunicaciones más 
relevantes presentadas en ASCO relativas a tumores genitourinarios, cáncer de próstata, riñón y urotelial. Constará 
de dos bloques: en el primero se hará una revisión general del cáncer de vejiga, próstata y renal y en el segundo, se 
presentarán las selecciones de las mejores comunicaciones del Congreso.

Proyectos DE-Escalate y BSPOKE (Biology Specific, Patient Oriented, Knowledge 
Evolution in Cancer of the Prostate) 
SOGUG forma parte de un consorcio internacional liderado por ANZUP, y del que forman parte otros grupos coo-
perativos de prestigio dedicados a la investigación en Oncología genitourinaria. Este consorcio se ha constituido 
para la elaboración y desarrollo de proyectos de investigación destinados a la personalización del tratamiento en 
los pacientes con cáncer de próstata, uno de ellos liderado por la EORTC. Dichos proyectos se pondrán en marcha 
en los próximos meses.
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La 16.ª Revisión Anual GEICAM de Avan-
ces en Cáncer de Mama (RAGMA23) ten-
drá lugar en Madrid del 15 al 16 de junio.
En esta reunión anual de carácter multi-
disciplinar, a la que asisten todos aquellos 
profesionales relacionados con el cáncer 
de mama, se realiza una revisión amplia 
de los avances en la investigación, diag-
nóstico y tratamiento de la 
enfermedad. ❚

GEICAM T-Habla es el podcast de GEI-
CAM dirigido a pacientes de cáncer de 
mama para divulgar información sobre 
la enfermedad de forma sencilla y riguro-
sa. En el último episodio, el Dr. Luis de la 
Cruz explica el papel de la inmunotera-
pia en el tratamiento contra el cáncer de 

mama, así como la investigación en este 
ámbito y los retos futuros para su aplica-
ción a la práctica clínica. ❚

Podcast

Inscripción 
y programa 

Una investigación reciente, parte de la cual 
es fruto de la colaboración entre CIBE-
RONC y GEICAM a través del Proyecto Se-
milla concedido al equipo de la Dra. Gema 
Moreno-Bueno y orientado al análisis de 
ConvertHER (GEICAM/2009-03) –dirigi-
do por el Dr. Joan Albanell, y la Dra. Ana 
Lluch y en el que participó el Dr. Federi-
co Rojo– , ha arrojado resultados que per-
miten identificar a aquellas pacientes con 
cáncer de mama que tendrían una evolu-

ción clínica adversa, y abre nuevas vías de 
estudio para el diseño de terapias dirigidas 
contra la proteína Gasdermina B (GSDMB) 
en tumores agresivos.

Se trata de un trabajo colaborativo que ha 
permitido desgranar el mecanismo mo-
lecular por el que GSDMB, originalmente 
considerada protumoral, puede de hecho 
ejercer un efecto antitumoral en cáncer de 
mama. Y es que un número no despreciable 

de carcinomas HER2+ desarrollan resisten-
cia, tanto innata como adquirida, a trata-
mientos específicos.

Datos previos habían mostrado que 
GSDMB podría ser considerada como un 
biomarcador de mal pronóstico clínico en 
este subtipo de cáncer de mama. Los resul-
tados de este nuevo estudio revelan que la 
activación de la proteína provoca una muer-
te proinflamatoria en las células tumorales, 
y caracterizan por primera vez la mínima 
región de GSDMB implicada en la muerte 
celular, estando esta presente sólo en algu-
nas variantes de la proteína.

