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ueridos socios, compañeros, amigos, 

Hemos iniciado el año con muchos retos por de-
lante, y los hemos compartido con los jefes de Ser-
vicio y presidentes de SEOM, así como con el Con-

sejo de Protectores de la Fundación, en sendas reuniones cele-
bradas a finales de diciembre. Entre nuestras prioridades, tra-
bajaremos para que la Medicina de Precisión sea una realidad 
de forma equitativa en todo el Sistema Nacional de Salud; segui-
remos colaborando con el Ministerio de Sanidad y la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios para que se 
garantice la equidad de acceso a fármacos oncológicos en todo 
el territorio nacional, y se cuente con la opinión de los oncólogos 
médicos en la decisión de incorporación en la Cartera de Servi-
cios de los fármacos oncológicos; y trabajaremos en la obten-
ción de datos de vida real. 

En investigación, el programa de Becas, Proyectos y Premios es 
uno de los grandes pilares tanto a nivel formativo con las be-
cas de estancia como de apoyo a la investigación de SEOM en 
diferentes áreas. El objetivo en 2023 es seguir ampliándolo con 
nuevas categorías y más recursos. En las páginas centrales de 
esta revista podéis leer un especial monográfico sobre el progra-
ma de Becas SEOM de 2022 con entrevistas a todos los becados 
y patrocinadores. Aprovecho para dar la enhorabuena a todos 

ellos, y agradecer a los patrocinadores que lo hacen posible. Y 
no me cansaré de resaltar la generosidad de los pacientes y los 
familiares con sus contribuciones particulares. De nuevo quie-
ro hacer una mención especial a la fortaleza y el ímpetu de D. 
Roberto González, paciente de la Dra. Paula Jiménez Fonseca, 
que desde el año 2020 lleva recaudados más de 43.000 euros 
para financiar Becas SEOM de investigación, y en 2023 anuncia 
que emprende un nuevo reto, el camino primitivo desde Oviedo 
hasta Santiago de Compostela, que te contamos en esta revista. 

Y como sin investigación no hay avances, y, por tanto, no hay 
beneficios para los pacientes con cáncer, incidiremos en este 
mensaje en las acciones que hemos preparado con motivo del 
Día Mundial contra el Cáncer el próximo 4 de febrero. La inves-
tigación suma vida al cáncer es el lema que hemos elegido y que 
servirá de paraguas tanto del informe Las cifras del cáncer en 
España 2023 como del vídeo surgido de una conversación que 
tuve oportunidad de mantener, junto con el Dr. Javier de Castro, 
con dos pacientes de cáncer y un familiar, y que verá la luz el 
próximo 30 de enero. En esta conversación hablamos del nuevo 
abordaje del cáncer, de la Medicina de Precisión, de la indivi-
dualización de los tratamientos, de la comunicación médico-pa-
ciente, de los avances, de los ensayos clínicos y de la necesidad 
de seguir promoviendo y apoyando la investigación para sumar 
vida al cáncer.  

Q
Dra. Enriqueta Felip
Presidenta SEOM 2021-2023
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Además del fomento de la investigación, la calidad asistencial 
es otro de nuestros estándares. De esta forma, este año 2023 
seguiremos elaborando guías de práctica clínica en colabora-
ción con los Grupos Cooperativos, consensos multidisciplina-
res, manuales y toda la producción científica que pueda ayudar 
al oncólogo en su práctica asistencial. Ejemplo de ello son los 
dos artículos, publicados en Clinical and Translational Oncolo-
gy (CTO), que referenciamos en esta revista y que son fruto de 
la jornada que celebramos conjuntamente SEOM y SEOR sobre 
abordaje multidisciplinar de la enfermedad oligometastásica. 

Y ejemplo de multidisciplinariedad es también el recién cele-
brado III Congreso Nacional de Cáncer de Próstata que organi-
zamos en noviembre junto con la Asociación Española de Uro-
logía (AEU) y la Sociedad Española de Oncología Radioterápica 
(SEOR), y que concluyó con una apuesta por el trabajo multi-
disciplinar en el tratamiento del cáncer de próstata para incre-
mentar la supervivencia de nuestros pacientes. En el interior de 
la revista encontraréis un amplio reportaje sobre este Congreso. 

Otra línea estratégica fundamental de nuestra misión es la for-
mación. Además de los dos pilares que son el Congreso de Resi-
dentes de Valencia y nuestro Congreso anual SEOM2023 –que 
será en Barcelona del 19 al 22 de septiembre, reservaros la fe-
cha–, este año, como novedad y con el objetivo de convertirse en 
una reunión anual, haremos una jornada para residentes mayo-
res en aspectos como liderazgo, salidas profesionales, Medici-
na de Precisión, etc. Asimismo, de forma puntual, al igual que el 
año pasado con Acceso y Medicina de Precisión, organizaremos 
una Jornada sobre Medicina Privada. 

La formación de los tutores de residentes es básica para SEOM, 
y en 2022 hemos retomado la Reunión Anual de Tutores de 
Residentes de Oncología Médica, que se ha celebrado de for-
ma presencial en noviembre. Además, hemos creado un nuevo 
Grupo de Trabajo de Tutores, dentro de la Sección +MIR, coor-
dinado por la Dra. Lara Iglesias, que ya trabaja en proyectos im-
portantes como un decálogo sobre burnout con herramientas 
para residentes y tutores.     

Os invito también a leer la entrevista que publicamos al Dr. An-
drés Cervantes como presidente de la Sociedad Europea de On-
cología Médica (ESMO) para los próximos dos años en la que 

desgrana las líneas maestras de lo que será su Presidencia y 
analiza temas fundamentales que afectan no sólo a la Oncolo-
gía en España sino a nivel europeo y mundial. Aprovecho para 
enviarle mi más sincera enhorabuena. Desde SEOM le apoya-
remos en todo lo que esté en nuestra mano y trabajaremos de 
forma conjunta para fortalecer relaciones y sinergias.

Otro tema importante en el que trabajamos a través de nuestra 
Comisión Mujeres en Oncología es la perspectiva de género en 
el abordaje del cáncer. Parece que el mensaje de la importancia 
de la perspectiva de género, en general, ha calado poco entre los 
oncólogos médicos, y así lo deja entrever el Dr. Oscar Juan Vidal, 
miembro de la citada Comisión, en otra entrevista que encon-
tráis en páginas interiores. 

Asimismo, os animo a que compartáis vuestras reflexiones so-
bre los asuntos que consideréis de interés en el ámbito de nues-
tra especialidad en la nueva sección, Tribuna Abierta, que es-
trenamos en este número con un artículo de la Dra. Ana Casas. 
Y os recuerdo que tenemos otras dos secciones, Desde mi hos-
pital, a través de la cual podéis compartir vuestras iniciativas 
destinadas a mejorar la calidad asistencial de los pacientes con 
cáncer en los Servicios de Oncología Médica, y Pacientes, donde 
visibilizar las diferentes acciones que lleváis a cabo con pacien-
tes a nivel individual en vuestras comunidades autónomas. En 
este número, la Dra. Cristina Caramés explica en qué consiste 
el proyecto HOPE y los resultados obtenidos en la Fundación 
Jiménez Díaz, y la Dra. Rosario García-Campelo presenta el 
programa EmocionArte impulsado por el Servicio de Oncología 
Médica del Hospital Universitario de A Coruña. Podéis remitir 
vuestros textos a prensa@seom.org.

Finalmente, destacar nuestro compromiso con la sostenibilidad 
y la lucha contra el cambio climático. Desde SEOM, nos hemos 
adherido al manifiesto de la Alianza Médica contra el Cambio 
Climático, y estamos preparando un decálogo de medidas sos-
tenibles que difundiremos próximamente. 

Junta directiva, equipo técnico y socios de SEOM seguiremos 
trabajando para que estos y otros proyectos se hagan realidad. 
Contamos con vuestra confianza, apoyo y colaboración. 

¡Todos somos SEOM, todos hacemos SEOM!

Save
date

the

@_seom
#mirSEOM23

VALENCIA
8, 9 Y 10 DE MARZO 2023
HOTEL MELIÁ VALENCIA 

Inscripciones  a partir del 9 de enero en www.seom.org              congresos@seom.org     /     91 577 52 81
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Noticias
Medicina de Precisión, equidad de acceso a la 
innovación y datos de vida real, prioridades en 2023

La Dra. Enriqueta Felip cierra 2022 y comparte las líneas estratégicas para 2023 con los jefes de 
Servicio y presidentes SEOM. Asimismo, hizo balance con el Consejo de Protectores de la Fundación 

l pasado 19 de diciembre se celebraron dos importan-
tes reuniones. Por una parte, la Dra. Enriqueta Felip 
convocó a los jefes de Servicio y a los presidentes 
SEOM a una nueva reunión, tras la primera mante-

nida el pasado mes de marzo, que se organizó con el objetivo de 
compartir entre todos opiniones y experiencias enriquecidas con 
la trayectoria profesional y el compromiso con la Sociedad de to-
dos, para conocer de primera mano las inquietudes de los respon-
sables de Oncología y trasmitir las actuales líneas estratégicas de 
la Junta Directiva. Asimismo, se celebró la 23ª reunión del Conse-
jo de Protectores de la  Fundación de SEOM donde la presidenta 
presentó las actividades desarrolladas a lo largo de 2022 y anun-
ció las líneas estratégicas para 2023.  

Como resumen,  podemos destacar que SEOM seguirá colabo-
rando para que la que la Medicina de Precisión sea una realidad 
de forma equitativa en el Sistema Nacional de Salud, continuará 
coordinando el Grupo de Trabajo de Tumores Sólidos y partici-
pando en el de Genética, y en paralelo, hará seguimiento de la si-
tuación desde el Observatorio SEOM de Medicina de Precisión. 

En equidad y sostenibilidad, SEOM seguirá colaborando y tra-
bajando con el Ministerio de Sanidad y la AEMPS para que se 
garantice la equidad de acceso a fármacos oncológicos en todo 
el territorio nacional; se cuente con la opinión de los oncólogos 
médicos en la decisión de incorporación en la Cartera de Servi-
cios de fármacos oncológicos; se refuerce y garantice la transpa-
rencia y trazabilidad de los procesos; se incluya la medición del 
beneficio clínico del medicamento y se añada un apartado sobre 
biomarcadores y pruebas de caracterización tumoral; se publi-
quen las alegaciones que se realizan a los IPT; se publiquen los 
criterios de financiación o no financiación; se especifiquen las 
alternativas terapéuticas de un medicamento para una indica-
ción no aprobada; y se realicen revisiones periódicas de los IPT.

En calidad asistencial, SEOM continuará elaborando guías de 
práctica clínica en colaboración con los Grupos Cooperativos, 
consensos multidisciplinares, manuales y toda la producción 
científica que pueda ayudar al oncólogo en su práctica asisten-
cial, sin olvidar la actualización y desarrollo de herramientas de 
ayuda en la asistencia como Lázaro, Valger, apps, etc. 

La presidenta de SEOM, Dra. Enriqueta Felip, durante la reunión del Consejo de Protectores.

Reunión de los jefes de Servicio, celebrada el pasado 19 de diciembre.

Informe

E

En formación, SEOM seguirá desarrollando y actualizando el 
Máster SEOM, junto con otras actividades formativas online. 
En cuanto a formación presencial, se realizará la Jornada de Re-
sidentes en Tratamiento de Soporte y, como novedad, y con el 
objetivo de convertirse en una reunión fija anual, se hará una 
jornada sobre liderazgo para residentes mayores. Por supuesto, 
el Congreso anual SEOM2023 será en Barcelona del 19 al 22 de 
septiembre. Además este año, al igual que el año pasado con Ac-
ceso y Medicina de Precisión, se hará una jornada puntual sobre 
Medicina Privada.

En investigación, se ampliará el programa de Becas, Proyectos 
y Premios con nuevas categorías y más recursos y se impulsa-

rá la realización de proyectos de Investigación con la puesta en 
marcha de la herramienta de CRDs Pandora. Y finalmente, en 
resultados de salud, es fundamental seguir trabajando en la ob-
tención de datos de vida real y por ello, además de los registros 
ya en marcha (CRECE, Agamenon, NEOETIC, TESEO, SIR-CVT, 
etc.), SEOM quiere ser garante de los datos de Oncología y está 
explorando realizar algún gran proyecto en este sentido. En pa-
ralelo, se está poniendo en marcha un programa piloto en tres 
hospitales de procesamiento del lenguaje natu-
ral para obtener datos de vida real. ❚
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La periodista Mamen Mendizábal ha en-
trevistado a la Dra. Aránzazu González del 
Alba, portavoz de SEOM, presidenta de SO-
GUG y oncóloga médico del Hospital Uni-
versitario Puerta de Hierro de Majadahon-
da, para hacer una revisión sobre cáncer de 
próstata, el tumor más frecuente en la po-
blación masculina con más de 30.000 nue-
vos casos solo en España en 2022.

Dicha entrevista se ha realizado con 
motivo del Día Mundial de la patología 

el pasado 17 de noviembre y el III Con-
greso Nacional monográfico, organizado 
por SEOM, SEOR y AEU. Le invitamos a 
escucharlo.

Oncopodcast es posible gracias a la co-
laboración sin restricciones de Bayer. ❚

a Asociación Española de Urología (AEU), la Sociedad 
Española de Oncología Médica (SEOM) y la Sociedad 
Española de Oncología Radioterápica (SEOR) apues-
tan por un abordaje multidisciplinar en el tratamiento 

del cáncer de próstata con un objetivo claro, incrementar lo máxi-
mo posible la supervivencia de estos pacientes. Así, en la defensa 
de esta idea, ya puesta de manifiesto el pasado mes de noviembre 
en el ‘III Congreso Nacional de Cáncer de Próstata’ las tres socie-
dades se unen para destacar la importancia de la salud masculina 
y el diagnóstico precoz en cáncer de próstata. 

Tal y como se puso de manifiesto en dicho Congreso, para incre-
mentar el número de curaciones es necesario pensar en toda la 
historia natural del paciente y diseñar una estrategia global. Cabe 

recordar que el cáncer de próstata es el tumor más frecuente en 
varones y su incidencia aumenta con la edad. Un 90% de los casos 
se diagnostican en mayores de 65 años y la edad media de diag-
nóstico es de 75 años. 

Según datos de la Red Española de Registros de Cáncer en España 
(REDECAN), se diagnosticaron 35.764 nuevos casos de cáncer de 
próstata en 2021 y la prevalencia a los cinco años fue de 122.025 
casos. 

El Dr. José Luis Álvarez-Ossorio, presidente de AEU y jefe del 
Servicio de Urología del Puerta del Mar de Cádiz, considera que 
“la importancia radica en el diagnóstico del cáncer de próstata en 
estadio localizado, ya que en ese momento el tratamiento es cura-

SEOM, AEU y SEOR apuestan por el 
trabajo multidisciplinar en próstata 
para incrementar la supervivencia

L

Oncopodcast

¿Qué hay de nuevo en el cáncer de próstata?

tivo con cirugía o radioterapia”. En ese sentido, el Dr. Álvarez-Os-
sorio destaca “el cambio que hemos experimentado en septiembre 
de este año, en el que siguiendo las recomendaciones de la Comi-
sión Europea para el estudio del Cáncer de Próstata se han inclui-
do, como novedad, las recomendaciones de cribado del cáncer de 
próstata junto a los ya existentes”.

Esta nueva estrategia de screening junto a los nuevos agentes hor-
monales, inhibidores de PARP, y otros fármacos en desarrollo que 
se utilizan en estadios más avanzados prolongarán la superviven-
cia y la calidad de vida de nuestros pacientes. 

En esta línea, apunta el Dr. José Ángel Arranz, vocal de la Junta 
Directiva de SEOM y jefe de Sección del Servicio de Oncología Mé-
dica del Hospital Universitario Gregorio Marañón de Madrid, que 
están apareciendo fármacos muy prometedores, aunque todavía 
están en forma de ensayos clínicos (inhibidores de PARP, inmu-
noterapia, nuevos radioligandos, nuevos agentes inhibidores de 
ciclinas e inhibidores de otras moléculas diana) que continuarán 
esa progresión de mejora. Por lo tanto, “el futuro de estos pacientes 
es muy prometedor y se esperan grandes avances en los próximos 
años”, subraya el Dr. Arranz. 

“El cáncer de próstata se ha consolidado como un asesino silencio-
so durante demasiado tiempo que afecta negativamente a la cali-
dad de vida de muchos hombres y sus familias. La detección de es-
tos cánceres a tiempo, que puedan ser tratados con las diferentes 
alternativas que disponemos, permitirá curar muchos enfermos y 
mejorar su calidad de vida”, afirma el Dr. Álvarez-Ossorio.

El Dr. Antonio J. Conde, miembro de la Junta Directiva de SEOR 
y jefe de Servicio de Oncología Radioterápica del Hospital Univer-
sitario y Politécnico La Fe (Valencia), señala que “actualmente se 
están produciendo muchos avances en todos los escenarios de 
cáncer de próstata, tanto en el diagnóstico molecular y de imagen 

de nueva generación, como en el tratamiento de la enfermedad lo-
calizada como en el de la enfermedad extendida y metastásica. La 
aplicación de todos estos avances está permitiendo que podamos 
irradiar las metástasis con técnicas de alta precisión (SBRT) con 
una mínima o nula toxicidad, a la vez que añadimos fármacos ora-
les que nos ayudan a controlar la enfermedad micrometastásica. 
En España ya disponemos de distintos ensayos clínicos con el ob-
jetivo de demostrar un aumento de supervivencia a la vez que se 
mantiene la calidad de vida".

“Los oncólogos médicos –señala el Dr. Arranz– nos centramos 
más en el tratamiento de la enfermedad avanzada cuyo manejo 
habitual ha sido la terapia de supresión androgénica. En los últi-
mos años han aparecido nuevos agentes hormonales que asocia-
dos a esta terapia de supresión androgénica incrementan la su-
pervivencia de una manera estadísticamente muy significativa, al 
igual que pasa con la quimioterapia asociada a la supresión an-
drogénica. Respecto a los pacientes que progresan a la supresión 
androgénica, el tratamiento con radioligandos y los inhibidores 
de encima PARP también incrementan la supervivencia de forma 
muy significativa”.

Los representantes de AEU, SEOM y SEOR coinciden en señalar 
que el futuro de los pacientes es muy prometedor y se esperan 
grandes avances en los próximos años. Nuestro reto como profe-
sionales debe ser continuar trabajando para asegurar el abordaje 
multidisciplinar de esta enfermedad, apostando por la investiga-
ción y fomentando la colaboración de todos los implicados para 
facilitar el acceso de los pacientes a la innovación más eficiente 
con el objetivo de lograr un tratamiento de excelencia para todos 
nuestros pacientes.

Este Congreso ha sido posible gracias a la colaboración sin restric-
ciones de Astellas, Janssen, Bayer, MSD, AstraZeneca, Bos-
ton Scientific, Mac y Recordati. ❚Entre los oncólogos médicos participantes en este Congreso, Dr. José Ángel Arranz, Dra. Aránzazu González del Alba, Dr. Enrique Gallardo, Dra. 

Regina Gironés, Dra. Begoña Mellado, Dra. Nuria Laorden, Dra. Rebeca Lozano y Dr. Enrique González Billalabeitia.

Oncólogos médicos, radioterápicos y urólogos organizan el III Congreso Nacional 
en Cáncer de Próstata

El cribado de cáncer de próstata, junto a los nuevos agentes hormonales inhibidores de PARP y 
unos fármacos en desarrollo que se usan en estadios más avanzados, prolongarán la supervivencia 
y calidad de vida de los pacientes
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e estima que en España en 2022 se diagnosticaron 
30.948 nuevos cánceres de pulmón, 65 por cada 
100.000 personas al año. De ellos, 22.316 se diagnos-
ticaron en hombres –96 casos por cada 100.000 hom-

bres/año– y 8.632 en mujeres –36 casos por cada 100.000 muje-
res/año–. El cáncer de pulmón supone el 13,9% del total de cán-
ceres en hombres, siendo el segundo más frecuente, mientras 
que en mujeres representa el 7,2% del total de cánceres, siendo 
ya el tercero más frecuente tras los cánceres de mama y colo-
rrectal, según refleja la infografía sobre Cáncer de pulmón en 
España elaborada, coincidiendo el 17 de noviembre con el Día 
Mundial del Cáncer de Pulmón, por la Red Española de Regis-
tros de Cáncer (REDECAN) y la Sociedad Española de Oncolo-
gía Médica (SEOM).

Por grupos de edad, los nuevos casos se concentran en los gru-
pos de edad de 75 y más años (32%) y de 65-74 años (32%), se-
guido del grupo de 55-64 años (25%). El grupo de edad de 15-54 
años acumula un 11% de los casos.

Entre 2002 y 2020, la incidencia de cáncer de pulmón en mu-
jeres en España se ha duplicado, pasando de 13,4 a 29,7 casos 
anuales por cada 100.000 mujeres. También se ha duplicado 
la mortalidad, que ha pasado de 10,6 defunciones anuales por 
cada 100.000 mujeres en 2002 a 19,8 defunciones en 2020, sien-
do ya el tercero más mortal. En el mismo periodo, por el con-
trario, en hombres disminuye tanto la incidencia –de 123 a 99 
casos– como la mortalidad –de 104,1 a 76,48 defunciones–, aun-
que sigue siendo el más mortal, responsable de un 24,9% del to-
tal de defunciones por cáncer entre los varones. 

Aunque no se pueden prevenir todos los cánceres de pulmón, se 
pueden tomar medidas para reducir el riesgo de desarrollarlo. 
La más importante es no empezar a fumar o, si ya se fuma, dejar 
de hacerlo y evitar el humo de las personas que fuman. Es una 

recomendación de SEOM y REDECAN para prevenir este tipo 
de cáncer.

Ambas instituciones insisten en hacer de las casas y los coches 
un lugar sin humo y animan a apoyar políticas antitabaco en los 
lugares de trabajo, evitar la exposición a los agentes que se sa-
ben que causan cáncer en el lugar de trabajo y en cualquier otro 
lugar, comer muchas frutas y vegetales tanto si se es fumador 
como si no, y averiguar si se está expuesto a la radiación proce-
dente de altos niveles naturales de radón en su domicilio y to-
mar medidas para reducirlos.  
  
Por último, se puede observar que la supervivencia en hombres 
diagnosticados de cáncer de pulmón en el periodo 2008-2013 es 
del 37% a un año del diagnóstico, del 17% a tres años y del 13% 
a cinco años, y en mujeres, del 45% a un año del diagnóstico, 
del 24% a tres años y del 18% a cinco años. La supervivencia del 
cáncer de pulmón ha aumentado ligeramente del periodo 2002-
2007 al periodo 2008-2013, pasando del 11,2 al 12,7% en hom-
bres, y  del 16,2 al 17,6% en mujeres. 

Esta infografía es fruto del convenio de colaboración firmado en 
2018 por REDECAN y SEOM. Forma parte de una serie de info-
grafías que realizará el Grupo de Trabajo constituido por ambas 
organizaciones con el objetivo de concienciar a la población so-
bre la importancia de la magnitud del cáncer, prestando espe-
cial énfasis en la prevención primaria y secundaria del cáncer. 
En ella, ha colaborado también el Centro de Investigación Bio-
médica en Red de Epidemiología y Salud Pública (CIBERESP), 
la Asociación Española Contra el Cáncer (AECC) y la Sociedad 
Española de Epidemiología (SEE). ❚

La incidencia y la mortalidad de cáncer de 
pulmón en mujeres en España se duplica y 
se convierte ya en el tercero más frecuente

REDECAN y SEOM han elaborado una infografía sobre cáncer de pulmón en España para 
concienciar a la población sobre la importancia de la prevención  

S
15-54 años

55-64 años

65-74 años

75 años y más

CÁNCER DE PULMÓN EN ESPAÑA
ESTIMACIONES INCIDENCIA 2022

En colaboración con:

22.316 casos nuevos 13,9% del total de cánceres

cáncer más frecuente7,2% del total de cánceres

Evolución de las tasas ajustadas por edad (TAe) por cada 100.000 personas Distribución de casos nuevos por grupos de edad

2002 2020

8.632 casos nuevos

96 casos por cada 
100.000 hombres/año

36 casos por cada 
100.000 mujeres/año

30.948 casos nuevos

65 casos por cada
100.000 personas/año

123,0

13,4

-1,1% anual

+4,5% anual

99,0

29,7

cáncer más frecuente2º

3er

3er

MORTALIDAD 2020
16.615 defunciones 24,9% del total de defunciones por cáncer

11,8% del total de defunciones por cáncer

cáncer más mortal

cáncer más mortal

Evolución de las tasas ajustadas por edad (TAe) por cada 100.000 personas Distribución de defunciones por grupos de edad

2002 2020

5.303 defunciones

21.918 defunciones
46,3 defunciones por cada

100.000 personas/año

104,1

10,6

-1,7% anual

+3,7% anual

76,48

19,8

1er

Fuente: Red Española de Registros de Cáncer. Instituto Nacional de Estadística. Código Europeo Contra el Cáncer. American Cancer Society.

PREVENCIÓN: Aunque no se pueden prevenir todos los cánceres de pulmón, se pueden tomar medidas para reducir su riesgo. La más 
importante es no empezar a fumar o, si ya fuma, dejar de hacerlo y evitar el humo de las personas que fuman. Haga de su casa y de 
su coche un lugar sin humo. Apoye las políticas antitabaco en su lugar de trabajo. Evite la exposición a los agentes que se saben causan 
cáncer en el lugar de trabajo y en cualquier otro lugar. Coma muchas frutas y vegetales tanto si es fumador como si no. Averigüe si está 
expuesto a la radiación procedente de altos niveles naturales de radón en su domicilio y tome medidas para reducirlos.
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PREVALENCIA A 31/12/2020
35.815 casos prevalentes

16.870 casos prevalentes

11 %

25 %

32 %

15-54 años

55-64 años

65-74 años

75 años y más 32 %

 

 

7 %

22 %

33 %

38 %

 

 

Ambas instituciones recuerdan que, aunque no se pueden prevenir todos los cánceres de pulmón, se 
pueden tomar medidas para reducir su riesgo. La más importante es no empezar a fumar o, si ya se 
fuma, dejar de hacerlo y evitar el humo de las personas que fuman

Infografía 
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▼ Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es priortiaria la notificación de sospechas de reacciones adversas a este medicamento.
#Erleada® está indicado en hombres adultos para el tratamiento del cáncer de próstata resistente a la castración no metastásico (CPRC-nm) con 
alto riesgo de desarrollar metástasis¥ y en hombres adultos para el tratamiento del cáncer de próstata hormonosensible metastásico (CPHSm) en 
combinación con tratamiento de deprivación androgénica (TDA).1 
¥Son aquellos pacientes con un PSA-DT menor o igual a 10 meses.

CP: cáncer de próstata; CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; CPRCm: cáncer de próstata resistente a la castración 
metastásico; CPRC M0: cáncer de próstata resistente a la castración no metastásico; PSA-DT: tiempo de duplicación del antígeno prostático 
específico; TDA: terapia de deprivación androgénica. 

Referencias: 1. Ficha técnica de Erleada®. 

CP
- 2

94
73

8 
Fe

ch
a 

de
 r

ev
is

ió
n 

fe
br

er
o 

20
22

AHORA o NUNCA1

CPHSm 
de novo

Primer diagnóstico 
de cáncer de 

próstata

CP
localizado CPRCm

CPHSm

CPRC M0

Recurrencia
bioquímica

DISPONIBLE EN 2 INDICACIONES#:

Añade una opción más a tu secuencia terapéutica1

SEOM y SEEO editan una guía para 
pacientes sobre inmunoterapia

CTO publica los artículos fruto de la jornada SEOM-SEOR 
sobre oligometástasis

La Sociedad Española de Enfermería 
Oncológica (SEEO) y SEOM han elabora-
do una guía para pacientes sobre inmu-
noterapia que ya está disponible. Esta 

guía, que cuenta con el aval de la Asocia-
ción Española Contra el Cáncer (AECC), 
la Federación Española de Cáncer de 
Mama (FECMA) y el Grupo Español de 

Pacientes con Cáncer (GEPAC), ha sido 
preparada para ayudar a los pacientes 
y a su entorno a entender mejor el tra-
tamiento con inmunoterapia así como 
detectar de forma precoz sus posibles 
toxicidades para poder comunicarlas a 
su equipo de profesionales sanitarios. 
Le animamos a recomendarla a sus pa-
cientes. 

Esta guía es fruto del Grupo de Trabajo 
SEEO-SEOM formado por los oncólo-
gos Dr. Eduardo Castañón, Dr. Jesús 
Corral y Dra. Margarita Majem, por 
parte de SEOM, y las enfermeras Patricia 
Beorlegui, Jorgina Serra y Ana Soria, por 
parte de SEEO. ❚

La revista Clinical and Translational 
Oncology (CTO) ha publicado los papers 
Unravelling oligometastatic disease from 
the perspective of radiation and medical 
Oncology. Part I: non-small cell lung can-

cer and breast cancer y Unravelling oligo-
metastatic disease from the perspective of 
radiation and medical oncology. Part II: 
prostate cancer and colorectal cancer, dos 
artículos que se han elaborado fruto de la 

jornada que celebramos conjuntamente 
SEOM y SEOR sobre abordaje multidis-
ciplinar de la enfermedad oligometastá-
sica, gracias a la colaboración sin restric-
ciones de Janssen Oncology y Lilly. ❚

Guía

Fig. 1 Proposed therapeutic algorithm 
for OM CRC patients with diferent 
presentations of metastatic disease. 
CT computed tomography, ECOG 
PS ECOG performance status, MDT 
metastasis-directed therapy, MRI 
magnetic resonance imaging, MSI 
microsatellite instability, MSS micro-
satellite stable, OMD oligometastatic 
disease, PET positron emission tomo-
graphy, SABR stereotactic ablative 
radiotherapy, TAT thermal ablative 
therapy.Artículo 2

Artículo 1 



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. Er-
leada 60 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada 
comprimido recubierto con película contiene 60 mg de apalutamida. Para consultar la lista completa de excipien-
tes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película (comprimido). Comprimi-
dos recubiertos con película de ligeramente amarillentos a verde grisáceos, forma oblonga (16,7 mm de largo por 
8,7 mm de ancho), grabados con “AR 60” en una de las caras. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. Indicaciones tera-
péuticas. Erleada está indicado: · en hombres adultos para el tratamiento del cáncer de próstata resistente a la 
castración no metastásico (CPRC-nm) con alto riesgo de desarrollar metástasis (ver sección 5.1). · en hombres 
adultos para el tratamiento del cáncer de próstata hormonosensible metastásico (CPHSm) en combinación con 
tratamiento de deprivación androgénica (TDA) (ver sección 5.1). 4.2. Posología y forma de administración. 
El tratamiento con apalutamida se debe  iniciar y supervisar por un médico especialista con experiencia en el 
tratamiento de cáncer de próstata. Posología. La dosis recomendada es de 240 mg (cuatro comprimidos de 60 
mg) en una sola dosis diaria por vía oral. Se debe mantener la castración médica con un análogo de la hormona 
liberadora de gonadotropinas (GnRHa, por sus siglas en inglés) durante el tratamiento en pacientes no sometidos 
a castración quirúrgica. Si se olvida una dosis, esta se debe tomar lo antes posible ese mismo día y volver al 
horario normal al día siguiente. No se deben tomar comprimidos adicionales para compensar la dosis olvidada. 
Si el paciente sufre una toxicidad de Grado ≥3 o una reacción adversa intolerable, se debe interrumpir de forma 
temporal la administración en lugar de interrumpir de forma permanente el tratamiento hasta que los síntomas 
mejoren a Grado ≤1 o al grado inicial, después se debe reanudar la administración a la misma dosis o a una 
dosis reducida (180 mg o 120 mg), si está justificado. Para las reacciones adversas más frecuentes, ver sección 
4.8. Poblaciones especiales. Población de edad avanzada. No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad 
avanzada (ver las secciones 5.1 y 5.2). Insuficiencia renal. No es necesario ajustar la dosis en pacientes con in-
suficiencia renal leve a moderada. Se deben tomar precauciones en pacientes con insuficiencia renal grave ya que 
apalutamida no se ha estudiado en esta población de pacientes (ver sección 5.2). Si se inicia el tratamiento, se 
deben vigilar en los pacientes las reacciones adversas incluidas en la sección 4.8 y reducir la dosis de acuerdo a 
la sección 4.2 Posología y forma de administración. Insuficiencia hepática. No es necesario ajustar la dosis en 
pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada previa (Clase A y B de Child-Pugh, respectivamente). En 
pacientes con insuficiencia hepática grave no se recomienda Erleada, ya que no se dispone de datos en esta po-
blación de pacientes y apalutamida se elimina principalmente por vía hepática (ver sección 5.2). Población pe-
diátrica. El uso de apalutamida en la población pediátrica no es apropiado. Forma de administración. Vía oral. 
Los comprimidos se deben tragar enteros y se pueden tomar con o sin alimentos. 4.3. Contraindicaciones. Hi-
persensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. Mujeres embarazadas 
o que puedan quedarse embarazadas (ver sección 4.6). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de em-
pleo. Convulsiones. Erleada no está recomendado en pacientes con antecedentes de convulsiones u otros factores 
predisponentes, incluido, pero no limitado a, lesión cerebral subyacente, ictus reciente (durante el último año), 
tumores cerebrales primarios o metástasis cerebrales. Si se presenta una convulsión durante el tratamiento con 
Erleada, se debe interrumpir el tratamiento de forma permanente. El riesgo de convulsiones puede aumentar en 
pacientes tratados de forma concomitante con medicamentos que reducen el umbral convulsivo. En dos estudios 
aleatorizados (SPARTAN y TITAN) se observaron convulsiones en el 0,6% de los pacientes tratados con apaluta-
mida y en el 0,2% de los pacientes tratados con placebo. En estos estudios se excluyeron a los pacientes con 
antecedentes de convulsiones o con factores predisponentes. No hay experiencia clínica con la reinstauración del 
tratamiento con Erleada en los pacientes que han sufrido una convulsión. Caídas y fracturas. Se han descrito 
caídas y fracturas en los pacientes tratados con apalutamida (ver sección 4.8). Se debe evaluar el riesgo de 
fracturas y caídas en los pacientes antes de iniciar el tratamiento con Erleada y se debe seguir vigilando y tratan-
do a los pacientes según los protocolos de tratamiento establecidos y se debe valorar el uso de terapias dirigidas 
al hueso. Cardiopatía isquémica y trastornos cerebrovasculares isquémicos. Se han descrito casos de cardiopatía 
isquémica y trastornos cerebrovasculares isquémicos, incluyendo episodios que causaron la muerte, en pacientes 
tratados con apalutamida (ver sección 4.8). La mayoría de los pacientes presentaban factores de riesgo cardíacos/
cerebrovasculares isquémicos. Los pacientes deben ser monitorizados para detectar signos y síntomas de cardio-
patía isquémica y trastornos cerebrovasculares isquémicos. Se deberá optimizar el manejo de los factores de 
riesgo, tales como la hipertensión, diabetes o dislipemia, según la práctica habitual. Uso concomitante con otros 
medicamentos. Apalutamida es un potente inductor enzimático y puede reducir la eficacia de muchos medica-
mentos de uso común (ver sección 4.5). Por lo tanto, cuando se inicie el tratamiento con apalutamida se debe 
realizar una revisión de los medicamentos concomitantes. En general, se debe evitar el uso concomitante de 
apalutamida con medicamentos que son sustratos sensibles de muchas enzimas o transportadores metabólicos 
(ver sección 4.5) si su efecto terapéutico es muy importante para el paciente, y si no se pueden realizar fácilmen-
te ajustes de dosis basados en un seguimiento de la eficacia o de las concentraciones plasmáticas. Se debe evitar 
la administración conjunta de apalutamida con warfarina y anticoagulantes de tipo cumarínico. Si Erleada se 
administra de forma conjunta con un anticoagulante metabolizado por el CYP2C9 (tales como warfarina o ace-
nocumarol), se deben realizar controles adicionales del Cociente Normalizado Internacional (INR, por sus siglas 
en inglés)  (ver sección 4.5). Enfermedad cardiovascular reciente. En los estudios clínicos se excluyó a pacientes 
con enfermedad cardiovascular clínicamente significativa en los últimos 6 meses, incluido angina grave/inesta-
ble, infarto de miocardio, insuficiencia cardíaca congestiva sintomática, acontecimientos tromboembólicos arte-
riales o venosos (p. ej., embolia pulmonar, accidente cerebrovascular, incluidos accidentes isquémicos transito-
rios), o arritmias ventriculares clínicamente significativas. Por lo tanto, en estos pacientes no se ha establecido la 
seguridad de apalutamida. Si se prescribe Erleada, se debe vigilar a los pacientes con enfermedad cardiovascular 
clínicamente significativa para controlar los factores de riesgo, como hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, u 
otros trastornos cardiometabólicos (ver sección 4.8). Si fuera necesario, tras iniciar el tratamiento con Erleada se 
tratará a los pacientes de estos trastornos conforme a los protocolos de tratamiento establecidos. El tratamiento 
de deprivación de andrógenos puede prolongar el intervalo QT. Antes de iniciar el tratamiento con Erleada, en los 
pacientes con antecedentes o factores de riesgo de prolongación del intervalo QT y en los pacientes tratados de 
forma concomitante con medicamentos que pueden prolongar el intervalo QT (ver sección 4.5), los médicos 
evaluarán la relación beneficio-riesgo, incluida la posibilidad de Torsade de pointes. Reacciones Adversas Cutá-
neas Graves (RCAG). Se han observado notificaciones poscomercialización de RCAG incluídas síndrome de reacción 
a medicamentos con eosinofilia y síntomas sistémicos (DRESS por sus siglas en inglés) y Síndrome de Stevens-Jo-
hnson/necrólisis epidérmica tóxica (SJS/NET), que pueden ser potencialmente mortales o mortales, en asociación 
con el tratamiento con Erleada (ver sección 4.8). Se debe advertir a los pacientes sobre los signos y síntomas que 
pueden sugerir la presencia de DRESS o SJS/NET. Si estos síntomas se observan, Erleada se debe retirar inmedia-
tamente y los pacientes deben consultar con su médico inmediatamente. Erleada no debe ser reiniciado en nin-
gún momento en pacientes que hayan experimentado DRESS o SJS/NET mientras tomaban Erleada y se debe 
considerar un tratamiento alternativo. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interac-
ción La eliminación de apalutamida y la formación de su metabolito activo, N-desmetil apalutamida, está me-
diado por el CYP2C8 y el CYP3A4 que participan de forma similar en el estado estacionario. No se esperan cam-
bios clínicamente importantes en la exposición global por interacción medicamentosa con inhibidores o inductores 
del CYP2C8 o el CYP3A4. Apalutamida es un inductor de enzimas y transportadores y puede conducir a un au-
mento en la eliminación de muchos medicamentos de uso común. Posible efecto de otros medicamentos sobre la 
exposición a apalutamida. Medicamentos que inhiben el CYP2C8. El CYP2C8 desempeña una función en la 
eliminación de apalutamida y en la formación de su metabolito activo. En un estudio de interacción medicamen-
tosa, la Cmax de apalutamida descendió un 21%, mientras que el AUC aumentó un 68% después de la adminis-
tración conjunta de una dosis única de apalutamida de 240 mg con gemfibrozilo (inhibidor potente del CYP2C8). 
Para las fracciones activas (suma de apalutamida más el metabolito activo ajustado por potencia), la Cmax des-
cendió un 21%, mientras que el AUC aumentó un 45%. No es necesario ajustar la dosis inicial cuando Erleada 
se administra conjuntamente con un inhibidor potente del CYP2C8 (p. ej., gemfibrozilo, clopidogrel) sin embargo, 
se debe considerar reducir la dosis de Erleada en función de la tolerabilidad (ver sección 4.2). No se espera que 
los inhibidores leves o moderados del CYP2C8 afecten a la exposición a apalutamida. Medicamentos que inhiben 
el CYP3A4. El CYP3A4 desempeña una función en la eliminación de apalutamida y en la formación de su meta-
bolito activo. En un estudio de interacción farmacológica, la Cmax de apalutamida descendió un 22% mientras que 
el AUC fue similar después de la administración conjunta de una dosis única de Erleada de 240 mg con itracona-
zol (inhibidor potente del CYP3A4). Para las fracciones activas (suma de apalutamida más el metabolito activo 
ajustado por potencia), la Cmax descendió un 22% mientras que el AUC volvió a ser similar. No es necesario 
ajustar la dosis inicial cuando Erleada se administra conjuntamente con un inhibidor potente del CYP3A4 (p. ej., 
ketoconazol, ritonavir, claritromicina) sin embargo, se debe considerar reducir la dosis de Erleada en función de 
la tolerabilidad (ver sección 4.2). No se espera que los inhibidores leves o moderados del CYP3A4 afecten a la 

exposición a apalutamida. Medicamentos que inducen el CYP3A4 o el CYP2C8. Los efectos de los inductores del 
CYP3A4 o el CYP2C8 sobre la farmacocinética de apalutamida no se han evaluado in vivo. En base a los resulta-
dos del estudio de interacción medicamentosa con un inhibidor potente del CYP3A4 o del CYP2C8 no se espera 
que los inductores del CYP3A4 o el CYP2C8 tengan efectos clínicamente relevantes sobre la farmacocinética de 
apalutamida o de las fracciones activas, por lo que no es necesario ajustar la dosis cuando Erleada se administra 
conjuntamente con inductores del CYP3A4 o el CYP2C8. Posible efecto de apalutamida sobre la exposición a otros 
medicamentos. Apalutamida es un potente inductor enzimático y aumenta la síntesis de muchas enzimas y 
transportadores; por lo tanto, se espera que haya interacción con muchos medicamentos de uso común que son 
sustratos de las enzimas o de los transportadores. La reducción de las concentraciones plasmáticas puede ser 
considerable, y puede dar lugar a una pérdida o reducción del efecto clínico. También hay un riesgo de que la 
formación de metabolitos activos aumente. Enzimas que metabolizan fármacos. Los estudios in vitro demostra-
ron que apalutamida y N-desmetil apalutamida son inductores de moderados a potentes del CYP3A4 y el 
CYP2B6, son inhibidores moderados del CYP2B6 y el CYP2C8, e inhibidores leves del CYP2C9, el CYP2C19 y el 
CYP3A4. Apalutamida y N-desmetil apalutamida no afectan al CYP1A2 ni al CYP2D6 a concentraciones terapéu-
ticamente relevantes. No se ha evaluado in vivo el efecto de apalutamida sobre los sustratos del CYP2B6 y ac-
tualmente se desconoce el efecto neto. Cuando los sustratos de CYP2B6 (p. ej., efavirenz) se administran con 
Erleada, se deben vigilar las reacciones adversas y evaluar la pérdida de eficacia del sustrato, pudiéndose reque-
rir un ajuste de dosis del sustrato para mantener concentraciones plasmáticas óptimas. En el ser humano, apalu-
tamida es un inductor potente del CYP3A4 y el CYP2C19, y un inductor débil del CYP2C9. En un estudio de inte-
racción medicamentosa en el que se utilizó una combinación de medicamentos, la administración conjunta de 
apalutamida con dosis orales únicas de sustratos sensibles del CYP dio como resultado una disminución de un 
92% del AUC de midazolam (sustrato del CYP3A4), de un 85% del AUC de omeprazol (sustrato del CYP2C19), y 
de un 46% del AUC de S-warfarina (sustrato del CYP2C9). Apalutamida no provocó cambios clínicamente impor-
tantes en la exposición a sustratos del CYP2C8. El uso concomitante de Erleada con medicamentos metabolizados 
principalmente por el CYP3A4 (p. ej., darunavir, felodipino, midazolam, simvastatina), el CYP2C19 (p. ej., 
diazepam, omeprazol), o el CYP2C9 (p. ej., warfarina, fenitoína) puede reducir la exposición a estos medicamen-
tos. Se recomienda sustituir estos medicamentos por otros cuando sea posible o evaluar la pérdida de eficacia si 
se mantiene el medicamento. Si se administra con warfarina, se debe vigilar el INR durante el tratamiento con 
Erleada. La inducción del CYP3A4 por apalutamida sugiere que la UDP-glucuronosiltransferasa (UGT) también se 
puede inducir activando el receptor de pregnano X (PXR) nuclear. La administración simultánea de Erleada con 
medicamentos que son sustratos de la UGT (p. ej., levotiroxina, ácido valproico) puede reducir la exposición a 
estos medicamentos. Cuando los sustratos de la UGT se administran conjuntamente con Erleada, se debe evaluar 
la pérdida de eficacia del sustrato y se puede requerir un ajuste de dosis del sustrato para mantener unas concen-
traciones plasmáticas óptimas. Transportadores de fármacos. Se ha demostrado clínicamente que apalutamida 
es un inductor débil de la glucoproteína P (gp-P), de la proteína de resistencia del cáncer de mama (BCRP, por 
sus siglas en inglés) y del polipéptido transportador de aniones orgánicos 1B1 (OATP1B1, por sus siglas en in-
glés). En un estudio de interacción medicamentosa en el que se utilizó una combinación de medicamentos, la 
administración conjunta de apalutamida con dosis orales únicas de sustratos sensibles de transportadores dio 
como resultado una disminución de un 30% del AUC de fexofenadina (sustrato de la gp-P) y de un 41% del AUC 
de rosuvastatina (sustrato de BCRP/OATP1B1), pero no afectó a la Cmax. El uso concomitante de Erleada con 
medicamentos que son sustratos de la gp-P (p. ej., colchicina, dabigatrán etexilato, digoxina), la BCRP o el OA-
TP1B1 (p. ej., lapatinib, metotrexato, rosuvastatina, repaglinida) puede reducir la exposición a estos medicamen-
tos. Cuando los sustratos de la gp-P, la BCRP o el OATP1B1 se administran conjuntamente con Erleada, se debe 
evaluar la pérdida de eficacia del sustrato y se puede requerir un ajuste de dosis del sustrato para mantener unas 
concentraciones plasmáticas óptimas. Según los datos obtenidos in vitro, no se puede descartar la inhibición del 
transportador de cationes orgánicos 2 (OCT2, por sus siglas en inglés), el transportador de aniones orgánicos 3 
(OAT3, por sus siglas en inglés) y los transportadores de extrusión de múltiples fármacos y toxinas (MATE, por sus 
siglas en inglés) por apalutamida y su metabolito N-desmetil apalutamida. No se ha observado inhibición in vitro 
del transportador de aniones orgánicos 1 (OAT1, por sus siglas en inglés). Análogo de la GnRH. En sujetos con 
CPHSm que recibieron acetato de leuprolida (un análogo de la GnRH), la administración conjunta con apaluta-
mida no tuvo un efecto aparente sobre la exposición a leuprolida en el estado estacionario. Medicamentos que 
prolongan el intervalo QT. Debido a que el tratamiento de deprivación de andrógenos puede prolongar el inter-
valo QT, se debe evaluar de forma cuidadosa el uso concomitante de Erleada con medicamentos que se sabe que 
prolongan el intervalo QT o medicamentos capaces de inducir Torsade de pointes tales como los antiarrítmicos de 
clase IA (p. ej., quinidina, disopiramida) o de clase III (p. ej., amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), metado-
na, moxifloxacino, antipsicóticos (p. ej. haloperidol), etc. (ver sección 4.4). Población pediátrica. Los estudios de 
interacciones se han realizado sólo en adultos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Anticoncepción en 
hombres y mujeres. Se desconoce si apalutamida o sus metabolitos están presentes en el semen. Erleada puede 
tener efectos perjudiciales en el feto en desarrollo. Los pacientes que mantengan relaciones sexuales con mujeres 
en edad fértil, deben usar un preservativo además de otro método anticonceptivo de alta eficacia durante el tra-
tamiento y hasta 3 meses después de la última dosis de Erleada. Embarazo. Erleada está contraindicado en 
mujeres embarazadas o que puedan quedarse embarazadas (ver sección 4.3). En base a un estudio de reproduc-
ción animal y a su mecanismo de acción, Erleada puede provocar daños al feto y pérdida de embarazo cuando se 
administra a una mujer embarazada. No hay datos relativos al uso de Erleada en mujeres embarazadas. Lactan-
cia. Se desconoce si apalutamida o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo 
en lactantes. Erleada no se debe utilizar durante la lactancia. Fertilidad. Los estudios realizados en animales in-
dican que Erleada puede reducir la fertilidad en los hombres con capacidad reproductiva (ver sección 5.3). 4.7. 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de Erleada sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante. No obstante, se han descrito convulsiones en pacientes 
que toman Erleada. Se debe informar de este riesgo a los pacientes a la hora de conducir o utilizar máquinas. 
4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas más frecuentes son fatiga 
(26%), erupción cutánea (26% de todos los grados y 6% de Grado 3 o 4), hipertensión (22%), sofocos (18%), 
artralgia (17%), diarrea (16%), caídas (13%) y pérdida de peso (13%). Otras reacciones adversas importantes 
incluyen fracturas (11%) e hipotiroidismo (8%). Tabla de reacciones adversas. A continuación, se enumeran las 
reacciones adversas observadas durante los estudios clínicos en orden de frecuencia. Las categorías de frecuencia 
se definen de la siguiente manera: 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) y frecuencia no conocida 
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decrecien-
te de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.
Tabla 1: Reacciones adversas identificadas en estudios clínicos
Clasificación por órganos y 
sistemas