El equipo que ha llevado a cabo esta inves-
tigación, que ha sido publicada en la revista 
Cell Death and Differentiation, ha estado li-
derado por la Dra. Gema Moreno Bueno, 
jefa de grupo del CIBERONC pertenecien-
te a la Universidad Autónoma de Madrid 
(UAM), Instituto de Investigaciones Bio-
médicas Alberto Sols IIBm, Fundación MD 
Anderson, y Conexión Cáncer-CSIC, junto 
a los investigadores de su equipo David Sa-
rrio y Sara Oltra Sanchís, que ha sido finan-
ciada con un contrato postdoctoral por la 
Asociación Española Con-
tra el Cáncer. ❚

Inmunoterapia en el tratamiento del cáncer 
de mama, en el podcast GEICAM T-Habla

Una investigación revela un efecto antitumoral 
de Gasdermina B en cáncer de mama

La 16.ª Revisión Anual GEICAM de 
Avances en Cáncer de Mama RAGMA23 
se celebra el 15 y 16 de junio

Están disponibles los contenidos del 
15.º Simposio Internacional GEICAM de 
avances en cáncer de mama, que tuvo 
lugar en Sevilla del 22 al 24 de marzo.
Aquellos inscritos en el encuentro po-
drán acceder a las ponencias en diferido 
mediante el correo electrónico con el que 
realizaron la inscripción. ❚

Disponible el 
contenido en diferido 
del 15.º Simposio 
Internacional GEICAM

Ponencias

La combinación de ribociclib más terapia 
endocrina reduce significativamente el 
riesgo de recaída en pacientes con cán-
cer de mama precoz receptores hormo-
nales positivos y HER2 negativo cuando 
se compara con la terapia endocrina sola, 
según los resultados de un análisis inter-
medio del estudio NATALEE, un ensayo 

clínico fase III liderado por TRIO y aus-
piciado por Novartis que evalúa la com-
binación de ribociclib más terapia endo-
crina estándar en este tipo de pacientes.  
GEICAM ha participado en el estudio con 
la inclusión de 761 pacientes de 49 hospi-
tales españoles, lo que supone un 15% de 
la muestra total del estudio NATALEE a 

nivel internacional. El Dr. Miguel Mar-
tín, presidente del Grupo, es el coordina-
dor médico del ensayo clínico en España. 
Los resultados que comienza a arrojar 
NATALEE suponen un avance en el trata-
miento del cáncer de mama precoz RH+ 
HER2- y la reducción de riesgo de recaída 
de estos pacientes. ❚

Ribociclib reduce el riesgo de recaída en cáncer 
de mama RH+ HER2-
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cambio sea liderado por el actor clave 
de todo el proceso: el paciente. 

Además, siempre anonimizada, toda la 
información obtenida de la secuencia-
ción de las muestras junto con la infor-
mación clínica y de calidad de vida pro-
porcionada por los pacientes permitirá 
crear una gran base de datos con la que 
investigadores podrán realizar análisis 
estadísticos, conocer mejor la biología 
de esta enfermedad y diseñar nuevos 
ensayos.

HOPE-Próstata es una iniciativa de ám-
bito estatal que cuenta con el aval de la 
Asociación Española Contra el Cáncer 
para la difusión científica del proyecto 
y con el aval científico de la Asociación 
Española de Urología (AEU), de la So-
ciedad Española de Oncología Radiote-
rápica (SEOR) y del Grupo Español de 
Oncología Genitourinaria (SOGUG). 

La puesta en marcha de HOPE-Prós-
tata ha sido posible gracias al apoyo 
independiente de Pfizer, la Alianza 

MSD-AstraZeneca, Advanced Acce-
lerator Applications (compañía del 
grupo Novartis), Astellas y Guardant 
Health, que ha aportado la tecnología 
necesaria para la realización de los test 
genómicos. ❚

SOLTI ha puesto en marcha su primer 
ensayo para pacientes con cáncer de 
próstata metastásico, el estudio HO-
PE-Próstata, que proporcionará acceso 
a la Oncología de Precisión a 240 pa-
cientes de toda la geografía española 
con independencia de su lugar de pro-
cedencia. 