Reacción adversa y frecuenciaa

Trastornos endocrinos frecuentes: hipotiroidismob

Trastornos del metabolismo y de 
la nutrición

muy frecuentes: disminución del apetito
frecuentes: hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia

Trastornos del sistema nervioso frecuentes: disgeusia, trastornos cerebrovasculares isquémicosc

poco frecuentes: convulsiónd (ver sección 4.4)
Trastornos cardíacos frecuente: cardiopatía isquémicae

no conocida: prolongación del intervalo QT (ver las secciones 4.4 
y 4.5)

Trastornos vasculares muy frecuentes: sofocos, hipertensión
Trastornos gastrointestinales muy frecuentes: diarrea
Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo

muy frecuentes: erupción cutáneaf

frecuentes: prurito, alopecia
no conocida:  síndrome de reacción a medicamentos con eosinofilia 
y síntomas sistémicos (DRESS)g,h, síndrome de Stevens-Johnson/
necrólisis epidérmica tóxica (SJS/NET)g,h

Trastornos musculoesqueléticos y 
del tejido conjuntivo

muy frecuentes: fracturai, artralgia
frecuentes: espasmo muscular

Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de la 
administración

muy frecuentes: fatiga

Exploraciones complementarias muy frecuentes: pérdida de peso 

Lesiones traumáticas, intoxi-
caciones y complicaciones de 
procedimientos terapéuticos

muy frecuentes: caída

a Las frecuencias de las reacciones adversas presentadas están descritas en el período controlado con placebo de los en-
sayos clínicos. b Incluye hipotiroidismo, hormona estimulante del tiroides en sangre elevada, tiroxina disminuida, tiroiditis 
autoinmune, tiroxina libre disminuida, triyodotironina disminuida. c Incluye accidente isquémico transitorio, accidente 
cerebrovascular, trastorno cerebrovascular, ictus isquémico, arterioesclerosis carotídea, estenosis carotídea, hemiparesia, 
infarto lagunar, ictus lagunar, infarto cerebral trombótico, encefalopatía vascular, infarto cerebeloso, infarto cerebral e 
isquemia cerebral. d Incluye mordedura de lengua. e Incluye angina de pecho, angina inestable, infarto de miocardio, 
infarto agudo de miocardio, oclusión arterial coronaria, estenosis arterial coronaria, síndrome coronario agudo, arterios-
clerosis coronaria, prueba de esfuerzo cardíaco anormal, aumento de troponina, isquemia miocárdica. f Ver “Erupción cu-
tánea” en la “Descripción de algunas reacciones adversas”. g Reacción adversa poscomercialización. h Ver sección 4.4.  
i Incluye fractura de costilsla, fractura de vértebra lumbar, fractura por compresión vertebral, fractura vertebral, fractura de pie, 
fractura de cadera, fractura de húmero, fractura de vértebra torácica, fractura de miembro superior, fractura de sacro, fractura 
de mano, fractura de pubis, fractura de acetábulo, fractura de tobillo, fractura por compresión, fractura del cartílago costal, 
fractura de los huesos de la cara, fractura de miembro inferior, fractura osteoporótica, fractura de muñeca, fractura por avulsión, 
fractura de peroné, fractura de coxis, fractura de pelvis, fractura de radio, fractura de esternón, fractura por estrés, fractura por 
traumatismo, fractura de vértebra cervical, fractura del cuello del fémur, fractura de tibia. Ver más adelante.
Descripción de reacciones adversas seleccionadas. Erupción cutánea. El tipo de erupción cutánea asociado a 
apalutamida descrito con mayor frecuencia es macular o maculopapular. La erupción cutánea incluye erupción, 
erupción maculopapular, erupción generalizada, urticaria, erupción prurítica, erupción maculosa, conjuntivitis, 
eritema multiforme, erupción papular, exfoliación de la piel, erupción genital, erupción eritematosa, estomatitis, 
erupción medicamentosa, úlcera bucal, erupción pustulosa, ampolla, pápula, penfigoide, erosión de la piel, der-
matitis y erupción vesicular. Se notificaron reacciones adversas de erupción cutánea en el 26% de los pacientes 
tratados con apalutamida. Se notificaron casos de erupción cutánea de Grado 3 (que se definen como los que 
afectan > 30% del área de superficie corporal [ASC]) durante el tratamiento con apalutamida en el 6% de los 
pacientes. La mediana de días hasta la aparición de la erupción cutánea fue de 83 días. La erupción se resolvió 
en el setenta y ocho por ciento de los pacientes, con una mediana de 78 días hasta la resolución. Los medicamen-
tos utilizados incluyeron corticoides tópicos, antihistamínicos orales y el 19% de los pacientes recibió corticoides 
sistémicos. Entre los pacientes con erupción cutánea, el tratamiento se interrumpió en el 28% y se redujo la dosis 
en el 14% de los pacientes (ver sección 4.2). La erupción cutánea volvió a aparecer en el 59% de los pacientes 
a los que se les interrumpió el tratamiento. La erupción cutánea fue causa de interrupción del tratamiento con 
apalutamida en el 7% de los pacientes afectados de erupción cutánea. Caídas y fracturas. En el estudio ARN-
509-003, se notificaron fracturas en el 11,7% de los pacientes tratados con apalutamida y el 6,5% de los pa-
cientes tratados con placebo. En ambos grupos de tratamiento, la mitad de los pacientes sufrió una caída en los 
7 días previos al acontecimiento de fractura. Se notificaron caídas en el 15,6% de los pacientes tratados con 
apalutamida frente al 9,0% de los pacientes tratados con placebo (ver sección 4.4). Cardiopatía isquémica y 
trastornos cerebrovasculares isquémicos. En un estudio aleatorizado (SPARTAN) de pacientes con CPRCnm, se 
produjo cardiopatía isquémica en el 4% de los pacientes tratados con apalutamida y en el 3% de los tratados con 
placebo. En un estudio aleatorizado (TITAN) en pacientes con CPHSm, se produjo cardiopatía isquémica en el 4% 
de los pacientes tratados con apalutamida y en el 2% de los tratados con placebo. En los estudios SPARTAN y 
TITAN, 6 pacientes (0,5%) tratados con apalutamida y 2 pacientes (0,2%) tratados con placebo fallecieron por 
una cardiopatía isquémica (ver sección 4.4). En el estudio SPARTAN, con una mediana de la exposición de 32,9 
meses para apalutamida y 11,5 meses para el placebo, se produjeron trastornos cerebrovasculares isquémicos en 
el 4% de los pacientes tratados con apalutamida y en el 1% de los pacientes tratados con placebo (ver más 
arriba). En el estudio TITAN se produjeron trastornos cerebrovasculares isquémicos en una proporción similar de 
pacientes en los grupos de apalutamida (1,5%) y placebo (1,5%). En los estudios SPARTAN y TITAN, 2 pacientes 
(0,2%) tratados con apalutamida y ningún paciente tratado con placebo fallecieron por un trastorno cerebrovas-
cular isquémico (ver sección 4.4). Hipotiroidismo. Se notificó hipotiroidismo en el 8% de los pacientes tratados 
con apalutamida y el 2% de los pacientes tratados con placebo, en base a los análisis de hormona estimulante 
del tiroides (TSH, por sus siglas en inglés) cada 4 meses. No se produjeron acontecimientos adversos de Grado 3 
o 4. Se observó hipotiroidismo en el 30% de los pacientes que ya estaban recibiendo tratamiento restitutivo de 
la hormona tiroidea en el grupo de apalutamida y en el 3% de los pacientes del grupo de placebo. En los pacien-
tes sin tratamiento resustitutivo de la hormona tiroidea, se observó hipotiroidismo en el 7% de los pacientes 
tratados con apalutamida y en el 2% de los pacientes tratados con placebo. Cuando esté clínicamente indicado, 
se debe iniciar o ajustar la dosis del tratamiento restitutivo de la hormona tiroidea (ver sección 4.5). 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: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. No se 
conoce ningún antídoto específico para la sobredosis con apalutamida. En caso de sobredosis, se debe interrumpir 
la administración de Erleada y se deben adoptar las medidas de soporte generales hasta que la toxicidad clínica 
se reduzca o se resuelva. Todavía no se han observado reacciones adversas en caso de sobredosis, se espera que 
dichas reacciones sean similares a las reacciones adversas incluidas en la sección 4.8. 5. PROPIEDADES FAR-
MACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: Terapia endocrina, antian-
drógenos, código ATC: L02BB05. Mecanismo de acción. Apalutamida es un inhibidor selectivo del receptor andro-
génico (RA) administrado por vía oral que se une directamente al dominio de unión de ligando del RA. 
Apalutamida evita la translocación al núcleo del RA, inhibe la unión del ADN, impide la transcripción mediada por 
el RA y carece de actividad agonista del receptor androgénico. El tratamiento con apalutamida reduce la prolife-
ración de las células tumorales y aumenta la apoptosis consiguiendo una potente actividad antitumoral. Uno de 
los principales metabolitos, N-desmetil apalutamida, demostró in vitro un tercio de la actividad de apalutamida. 
Electrofisiología cardíaca. Se evaluó el efecto de apalutamida 240 mg una vez al día sobre el intervalo QTc en un 
estudio abierto, no controlado, multicéntrico y un solo grupo dedicado al intervalo QT en 45 pacientes con CPRC. 
En el estado estacionario, el cambio medio máximo en el intervalo QTcF desde el nivel basal fue de 12,4 ms (lí-
mite superior del IC del 90% bilateral: 16,0 ms). En un análisis de exposición-intervalo QT, se sugiere un aumen-
to dependiente de la concentración del intervalo QTcF para apalutamida y su metabolito activo. Eficacia clínica y 
seguridad. La eficacia y la seguridad de la apalutamida se han demostrado en dos estudios de fase 3 aleatoriza-
dos y controlados con placebo, el ARN-509-003 (CPRCnm) y el 56021927PCR3002 (CPHSm). TITAN: Cáncer de 
Próstata Hormonosensible Metastásico (CPHSm). El estudio TITAN fue un ensayo clínico aleatorizado, doble 
ciego, controlado con placebo, multinacional y multicéntrico en el que se aleatorizó (1:1) a 1052 pacientes con 
CPHSm a recibir apalutamida por vía oral a una dosis de 240 mg una vez al día (N=525) o placebo una vez al 
día (N=527). Se requirió que todos los pacientes tuvieran al menos una metástasis ósea en la gammagrafía 
ósea con Tecnecio99m. Los pacientes fueron excluidos si el sitio de metástasis se limitaba a los ganglios linfáticos o 
a las vísceras (p.ej., hígado o pulmón). Todos los pacientes del ensayo TITAN recibieron un análogo de la GnRH 
concomitante o se sometieron a una orquiectomía bilateral previa. Alrededor del 11% de los pacientes recibieron 
tratamiento previo con docetaxel (máximo de 6 ciclos, última dosis ≤ 2 meses antes de la aleatorización y res-
puesta mantenida antes de la aleatorización). Los criterios de exclusión fueron metástasis cerebrales conocidas, 
tratamiento previo con otros antiandrógenos de última generación (p. ej., enzalutamida), inhibidores de la CYP17 
(p. ej., acetato de abiraterona), inmunoterapia (p. ej., sipuleucel-T), radiofármacos u otros tratamientos para el 
cáncer de próstata o antecedentes de convulsiones o trastornos que puedan predisponer a las convulsiones. Se 
estratificó a los pacientes según la puntuación de Gleason en el momento del diagnóstico, el uso previo de doce-
taxel y la región del mundo. En el estudio pudieron participar pacientes con CPHSm de alto y bajo volumen. La 
enfermedad de alto volumen se definió como metástasis viscerales y al menos 1 lesión ósea o al menos 4 lesiones 
óseas, con al menos 1 lesión ósea fuera de la columna vertebral o la pelvis. La enfermedad de bajo volumen se 
definió como la presencia de lesione(s) ósea(s) que no cumplen con la definición de alto volumen. Los siguientes 
datos demográficos de los pacientes y características basales de la enfermedad estaban equilibrados entre los 
grupos de tratamiento. La mediana de edad era de 68 años (intervalo, 43-94) y el 23% de los pacientes tenía 
75 años o más. La distribución racial fue: 68% de raza caucásica, 22% asiática y 2% de raza negra. El sesenta 
y tres por ciento (63%) de los pacientes presentaba enfermedad de alto volumen y el 37%, enfermedad de bajo 
volumen. El dieciséis por ciento (16%) de los pacientes se había sometido previamente a cirugía, radioterapia de 
la próstata o ambas. La mayoría de los pacientes tenían una puntuación de Gleason igual o superior a 7 (92%). 
El sesenta y ocho por ciento (68%) de los pacientes recibió tratamiento previo con un antiandrógeno de primera 
generación en el contexto no metastásico. Aunque los criterios para la resistencia a la castración no se determina-
ron al inicio del estudio, el 94% de los pacientes mostraron una disminución en el antígeno prostático específico 
(PSA) desde el inicio del tratamiento de deprivación de andrógenos (TDA) hasta la primera dosis de apalutamida 
o placebo. Todos los pacientes, excepto uno del grupo de placebo, tenían una puntuación del estado funcional del 
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG PS) de 0 o 1 al incorporarse al estudio. Entre los pacientes que sus-
pendieron el tratamiento del estudio (N=271 con placebo y N=170 con Erleada), el motivo más frecuente de 
la suspensión en ambos grupos fue la progresión de la enfermedad. La proporción de pacientes que recibieron 

tratamiento antineoplásico posterior fue mayor (73%) en los tratados con placebo comparado con los tratados 
con Erleada (54%). Los principales criterios de valoración de la eficacia del estudio fueron la supervivencia global 
(SG) y la supervivencia libre de progresión radiológica (SLPr). Los resultados de eficacia del estudio TITAN se re-
sumen en la Tabla 2 y en las Figuras 1 y 2.
Tabla 2: Resumen de los resultados de eficacia - Población con CPHSm por intención de tratar (TITAN)
Variable principal Erleada - N = 525 Placebo - N = 527
Supervivencia global primariaa

Muertes (%) 83 (16%) 117 (22%)
Mediana, meses (IC del 95%) NE (NE, NE) NE (NE, NE)
Hazard ratio (IC del 95%)b 0,671 (0,507, 0,890)
Valor de pc 0,0053
Supervivencia global actualizadad

Muertes (%) 170 (32 %) 235 (45 %)
Mediana, meses (IC del 95 %) NE (NE, NE) 52 (42, NE)
Hazard ratio (IC del 95 %)b 0,651 (0,534, 0,793)
Valor de pc,e <0,0001
Supervivencia libre de progresión radiológica 
Progresión de la enfermedad o muerte (%) 134 (26%) 231 (44%)
Mediana, meses (IC del 95%) NE (NE, NE) 22,08 (18,46, 32,92)
Hazard ratio (IC del 95%)b 0,484 (0,391, 0,600)
Valor de pc <0,0001
a En base al análisis intermedio preespecificado con una mediana de seguimiento de 22 meses. b El hazard ratio se 
obtiene de un modelo proporcional estratificado de riesgos. Un hazard ratio < 1 favorece el tratamiento activo. c El 
valor de p se obtiene de una prueba de rangos logarítmicos estratificada de acuerdo con la puntuación de Gleason en 
el momento del diagnóstico (≤ 7 frente a > 7), la región (Norte América/UE frente a otros países) y el uso previo de 
docetaxel (sí frente a no). d Mediana de seguimiento de 44 meses. e Este valor de p es nominal, en lugar de utilizarlo 
para pruebas estadísticas formales. NE= No Estimado
En el análisis primario, se demostró una mejoría estadísticamente significativa de la SG y la SLPr en los pacientes 
aleatorizados a recibir Erleada en comparación con los pacientes aleatorizados a recibir placebo. Se llevó a cabo 
un análisis actualizado de la SG en el momento del análisis final del estudio cuando se observaron 405 muertes 
con una mediana de seguimiento de 44 meses. Los resultados de este análisis actualizado fueron consistentes 
con los del análisis intermedio preespecificado. Se demostró la mejoría de la SG pese a que el 39 % de los 
pacientes del grupo placebo cruzaron al grupo de tratamiento con Erleada, con una mediana de tratamiento 
de 15 meses tras el cambio a Erleada. Se observó una mejoría constante de la SLPr en todos los subgrupos 
de pacientes, entre ellos, los que presentaban enfermedad de alto o bajo volumen, estadio de metástasis en el 
momento del diagnóstico (M0 o M1), uso previo de docetaxel (sí o no), edad (<65, ≥65, o ≥75 años), PSA 
basal superior a la mediana (sí o no) y número de lesiones óseas (≤10 o >10). Se observó una mejoría de 
la SG consistente en todos los subgrupos de pacientes, entre ellos, los que presentaban enfermedad de alto o 
bajo volumen, estadio de metástasis en el momento del diagnóstico (M0 o M1) y puntuación de Gleason en el 
momento del diagnóstico (≤ 7 frente a > 7).
Figura 1: Gráfica de Kaplan-Meier de la supervivencia global (SG) actualizada; población con CPHSm 
por intención de tratar (TITAN)
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Figura 2: Gráfica de Kaplan-Meier de la Supervivencia Libre de Progresión Radiológica (SLPr); 
población con CPHSm por intención de tratar (TITAN)
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El tratamiento con Erleada retrasó de forma estadísticamente significativa el inicio de la quimioterapia citotóxica 
(HR = 0,391, IC = 0,274, 0,558; p < 0,0001), lo que dio lugar a una reducción del 61% del riesgo en 
los sujetos del grupo de tratamiento en comparación con el grupo de placebo. SPARTAN: Cáncer de Próstata No 
Metastásico Resistente a la Castración (CPRCnm). Se aleatorizó 2:1 a un total de 1207 sujetos con CPRC-NM 
a recibir apalutamida por vía oral a una dosis de 240 mg una vez al día en combinación con tratamiento de 
deprivación androgénica (TDA) (castración médica o castración quirúrgica previa) o placebo con TDA en un 
estudio clínico multicéntrico y doble ciego (Estudio ARN-509-003). Los sujetos que participaron presentaban un 
tiempo de duplicación del antígeno prostático específico (PSADT, por sus siglas en inglés) ≤10 meses, lo que 
se considera como riesgo alto de metástasis inminente y de muerte por cáncer de próstata. Todos los sujetos que 
no se habían sometido a castración quirúrgica recibieron TDA de forma continuada durante todo el estudio. Los 
resultados del PSA no se comunicaron y no se utilizaron para interrumpir el tratamiento. Los sujetos aleatori-
zados a cualquiera de los dos grupos continuaron en tratamiento hasta la progresión de la enfermedad, que se 
definió mediante revisión centralizada y con enmascaramiento de las pruebas de diagnóstico por imagen (BICR, 
por sus siglas en inglés), el inicio de un nuevo tratamiento, toxicidad inaceptable o abandono. Las siguientes 
características demográficas de los pacientes y de la enfermedad al inicio estaban equilibradas entre los grupos 
de tratamiento. La mediana de edad fue de 74 años (intervalo: 48-97) y el 26% de los sujetos tenían 80 años 