Dado el creciente número de biomarca-
dores y terapias dirigidas en cáncer de 
próstata y con la experiencia que está 
aportando el estudio HOPE para pa-
cientes con cáncer de mama metastá-
sico, el grupo ha replicado por primera 
vez el modelo de ensayo para focalizarlo 
ahora en el cáncer de próstata. Impulsa-
do por SOLTI, el proyecto está coordina-
do por el Dr. Joan Carles, jefe de la Uni-
dad de tumores genitourinarios, SNC, 
sarcomas y tumores de origen desco-
nocido de VHIO, y por el Dr. Joaquim 
Mateo, jefe del Grupo de investigación 
traslacional en cáncer de próstata de 
VHIO y oncólogo del Hospital Vall d’He-
bron en Barcelona, y ambos miembros 
de SOLTI.

El Dr. Aleix Prat, presidente de SOLTI 
y jefe del grupo Genómica traslacional 
y terapias dirigidas en tumores sólidos 
del IDIBAPS, afirma que “la investiga-
ción que impulsamos se enmarca en 
la era actual de la Oncología, en la que 

ya no es tan relevante en qué órgano se 
manifiesta el cáncer como la identifi-
cación de sus características molecula-
res, lo que ha permitido a SOLTI abrirse 
a otros tumores más allá del cáncer de 
mama, en el que habitualmente se enfo-
ca. En esta línea, hemos decidido abrir 
un segundo estudio HOPE dirigido por 
primera vez a cáncer de próstata metas-
tásico y que surge tras el éxito del pro-
yecto precedente en cáncer de mama”.

Según el Dr. Joan Carles, co-investiga-
dor principal del estudio HOPE-Prós-
tata, “el estudio HOPE-Próstata cumple 
dos grandes objetivos: por un lado, y a 
nivel individual, cada paciente acce-
derá a la secuenciación de su tumor, el 
análisis de los resultados por parte un 
comité multidisciplinar de expertos y 
la recomendación de una terapia dirigi-
da para él, siempre que sea posible. Por 
otro lado, toda la información recabada 
ayudará a crear una gran base de datos 
genómicos, moleculares y clínicos que 
permitirá plantear nuevas hipótesis de 
investigación y estudios clínicos para el 
cáncer de próstata metastásico”.

Por su parte, el Dr. Joaquin Mateo, 
co-investigador principal del estudio 
HOPE-Próstata, añade que “queremos 
entender mejor la perspectiva del pa-
ciente con cáncer de próstata durante 

todo el proceso de un test genómico, sus 
expectativas y preocupaciones. Es muy 
importante de cara a la próxima imple-
mentación de estos tests en el sistema 
sanitario. Además, HOPE nos permite 
llevar esta tecnología a más pacientes, 
sin perjuicio del centro o la ciudad don-
de reciban tratamiento; la realidad nos 
dice que hoy día el acceso a estos tests 
está muy limitado fuera de unos pocos 
centros de investigación”.

Según los últimos registros, el cáncer 
de próstata se diagnostica en más de 
30.800 personas cada año en España, 
siendo el tumor más frecuentemente 
diagnosticado en hombres, y aproxima-
damente, entre un 5% y un 10% de los 
pacientes sufren metástasis.

El estudio HOPE-Próstata pretende dar 
respuesta a necesidades médicas no 
cubiertas actualmente como las limi-
taciones que nuestro sistema sanitario 
tiene aún: no todos los pacientes tienen 
acceso a test genómicos -que permiten 
conocer el perfil molecular de cada pa-
ciente-, e, igualmente, existe inequidad 
en el acceso a comités multidisciplina-
res de especialistas implicados en el 
manejo del cáncer que analicen la infor-
mación que proporcionan los test para 
definir estrategias individualizadas. 
Asimismo, el estudio aspira a que este 

Segundo ensayo HOPE tras el éxito del primero para cáncer de mama 

SOLTI abre su primer estudio 
para pacientes con cáncer de 
próstata metastásico

HOPE Próstata 
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El Grupo Español de Tumores Huérfanos 
e Infrecuentes (GETTHI) presenta la pu-
blicación del volumen 3 del Libro GETTHI 
Xperience, que reúne casos clínicos con si-
tuaciones especialmente complejas y que 
han supuesto alguna dificultad en el ma-
nejo tanto diagnóstico como terapéutico a 
los médicos responsables de los pacientes. 