o más. La distribución racial fue: 66% raza caucásica, 5,6% raza negra, 12% raza asiática y 0,2% otros. El 
77% de los sujetos de ambos grupos de tratamiento se había sometido previamente a cirugía o radioterapia de 
la próstata. La mayoría de los sujetos tenía una puntuación en la escala Gleason de 7 o más (81%). El 15% de 
los sujetos presentaba ganglios linfáticos pelvianos <2 cm al entrar en el estudio. El 73% de los sujetos había 
recibido tratamiento previo con un antiandrógeno de primera generación; el 69% de los sujetos había sido trata-
do con bicalutamida y el 10% con flutamida. Se confirmó que ninguno de los sujetos que participaba presentaba 
metástasis mediante revisión centralizada y con enmascaramiento de pruebas de diagnóstico por imagen y que 
todos tenían una puntuación en el estado funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG PS) de 0 ó 
1 al entrar en el estudio. La supervivencia libre de metástasis (SLM) fue la variable principal y se definió como 
el tiempo desde la aleatorización hasta la primera evidencia de metástasis ósea o de tejidos blandos distantes 
confirmada mediante BICR o la muerte por cualquier causa, lo que sucediera primero. El tratamiento con Erleada 
mejoró de forma significativa la SLM. Erleada redujo el riesgo relativo de metástasis a distancia o muerte un 
70% comparado con placebo (HR = 0,30; IC del 95%: 0,24; 0,36; p < 0,0001). La mediana de la SLM 
para Erleada fue de 41 meses y de 16 meses para placebo (ver Figura 3). Se observó una mejoría consistente de 
la SLM con Erleada en todos los subgrupos preespecificados, incluido edad, raza, región del mundo, afectación 
ganglionar, número de tratamientos hormonales previos, PSA basal, tiempo de duplicación del PSA, puntuación 
ECOG al inicio y el uso de terapias dirigidas al hueso.
Figura 3: Curva de Kaplan-Meier de la supervivencia libre de metástasis (SLM) en el Estudio ARN-509-003
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Teniendo en cuenta todos los datos, los sujetos tratados con Erleada y TDA demostraron una mejoría significativa 
frente a los pacientes con TDA en monoterapia para las siguientes variables secundarias de tiempo hasta metás-
tasis (HR = 0,28; IC del 95%: 0,23; 0,34; p < 0,0001), supervivencia libre de progresión (SLP) (HR = 0,30; 
IC del 95%: 0,25; 0,36; p < 0,0001); tiempo hasta progresión sintomática (HR = 0,57; IC del 95%: 0,44; 
0,73; p < 0,0001); supervivencia global (SG) (HR = 0,78; IC del 95%: 0,64; 0,96; p = 0,0161) y tiempo 
hasta el inicio de la quimioterapia citotóxica (HR = 0,63; IC del 95%: 0,49, 0,81; p = 0,0002). El tiempo 
hasta la progresión sintomática se definió como el tiempo desde la aleatorización hasta la aparición de un evento 
óseo, dolor/síntomas que requirieran iniciar un nuevo tratamiento antineoplásico sistémico, o progresión tumoral 
locorregional que requiriera radioterapia/cirugía. Aunque el número total de eventos fue pequeño, la diferencia 
entre los dos grupos fue suficientemente grande como para alcanzar significación estadística. El tratamiento 
con Erleada disminuyó el riesgo de progresión sintomática en un 43% en comparación con el placebo (HR = 
0,567; IC del 95%: 0,443, 0,725; p < 0,0001). La mediana del tiempo hasta la progresión sintomática no se 
alcanzó en ninguno de los grupos de tratamiento. Con una mediana de seguimiento de 52 meses, los resultados 
mostraron que el tratamiento con Erleada redujo significativamente el riesgo de muerte en un 22% en compa-
ración con el placebo (HR = 0,784; IC del 95%: 0,643, 0,956; p bilateral = 0,0161). La mediana de la SG 
fue de 73,9 meses para el grupo de Erleada y de 59,9 meses para el grupo del placebo. Se cruzó el límite alfa 
predeterminado (p ≤ 0,046) y se alcanzó la significación estadística. Esta mejora quedó demostrada teniendo 
en cuenta que el 19 % de los pacientes del grupo del placebo recibieron Erleada como tratamiento subsiguiente. 
Figura 4: Curva de Kaplan-Meier de supervivencia global (SG) en el análisis final del estudio ARN-509-003
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El tratamiento con Erleada redujo significativamente el riesgo de iniciar una quimioterapia citotóxica en un 37% 
en comparación con el placebo (HR = 0,629; IC del 95%: 0,489, 0,808; p = 0,0002)  lo que demostró una 
mejora estadísticamente significativa para Erleada frente al placebo. No se alcanzó la mediana del tiempo hasta 
el inicio de la quimioterapia citotóxica en ninguno de los dos grupos de tratamiento. La SLP-2, definida como el 
tiempo hasta la muerte o la progresión de la enfermedad por PSA, progresión radiológica o sintomática durante 
el primer tratamiento subsiguiente o después de este, fue mayor entre los sujetos tratados con Erleada compara-
do con los tratados con placebo. Los resultados demostraron una reducción del 44% del riesgo de SLP-2 con Er-
leada frente al placebo (HR = 0,565; IC del 95%: 0,471; 0,677; p < 0,0001). No hubo efectos perjudiciales 
en la calidad de vida relacionada con la salud global con la adición de Erleada a TDA y se observó una diferencia 
pequeña pero no clínicamente significativa en el cambio desde la situación basal en favor de Erleada en el aná-
lisis de la puntuación total y las subescalas de la evaluación funcional del tratamiento del cáncer-próstata 
(FACT-P, por sus siglas en inglés). Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titu-
lar de la obligación de presentar los resultados de los ensayos realizados con Erleada en todos los grupos de la 
población pediátrica en cáncer de próstata avanzado. Ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso 
en la población pediátrica. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Tras la administración repetida una vez al día, 
la exposición a apalutamida (Cmax y el área bajo la curva de la concentración [(AUC]) aumentó de forma propor-
cional a la dosis en todo el rango de dosis de 30 a 480 mg. Tras la administración de 240 mg una vez al día, se 
alcanzó el estado estacionario de apalutamida después de 4 semanas y la tasa de acumulación media fue 5 
veces superior a la de la dosis única, aproximadamente. En estado estacionario, los valores medios (CV%) de la 
Cmax y el AUC de apalutamida fueron de 6 µg/ml (28%) y 100 µg.h/ml (32%), respectivamente. Las fluctua-
ciones diarias de las concentraciones plasmáticas de apalutamida fueron bajas, con un cociente medio pico-valle 
de 1,63. Se observó un aumento en el aclaramiento aparente (CL/F) con dosis repetidas, probablemente debido 
a la inducción del propio metabolismo de la apalutamida. En estado estacionario, los valores medios (CV%) de 
la Cmax y el AUC del principal metabolito activo, N-desmetil apalutamida, fueron de 5,9 µg/ml (18%) y 124 
µg.h/ml (19%), respectivamente. N-desmetil apalutamida se caracteriza por un perfil de concentración-tiempo 
plano en estado estacionario con un cociente medio pico-valle de 1,27. El cociente medio (CV %) del AUC de 
metabolito/medicamento original para N-desmetil apalutamida tras la administración de dosis repetidas fue de 
1,3 (21%), aproximadamente. En base a la exposición sistémica, la potencia relativa y las propiedades farma-
cocinéticas, N-desmetil apalutamida probablemente contribuyó a la actividad clínica de apalutamida. Absorción. 
Después de la administración oral, la mediana del tiempo hasta la concentración plasmática máxima (tmax) fue 
de 2 horas (intervalo: 1 a 5 horas). La biodisponibilidad oral absoluta media es del 100%, aproximadamente, 
lo que indica que la apalutamida se absorbe de manera completa tras la administración oral. La administración 
de apalutamida a sujetos sanos en condiciones de ayuno o con una comida rica en grasa no produjo cambios 
clínicamente relevantes en la Cmax ni el AUC. La mediana del tiempo hasta la tmax se retrasó unas 2 horas con 

alimento (ver sección 4.2). Apalutamida no es ionizable en condiciones de pH fisiológico relevantes, por tanto no 
se espera que los fármacos reductores de ácido (p. ej., inhibidor de la bomba de protones, antagonista del recep-
tor H2, antiácido) afecten a la solubilidad o la biodisponibilidad de apalutamida. In vitro, apalutamida y su 
metabolito N-desmetil apalutamida son sustratos de la gp-P. Dado que apalutamida se absorbe completamente 
tras la administración oral, la gp-P no limita la absorción de apalutamida y, por tanto, no se esperara que la 
inhibición o inducción de la gp-P afecte a la biodisponibilidad de apalutamida. Distribución. El volumen de dis-
tribución aparente medio en estado estacionario de apalutamida es de 276 l, aproximadamente. El volumen de 
distribución de apalutamida es superior al volumen de agua total del organismo, lo que indica su amplia distri-
bución extravascular. Apalutamida y N-desmetil apalutamida se unen en un 96% y un 95% a las proteínas 
plasmáticas, respectivamente, principalmente se unen a la albúmina sérica de forma independiente de la con-
centración. Biotransformación. Tras la administración de una dosis oral única de 240 mg de apalutamida mar-
cada con 14C, apalutamida, el metabolito activo, N-desmetil apalutamida, y un metabolito de ácido carboxílico 
inactivo representaron la mayor parte de la radioactividad de 14C en plasma, con el 45%, 44%, y 3%, respecti-
vamente del total de 14C-AUC. El metabolismo es la principal vía de eliminación de apalutamida. Se metaboliza 
principalmente por el CYP2C8 y el CYP3A4 para formar N-desmetil apalutamida. Apalutamida y N-desmetil 
apalutamida son metabolizadas a posteriori por una carboxilesterasa para formar el metabolito de ácido carboxí-
lico inactivo. La contribución del CYP2C8 y el CYP3A4 al metabolismo de apalutamida se estima que es del 58% 
y el 13% después de una dosis única, pero es de esperar que el nivel de contribución cambie en estado estacio-
nario debido a la inducción del CYP3A4 por la apalutamida después de la administración repetida. Eliminación. 
Apalutamida, principalmente en forma de sus metabolitos, se elimina de manera principal a través de orina. 
Después de una única administración oral de apalutamida radiomarcada, se recuperó el 89% de la radioactivi-
dad hasta 70 días después de la administración: el 65% se recuperó en la orina (1,2% de la dosis en forma de 
apalutamida inalterada y el 2,7% en forma de N-desmetil apalutamida) y el 24% se recuperó en las heces 
(1,5% de la dosis en forma de apalutamida inalterada y el 2% en forma de N-desmetil apalutamida). El acla-
ramiento oral aparente (CL/F) de apalutamida es de 1,3 l/h después de una dosis única y aumenta a 2,0 l/h en 
estado estacionario tras la administración una vez al día. La semivida eficaz media para apalutamida en los 
pacientes es de 3 días en estado estacionario, aproximadamente. Los datos in vitro indican que apalutamida y 
su metabolito N-desmetil apalutamida no son sustratos de la BCRP, el OATP1B1 o el OATP1B3. Poblaciones es-
peciales. A continuación, se resumen los efectos de la insuficiencia renal, la insuficiencia hepática, la edad, la 
raza y otros factores extrínsecos sobre la farmacocinética de apalutamida. Insuficiencia renal. No se ha realizado 
ningún estudio específico de apalutamida en insuficiencia renal. En los análisis de farmacocinética por poblacio-
nes en base a los datos de estudios clínicos en sujetos con cáncer de próstata resistente a la castración (CPRC) y 
en sujetos sanos, no se observaron diferencias significativas en la exposición sistémica a apalutamida entre suje-
tos con insuficiencia renal previa de leve a moderada (tasa de filtración glomerular estimada [TFGe] entre 30 a 
89 ml/min/1,73 m2; N=585) y los sujetos con función renal normal al inicio (TFGe ≥ 90 ml/min/1,73 m2; 
N=372). Debido a la falta de datos no se ha establecido el posible efecto de la insuficiencia renal grave ni de 
la enfermedad renal terminal (TFGe ≤29 ml/min/1,73 m2). Insuficiencia hepática. En un estudio específico 
sobre la insuficiencia hepática se comparó la exposición sistémica a apalutamida y N-desmetil apalutamida en 
sujetos con insuficiencia hepática leve al inicio (N=8, Child-Pugh Clase A, puntuación media = 5,3) o insufi-
ciencia hepática moderada (N=8, Child-Pugh Clase B, puntuación media = 7,6) frente a los controles sanos 
con función hepática normal (N=8). Después de una única dosis oral de 240 mg de apalutamida, la razón 
media geométrica (GMR) del AUC y la Cmax de apalutamida en sujetos con insuficiencia leve fue del 95% y el 
102%, respectivamente, y la GMR del AUC y la Cmax de apalutamida en sujetos con insuficiencia moderada fue 
del 113% y el 104%, respectivamente, comparado con los sujetos control sanos. No se dispone de datos farma-
cocinéticos ni clínicos respecto a apalutamida de pacientes con insuficiencia hepática grave (Child-Pugh Clase C). 
Etnia y raza. Según el análisis de la farmacocinética por poblaciones, no se observaron diferencias clínicamente 
relevantes en la farmacocinética de apalutamida entre blancos (caucásicos o hispanos o latinos; N=761), ne-
gros (de ascendencia africana o afroamericanos; N=71), asiáticos (no japoneses; N=58) y japoneses 
(N=58). Edad. Los análisis de farmacocinética poblacional mostraron que la edad (intervalo: 18 a 94 años) no 
tiene una influencia clínicamente significativa sobre la farmacocinética de apalutamida. 5.3. Datos preclínicos 
sobre seguridad. Apalutamida demostró no ser genotóxico en una serie estándar de ensayos in vitro e in vivo. 
Apalutamida no fue carcinogénico en un estudio de 6 meses en el ratón macho transgénico (Tg.rasH2) a dosis de 
hasta 30 mg/kg por día, lo que sería 1,2 veces para apalutamida y 0,5 veces para N-desmetil apalutamida, la 
exposición clínica (AUC) a la dosis clínica recomendada de 240 mg/día. En un estudio de carcinogenicidad de 2 
años en ratas macho Sprague Dawley, se administró apalutamida por sonda oral en dosis de 5, 15 y 50 mg/kg/
día (0,2, 0,7 y 2,5 veces el AUC en pacientes (exposición humana a la dosis recomendada de 240 mg), respec-
tivamente). Se observaron hallazgos neoplásicos, incluido un aumento de la incidencia de adenoma y carcinoma 
testicular de células de Leydig a dosis superiores o iguales a 5 mg/kg/día, adenocarcinoma y fibroadenoma 
mamario a 15 mg/kg/día o 50 mg/kg/día, y adenoma folicular de tiroides a 50 mg/kg/día. Estos hallazgos se 
consideraron específicos de ratas y, por lo tanto, de relevancia limitada para los humanos. Es probable que el 
tratamiento con apalutamida afecte a la fertilidad masculina según los resultados de estudios de toxicología a 
dosis repetidas que fueron consistentes con la actividad farmacológica de apalutamida. En los estudios de toxi-
cología a dosis repetidas en ratas y perros macho se observó atrofia, aspermia/hipospermia, degeneración y/o 
hiperplasia o hipertrofia del sistema reproductivo a dosis correspondientes a exposiciones iguales, aproximada-
mente, a la exposición en humanos según el AUC. En un estudio de fertilidad en ratas macho, se observó un 
descenso de la concentración y la motilidad de los espermatozoides, de la tasa de copulación y la fertilidad (al 
aparearse con hembras no tratadas) además de un menor peso de las glándulas sexuales secundarias y del 
epidídimo después de 4 semanas de administración a dosis que corresponden a exposiciones iguales, aproxima-
damente, a la exposición en humanos según el AUC. Los efectos sobre las ratas macho se revirtieron 8 semanas 
después de la última administración de apalutamida. En un estudio preliminar en ratas de toxicidad durante el 
desarrollo embriofetal, apalutamida causó toxicidad en el desarrollo cuando se administró oralmente a dosis de 
25, 50 o 100 mg/kg/día durante el periodo de organogénesis (días de gestación 6-20). Estas dosis dieron como 
resultado exposiciones sistémicas aproximadas de 2, 4 y 6 veces, respectivamente, en base al AUC, la exposición 
en humanos con la dosis de 240 mg/día. Los hallazgos incluyeron hembras no embarazadas con 100 mg/kg/día 
y letalidad embriofetal (reabsorciones) a dosis ≥ 50 mg/kg/día, distancia anogenital fetal disminuida y glán-
dula pituitaria  deformada (forma más redondeada) con ≥ 25 mg/kg/día. También se observaron variaciones 
esqueléticas (falanges sin osificar, acortamiento de las costillas supernumerarias toracolumbares y/o anomalías 
del hioides) a dosis ≥ 25 mg/kg/día, sin efecto sobre el peso fetal medio. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1. 
Lista de excipientes. Núcleo del comprimido. Sílice coloidal anhidra. Croscarmelosa sódica. Acetato succinato de 
hipromelosa. Estearato de magnesio. Celulosa microcristalina. Celulosa microcristalina (silicificada). Recubri-
miento con película. Óxido de hierro negro (E172). Óxido de hierro amarillo (E172). Macrogol. Alcohol poliviní-
lico (parcialmente hidrolizado). Talco. Dióxido de titanio (E171). 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. 
Periodo de validez. 3 años. 6.4. Precauciones especiales de conservación. Conservar en el embalaje original 
para protegerlo de la humedad. Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservación. 
6.5. Naturaleza y contenido del envase. Frasco blanco opaco de polietileno de alta densidad (HDPE, por sus 
siglas en inglés) con un cierre de seguridad a prueba de niños de polipropileno (PP). Cada frasco contiene 120 
comprimidos recubiertos con película y un total de 6 g de desecante gel de sílice. Blíster de PVC-PCTFE sellado 
con una lámina de aluminio dentro de un estuche. · Cada caja de 28 días contiene 112 comprimidos recubiertos 
con película, en 4 estuches de cartón de 28 comprimidos recubiertos con película cada uno. · Cada caja de 30 
días contiene 120 comprimidos recubiertos con película, en 5 estuches de cartón de 24 comprimidos recubiertos 
con película cada uno. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. Presentacio-
nes y precios. Erleada 60 mg, 112 comprimidos recubiertos con película. Precio industrial notificado: PVL: 
3.173,33 €;  PVP: 3.229,24 €;  PVP IVA: 3.358,41 €. Condiciones de prescripción y dispensación. Con re-
ceta médica. Diagnóstico hospitalario. 6.6. Precauciones especiales de eliminación. La eliminación del medi-
camento 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. Janssen-Cilag Internation-
al NV. Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZA-
CIÓN. EU/1/18/1342/001. EU/1/18/1342/002. EU/1/18/1342/003. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTO-
RIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera 
autorización: 14 de enero de 2019. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 
12/2022. 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 Sanita-
rios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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La  Medicina de Precisión permite ofrecer 
a cada paciente el mejor diagnóstico y el 
tratamiento que se adapta a sus caracte-
rísticas y a las de su patología, mediante 
la integración de herramientas genéticas 
y de biología molecular, tecnología de 
última generación y medicamentos in-
novadores. Supone una auténtica revo-
lución no solo en el área terapéutica sino 
también de la prevención. Sin embargo, la 
incorporación de las 17 comunidades au-
tónomas se está produciendo a distinta 
velocidad y todavía no es una práctica ha-

bitual de la que se puedan beneficiar los 
pacientes de toda la geografía española.

El Dr. Javier de Castro, secretario de 
la Junta Directiva de SEOM, participó 
el pasado 29 de noviembre en una meda 
redonda sobre Medicina de Precisión or-
ganizada por Unidad Editorial. En ella, 
diversos especialistas abogaron por una 
implantación homogénea de la Medicina 
de Precisión que se fundamente en cen-
tros de referencia y el trabajo en red. La 
transformación digital con historias clíni-

cas interconectadas y el reconocimiento 
de los nuevos perfiles profesionales son 
otras prioridades para abordar el futuro. 
La medicina que viene es más proactiva y 
va a cambiar la manera de hacer las cosas. 
Los expertos echan de menos un pacto po-
lítico que sirva de paraguas para un nuevo 
modelo concebido desde la puesta en va-
lor de la sanidad.

“La respuesta es no, aunque estamos tra-
bajando en ello”. Así contestó el Dr. De Cas-
tro a la pregunta sobre si todos los pacien-
tes de nuestro país pueden beneficiarse 
actualmente de la Oncología de Precisión. 
“El Ministerio de Sanidad ha dado la luz 
verde para incorporar a la cartera de servi-
cios los estudios genéticos del cáncer pero 
se está haciendo a diferente velocidad”, ex-
plicó. El modelo para llevarlo a cabo es otra 
cuestión que hay que definir. El represen-
tante de SEOM defendió centros que sean 
suministradores de servicios: “No hay que 
poner tecnologías de última generación 
en todos los hospitales, lo que hay que ha-
cer posible es que cualquier paciente, viva 
donde vida, pueda ser diagnosticado y tra-
tado de la mejor manera”. ❚

Ya está disponible un nuevo podcast, di-
rigido a oncólogos médicos, donde la pe-
riodista Mamen Mendizábal entrevista al 
Dr. Javier de Castro, miembro del Gru-
po de Trabajo SEC-SEOM, para hablar 
de Cardio-Oncología y concienciar a la 
comunidad científica de la importancia 
de prevenir el riesgo de eventos cardio-
vasculares a medio y largo plazo en pa-
cientes con cáncer que han recibido tra-
tamiento, objetivo de la alianza que SEC y 
SEOM firmaron en 2019. 

Fruto de esta alianza, se ha puesto en 
marcha el registro SIR-CVT para identi-
ficar los factores de riesgo de toxicidad 
CV relacionada con ICI y definir la forma 
óptima de monitorizar y prevenir sus po-
sibles eventos adversos. 

El canal Oncopodcast es posible gracias 
a la colaboración sin res-
tricciones de Bayer. ❚

La implantación de la Medicina de Precisión debe ser 
homogénea, con centros de referencia y trabajo en red

Nuevo podcast sobre Cardio-Oncología en ‘Oncopodcast’

Podcast 

El proyecto Webtalks Farmacia-Onco-
logía, impulsado por la Sociedad Es-
pañola de Oncología Médica (SEOM) 
y la Sociedad Española de Farmacia 
Hospitalaria (SEFH), ha finalizado en 
diciembre. 

Cabe recordar que en estas charlas on-
cólogos médicos y farmacéuticos hos-
pitalarios, en representación de ambas 
sociedades científicas, han analizando 
temas de interés para ambos colectivos 
profesionales con el objetivo de com-
pletar su formación y actualización en 
aspectos relacionados con la farmaco-
logía y las terapias oncológicas. El fin 
último, que su aplicabilidad al paciente 
oncológico pudiera repercutir en una 
mejora de su calidad asistencial.

En concreto, los webtalks SEOM-SEFH 
empezaron en el mes de enero de 2022 

y en total han sido 17 los que han for-
mado parte de esta iniciativa. 

Los celebrados durante todo el año pue-
den verse en diferido. Además, se pueden 
descargar las presentaciones individua-
les de cada ponente en www.seom.org. 

Los primeros temas que se trataron en 
este foro fueron conceptos básicos en On-
cología; recursos bibliográficos, lectura 
crítica; biología del cáncer, marcadores 
tumorales; ajustes de dosis, monitoriza-
ción; inmunoterapia y terapias dirigidas; 
y pautas de premedicación y protocolos 
de hidratación. 

Otros de los abordados posteriormente 
han sido urgencias oncológicas, interaccio-
nes con tratamiento antineoplásico, Onco-
geriatría médica y farmacéutica; tumores 
ORL y consulta de atención farmacéutica. 

Asimismo, se ha hablado de cáncer de 
pulmón sin mutaciones driver y antié-
mesis; cáncer de pulmón con mutaciones 
driver y manipulación segura de medi-
camentos peligrosos; y cáncer de mama 
HER2 negativo en estadios avanzados y 
prevención de errores en Oncología.

Y, por último, los temas que se abordaron 
entre el mes de septiembre y diciembre 
han sido tumores ginecológicos, gestión 
de residuos y protocolo de derrame, cán-
cer colorrectal, biosimilares, cáncer di-
gestivo no colorrectal, farmacia y ensayos 
clínicos, melanoma y otros tumores cutá-
neos, evaluación para el día a día, tumo-
res uroteliales y medicamentos en situa-
ciones especiales. ❚

Acceda en diferido a todos los webtalks 
Farmacia-Oncología realizados durante el año 2022

Archivo de Webtalks

El Dr. Javier de Castro participa como representante de SEOM en una mesa redonda organizada 
por Unidad Editorial, en la que también están SEHH, SERAM y Genética Humana

De izquierda a derecha, Sonia Moreno (Unidad Editorial), Dr. De Castro (SEOM), Dra. María 
Victoria Mateos (SEHH), Dr. Víctor Manuel Suárez (SERAM) y Dra. Encarna Guillén (Asociación 
Española de Genética Humana).

Tumores ginecológicos, gestión de residuos y protocolo de derrame, cáncer colorrectal, biosimilares, 
cáncer digestivo no colorrectal, farmacia y ensayos clínicos, melanoma y tumores uroteliales, los 
últimos temas tratados



20 Noticias

Casi setenta sociedades médicas y civiles, 
entre ellas SEOM, se han unido para fir-
mar la declaración #EndGameTabacoEs-
paña2030 que persigue reducir su consu-
mo hasta menos del 5% para el año 2030 
y menos del 2% para 2040.

En la declaración, que recoge una treinte-
na de medidas a corto y medio plazo, se 
especifica que “a pesar de los esfuerzos 
realizados para controlar el tabaquismo, 
como las leyes de 2005 y 2010, la preva-
lencia en España sigue siendo elevada, y 
especialmente preocupante entre la po-
blación joven y adolescente”.

Entre las medidas de la declaración es-
tán la restricción, a partir de 2025, de la 
adquisición de tabaco o nuevas formas 
de consumo a todas aquellas personas 
nacidas en 2007 y en adelante y la conso-
lidación de espacios sin humo de tabaco 
ni aerosoles/vapores: una hostelería 100 
% sin humos tanto en espacios interiores 
como exteriores (incluidas las terrazas), 

espacios deportivos, campus universi-
tarios, los perímetros de seguridad de al 
menos 10 metros en los accesos a centros 
educativos y hospitales, accesos a centros 
comerciales, paradas de autobuses, an-
denes de medios de transporte, playas y 
otros espacios naturales, piscinas, colas y 
situaciones donde se produzcan aglome-
raciones de personas, etc.

Restringir la venta de cualquier producto 
del tabaco y similares a las expendedu-

rías de tabaco del Estado y eliminar la po-
sibilidad de vender tabaco y nuevas for-
mas de consumo en máquinas expende-
doras, la hostelería, estaciones de servicio 
y tiendas de conveniencia también están 
reflejadas en el mismo documento. ❚

Declaración

La declaración ha sido firmada por casi setenta sociedades científicas y civiles.

La Dra. Carmen Valls, la Dra. María Antonia 
Manguels y la Dra. Marga Majem (SEOM), en 
el Congreso de SEFH. 

SEOM firma la declaración #EndGameTabacoEspaña2030

Dra. Majem: “Oncología Médica y Farmacia Hospitalaria 
deben trabajar de forma conjunta en perspectiva de género”

La Dra. Margarita Majem, oncóloga 
médico del Hospital de la Santa Creu i 
San Pau, en representación de SEOM, 
participó en el 67.ª Congreso de la Socie-
dad Española de Farmacia Hospitalaria 
(SEFH), celebrado en Barcelona entre el 
24 y 26 de noviembre, en un encuentro 
con el experto que abordó la perspectiva 
de género en salud. 

La Dra. Majem expuso dos temas. El pri-
mero, la perspectiva de género en Onco-

logía donde se trataron las diferencias en 
epidemiología, respuesta a los tratamien-
tos y toxicidad según género, haciendo 
hincapié en las posibles diferencias que 
existen en el metabolismo de los fárma-
cos. Y el segundo, las diferencias de géne-
ro en los Servicios de Oncología Médica. 

El encuentro evidenció la necesidad de 
trabajar en perspectiva de género conjun-
tamente con los Servicios de Farmacia 
Hospitalaria. ❚

Suma RET.

¿Recuerdas el día que escogiste esta profesión?

Ese día aceptaste el RET∅:
el RET∅ de identificar a todos aquellos pacientes  

con alteraciones en RET.

   Descubre más 
acerca de la medicina  
de precisión 

Al igual que se realiza en pacientes con alteraciones  
en EGFR, ALK, ROS1, NTRK, MET y BRAF,  

los pacientes con alteraciones en RET pueden 
identificarse mediante una prueba genómica.1,2

Referencias: 1. Drilon A, Hu ZI, Lai GGY et al. Targeting RET-driven cancers: lessons from evolving preclinical and clinical landscapes. Nat Rev Clin Oncol. 2018;15(3):151-167. http://dx.doi.org/10.1038/
nrclinonc.2017.175 2. Konnick E, Pennell N. Practical insights on evolving biomarkers for precision therapy in lung cancer. Presented at: Clinical Care Options Oncology 2020; May 5 2020. 
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SEOM participa en el 67.º Congreso de SEFH en Barcelona

Entre las medidas de la declaración están la restricción, a partir de 2025, de la adquisición de 
tabaco o nuevas formas de consumo a todas aquellas personas nacidas en 2007 y en adelante y la 
consolidación de espacios sin humo de tabaco ni aerosoles/vapores



22 Noticias

Con el objetivo de premiar la labor divul-
gativa de los medios de comunicación y 
su contribución a la difusión de mensajes 
realistas, rigurosos y positivos relaciona-
dos con el cáncer, la Sociedad Española de 
Oncología Médica (SEOM), con la colabora-
ción de la Asociación Nacional de Informa-
dores de la Salud (ANIS), ha convocado la 
19.ª edición del Premio de Periodismo. Los 
profesionales de los medios de comunica-
ción que deseen concurrir pueden enviar 
sus trabajos publicados o difundidos entre 
el 1 de septiembre de 2022 y el 11 de junio de 
2023. Las dos categorías establecidas son 
prensa escrita y digital, y medios audiovi-
suales. El plazo de recepción de trabajos fi-
nalizará el próximo 15 de junio de 2023.

En la presente edición el jurado, presidido 
por la presidente de SEOM, Dra. Enriqueta 
Felip, y compuesto por la secretaría cien-
tífica, un socio, una personalidad pública 
relevante y un representante de ANIS, va-
lorará los trabajos que más contribuyan a 
la desmitificación del cáncer como enfer-

medad terminal, más promulguen la no 
estigmatización de la palabra cáncer, más 
difundan la importancia de la prevención, 
y más divulguen la labor de la Oncología 
Médica española y la importancia de los 
avances en Oncología Médica.

“En Oncología se siguen produciendo nu-
merosos avances en los últimos años que 
han permitido cambiar el pronóstico de 
muchos tipos de cáncer y tenemos que se-
guir trabajando en esa línea, promoviendo 
la investigación y estableciendo las bases 
para mejorar la implementación de la Me-
dicina personalizada en nuestro país”, ase-
gura la Dra. Enriqueta Felip, presidenta de 
SEOM.

“Los medios de comunicación son esencia-
les para transmitir a la sociedad informa-
ción basada en el rigor científico de todo lo 
que acontece en la Oncología Médica y, por 
ello, siempre estamos abiertos a colaborar 
con los profesionales de la información, 
línea que vamos a continuar en la firme 

creencia de su importancia como canal di-
recto con la sociedad”, añade la Dra. Felip. 
Además, resalta “su papel esencial en el 
ámbito de la prevención y la difusión de 
hábitos de vida saludables que contribu-
yan a ello”.

Para concurrir a las dos categorías de pren-
sa escrita y digital, y medios audiovisuales, 
dotadas cada una con un premio de 3.000 
euros, podrán optar el autor o autores de 
todos los artículos, reportajes y crónicas 
publicados en la prensa escrita y digital, 
tanto general como especializada, o emiti-
dos en radio, televisión e internet de todo el 
territorio nacional durante el periodo com-
prendido entre el 1 de septiembre de 2022 
y el 11 de junio de 2023.

Los premios se entregarán en el marco del 
Congreso SEOM2023, durante el acto de 
entrega de las Becas SEOM 2022 que se ce-
lebrará el próximo 20 de octubre en Barce-
lona. El fallo del jurado se hará público con 
anterioridad. ❚

La Agencia Nacional de Evaluación de la 
Calidad y Acreditación (ANECA) ha publi-
cado los nuevos criterios para la acredita-
ción de profesorado en Ciencias de la Salud. 
Las modificaciones pretenden adaptar la 
acreditación a los cambios que los sistemas 
de salud y universitarios han ido registran-
do en los últimos años y que habían deriva-
do en desajustes en el modo en que se venía 
realizando dicha evaluación. Los cambios 
comenzarán a aplicarse desde enero. 

Los principales cambios en el área de in-
vestigación pasan por ampliar el rango de 
las publicaciones evaluadas. Y esta am-
pliación es posible porque cambian los 
terciles, que se empleaban hasta ahora, por 
cuartiles. Esto “repercute positivamente” 
en las exigencias para titular universitario, 
según ANECA. En docencia se resuelven 
dificultades para certificar años y horas 

de docencia, justificar la calidad docente 
o el número de horas exigidas. En transfe-
rencia y actividad profesional, el objetivo 
es compensar el déficit en investigación 
y docencia en perfiles de profesionales 
sanitarios. La agencia cree que el nuevo 
modelo resulta “más simplificado, fácil de 
entender y abierto a introducir mejoras”. 
Además, destaca que las actualizaciones 
se han adaptado a los perfiles de cada ám-
bito y se amplía el número de méritos que 
se pueden obtener por cada actividad. 

Las propuestas se han presentado a las 
Conferencias de Decanos de Medicina 
y Enfermería, a FACME, al ISCIII, a la 
Agencia Estatal de Inves-
tigación (AEI) y a los sin-
dicatos. ❚

SEOM convoca el 19.º Premio de 
Periodismo para contribuir a difundir 
mensajes rigurosos y normalizar el cáncer 

Con la colaboración de la Asociación Nacional de Informadores de la Salud (ANIS)

RNE y La Voz de Galicia ganaron el 18.º Premio, entregado en SEOM2022

En la categoría audiovisual el premio recayó en D.ª Marta Fajardo 
Fernández, por el reportaje “El cáncer. Avances médicos” emitido en el 
programa “A golpe de bit” de RNE, Radio Exterior y Radio 5. Recogió el 
premio la productora del programa, Silvia Rubio.

En la categoría de prensa escrita y digital el premio fue para Dª. Cinthya 
Martínez, D. Lois Balado y Dª. Uxia Rodríguez, de La Voz de la Salud, 
suplemento de La Voz de Galicia, por el trabajo “Cáncer: síntomas, 
diagnóstico, tratamiento y recuperación. Guía para familiares y pacientes 
recién diagnosticados” que fue recogido por los dos primeros. 

Dr. Andrés Cervantes

El jefe del Servicio de Oncología Mé-
dica del Hospital Clínico Universi-
tario de Valencia, director científico 
del Instituto de Investigación Sani-
taria INCLIVA y catedrático de Me-
dicina de la Universitat de València 
es desde este mes de enero el nuevo 
presidente de ESMO para los próxi-
mos dos años.

Felicitamos a...

Vehículos taxi, VTC 
y adaptados

Cobertura nacional

Pacientes no anticipan 
pago del traslado

Telf. gratuito 900

Sillitas y alzadores infantiles, 
cinturones premamá, 
sensibilidad química, etc.

Precios predefinidos 
y consultables en web

Simplificación administrativa 
Factura única por Estudio

Cumplimiento RGPD nivel alto

Sistema Gestión Calidad 
ISO9001

Política Anticorrupción 
y Compliance Penal

    900 645 245 
info@bonotaxi.com   
www.bonotaxi.com
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Avales
Científicos

EVENTOS CIENTÍFICOS
X Reunión anual GITUD
Ourense, 18 y 19 de noviembre de 2022
Coordinador: Dr. Juan de la Cámara

III Edición Debates sobre 
inmunoterapia en cáncer de pulmón
Madrid, 28 de noviembre de 2022
Coordinadora: Dra. Gema García Ledo

XIV Symposium GEINO
Madrid, 1 de diciembre de 2022
Coordinadora: Dra. María Martínez 
García

IX Reunión científica FAETT
Córdoba, 2 de diciembre de 2022
Coordinador: Dr. Isidoro Barneto Aranda

VI Jornada de sarcomas
Del 12 al 19 de diciembre de 2022
Coordinadora: Dra. Gloria Marquina 
Ospina

RCC Challenges en enfermedad 
localizada
19 de diciembre de 2022
Coordinador: Dr. Guillermo de Velasco 
Oria de Rueda

Preceptorship en cáncer 
ginecológico, incluyendo 
enfermedad/neoplasia trofoblástica 
gestacional, tumores poco comunes 
y sarcomas ginecológicos
Madrid, del 16 al 18 de enero de 2023
Coordinador: Dr. Antonio Casado 
Herráez

Webinar Colorectal Cancer
25 de enero de 2023
Coordinadores: Dr. Jorge Aparicio 
Urtasun y Dr. Joan Maurel Santasusana

VIII Simposio biopsia líquida: El 
camino a la Oncología de Precisión
Santiago de Compostela, del 26 al 28 de 
enero de 2023
Coordinador: Dr. Rafael López López

IX Jornada de debates en 
Farmacoeconomía e Investigación
Madrid, 2 de febrero de 2023
Coordinador: Dr. Jaime Feliu Batlle

I International Lung Cancer Debates 
2023
Las Palmas de Gran Canaria, 3 y 4 de 
febrero de 2023
Coordinadora: D.ª Nerea Benítez

IX Encuentro Nacional de 
Tromboembolismo en paciente 
oncológico
Madrid, 10 de febrero de 2023
Coordinador: Dr. Andrés Muñoz Martín

Curso Internacional en Neoplasias 
Digestivas
Madrid, 16 de febrero de 2023
Coordinador: Dr. Antonio Cubillo Gracián

13th Innovation in Breast Cancer 
Symposium
Del 16 al 17 de febrero de 2023
Coordinador: Dr. Miguel Martín

IV Curso Internacional ONCO&FIR 
2023
Valencia, 22 y 23 de febrero de 2023
Coordinador: Dr. Carlos Camps Herrero

V Simposio Nacional de Oncología de 
Precisión
Vigo, 23 y 24 de febrero de 2023
Coordinador: Dr. Sergio Vázquez Estévez

Simposio Recent Advances in 
Genitourinary Malignancies 2023
Barcelona, 24 de febrero de 2023
Coordinador: Dr. Joaquim Bellmunt 
Molins

3.ª Jornada de manejo 
multidisciplinar de cáncer de 
tiroides
Madrid, 9 de marzo de 2023
Coordinadora: Dra. Teresa Alonso 
Gordoa

15.º Simposio Internacional GEICAM
Sevilla, del 22 al 24 de marzo de 2023
Coordinadores: Dr. Manuel Ruiz Borrego, 
Dra. Natalia Chavarría Puido y Dr. 
Fernando Henao Carrasco

Global Academy of Woman’s Cancer
Madrid, 14 y 15 de abril de 2023
Coordinador: Dr. Antonio González 
Martín

DOCUMENTOS 
DIVULGATIVOS
Proyecto DivulgaDOR
Coordinadoras: Dra. Blanca de Vega y Dr. 
Santiago Figueroa 

ACTIVIDADES ON-LINE
GENERATION
Coordinador: D. Pablo Sánchez Vázquez

Biomarcadores en cáncer. Hacia una 
medicina personalizada
Coordinadora: Dra. Pilar Garrido López

Videocurso de Formación para 
Residentes de 2.º Y 3.º Año Oncología 
Médica y Oncología Radioterápica
Coordinadora: Dra. Ana Fernández Montes

XVII Curso neuro-oncología médica
Coordinadoras: Dra. Estela Pineda Losa-
da, Dra. Sonia del Barco Berrón, Dra. Ain-
hoa Hernández González, Dra. M.ª Ánge-
les Vaz Salgado y Dra. María Vieito Villar

Avanzando en la biología molecular 
del cáncer de próstata (Propósito II)
Coordinadora: Dra. Ana Medina Colmenero

Apoyo 
Institucional 
EVENTOS CIENTÍFICOS
C XVII Congreso iberoamericano de 
pacientes con cáncer
Coordinadora: D.ª Begoña Barragán García
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. IBRANCE 75 mg cápsulas duras. IBRANCE 100 mg 
cápsulas duras. IBRANCE 125 mg cápsulas duras. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA. IBRANCE 75 mg cápsulas duras. Cada cápsula dura contiene 75 mg de 
palbociclib. Excipientes con efecto conocido. Cada cápsula dura contiene 56 mg de lactosa 
(como monohidrato). IBRANCE 100 mg cápsulas duras. Cada cápsula dura contiene 100 
mg de palbociclib. Excipientes con efecto conocido. Cada cápsula dura contiene 74 mg de 
lactosa (como monohidrato). IBRANCE 125 mg cápsulas duras. Cada cápsula dura contiene 
125 mg de palbociclib. Excipientes con efecto conocido. Cada cápsula dura contiene 93 mg 
de lactosa (como monohidrato). Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 
6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Cápsula dura. IBRANCE 75 mg cápsulas duras. Cápsula 
dura, opaca, con cuerpo de color naranja claro (con “PBC 75” impreso en blanco) y tapa de 
color naranja claro (con “Pfizer” impreso en blanco). La longitud de la cápsula es de 18,0 ± 
0,3 mm. IBRANCE 100 mg cápsulas duras. Cápsula dura, opaca, con cuerpo de color naranja 
claro (con “PBC 100” impreso en blanco) y tapa de color caramelo (con “Pfizer” impreso en 
blanco). La longitud de la cápsula es de 19,4 ± 0,3 mm. IBRANCE 125 mg cápsulas duras. 
Cápsula dura, opaca, con cuerpo de color caramelo (con “PBC 125” impreso en blanco) y tapa 
de color caramelo (con “Pfizer” impreso en blanco). La longitud de la cápsula es de 21,7 ± 0,3 
mm. 4. DATOS CLÍNICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas. IBRANCE está indicado para el 
tratamiento del cáncer de mama metastásico o localmente avanzado, positivo para el receptor 
hormonal (RH) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano 
(HER2): en combinación con un inhibidor de la aromatasa; en combinación con fulvestrant 
en mujeres que hayan recibido hormonoterapia previa (ver sección 5.1). En mujeres pre 
o perimenopáusicas la hormonoterapia se debe combinar con un agonista de la hormona 
liberadora de la hormona luteinizante (LHRH). 4.2 Posología y forma de administración. 
El tratamiento con IBRANCE se debe iniciar y supervisar por un médico con experiencia en 
el uso de medicamentos antineoplásicos. Posología. La dosis recomendada es de 125 mg 
de palbociclib una vez al día durante 21 días consecutivos, seguido de 7 días sin tratamiento 
(esquema 3/1) para completar un ciclo de 28 días. El tratamiento con IBRANCE debe continuar 
mientras el paciente obtenga beneficio clínico de la terapia o hasta que se presente una 
toxicidad inaceptable. Cuando se administra junto con palbociclib, el inhibidor de la aromatasa 
se debe administrar de acuerdo con la pauta de administración indicada en la ficha técnica. En 
mujeres pre/perimenopáusicas el tratamiento con palbociclib en combinación con un inhibidor 
de la aromatasa se debe combinar siempre con un agonista de LHRH (ver sección 4.4). 
Cuando se administra junto con palbociclib, la dosis recomendada de fulvestrant es de 500 
mg por vía intramuscular los días 1, 15, 29, y una vez al mes a partir de entonces. Consultar 
la ficha de fulvestrant. Las mujeres pre/perimenopáusicas se deben tratar con agonistas de la 
LHRH antes del inicio y durante el tratamiento con la combinación de palbociclib y fulvestrant, 
de acuerdo con la práctica clínica local. Se debe recomendar a los pacientes que tomen 
su dosis aproximadamente a la misma hora cada día. Si el paciente vomita u olvida una 
dosis, ese día no debe tomar una dosis adicional. La siguiente dosis prescrita se debe tomar 
a la hora habitual. Ajuste de dosis. Se recomienda modificar la dosis de IBRANCE según la 
seguridad y tolerabilidad individual.nEl tratamiento de algunas reacciones adversas puede 
requerir la interrupción/el retraso y/o la reducción de la dosis temporalmente, o la interrupción 
permanente del tratamiento según los esquemas de reducción de dosis que aparecen en las 
tablas 1, 2 y 3 (ver las secciones 4.4 y 4.8).
Tabla 1. Modificaciones de la dosis recomendada para IBRANCE debido a reacciones 
adversas

Nivel de dosis Dosis
Dosis recomendada 125 mg/día
Primera reducción de dosis 100 mg/día
Segunda reducción de dosis 75 mg/día*

*Interrumpir el tratamiento si se requiere reducir la dosis por debajo de 75 mg/día.
Se debe realizar un hemograma completo antes de empezar el tratamiento con IBRANCE y al 
principio de cada ciclo, así como el día 15 de los primeros 2 ciclos y según esté clínicamente 
indicado. En pacientes que experimentan una neutropenia no superior a grado 1 o 2 en los 
primeros 6 ciclos, se debe monitorizar a partir de entonces cada 3 meses con hemogramas 
completos, antes del comienzo de cada ciclo y según esté clínicamente indicado. Antes de 
tomar IBRANCE se recomienda tener un recuento absoluto de neutrófilos (ANC) ≥ 1.000/mm3 
y un recuento de plaquetas ≥ 50.000/mm3. 
Tabla 2. Administración y modificación de la dosis de IBRANCE - Toxicidades 
hematológicas

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

Grado 3a

Día 1 del ciclo:
Suspender el tratamiento con IBRANCE hasta la recuperación al grado ≤ 2 
y repetir el hemograma completo en 1 semana. Cuando se recupere hasta 
alcanzar un grado ≤ 2, comenzar el nuevo ciclo con la misma dosis.