GETTHI espera que esta obra sea de inte-
rés y sirva de “inspiración” al profesional 
que debe de tomar decisiones extrema-
damente relevantes sin poder apoyarse 
en guías y protocolos de práctica clínica 
habitual. ❚

Se publica el libro GETTHI Xperiencia volumen 3
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El Grupo Español de Investigación en 
Neuro-oncología (GEINO), en colabora-
ción con la Sociedad Española de Medi-
cina Nuclear (SEMNIM), celebrarán el 
próximo 18 de mayo una jornada cientí-
fica en Madrid. 

El objetivo de la reunión es poner de 
relieve el creciente papel del equipo de 
Medicina Nuclear en el diagnóstico, se-
guimiento y tratamiento de los pacien-
tes con tumores cerebrales primarios, 
poniendo el foco en la importancia de la 
coordinación de los diferentes Servicios 
y la valoración en el comité multidisci-
plinar para el mejor manejo diagnóstico 
- terapéutico. 

Se abordarán diferentes temas, inclu-
yendo cuestiones prácticas, impedimen-
tos logísticos y controversias. Se finali-
zará la reunión con una mesa redonda 
donde se debatirán los temas tratados 
en la jornada. 

La reunión contará con la participación 
de médicos referentes de distintos hos-
pitales de España tanto de la parte de 
Oncología Médica como de Medicina 
Nuclear. ❚

GEINO y SEMNIM ponen en valor la importancia 
de la coordinación de Servicios en el manejo de 
tumores cerebrales primarios 

Se celebrará en Barcelona el 18 y 19 de mayo

El Grupo Español de Investigación en 
Cáncer de Ovario (GEICO) realizara 
la III Jornada Traslacional GEICO el 
próximo 30 de junio en formato presen-
cial y con horario de mañana en el Hotel 
Vincci Soma de Madrid. Esta III Jorna-
da, tras el éxito e interés suscitado por 
la anteriores, nace fruto del trabajo de 
la Oficina Traslacional de GEICO con el 
objetivo de profundizar en temas de es-
pecial relevancia sobre la investigación 
traslacional. 

Esta tercera edición tiene como título 
Utilidad clínica de los errores de repara-

ción del ADN, y estará dirigida a oncó-
logos médicos, patólogos, biólogos, gi-
necólogos y otros investigadores tras-
lacionales con interés en esta temática.

La Jornada se distribuye en tres se-
siones. La primera sesión comentará 
¿Qué aporta GEICO a la investigación 
traslacional del cáncer ginecológico?, 
la segunda sesión abordará el tema de 
Más allá de las cicatrices genómicas en 
Cáncer de Ovario y la tercera sesión se 
titula Entendiendo la vía MMR en cán-
cer de endometrio. Después de cada una 
de ellas habrá un tiempo de discusión. 

Será igualmente el momento de recoger 
las preguntas de los asistentes.

Próximamente se publicará en la web 
de GEICO la agenda final y plazos para 
realizar las inscripciones. GEICO espera 
que esta tercera reunión sea del interés 
de todos, y pueda contar con una am-
plia participación, tal y como ocurrió en 
la reunión celebrada en 2022.

Para mayor información, puede contac-
tar con la secretaria técnica del evento: 
Vanessa López - vlopez@grupogeico.net ❚

La III Jornada traslacional de GEICO 
analiza la utilidad clínica de los 
errores de reparación del ADN

Artículo
Destacado

“Estimates and Projections of the 
Global Economic Cost of 29 Cancers in 
204 Countries and Territories From 
2020 to 2050”

C

COMENTARIO REALIZADO POR EL DR. RODRIGO SÁNCHEZ-BAYONA, SECRETARIO 
CIENTÍFICO DE SEOM 

Autores
Chen S, Cao Z, Prettner K, Kuhn M, Yang 
J, Jiao L, Wang Z, Li W, Geldsetzer P, 
Bärnighausen T, Bloom DE, Wang C.