Grado 3a

Día 15 de los primeros 2 ciclos:
En caso de grado 3 el día 15, continuar con IBRANCE a la dosis actual 
hasta completar el ciclo y repetir el hemograma completo el día 22.
En caso de grado 4 el día 22, ver la pauta de modificación de la dosis para 
el grado 4 a continuación.
Considerar reducir la dosis en los casos de recuperación prolongada (>1 
semana) de la neutropenia de grado 3 o neutropenia de grado 3 recurrente 
el día 1 de los ciclos posteriores.

ANCb de Grado 3 
(< 1.000 a 500/mm3) 
+ fiebre ≥ 38ºC y/o 
infección

En cualquier momento:
Suspender el tratamiento con IBRANCE hasta la recuperación al grado ≤ 2.
Reanudar el tratamiento con la dosis inmediatamente inferior.

Grado 4a
En cualquier momento:
Suspender el tratamiento con IBRANCE hasta la recuperación al grado ≤ 2.
Reanudar el tratamiento con la dosis inmediatamente inferior.

Clasificación conforme a CTCAE 4.0.
ANC = recuento absoluto de neutrófilos; CTCAE = Criterios Comunes de Terminología para 
Acontecimientos Adversos; LLN = límite inferior de la normalidad.
a. La tabla se aplica a todas las reacciones adversas hematológicas, excepto la linfopenia (a 
menos que se relacione con acontecimientos clínicos, p. ej., infecciones oportunistas).
b. ANC: Grado 1: ANC < LLN - 1.500/mm3; Grado 2: ANC 1000 -< 1.500/mm3; Grado 3: ANC 
500 -< 1.000/mm3; Grado 4: ANC < 500/mm3. 
Tabla 3. Administración y modificación de la dosis de IBRANCE - Toxicidades no 
hematológicas.

Grado CTCAE Modificaciones de la dosis
Grado 1 o 2 No se requiere un ajuste de dosis.
Toxicidad no hematológica  
de grado ≥ 3 
(si persiste a pesar del 
tratamiento médico)

Suspender el tratamiento hasta que los síntomas remitan a:
• Grado ≤ 1;
• Grado ≤ 2 (si no se considera un riesgo de 
 seguridad para el paciente)

Reanudar el tratamiento con la dosis inmediatamente inferior.
Clasificación conforme a CTCAE 4.0.
CTCAE = Criterios Comunes de Terminología para Acontecimientos Adversos.
Se debe suspender de forma permanente el tratamiento con IBRANCE en pacientes con 
enfermedad pulmonar intersticial (EPI) grave/neumonitis (ver sección 4.4). Poblaciones 
especiales. Pacientes de edad avanzada. No se requiere un ajuste de dosis de IBRANCE en 
pacientes ≥ 65 años (ver sección 5.2). Insuficiencia hepática. No se requiere un ajuste de dosis 
de IBRANCE en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada (clases A y B de Child-
Pugh). En pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C de Child-Pugh), la dosis 
recomendada de IBRANCE es de 75 mg una vez al día en el esquema 3/1 (ver las secciones 
4.4 y 5.2). Insuficiencia renal. No se requiere un ajuste de dosis de IBRANCE en pacientes con 
insuficiencia renal leve, moderada o grave (aclaramiento de creatinina [CrCl] ≥ 15 ml/min). No 
se dispone de datos suficientes en pacientes que requieran hemodiálisis para proporcionar 

una recomendación sobre el ajuste de dosis en esta población de pacientes (ver las secciones 
4.4 y 5.2). Población pediátrica. No se ha establecido la seguridad y eficacia de IBRANCE en 
niños y adolescentes < 18 años. No se dispone de datos. Forma de administración. IBRANCE 
se administra por vía oral. IBRANCE se debe tomar con alimentos, preferiblemente en una 
comida para asegurar una exposición uniforme a palbociclib (ver sección 5.2). Palbociclib no 
se debe tomar con pomelo o zumo de pomelo (ver sección 4.5). Las cápsulas de IBRANCE se 
deben tragar enteras (no se deben masticar, triturar o abrir antes de tragarlas). No se debe 
tomar ninguna cápsula rota, agrietada o que no esté intacta. 4.3 Contraindicaciones. 
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
El uso de preparados que contengan hierba de San Juan (ver sección 4.5). 4.4 Advertencias 
y precauciones especiales de empleo. Mujeres pre/perimenopáusicas. El uso de IBRANCE 
en combinación con un inhibidor de la aromatasa en mujeres pre/perimenopáusicas requiere 
la ablación o supresión ovárica con un agonista de la LHRH dado el mecanismo de acción de 
los inhibidores de la aromatasa. Palbociclib en combinación con fulvestrant en mujeres pre/
perimenopáusicas, solo ha sido estudiado en combinación con un agonista de la LHRH. 
Enfermedad visceral crítica. La eficacia y la seguridad de palbociclib no se han estudiado en 
pacientes con enfermedad visceral crítica (ver sección 5.1). Alteraciones hematológicas. Se 
recomienda interrumpir el tratamiento, reducir la dosis o retrasar el inicio de los ciclos de 
tratamiento, en pacientes que presenten neutropenia de grado 3 o 4. Se debe realizar una 
monitorización apropiada (ver las secciones 4.2 y 4.8). Enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis. Pueden producirse EPI y/o neumonitis, graves, potencialmente mortales o 
mortales en pacientes tratados con IBRANCE cuando se toman en combinación con 
hormonoterapia. En todos los estudios clínicos (PALOMA-1, PALOMA-2 y PALOMA-3), el 
1,4% de los pacientes tratados con IBRANCE presentaron EPI/neumonitis de cualquier grado, 
el 0,1% de grado 3 y no se notificaron casos de grado 4 o mortales. Se han observado casos 
adicionales de EPI/neumonitis en el ámbito de la experiencia poscomercialización, con 
informes de muertes (ver sección 4.8). Se debe controlar a los pacientes para detectar 
síntomas pulmonares indicativos de EPI/neumonitis (por ejemplo, hipoxia, tos, disnea). En 
pacientes con síntomas respiratorios nuevos o que empeoran y que se sospeche que han 
desarrollado EPI/neumonitis, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con 
IBRANCE y se debe evaluar al paciente. Se debe suspender de forma permanente el 
tratamiento con IBRANCE en pacientes con EPI grave o neumonitis (ver sección 4.2). 
Infecciones. IBRANCE puede predisponer a los pacientes a padecer infecciones debido a que 
tiene efectos mielosupresores. En ensayos clínicos aleatorizados se ha notificado una mayor 
proporción de infecciones en los pacientes tratados con IBRANCE, en comparación con los 
pacientes tratados en el grupo comparador respectivo. Se notificaron infecciones de grado 3 
y 4 en el 5,6% y el 0,9% respectivamente, de los pacientes tratados con IBRANCE con 
cualquier combinación, respectivamente (ver sección 4.8). Se debe monitorizar estrechamente 
la presencia de signos y síntomas de infección en los pacientes, así como administrarles un 
tratamiento médico apropiado (ver sección 4.2). Los médicos deben advertir a los pacientes 
que comuniquen inmediatamente cualquier episodio de fiebre. Insuficiencia hepática. 
IBRANCE se debe administrar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática 
moderada o grave, con una estrecha monitorización de los signos de toxicidad (ver las 
secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia renal. IBRANCE se debe administrar con precaución en 
pacientes con insuficiencia renal moderada o grave, con una estrecha monitorización de los 
signos de toxicidad (ver las secciones 4.2 y 5.2). Tratamiento concomitante con inhibidores o 
inductores del CYP3A4. Los inhibidores potentes del CYP3A4 pueden dar lugar a un aumento 
de la toxicidad (ver sección 4.5). Se debe evitar el uso concomitante de inhibidores potentes 
del CYP3A durante el tratamiento con palbociclib. La administración concomitante únicamente 
se debe considerar tras una minuciosa evaluación de los posibles beneficios y riesgos. Si es 
inevitable la administración concomitante con un inhibidor potente del CYP3A, se debe reducir 
la dosis de IBRANCE a 75 mg al día. Si se interrumpe la administración del inhibidor potente, 
se debe aumentar la dosis de IBRANCE (tras 3 5 semividas del inhibidor) hasta la dosis 
utilizada antes de comenzar la administración del inhibidor potente del CYP3A (ver sección 
4.5). La administración concomitante de los inductores del CYP3A puede dar lugar a una 
disminución de la exposición a palbociclib y, en consecuencia, a un riesgo de falta de eficacia. 
Por lo tanto, se debe evitar el uso concomitante de palbociclib con inductores potentes del 
CYP3A4. No se requiere un ajuste de dosis para la administración concomitante de palbociclib 
con inductores moderados del CYP3A (ver sección 4.5.). Mujeres en edad fértil y sus parejas. 
Las mujeres en edad fértil o la pareja de mujeres en edad fértil, deben usar un método 
anticonceptivo altamente eficaz durante la administración de IBRANCE (ver sección 4.6). 
Lactosa. Este medicamento contiene 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 de 
sodio (23 mg) por cápsula; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interacción con 
otros medicamentos y otras formas de interacción. Palbociclib se metaboliza 
principalmente por el CYP3A y la enzima sulfotransferasa (SULT) SULT2A1. In vivo, palbociclib 
es un inhibidor débil dependiente del tiempo del CYP3A. Efectos de otros medicamentos 
sobre la farmacocinética de palbociclib. Efectos de los inhibidores del CYP3A. La administración 
concomitante de múltiples dosis de 200 mg de itraconazol y una única dosis de 125 mg de 
palbociclib aumentó la exposición total (AUCinf) y la concentración máxima (Cmax) de palbociclib 
aproximadamente en un 87 % y 34 % respectivamente, en comparación con una única dosis 
de 125 mg de palbociclib. Se debe evitar el uso concomitante de inhibidores potentes del 
CYP3A incluyendo, entre otros: claritromicina, indinavir, itraconazol, ketoconazol, lopinavir/
ritonavir, nefazodona, nelfinavir, posaconazol, saquinavir, telaprevir, telitromicina, voriconazol, 
así como el pomelo o el zumo de pomelo (ver las secciones 4.2 y 4.4). No se requiere un 
ajuste de dosis con los inhibidores débiles o moderados del CYP3A. Efectos de los inductores del 
CYP3A. La administración concomitante de múltiples dosis de 600 mg de rifampicina y una 
única dosis de 125 mg de palbociclib disminuyó el AUCinf y la Cmax de palbociclib 
aproximadamente en un 85 % y 70%, respectivamente, en comparación con una única dosis 
de 125 mg de palbociclib. Se debe evitar el uso concomitante de inductores potentes del 
CYP3A incluyendo, entre otros,carbamazepina, enzalutamida, fenitoína, rifampicina y la 
hierba de San Juan (ver las secciones 4.3 y 4.4). La administración concomitante de múltiples 
dosis diarias de 400 mg de modafinilo, un inductor moderado del CYP3A y una única dosis de 
125 mg de IBRANCE disminuyó el AUCinf y la Cmax de palbociclib aproximadamente en un 32 
% y 11 % respectivamente, en comparación con una única dosis de 125 mg de IBRANCE. No 
se requiere un ajuste de dosis con los inductores moderados del CYP3A (ver sección 4.4). 
Efecto de los agentes reductores de la acidez. En condiciones pospandriales (ingesta de una 
comida moderada en grasas), la administración concomitante de múltiples dosis del inhibidor 
de la bomba de protones (IBP) rabeprazol y una única dosis de 125 mg de IBRANCE 
disminuyó la Cmax de palbociclib aproximadamente en un 41 %, pero tuvo un efecto limitado 
sobre el AUCinf (disminución del 13 %) comparado con una única dosis de 125 mg de 
IBRANCE. En condiciones de ayuno, la administración concomitante de múltiples dosis del 
IBP rabeprazol y una única dosis de 125 mg de IBRANCE disminuyó el AUCinf y la Cmax de 
palbociclib aproximadamente en un 62 % y 80 % respectivamente. Por lo tanto, IBRANCE se 
debe tomar con alimentos, preferiblemente en una comida (ver las secciones 4.2 y 5.2). Dado 
el reducido efecto de los antagonistas del receptor H2 y los antiácidos locales sobre el pH 
gástrico en comparación con los IBP, no se espera ningún efecto clínicamente relevante de los 
antagonistas del receptor H2 o los antiácidos locales sobre la exposición a palbociclib cuando 
palbociclib se toma con alimentos. Efectos de palbociclib sobre la farmacocinética de otros 
medicamentos. Palbociclib es un inhibidor débil dependiente del tiempo del CYP3A tras la 
administración de una dosis diaria de 125 mg en el estado estacionario. La administración 
concomitante de múltiples dosis de palbociclib y midazolam aumentó los valores de AUCinf y 
Cmax de midazolam en un 61 % y 37 %, respectivamente, en comparación con la administración 
de midazolam en monoterapia. Puede que se deba reducir la dosis de los sustratos del 
CYP3A con un índice terapéutico estrecho (p. ej., alfentanilo, ciclosporina, dihidroergotamina, 
ergotamina, everolimus, fentanilo, pimozida, quinidina, sirolimus y tacrolimus) cuando se 
administren de manera concomitante con IBRANCE, ya que IBRANCE puede aumentar su 
exposición. Interacción farmacológica entre palbociclib y letrozol. Los datos de interacción 
farmacológica (DDI) de un ensayo clínico en pacientes con cáncer de mama, mostraron que 
no hubo ninguna interacción farmacológica entre palbociclib y letrozol cuando los 2 
medicamentos se administraron de manera concomitante. Efecto de tamoxifeno sobre la 
exposición a palbociclib. Los datos de un estudio DDI en varones sanos indicaron que, cuando 
una única dosis de palbociclib se administró de manera concomitante con múltiples dosis de 
tamoxifeno, la exposición a palbociclib fue comparable a cuando se administró palbociclib en 
monoterapia. Interacción farmacológica entre palbociclib y fulvestrant. Los datos de un 
ensayo clínico en pacientes con cáncer de mama mostraron que no hubo ninguna interacción 
farmacológica clínicamente relevante entre palbociclib y fulvestrant cuando ambos 
medicamentos se administraron de manera concomitante.Interacción farmacológica entre 
palbociclib y anticonceptivos orales. No se han realizado estudios DDI entre palbociclib y 
anticonceptivos orales (ver sección 4.6). Estudios in vitro con transportadores. Según los 
datos obtenidos in vitro, palbociclib podría inhibir el transporte mediado por la glicoproteína P 

intestinal (P-gp) y la proteína de resistencia al cáncer de mama (BCRP). Por lo tanto, la 
administración de palbociclib con medicamentos que son sustratos de P-gp (p. ej., digoxina, 
dabigatrán, colchicina) o BCRP (p. ej., pravastatina, rosuvastatina, sulfasalazina), puede 
aumentar los efectos terapéuticos y las reacciones adversas de estos. Según los datos 
obtenidos in vitro, palbociclib podría inhibir la captación del transportador de cationes 
orgánicos OCT1 y, por lo tanto, podría aumentar la exposición a los medicamentos que son 
sustratos de este transportador (p. ej., metformina). 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. 
Mujeres en edad fértil/anticoncepción en hombres y mujeres. Las mujeres en edad fértil que 
estén tomando este medicamento o su pareja, deben utilizar métodos anticonceptivos 
efectivos (p. ej., anticonceptivos de doble barrera) durante el tratamiento y hasta al menos 3 
semanas o 14 semanas en mujeres y hombres respectivamente, tras finalizar el tratamiento 
(ver sección 4.5). Embarazo. No hay datos o estos son limitados relativos del uso de 
palbociclib en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado 
toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). No se recomienda tomar IBRANCE durante 
el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos. 
Lactancia. No se han realizado estudios en humanos ni en animales para evaluar el efecto de 
palbociclib sobre la producción de leche, su presencia en la leche materna o sus efectos en 
niños lactantes. Se desconoce si palbociclib se excreta en la leche materna. Las pacientes 
que tomen palbociclib no deben dar el pecho. Fertilidad. No se observaron efectos sobre el 
ciclo estral (ratas hembra) o el apareamiento y la fertilidad en ratas (macho o hembra) en 
estudios de reproducción no clínicos. No obstante, no se han obtenido datos clínicos sobre la 
fertilidad en humanos. Según los hallazgos en los órganos reproductores masculinos 
(degeneración de los túbulos seminíferos en los testículos, hipospermia epididimal, baja 
motilidad y densidad espermática, y disminución en la secreción prostática) en estudios de 
seguridad no clínicos, la fertilidad masculina puede verse afectada por el tratamiento con 
palbociclib (ver sección 5.3). Por lo tanto, los hombres deberían considerar la conservación de 
esperma antes de comenzar el tratamiento con IBRANCE. 4.7 Efectos sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas. La influencia de IBRANCE sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas es pequeña. No obstante, IBRANCE puede causar fatiga y los 
pacientes deben tener precaución al conducir o utilizar máquinas. 4.8 Reacciones adversas. 
Resumen del perfil de seguridad. El perfil de seguridad global de IBRANCE se basa en datos 
agrupados de 872 pacientes que recibieron palbociclib en combinación con hormonoterapia 
(N=527 en combinación con letrozol y N=345 en combinación con fulvestrant) en estudios 
clínicos aleatorizados en cáncer de mama metastásico o avanzado positivo para RH y 
negativo para HER2. Las reacciones adversas más frecuentes (≥ 20 %) de cualquier grado 
notificadas en pacientes tratados con palbociclib en ensayos clínicos aleatorizados fueron 
neutropenia, infecciones, leucopenia, fatiga, náuseas, estomatitis, anemia, diarrea, alopecia y 
trombocitopenia. Las reacciones adversas de grado ≥ 3 más frecuentes (≥ 2 %) de palbociclib 
fueron neutropenia, leucopenia, infecciones, anemia, aspartato aminotransferasa (AST) 
elevada, fatiga y alanina aminotransferasa (ALT) elevada. En los ensayos clínicos 
aleatorizados se produjeron reducciones o modificaciones de la dosis debido a alguna 
reacción adversa en el 38,4 % de los pacientes tratados con IBRANCE, independientemente 
de la combinación. En los ensayos clínicos aleatorizados se produjo una interrupción 
permanente debido a alguna reacción adversa en el 5,2 % de los pacientes tratados con 
IBRANCE, independientemente de la combinación. Tabla de reacciones adversas. En la tabla 
4 se enumeran las reacciones adversas de un conjunto de datos agrupados de 3 estudios 
aleatorizados. La mediana de tiempo del tratamiento con palbociclib obtenida de un conjunto 
de datos agrupados en el momento del análisis de la supervivencia global (OS) final fue de 
14,8 meses. En la tabla 5 se enumeran las alteraciones analíticas observadas en el conjunto 
de datos agrupados procedentes de 3 estudios aleatorizados. Las reacciones adversas se 
enumeran según el sistema de clasificación de órganos y categoría de frecuencia. Las 
categorías de frecuencia se definen como: muy frecuentes (≥ 1/10), frecuentes (≥ 1/100 a < 
1/10) y poco frecuentes (≥ 1/1.000 a < 1/100). Dentro de cada grupo de frecuencia, las 
reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.
Tabla 4. Reacciones adversas basadas en datos agrupados de 3 estudios 
aleatorizados (N=872)
Sistema de clasificación de órganos

Frecuencia
Término preferido
 (PT, por sus siglas en inglés)a

Todos los 
grados
n (%)

Grado 3
n (%)

Grado 4
n (%)

Infecciones e infestaciones
Muy frecuentes

Infeccionesb 516 (59,2) 49 (5,6) 8 (0,9)
Trastornos de la sangre y del sistema linfático

Muy frecuentes
Neutropeniac

Leucopeniad

Anemiae

Trombocitopeniaf

Frecuentes
Neutropenia febril

716 (82,1)
424 (48,6)
258 (29,6)
194 (22,2)

12 (1,4)

500 (57,3)
254 (29,1)
45 (5,2)
16 (1,8)

10 (1,1)

97 (11,1)
7 (0,8)
2 (0,2)
4 (0,5)

2 (0,2)
Trastornos del metabolismo y de la nutrición

Muy frecuentes
Apetito disminuido 152 (17,4) 8 (0,9) 0 (0,0)

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes

Disgeusia 79 (9,1) 0 (0,0) 0 (0,0)
Trastornos oculares

Frecuentes
Visión borrosa
Lagrimeo aumentado
Ojo seco

48 (5,5)
59 (6,8)
36 (4,1)

1 (0,1) 
0 (0,0)
0 (0,0)

0 (0,0)
0 (0,0)
0 (0,0)

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Frecuentes

Epistaxis
EPI/neumonitis*i

77 (8,8)
12 (1,4)

0 (0,0) 
1 (0,1)

0 (0,0)  
0 (0,0)

Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes

Estomatitisg

Náuseas
Diarrea
Vómitos

264 (30,3)
314 (36,0)
238 (27,3)
165 (18,9)

8 (0,9)
5 (0,6)
9 (1,0)
6 (0,7)

0 (0,0)
0 (0,0)
0 (0,0)
0 (0,0)

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Muy frecuentes

Erupciónh

Alopecia
Piel seca

Poco frecuentes
Lupus eritematoso cutáneo*

158 (18,1)
234 (26,8)
93 (10,7)

1 (0,1)

7 (0,8)
N/A

0 (0,0)

0 (0,0)

0 (0,0)
N/A

0 (0,0)

0 (0,0)
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de 
administración

Muy frecuentes
Fatiga
Astenia
Pirexia

362 (41,5)
118 (13,5)
115 (13,2)

23 (2,6)
14 (1,6)
1 (0,1)

2 (0,2)
1 (0,1)
0 (0,0)

Exploraciones complementarias
Frecuentes

ALT elevada
AST elevada

92 (10,6)
99 (11,4)

18 (2,1)
25 (2,9)

1 (0,1)
0 (0,0)

ALT = alanina aminotransferasa; AST = aspartato aminotransferasa; EPI = enfermedad 
pulmonar intersticial; N/n = número de pacientes; N/A= no aplica.
* Reacción adversa identificada durante la poscomercialización.
a. Los PT están catalogados de acuerdo al MedDRA 17.1.

b. Infecciones incluye todos los PT que pertenecen al sistema de clasificación de órganos 
infecciones e infestaciones.
c. Neutropenia incluye los siguientes PT: neutropenia, recuento disminuido de neutrófilos.
d. Leucopenia incluye los siguientes PT: leucopenia, recuento disminuido de leucocitos.
e. Anemia incluye los siguientes PT: anemia, hemoglobina disminuida, hematocrito disminuido.
f. Trombocitopenia incluye los siguientes PT: trombocitopenia, recuento disminuido de 
plaquetas.
g. Estomatitis incluye los siguientes PT: estomatitis aftosa, queilitis, glositis, glosodinia, 
ulceración de la boca, inflamación de la mucosa, dolor bucal, molestia orofaríngea, dolor 
orofaríngeo, estomatitis.
h. Erupción incluye los siguientes PT: erupción, erupción maculopapular, erupción prurítica, 
erupción eritematosa, erupción papular, dermatitis, dermatitis acneiforme, erupción cutánea 
tóxica. 
i. EPI/neumonitis incluye cualquier PT notificado que forme parte de la consulta normalizada 
MedDRA de la enfermedad pulmonar intersticial (limitada).
Tabla 5. Alteraciones analíticas observadas en el conjunto de datos agrupados 
procedentes de 3 estudios aleatorizados (N=872)

IBRANCE con letrozol o 
fulvestrant Grupos comparadores*

Alteraciones analíticas Todos los 
grados %

Grado 
3 %

Grado 
4 %

Todos los 
grados %

Grado 
3 %

Grado 
4 %

Leucocitos disminuidos 97,4 41,8 1,0 26,2 0,2 0,2
Neutrófilos disminuidos 95,6 57,5 11,7 17,0 0,9 0,6
Anemia 80,1 5,6 N/A 42,1 2,3 N/A
Plaquetas disminuidas 65,2 1,8 0,5 13,2 0,2 0,0
AST aumentada 55,5 3,9 0,0 43,3 2,1 0,0
ALT aumentada 46,1 2,5 0,1 33,2 0,4 0,0

AST = aspartato aminotransferasa; ALT = alanina aminotransferasa; N = número de pacientes; 
N/A = no aplica.
Nota: los resultados de laboratorio se clasifican de acuerdo con los criterios comunes de 
terminología para acontecimientos adversos del Instituto Nacional del Cáncer de los EEUU 
(CTCAE del NCI) versión 4.0 del grado de gravedad. *letrozol o fulvestrant.
Descripción de reacciones adversas seleccionadas. En total, se notificó neutropenia de 
cualquier grado en 716 pacientes (82,1 %) que recibieron IBRANCE independientemente de 
la combinación, notificándose neutropenia de grado 3 en 500 pacientes (57,3 %) y neutropenia 
de grado 4 en 97 pacientes (11,1 %) (ver tabla 4). La mediana de tiempo hasta el primer 
episodio de neutropenia de cualquier grado fue de 15 días (12 700 días) y la mediana de 
duración de la neutropenia de grado ≥ 3 fue de 7 días en los 3 estudios clínicos aleatorizados.
Se ha notificado neutropenia febril en el 0,9 % de los pacientes que recibieron IBRANCE 
en combinación con fulvestrant y en el 1,7 % de los pacientes que recibieron palbociclib 
en combinación con letrozol.Se ha notificado neutropenia febril en aproximadamente el 2 % 
de los pacientes que recibieron IBRANCE en todo el programa clínico global. 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 palbociclib se puede producir tanto toxicidad gastrointestinal (p. ej., náuseas, 
vómitos) como hematológica (p. ej., neutropenia) y 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: L01XE33. Mecanismo de acción. Palbociclib es un inhibidor altamente selectivo y 
reversible de las quinasas dependientes de ciclina (CDK) 4 y 6. La ciclina D1 y las CDK4/6 son 
factores en los que confluyen múltiples vías de señalización que conducen a la proliferación 
celular. Efectos farmacodinámicos. A través de la inhibición de CDK4/6, palbociclib reduce 
la proliferación celular mediante el bloqueo de la progresión de la célula de la fase G1 a 
la fase S del ciclo celular. Los ensayos con palbociclib en un panel de líneas celulares de 
cáncer de mama caracterizadas molecularmente, revelaron una alta actividad frente a los 
cánceres de mama luminales, en particular los cánceres de mama positivos para RE. En 
líneas celulares estudiadas, la pérdida del retinoblastoma (Rb), se asoció con una pérdida de 
actividad de palbociclib. Sin embargo, en un estudio de seguimiento con muestras tumorales 
recientes, no se observó relación entre la expresión de RB1 y la respuesta tumoral. Del 
mismo modo, no se observó relación al estudiar la respuesta a palbociclib en modelos in vivo 
con xenoinjertos derivados de pacientes (modelos PDX). Se proporcionan los datos clínicos 
disponibles en la sección de eficacia clínica y seguridad (ver sección 5.1). Electrofisiología 
cardíaca. El efecto de palbociclib sobre la prolongación del intervalo QT corregido (QTc) se 
evaluó mediante el electrocardiograma (ECG) seriado que evalúa el cambio a partir de los 
datos basales y farmacocinéticos correspondientes en 77 pacientes con cáncer de mama 
avanzado. Palbociclib no prolongó el QTc en ningún grado clínicamente relevante a la dosis 
recomendada de 125 mg al día (esquema 3/1). Eficacia clínica y seguridad. Estudio en fase 
3 aleatorizado PALOMA-2: IBRANCE en combinación con letrozol. La eficacia de palbociclib en 
combinación con letrozol frente a letrozol con placebo se evaluó en un estudio internacional, 
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, con brazos paralelos y multicéntrico 
realizado en mujeres con cáncer de mama positivo para RE, negativo para HER2 localmente 
avanzado no susceptible de resección o radioterapia con intención curativa o metastásico 
y que no habían recibido tratamiento sistémico previo para su enfermedad avanzada. Un 
total de 666 mujeres posmenopáusicas fueron aleatorizadas en una proporción 2:1 al 
brazo de palbociclib con letrozol o al brazo de placebo con letrozol, y estratificadas según 
la localización de la enfermedad (visceral frente a no visceral), el intervalo de tiempo libre 
de enfermedad desde el final del tratamiento (neo) adyuvante hasta la recurrencia de la 
enfermedad (metastásica de novo frente a > 12 meses frente a > 12 meses), y por el tipo de 
tratamiento (neo) adyuvante previo contra el cáncer (hormonoterapia previa frente a ninguna 
hormonoterapia previa). Las pacientes con afectación visceral avanzada y sintomática, con 
riesgo de complicaciones potencialmente mortales a corto plazo (incluyendo pacientes con 
derrames masivos no controlados [pleural, pericárdico, peritoneal], linfangitis pulmonar y 
afectación hepática superior al 50%), no fueron elegibles en el reclutamiento del estudio. 
Las pacientes continuaron recibiendo el tratamiento asignado hasta la progresión objetiva 
de la enfermedad, el empeoramiento sintomático, la toxicidad inaceptable, la muerte o la 
revocación del consentimiento, lo que ocurriera primero. No se permitió el cruce entre los 
brazos de tratamiento. Las pacientes estaban distribuidas de forma proporcionada entre el 
brazo de palbociclib con letrozol y el brazo de placebo con letrozol según las características 
demográficas y los factores pronósticos basales. La mediana de edad de las pacientes 
incluidas en este estudio fue de 62 años (intervalo de 28 a 89 años); el 48,3% de las 
pacientes había recibido quimioterapia y el 56,3% había recibido tratamiento antihormonal 
(neo) adyuvante antes del diagnóstico de cáncer de mama avanzado, mientras que el 37,2% 
de las pacientes no había recibido tratamiento sistémico (neo) adyuvante previo. La mayoría 
de las pacientes (97,4%) tenía enfermedad metastásica al inicio del estudio, el 23,6% de las 
pacientes solo tenía enfermedad ósea y el 49,2% de las pacientes tenía enfermedad visceral. 
La variable principal del estudio fue la supervivencia libre de progresión (PFS) evaluada por 
el investigador según los criterios de evaluación de respuesta en tumores sólidos (RECIST) 
v1.1. Las variables secundarias de eficacia incluían la respuesta objetiva (OR), la tasa de 
beneficio clínico (CBR), la seguridad y el cambio en la calidad de vida (QoL). En la fecha de 
corte de datos del 26 de febrero de 2016, el estudio alcanzó su objetivo principal de mejora de 
la PFS. El cociente de riesgo (hazard ratio, HR) observado fue 0,576 (intervalo de confianza 
[IC] del 95%: 0,46; 0,72) a favor de palbociclib con letrozol, con un valor p unilateral de la 
prueba del rango logarítmico estratificada < 0,000001. Se realizó un análisis actualizado de 
las variables primarias y secundarias después de un seguimiento adicional de 15 meses 
(fecha de corte de datos: 31 de mayo de 2017). Se observaron un total de 405 eventos de 
PFS; 245 eventos (55,2%) en el brazo de palbociclib con letrozol y 160 (72,1%) en el grupo 
comparador, respectivamente. La Tabla 6 muestra los resultados de eficacia basados en el 
análisis primario y el actualizado del estudio PALOMA-2, evaluados por el investigador y por 
una revisión independiente.
Tabla 6. PALOMA-2 (población con intención de tratar) –Resultados de eficacia 
basados en la fecha de corte primaria y la fecha actualizada



Análisis primario
(Fecha de corte

26 de febrero de 2016)

Análisis actualizado
(Fecha de corte

31 de mayo de 2017)
IBRANCE

con letrozol
(N=444)

Placebo
con letrozol

(N=222)

IBRANCE
con letrozol

(N=444)

Placebo
con letrozol

(N=222)
Supervivencia libre de progresión evaluada por el investigador

Número de eventos (%) 194 (43,7) 137 (61,7) 245 (55,2) 160 (72,1)
Mediana de la PFS
[meses (IC del 95%)]

24,8
(22,1; NE)

14,5
(12,9; 17,1)

27,6
(22,4; 30,3)

14,5
(12,3; 17,1)

Cociente de riesgo
[(IC del 95%) y valor p]

0,576 (0,463; 0,718), 
p<0,000001

0,563 (0,461; 0,687), 
p<0,000001

Supervivencia libre de progresión según la evaluación independiente

Número de eventos (%) 152 (34,2) 96 (43,2) 193 (43,5) 118 (53,2)

Mediana de la PFS [meses (IC 
del 95%)]

30,5
(27,4; NE)

19,3
(16,4; 30,6)

35,7
(27,7; 38,9)

19,5
(16,6; 26,6)

Cociente de riesgo [(IC del 95%) 
y valor p unilateral]

0,653 (0,505; 0,844), 
p=0,000532

0,611 (0,485; 0,769), 
p=0,000012

OR* [% (IC del 95%)] 46,4
(41,7; 51,2)

38,3 
(31,9; 45,0)

47,5
(42,8; 52,3)

38,7
(32,3; 45,5)

OR* enfermedad medible  
[% (IC del 95%)]

60,7
(55,2; 65,9)

49,1 
(41,4; 56,9)

62,4
(57,0; 67,6)

49,7
(42,0; 57,4)

CBR* [% (IC del 95%)] 85,8
(82,2; 88,9)

71,2
(64,7; 77,0)

85,6
(82,0; 88,7)

71,2
(64,7; 77,0)

N = número de pacientes; IC = intervalo de confianza; NE = no estimable; OR = respuesta 
objetiva; CBR = tasa de beneficio clínico; PFS = supervivencia libre de progresión. 

* Los resultados de las variables secundarias se basan en las respuestas confirmadas y no 
confirmadas según RECIST 1.1.
Las curvas de Kaplan-Meier para la PFS basadas en la fecha de corte de datos del 31 de 
mayo de 2017 se muestran en la Figura 1 a continuación.
Figura 1. Gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia libre de progresión (evaluación del 
investigador, población con intención de tratar) – Estudio PALOMA-2 (31 de mayo de 
2017)

PAL = palbociclib; LET = letrozol; PCB = placebo.
Se realizó una serie de análisis de la PFS en subgrupos pre-especificados según los factores 
pronóstico y las características basales para investigar la consistencia interna del efecto 
del tratamiento. En todos los subgrupos de pacientes individuales definidos por factores de 
estratificación y características basales en los análisis primario y actualizado se observó 
una reducción en el riesgo de progresión de la enfermedad o muerte a favor del brazo de 
palbociclib con letrozol. En base a la fecha de corte de datos del 31 de mayo de 2017, esta 
reducción del riesgo continuó observándose en los siguientes subgrupos: (1) pacientes con 
metástasis viscerales (HR del 0,62 [IC del 95%: 0,47; 0,81], mediana de la supervivencia libre 
de progresión [mPFS] de 19,3 meses frente a 12,3 meses) o sin metástasis viscerales (HR del 
0,50 [IC del 95%: 0,37, 0,67], mPFS de 35,9 meses frente a 17,0 meses) y (2) pacientes con 
solo enfermedad ósea (HR del 0,41) [IC del 95%: 0,26; 0,63], mPFS de 36,2 meses frente a 
11,2 meses) o sin solo enfermedad ósea (HR del 0,62 [IC del 95%: 0,50; 0,78], mPFS de 24,2 
meses frente a 14,5 meses). Asimismo, se observó una reducción del riesgo de progresión de 
la enfermedad o muerte en el brazo de palbociclib con letrozol en 512 pacientes con tumores 
de resultado positivo en la expresión de la proteína del Rb por inmunohistoquímica (IHQ) (HR 
del 0,543 [IC del 95%: 0,433; 0,681], mPFS de 27,4 meses frente a 13,7 meses). En los 51 
pacientes cuyos tumores mostraron un resultado negativo para la expresión de la proteína del 
Rb por IHQ, la diferencia entre los brazos de tratamiento no fue estadísticamente significativa 
(HR del 0,868 [IC del 95%: 0,424; 1,777], mPFS de 23,2 frente a 18,5 meses) para el brazo de 
palbociclib con letrozol frente al brazo de placebo con letrozol, respectivamente. Las medidas 
adicionales de eficacia (OR y tiempo hasta la respuesta [TTR]) evaluadas en los subgrupos 
de pacientes con o sin enfermedad visceral en base a la fecha de corte actualizada del 31 de 
mayo de 2017 se muestran en la tabla 7. 
Tabla 7. Resultados de eficacia en pacientes con enfermedad visceral o no visceral 
del estudio PALOMA–2 (población con intención de tratar, fecha de corte 31 de mayo 
de 2017)

Enfermedad visceral Enfermedad no visceral
IBRANCE

con letrozol
(N=214)

Placebo
con letrozol

(N=110)

IBRANCE
con letrozol

(N=230)

Placebo
con letrozol

(N=112)

OR [% (IC del 95%)] 59,8
(52,9; 66,4)

46,4
(36,8; 56,1)

36,1
(29,9; 42,7)

31,3
(22,8; 40,7)

TTR, Mediana [meses (rango)] 5,4
(2,0; 30,4)

5,3
(2,6; 27,9)

3,0
(2,1; 27,8)

5,5
(2,6; 22,2)

N = número de pacientes; IC = intervalo de confianza; OR = respuesta objetiva basada en las 
respuestas confirmadas y no confirmadas según RECIST 1.1; TTR = tiempo hasta la primera 
respuesta del tumor.
En el momento en que se realizaron los análisis actualizados, la mediana de tiempo desde 
la aleatorización hasta el segundo tratamiento posterior fue de 38,8 meses en el brazo de 
palbociclib + letrozol y de 28,8 meses en el brazo de placebo + letrozol, HR 0,73 (IC del 
95%: 0,58; 0,91). Estudio en fase 3 aleatorizado PALOMA-3: IBRANCE en combinación con fulvestrant 
La eficacia de palbociclib en combinación con fulvestrant frente a fulvestrant con placebo 
se evaluó en un estudio internacional, aleatorizado, doble ciego, con brazos paralelos y 
multicéntrico realizado en mujeres con cáncer de mama positivo para RH, negativo para 
HER2 localmente avanzado no susceptible de resección o radioterapia con intención 
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curativa o metastásico, independientemente de su estado menopáusico, cuya enfermedad 
había progresado después de la hormonoterapia previa en el contexto (neo) adyuvante o 
metastásico. Un total de 521 mujeres pre, peri y posmenopáusicas cuya enfermedad había 
progresado durante o en los 12 meses siguientes a la finalización de la hormonoterapia 
adyuvante, o durante o en el mes siguiente a la hormonoterapia previa para la enfermedad 
avanzada, fueron aleatorizadas en una proporción 2:1 al brazo de palbociclib con fulvestrant 
o al brazo de placebo con fulvestrant, y estratificadas según la sensibilidad documentada 
a la hormonoterapia previa, el estado menopáusico a la entrada del estudio (pre/
perimenopáusicas frente a posmenopáusicas) y la presencia de metástasis viscerales. Las 
mujeres pre/perimenopáusicas recibieron el agonista de la LHRH goserelina. Las pacientes 
con afectación visceral avanzada y sintomática, con riesgo de complicaciones potencialmente 
mortales a corto plazo (incluyendo pacientes con derrames masivos no controlados [pleural, 
pericárdico, peritoneal], linfangitis pulmonar y afectación hepática superior al 50%), no fueron 
elegibles en el reclutamiento del estudio. Las pacientes continuaron recibiendo el tratamiento 
asignado hasta la progresión objetiva de la enfermedad, el empeoramiento sintomático, la 
toxicidad inaceptable, la muerte o la revocación del consentimiento, lo que ocurriera primero. 
No se permitió el cruce entre los grupos de tratamiento. Las pacientes estaban distribuidas 
de forma proporcionada entre el brazo de palbociclib con fulvestrant y el brazo de placebo 
con fulvestrant según las características demográficas y los factores pronósticos basales. La 
mediana de edad de las pacientes incluidas en este estudio fue de 57 años (intervalo de 29 
a 88 años). En cada brazo de tratamiento la mayoría de las pacientes eran de raza blanca, 
tenían sensibilidad documentada a la hormonoterapia previa y eran posmenopáusicas. 
Aproximadamente el 20 % de las pacientes eran pre/perimenopáusicas. Todas las pacientes 
habían recibido tratamiento sistémico previo y la mayoría de las pacientes en cada brazo de 
tratamiento había recibido un régimen de quimioterapia previo para su diagnóstico primario. 
Más de la mitad (62 %) tenía una capacidad funcional ECOG de 0, el 60 % tenía metástasis 
viscerales, y el 60 % había recibido más de 1 tratamiento hormonal previo para su diagnóstico 
primario. La variable principal del estudio fue la PFS evaluada por el investigador según 
RECIST 1.1. Los análisis de apoyo de la PFS se basaron en revisión radiológica central 
independiente. Las variables secundarias incluían OR, CBR, OS, seguridad y tiempo hasta el 
deterioro (TTD) en la variable dolor. . El estudio alcanzó su objetivo principal de prolongar la 
PFS evaluada por el investigador en el análisis intermedio realizado en el 82% de los eventos 
de PFS planificados; los resultados cruzaron el límite Haybittle-Peto de eficacia especificado 
de antemano (α = 0,00135), lo que demuestra una prolongación estadísticamente significativa 
de la PFS y un efecto del tratamiento clínicamente significativo. En la tabla 8 se presenta una 
actualización más completa de los datos de eficacia. Después de una mediana de tiempo de 
seguimiento de 45 meses, el análisis de la OS final se realizó sobre la base de 310 eventos 
(60 % de los pacientes aleatorizados). Se observó una diferencia de 6,9 meses en la mediana 
de la OS en el brazo de palbociclib con fulvestrant en comparación con el brazo de placebo 
con fulvestrant; este resultado no fue estadísticamente significativo en el nivel de significación 
preespecificado de 0,0235 (unilateral). En el brazo de placebo con fulvestrant, el 15,5 % 
de los pacientes aleatorizados recibieron palbociclib y otros inhibidores de las CDK como 
tratamientos posteriores después de la progresión. Los resultados de la PFS evaluada por 
el investigador y los datos de la OS final del estudio PALOMA 3 se presentan en la tabla 8. 
Los gráficos de Kaplan-Meier relevantes se muestran en las figuras 2 y 3, respectivamente.
Tabla 8. Resultados de eficacia – Estudio PALOMA-3  
(evaluación del investigador, población con intención de tratar)

Análisis actualizado
(Fecha de corte de 23 de octubre de 2015)
IBRANCE con 

fulvestrant (N =347)
Placebo con 

fulvestrant (N =174)
Supervivencia libre de progresión (PFS)
Número de eventos (%) 200 (57,6) 133 (76,4)
Mediana [meses (IC del 95%)] 11,2 (9,5; 12,9) 4,6 (3,5; 5,6)
Cociente de riesgo (IC del 95%) y valor p 0,497 (0,398; 0,620), p<0,000001

Variables secundarias de eficacia*
OR [% (IC del 95%)] 26,2 (21,7; 31,2) 13,8 (9,0; 19,8)
OR (enfermedad medible) [%(IC del 95%)] 33,7 (28,1; 39,7) 17,4 (11,5; 24,8)
CBR [% (IC del 95%)] 68,0 (62,8; 72,9) 39,7 (32,3; 47,3)
Supervivencia global (OS) final (fecha de corte de 13 de abril de 2018)
Número de eventos (%) 201 (57,9) 109 (62,6)
Cociente de riesgo (IC del 95 %) y valor p† 0,814 (0,644; 1,029) p=0,0429†*

 
CBR = tasa de beneficio clínico; IC = intervalo de confianza; N = número de pacientes; OR = 
respuesta objetiva.
Los resultados de los criterios de valoración secundarios se basan en las respuestas 
confirmadas y no confirmadas según RECIST 1.1.
*No estadísticamente significativo.
†Valor p unilateral de la prueba del rango logarítmico estratificada según la presencia de 
metástasis viscerales y la sensibilidad al tratamiento endocrino anterior aleatorizado.
Figura 2. Gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia libre de progresión (evaluación del 
investigador, población con intención de tratar) – Estudio PALOMA-3 (fecha de corte de 
23 de octubre de 2015) 