Referencia: 
JAMA Oncol. 2023 Feb 23:e227826. 
doi: 10.1001/jamaoncol.2022.7826. Epub ahead of 
print. PMID: 36821107; PMCID: PMC9951101.

uánto cuesta tratar y prevenir el cáncer en 2023? ¿Cuán-
to costará en 2050? Estas y otras preguntas son la base 
del artículo destacado en este número de la revista 
SEOM. El cáncer es la principal causa de muerte a nivel 

mundial, causando anualmente 10 millones de muertes, el equiva-
lente a 1 de cada 6 muertes1. Además, sabemos que el cáncer afecta 
de manera negativa al crecimiento económico de un país. El coste 
económico y el impacto en salud se distribuyen de manera desigual 
entre los distintos tipos de cáncer, los países y las regiones. La inver-
sión en investigación contra el cáncer, desarrollo de nuevas terapias 
y el uso creciente de tratamientos cada vez más caros, hacen nece-
sario analizar la rentabilidad de las intervenciones y las estrategias 
de prevención del cáncer. En este estudio publicado en JAMA On-
cology, los investigadores hacen una estimación y una proyección 

del coste de 29 tumores malignos en 204 países y territorios de 2020 
a 2050. 
 
Resumen del artículo
Los autores llevaron a cabo un estudio analítico de decisiones 
que utilizó el modelo macroeconómico aumentado por la salud, 
con el objetivo de estimar el coste económico global de 29 tipos 
de cáncer para 204 países y territorios. Los datos utilizados en 
este estudio son de acceso público y no se recogieron específi-
camente para este análisis. Es el primer estudio que analiza la 
pérdida de productividad entre personas con diferentes niveles 
educativos. Los investigadores estiman que entre 2020 y 2050, 
los cánceres costarán a la economía mundial 25,2 billones de 
dólares, lo que equivale a un impuesto anual del 0,55 % sobre 
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el producto interior bruto (PIB) mundial durante este período y 
superior al PIB de China en 2020 (la economía más grande del 
mundo en dólares de 2017).

El cáncer es una de las principales causas de muerte en todo el 
mundo, causando más de 10 millones de muertes en 2020. La 
incidencia de cáncer y la mortalidad asociada están aumentan-
do en todo el mundo. La carga de salud del cáncer se distribu-
ye de manera desigual entre los países, y los países de ingresos 
altos enfrentan una mayor carga por población en términos de 
años de vida ajustados por discapacidad que los países de in-
gresos bajos y medios (LMIC). El cáncer impone un marcado 
precio a la economía a través de la reducción de la productivi-
dad, el desempleo, las pérdidas laborales y las reducciones de 
la inversión de capital. En consecuencia, la inversión en detec-
ción, diagnóstico y tratamiento del cáncer podría generar bene-
ficios económicos y de salud sustanciales, especialmente en los 
LMIC, que tienen niveles más bajos de supervivencia al cáncer 
en comparación con los países de ingresos altos.

Estudios previos
Varios estudios previos han evaluado el coste económico del cán-
cer para un solo país o un conjunto limitado de países o tipos de 
cáncer. Dos estudios estimaron y proyectaron el coste macroeco-
nómico de todos los tumores malignos; sin embargo, estos estu-
dios tienen más de 10 años y, por lo tanto, las estimaciones no es-
tán actualizadas2-3. Además, la mayoría de los enfoques anteriores 
no han tenido en cuenta la dinámica de los cambios relacionados 
con la morbilidad y la mortalidad en la población y las implicacio-
nes de los costes del tratamiento para el ahorro (y, por lo tanto, la 
acumulación de capital).

Análisis 
En este estudio el modelo analítico de decisión incorporó infor-
mación económica en la evaluación de los resultados de salud 
asociados con la actividad o fuerza laboral de un territorio y la 
inversión. Se utilizó un modelo macroeconómico para tener en 
cuenta la asociación de la mortalidad y la morbilidad relaciona-
das con el cáncer con la oferta de mano de obra, las diferencias 
específicas de edad y sexo en educación, experiencia y participa-
ción en el mercado laboral de las personas afectadas por el cán-
cer, y la desviación del tratamiento del cáncer, gastos de ahorros 
e inversiones. Los datos se recopilaron el 25 de abril de 2022. Se 
empleó la definición de cada categoría de tumor maligno utiliza-
da en el estudio Global Burden of Disease1. Se incluyeron indica-
dores del Banco Mundial que representaba al 99.7% de la pobla-
ción mundial. Se realizaron análisis de sensibilidad cambiando 
las tasas de mortalidad y morbilidad en los límites inferior y su-
perior de confianza publicados en el Global Burden of Disease. 

Resultados 
Los autores encontraron que el coste económico global estima-
do del cáncer de 2020 a 2050 es sustancial, 25.2 billones en dó-
lares internacionales (a precios constantes de 2017), equivalente 
a un impuesto anual del 0,55% sobre el PIB mundial. Las cinco 
neoplasias malignas con mayor coste económico son el cáncer de 
pulmón (15,4 %), el cáncer de colon y recto (10,9 %), el cáncer de 
mama (7,7 %), el cáncer de hígado (6,5 %) y la leucemia (6,3 %). En 
el mapa mundial que dibujan los autores se observó una diferen-
cia entre el hemisferio norte, donde el cáncer de pulmón se sitúa 
a la cabeza en coste macroeconómico, y el hemisferio sur, donde 
hay más variabilidad entre el cáncer de mama, colorrectal y cán-
cer de cérvix (este último especialmente en África).

Referencias
1. GBD2019DiseasesandInjuriesCollaborators. Global burden of 369 diseases and injuries in 204 countries and territories, 1990-2019: a systematic analysis 

for the Global Burden of Disease Study 2019. Lancet. 2020;396(10258):1204-1222. doi:10. 1016/S0140-6736(20)30925-9 

2. YabroffK R, Lund J, Kepka D, Mariotto A. Economic burden of cancer in the United States: estimates, projections, and future research. Cancer Epidemiol 
Biomarkers Prev. 2011;20(10):2006-2014. doi:10.1158/1055-9965.EPI-11-0650 

3. Luengo-Fernandez R, Leal J, Gray A, Sullivan R. Economic burden of cancer across the European Union: a population-based cost analysis. Lancet Oncol. 
2013;14(12):1165-1174. doi:10.1016/S1470-2045 (13)70442-X 

4. Lopes G. The Global Economic Cost of Cancer—Estimating It Is Just the First Step! JAMA Oncol. Published online February 23, 2023. doi:10.1001/jamaon-
col.2022.7133

5. SoerjomataramI, Bray F. Planning for tomorrow: global cancer incidence and the role of prevention 2020-2070. Nat Rev Clin Oncol. 2021;18 (10):663-672.
doi:10.1038/s41571-021-00514 

China, con 6.1 billones de dólares, y EE. UU., con 5.3 billones de 
dólares, enfrentan los mayores costes económicos del cáncer 
en términos absolutos, lo que representa el 24,1 % y el 20,8 % 
de la carga mundial total, respectivamente. Aunque el 75,1 % de 
las muertes por cáncer ocurren en los LMIC, su participación en 
el coste económico de los cánceres es menor, con un 49,5 %. La 
contribución relativa de los costes del tratamiento al coste eco-
nómico total de los cánceres es mayor en los países de ingresos 
altos que en los países de ingresos bajos.

Datos para España y zona económica europea
Para España, de acuerdo con los datos del Banco Mundial, el 
coste macroeconómico total estimado fue de 277,921 millones 
de dólares, lo que supone un 0,5% del PIB estimado entre 2020 y 
2050 y un coste per cápita atribuible al cáncer de 6,096 dólares. 
Para otros países de la zona económica europea como Francia, 
Italia, Portugal o Alemania, el coste del cáncer supone un 0.6%, 
0.5%, 0.40% y 1.0% del PIB, respectivamente. 

Discusión
El coste económico y la carga de salud del cáncer se distribuyen 
de manera desigual entre los tipos de tumores y entre los países. 
Los países de altos ingresos soportan los costes macroeconómi-
cos más altos. Sin embargo, los LMIC soportan la preponderan-
cia del coste humano. Este hecho subraya la necesidad de mejo-
ras en múltiples frentes, incluido el fortalecimiento del sistema 
de salud y las políticas de salud pública para reducir el consumo 
de tabaco. De lo contrario, a medida que se desarrollen los LMIC, 
un coste económico acompañará al coste humano en el que ya 
incurren. El estudio enfatiza la necesidad de invertir en esfuer-
zos globales para contener la carga del cáncer.

Este artículo se acompaña de un editorial en JAMA Oncology 
que lleva por título The Global Economic Cost of Cancer – Esti-
mating It Is Just the First Step!4, donde se destaca que es nece-
sario aplicar todo lo que ya sabemos para abordar el problema 
si queremos actuar sobre el creciente coste económico global 
del cáncer. Ahora es el momento de implementar algunas ac-
ciones como el establecimiento y desarrollo de una infraes-

tructura de cobertura universal de salud con capital humano 
bien capacitado, la creación e implementación de planes na-
cionales de control del cáncer, incluido el establecimiento y la 
mejora de registros de cáncer y repositorios de datos sobre fac-
tores de riesgo y resultados del tratamiento, control del taba-
quismo, vacunación contra los virus más comunes que causan 
cáncer, incluidos el virus del papiloma humano y la hepatitis 
B, y la promoción de dietas saludables, ejercicio y control de la 
obesidad5. Además, se necesita la detección, el diagnóstico y 
el tratamiento estratificados por recursos y basados en la evi-
dencia de los cánceres comunes y la creación de centros onco-
lógicos de referencia, el acceso a los medicamentos esenciales 
contra el cáncer y el acceso a los cuidados paliativos, especial-
mente el control del dolor.

Limitaciones del estudio
En primer lugar, los autores se basan en imputaciones o proyec-
ciones para calcular los gastos de salud relacionados con el cán-
cer, las tasas de participación laboral, la mortalidad y la morbili-
dad. Segundo, hubo datos faltantes para 60 países. En tercer lu-
gar, no se tuvieron en cuenta los cambios en la actividad laboral 
de los familiares de personas con cáncer que requieren atención, 
y esto puede subestimar los costes económicos del cáncer. Por 
último, no se incluyeron el desempleo y los cambios en los pre-
cios y el ahorro en el marco analizado.

Conclusión y reflexión
El coste económico global estimado del cáncer de 2020 a 2050 
es de 25.2 billones en dólares internacionales, equivalente a un 
impuesto anual del 0,55% sobre el PIB mundial. Aunque en los 
países con mayores ingresos el coste macroeconómico del cán-
cer es mayor, en los países con ingresos medios y bajos el coste 
humano es superior. 

En 2021 el total del gasto mundial en armamento militar superó 
los 2 billones de dólares, un 0,7 por ciento más que en 2020 y un 
12 por ciento más que en 2012. Algunos países como EE. UU. o 
Rusia destinaron más del 4% de su PIB a gastos en armamento. 
¿Se gastan los recursos de manera adecuada y proporcional? ❚
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32,7K seguidores

Sociedad Española 
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13,1K seguidores

Puesta en marcha: 19/10/22
@seom_oncologia
1.380 seguidores

Tweet principal en marzo 2023

9,179K 
impresiones
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impresiones

Reel principal en marzo 2023
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Revista Mayo 2023

SEOM y REDECAN 
proporcionan en un 
documento las variables 
básicas en registros de cáncer

SEOM lanza la campaña 
#MuéveteConTuOncólogo 
para promocionar el ejercicio 
físico frente al cáncer

Disponible SEOM OncoCare, 
primera App de cuidados 
continuos del paciente con 
cáncer

Formación integral MIR, 
de los cuidados continuos al liderazgo

Valencia
8, 9 y 10 de marzo 2023
Hotel Meliá VALENCIA 