FUL = fulvestrant; PAL = palbociclib; PCB = placebo.
Se observó una reducción en el riesgo de progresión de la enfermedad o muerte en el brazo 
de palbociclib con fulvestrant en todos los subgrupos de pacientes individuales definidos por 
factores de estratificación y características basales. Esto fue evidente en el caso de las mujeres 
pre/perimenopáusicas (HR del 0,46 [IC del 95 %: 0,28; 0,75]) y mujeres posmenopáusicas 
(HR del 0,52 [IC del 95 %: 0,40; 0,66]) y en las pacientes con enfermedad metastásica visceral 
(HR del 0,50 [IC del 95 %: 0,38; 0,65]) y enfermedad metastásica no visceral (HR del 0,48 
[IC del 95 %: 0,33; 0,71]). También se observó beneficio independientemente de las líneas 
de terapia previa en la enfermedad metastásica, tanto con 0 (HR del 0,59 [IC del 95%: 0,37; 
0,93]), como 1 (HR del 0,46 [IC del 95%: 0,32; 0,64]), como 2 (HR del 0,48 [IC del 95%: 0,30; 
0,76]), o ≥ 3 líneas (HR del 0,59 [IC del 95%: 0,28; 1,22]).
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Figura 3. Gráfico de Kaplan-Meier de supervivencia global (población con intención de 
tratar) – Estudio PALOMA-3 (fecha de corte de 13 de abril de 2018)

FUL = fulvestrant; PAL = palbociclib; PCB = placebo.
Las medidas adicionales de eficacia (OR y TTR) evaluadas en subgrupos de pacientes con o sin 
enfermedad visceral se muestran en la tabla 9.
Tabla 9. Resultados de eficacia en enfermedad visceral y no visceral –  
Estudio PALOMA-3 (población con intención de tratar)

Enfermedad visceral Enfermedad no visceral
IBRANCE

con fulvestrant
(N=206)

Placebo
con fulvestrant

(N=105)

IBRANCE
con fulvestrant

(N=141)

Placebo
con fulvestrant

(N=69)

OR [% (IC del 95%)] 35,0
(28,5; 41,9)

13,3
(7,5; 21,4)

13,5
(8,3; 20,2)

14,5
(7,2; 25,0)

TTR, Mediana 
[meses (rango)]

3,8
(3,5; 16,7)

5,4
(3,5; 16,7)

3,7
(1,9; 13,7)

3,6
(3,4; 3,7)

N=número de pacientes; IC = intervalo de confianza; OR = respuesta objetiva basada en las 
respuestas confirmadas y no confirmadas según RECIST 1.1; TTR=tiempo hasta la primera 
respuesta del tumor.
Los síntomas notificados por las pacientes fueron evaluados utilizando el cuestionario de calidad 
de vida (QLQ)-C30 de la Organización Europea de Investigación y Tratamiento del Cáncer 
(EORTC) y su módulo para el cáncer de mama (EORTC QLQ-BR23). Un total de 335 pacientes 
en el brazo de palbociclib con fulvestrant y 166 pacientes en el brazo tratado únicamente con 
fulvestrant completaron el cuestionario al inicio del estudio y al menos en una visita posterior al 
inicio del estudio. El tiempo hasta el deterioro se definió de antemano como el tiempo transcurrido 
entre el inicio del estudio y la primera aparición de ≥ 10 puntos de incremento en la puntuación de 
los síntomas de dolor respecto al valor basal. La adición de palbociclib a fulvestrant dio lugar a 
una mejora de los síntomas al retrasar significativamente el tiempo hasta el deterioro de los 
síntomas de dolor en comparación con el tratamiento con placebo con fulvestrant (mediana de 
8,0 meses frente a 2,8 meses; HR de 0,64 [IC del 95% 0,49; 0,85]; p<0,001). La Agencia Europea 
de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los resultados de ensayos 
realizados con IBRANCE en todos los subgrupos de la población pediátrica en el tratamiento del 
cáncer de mama (ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en la población 
pediátrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas. La farmacocinética de palbociclib se evaluó en 
pacientes con tumores sólidos, incluyendo el cáncer de mama avanzado, y en voluntarios sanos.
Absorción. La Cmax media de palbociclib se alcanza generalmente entre 6 y 12 horas tras la 
administración por vía oral. La biodisponibilidad absoluta media de palbociclib después de una 
dosis por vía oral de 125 mg es del 46%. En el rango de administración de 25 mg a 225 mg, el 
área bajo la curva (AUC) y la Cmax suelen aumentar proporcionalmente con la dosis. El estado 
estacionario se alcanzó en un plazo de 8 días después de la administración repetida una vez al 
día. Con la administración diaria repetida, palbociclib se acumula con una tasa media de 
acumulación del 2,4 (intervalo de 1,5 a 4,2). Efecto de los alimentos. En aproximadamente el 
13% de la población en condiciones de ayuno, la absorción y la exposición a palbociclib fueron 
muy bajas. La ingesta de alimentos aumentó la exposición a palbociclib en este pequeño 
subconjunto de la población, pero no alteró la exposición a palbociclib en el resto de la población 
en un grado clínicamente relevante. En comparación con palbociclib administrado en condiciones 
de ayuno durante la noche, el AUCinf y la Cmax de palbociclib aumentaron con la ingesta de comida 
1 hora antes y 2 horas después de la administración de palbociclib en un 21% y un 38% cuando 
se administró con alimentos ricos en grasas, en un 12% y un 27% cuando se administró con 
alimentos bajos en grasa, y en un 13% y un 24% cuando se administró con alimentos moderados 
en grasas. Además, la ingesta de alimentos redujo significativamente la variabilidad interindividual 
e intraindividual de la exposición a palbociclib. Sobre la base de estos resultados, palbociclib se 
debe tomar con alimentos (ver sección 4.2). Distribución. La unión de palbociclib a las proteínas 
plasmáticas humanas in vitro fue aproximadamente del 85% e independiente de la concentración. 
La media de la fracción libre (FL) de palbociclib en el plasma humano in vivo aumentó 
progresivamente con el empeoramiento de la función hepática. No hubo una progresión evidente 
en la media de la FL de palbociclib en el plasma humano in vivo con el empeoramiento de la 
función renal. In vitro, la captación de palbociclib por los hepatocitos humanos se produjo 
fundamentalmente por difusión pasiva. Palbociclib no es sustrato de OATP1B1 o OATP1B3. 
Biotransformación. Los estudios in vitro e in vivo indican que palbociclib sufre un extenso 
metabolismo hepático en humanos. Después de la administración por vía oral de una dosis única 
de 125 mg de [14C] palbociclib a humanos, las principales vías metabólicas primarias de 
palbociclib incluyeron la oxidación y la sulfonación, mientras que la acilación y la glucuronidación 
contribuyeron como vías menores. Palbociclib fue la principal sustancia derivada del fármaco 
circulante en el plasma. La mayor parte se excretó como metabolitos. En las heces, el conjugado 
de ácido sulfámico de palbociclib fue el principal componente relacionado con el medicamento, 
constituyendo el 25,8% de la dosis administrada. Los estudios in vitro con hepatocitos humanos, 
fracciones S9 y citosólicas hepáticas, y enzimas de sulfotransferasa (SULT) recombinantes 
indicaron que el CYP3A y SULT2A1 están principalmente involucradas en el metabolismo de 
palbociclib. Eliminación. La media geométrica aparente de la eliminación (CL/F) oral de palbociclib 
fue de 63 l/h y la media de la semivida de eliminación plasmática fue de 28,8 horas en pacientes 
con cáncer de mama avanzado. En 6 varones sanos a quienes se les administró una única dosis 
por vía oral de [14C]palbociclib, se recuperó una mediana del 92% de la dosis radiactiva total 
administrada en un plazo de 15 días; la principal vía de excreción fueron las heces (74% de la 
dosis), mientras que el 17% de la dosis se recuperó en la orina. La excreción de palbociclib 
inalterado en las heces y la orina fue del 2% y del 7% de la dosis administrada, respectivamente 
In vitro, palbociclib no es un inhibidor de CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 o 2D6, y no es un 
inductor de CYP1A2, 2B6, 2C8 o 3A4 a concentraciones clínicamente relevantes. Los estudios in 
vitro indican que palbociclib tiene bajo potencial para inhibir la actividad del transportador de 
aniones orgánicos (OAT)1, OAT3, el transportador de cationes orgánicos (OCT)2, el polipéptido 
transportador de aniones orgánicos (OATP)1B1, OATP1B3 y la bomba de exportación de sales 
biliares (BSEP) a concentraciones clínicamente relevantes. Poblaciones especiales. Edad, sexo y 
peso corporal. Según un análisis de farmacocinética poblacional que incluyó a 183 pacientes con 
cáncer (50 varones y 133 mujeres, con edades entre los 22 y 89 años, y con un peso corporal 
entre los 38 y 123 kg), el sexo no tuvo ningún efecto sobre la exposición a palbociclib, y la edad 
y el peso corporal tampoco tuvieron ningún efecto clínico importante sobre la exposición a 
palbociclib. Población pediátrica. La farmacocinética de palbociclib no se ha evaluado en pacientes 
< 18 años. Insuficiencia hepática. Los datos de un estudio farmacocinético llevado a cabo en sujetos 
con diversos grados de función hepática indican que la exposición a palbociclib libre (AUCinf libre) 
disminuyó en un 17% en los sujetos con insuficiencia hepática leve (clase A de Child-Pugh) y 
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aumentó en un 34% y un 77% en los sujetos con insuficiencia hepática moderada (clase B de 
Child-Pugh) y grave (clase C de Child-Pugh), respectivamente, en comparación con sujetos con 
función hepática normal. La exposición máxima a palbociclib libre (Cmax libre) aumentó un 7%, 
38% y 72% para la insuficiencia hepática leve, moderada y grave, respectivamente, en 
comparación con sujetos con función hepática normal. Además, según un análisis de 
farmacocinética poblacional que incluyó a 183 pacientes con cáncer avanzado, en el que 40 
pacientes presentaban insuficiencia hepática leve según la clasificación del Instituto Nacional del 
Cáncer (INC) de los EEUU (bilirrubina total ≤ límite superior de la normalidad (ULN) y aspartato 
aminotransferasa (AST) > ULN, o bilirrubina total > 1,0 a 1,5 × ULN y cualquier valor de AST), la 
insuficiencia hepática leve no tuvo ningún efecto sobre la farmacocinética de palbociclib. 
Insuficiencia renal. Los datos de un estudio farmacocinético llevado a cabo en sujetos con diversos 
grados de función renal indican que la exposición a palbociclib total (AUCinf) aumentó un 39%, 
42% y 31% con insuficiencia renal leve (60 ml/min ≤ CrCl < 90 ml/min), moderada (30 ml/min ≤ 
CrCl < 60 ml/min) y grave (CrCl < 30 ml/min), respectivamente, en comparación con sujetos con 
función renal normal (CrCl ≥ 90 ml/min). La exposición máxima a palbociclib (Cmax) aumentó en 
un 17%, 12% y 15% para la insuficiencia renal leve, moderada y grave, respectivamente, en 
comparación con sujetos con función renal normal. Además, según un análisis de farmacocinética 
poblacional que incluyó a 183 pacientes con cáncer avanzado, en el que 73 pacientes 
presentaban insuficiencia renal leve y 29 pacientes presentaban insuficiencia renal moderada, la 
insuficiencia renal leve y moderada no tuvieron ningún efecto sobre la farmacocinética de 
palbociclib. La farmacocinética de palbociclib no se ha estudiado en pacientes que requieran 
hemodiálisis. Etnia. En un estudio farmacocinético llevado a cabo en voluntarios sanos, los 
valores de AUCinf y Cmax de palbociclib fueron un 30% y 35% más elevados, respectivamente, en 
los sujetos japoneses que en los sujetos no asiáticos tras una única dosis oral. Sin embargo, este 
hallazgo no se repitió de manera sistemática en los estudios posteriores llevados a cabo en 
pacientes japonesas o asiáticas con cáncer de mama tras múltiples dosis. Según un análisis de 
los datos farmacocinéticos, de seguridad y eficacia acumulados de todas las poblaciones 
asiáticas y no asiáticas, no se considera necesario un ajuste de dosis en base a la raza asiática. 
5.3 Datos preclínicos sobre seguridad. En estudios en ratas y perros de hasta 39 semanas de 
duración, los hallazgos principales sobre órganos diana de relevancia potencial para humanos, 
incluyeron efectos hematolinfopoyéticos y sobre los órganos reproductores masculinos. En 
estudios ≥15 semanas de duración en ratas los efectos sobre el metabolismo de la glucosa se 
relacionaron con los hallazgos en el páncreas y los efectos secundarios en los ojos, dientes, riñón 
y tejido adiposo, y se observaron cambios óseos solo en ratas después de 27 semanas de 
administración. Estas toxicidades sistémicas se observaron generalmente con exposiciones 
clínicamente relevantes basadas en el AUC. Además, se identificaron efectos cardiovasculares 
(prolongación del QTc, disminución del ritmo cardíaco, y aumento del intervalo RR y la tensión 
arterial sistólica) en perros monitorizados por telemetría a ≥4 veces la exposición clínica en 
humanos basada en la Cmax. No fue posible establecer la reversibilidad de los efectos sobre la 
homeostasis de la glucosa, páncreas, ojo, riñón y hueso tras 12 semanas sin tratamiento, aunque 
se observó la reversión entre parcial y completa de los efectos hematolinfopoyéticos y sobre el 
aparato reproductor masculino, los dientes y el tejido adiposo. Carcinogenicidad. La 
carcinogenicidad de palbociclib se evaluó en un estudio de 6 meses en ratones transgénicos y en 
un estudio de 2 años en ratas. Palbociclib mostró un resultado negativo para la carcinogenicidad 
en ratones transgénicos a dosis de hasta 60 mg/kg/día (nivel sin efecto observado [NSEO] de 
aproximadamente 11 veces la exposición clínica en humanos según el AUC). El hallazgo 
neoplásico relacionado con palbociclib en ratas incluyó una mayor incidencia de tumores de 
microgliocitos en el sistema nervioso central de los machos a 30 mg/kg/día; no hubo hallazgos 
neoplásicos en ratas hembras a ninguna dosis hasta 200 mg/kg/día. El NSEO para los efectos de 
carcinogenicidad relacionados con palbociclib fue de 10 mg/kg/día (aproximadamente 2 veces la 
exposición clínica en humanos según el AUC) y 200 mg/kg/día (aproximadamente 4 veces la 
exposición clínica en humanos según el AUC) en hombres y mujeres, respectivamente. Se 
desconoce la relevancia del efecto neoplásico observado en ratas macho para los humanos. 
Genotoxicidad. En un ensayo de mutación bacteriana inversa (Ames), palbociclib no fue 
mutagénico, y no indujo aberraciones cromosómicas estructurales en el ensayo de aberración 
cromosómica in vitro con linfocitos humanos. Palbociclib indujo micronúcleos a través de un 
mecanismo aneugénico en células de ovario de hámster chino in vitro y en la médula ósea de 
ratas macho a dosis ≥100 mg/kg/día. La exposición de los animales en el nivel sin efecto 
observado para la aneugenicidad, fue de aproximadamente 7 veces la exposición clínica en 
humanos basada en el AUC. Alteración de la fertilidad. Palbociclib no afectó al apareamiento o la 
fertilidad en ratas hembra a ninguna de las dosis analizadas de hasta 300 mg/kg/día 
(aproximadamente 3 veces la exposición clínica en humanos basada en el AUC), y no se 
observaron efectos adversos en los tejidos reproductores femeninos en estudios toxicológicos de 
dosis repetidas de hasta 300 mg/kg/día en ratas y 3 mg/kg/día en perros (aproximadamente 5 y 
3 veces la exposición clínica en humanos basada en el AUC, respectivamente). Se considera que 
palbociclib puede afectar a la función reproductora y la fertilidad en varones humanos de acuerdo 
con los hallazgos no clínicos en ratas y perros. Los hallazgos relacionados con palbociclib en los 
testículos, el epidídimo, la próstata y la vesícula seminal incluían una disminución del peso de los 
órganos, atrofia o degeneración, hipospermia, restos celulares intratubulares, menor motilidad y 
densidad espermática, y disminución en la secreción. Estos hallazgos se observaron en ratas y/o 
perros con exposiciones ≥ 9 veces o subterapéuticas en comparación con la exposición clínica 
en humanos basada en el AUC, respectivamente. Se observó reversibilidad parcial de los efectos 
sobre los órganos reproductores masculinos en ratas y perros después de un período sin 
tratamiento de 4 y 12 semanas, respectivamente. A pesar de estos hallazgos en los órganos 
reproductores masculinos, no hubo efectos sobre el apareamiento ni la fertilidad en ratas macho 
a los niveles de exposición proyectados de 13 veces la exposición humana clínica basada en el 
AUC.Toxicidad para el desarrollo. Palbociclib es un inhibidor reversible de las quinasas 
dependientes de ciclina 4 y 6, que participan en la regulación del ciclo celular. Por lo tanto, puede 
existir riesgo de daños en el feto si se usa durante el embarazo. Palbociclib fue fetotóxico en 
animales gestantes. En ratas se observó un aumento de la incidencia de variación esquelética 
(aumento de la incidencia de una costilla presente en la séptima vértebra cervical) a ≥100 mg/kg/
día. En ratas se observó la reducción del peso fetal a una dosis tóxica para la madre de 300 mg/
kg/día (3 veces la exposición clínica en humanos basada en el AUC), y en conejos se observó un 
aumento de la incidencia de variaciones esqueléticas, incluidas pequeñas falanges en la 
extremidad anterior, a una dosis tóxica para la madre de 20 mg/kg/día (4 veces la exposición 
clínica en humanos basada en el AUC). La exposición real del feto y la transferencia a través de 
la placenta no se han examinado. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. 
Contenido de la cápsula. Celulosa microcristalina; Lactosa monohidrato; Almidón glicolato de 
sodio tipo A; Sílice coloidal anhidra; Estearato de magnesio. Cubierta de la cápsula. Gelatina; 
Óxido de hierro rojo (E172); Óxido de hierro amarillo (E172); Dióxido de titanio (E171). Tinta de 
impresión. Shellac; Dióxido de titanio (E171); Hidróxido de amonio (solución 28%); Propilenglicol; 
Simeticona. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 4 años. 6.4 
Precauciones especiales de conservación. Este medicamento no requiere condiciones 
especiales de conservación. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blíster de PVC/PCTFE/
PVC/Al que contiene 7 cápsulas duras (una cápsula por alvéolo). Cada envase contiene 21 
cápsulas duras (3 blísteres por envase) o 63 cápsulas duras (9 blísteres por envase). Frasco de 
HDPE con cierre de PP que contiene 21 cápsulas duras. 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. Pfizer Europe MA EEIG. Boulevard de la Plaine 17. 
1050 Bruxelles. Bélgica 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 
IBRANCE 75 mg cápsulas duras. EU/1/16/1147/001. EU/1/16/1147/002. EU/1/16/1147/007. 
IBRANCE 100 mg cápsulas duras. EU/1/16/1147/003. EU/1/16/1147/004. EU/1/16/1147/008. 
IBRANCE 125 mg cápsulas duras. EU/1/16/1147/005. EU/1/16/1147/006. EU/1/16/1147/009. 9. 
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de 
la primera autorización: 09/noviembre/2016. Fecha de la última renovación: 16/julio/2021. 10. 
FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 07/2021.  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 PRECIO. IBRANCE 75 mg cápsulas duras, 21 
cápsulas duras: PVL: 3.600€; PVP: 3.655,91€; PVP IVA: 3.802,15€. IBRANCE 100 mg cápsulas 
duras, 21 cápsulas duras: PVL: 3.600€; PVP: 3.655,91€; PVP IVA: 3.802,15€. IBRANCE 125 
mg cápsulas duras, 21 cápsulas duras: PVL: 3.600€; PVP: 3.655,91€; PVP IVA: 3.802,15€. 
CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN. Con receta médica. Diagnóstico 
hospitalario. Fármaco de Dispensación Hospitalaria sin Cupón Precinto (DIHSC): se limita su 
dispensación, sin necesidad de visado, a los pacientes no hospitalizados, en los Servicios de 
Farmacia de los Hospitales; por lo tanto irá desprovisto de cupón precinto. CONDICIONES DE 
LA PRESTACIÓN FARMACÉUTICA. Financiado por el Sistema Nacional de Salud, sin 
aportación. Para información adicional, por favor, contacte con el Centro de Información Médico-
Farmacéutica llamando al + 34 914909900 o consulte nuestra página web www.pfizer.es.
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Necesitamos un mentor bueno y sabio

S

pacientes. El paciente debe tomar sus decisiones con la máxima 
información, pero siempre guiado por alguien que tenga más capa-
cidad de discernimiento que el mismo, sobre todo en situaciones 
que se van complicando a lo largo de la enfermedad. Un alguien 
que vele por los intereses del paciente.

Personalmente, por mi enfermedad, no me he visto nunca a las 
puertas de la muerte  ni recuerdo haber tenido un sufrimiento in-
soportable con los tratamientos, pero el diagnóstico de un cáncer 
me ha hecho sentir consciente de mi propia vulnerabilidad ante 
la enfermedad (como la del resto de los humanos) y encontrarme 
frente a frente con el final de  la vida, aunque pudiera estar algo 
dilatado en el tiempo pero eso nunca se sabe y menos al  inicio 
de la enfermedad. Si que he atendido sin embargo a bastantes 
pacientes en situaciones extremas y les he ayudado a aliviar el 
sufrimiento del tránsito a la muerte. He observado muchas mi-
radas de agradecimiento en ellos y sus familiares. Y también he 
intentado acompañar a mis propios pacientes hasta el final y el 
honor, cuando me ha sido posible, de asistir a sus funerales y ha-
cer mi propio duelo.

Ayudar a tomar decisiones sabias en el transcurso de la enfer-
medad es de agradecer. Hay momentos críticos, tanto para los 
propios profesionales como para los pacientes en los que una de-
cisión determinada puede ir acompañada de consecuencias irre-

versibles o difícilmente modificables. Tener a tu lado a alguien 
-sabio- que te conozca, te quiera y te acompañe a lo largo de la en-
fermedad es el mejor regalo que se le puede hacer a un paciente 
de cáncer. Alguien que entienda lo que está pasando y te ayude a 
tomar decisiones en situaciones extremas, como lo hubieras he-
cho tú de haber podido.

Uno de los temas que más me preocupa es el respeto a las volunta-
des anticipadas y cómo se toman las decisiones, entre los mismos 
profesionales, médicos y enfermeras, al final de la vida. La deci-
sión del inicio de sedación paliativa, el mantenimiento o aban-
dono de determinadas medidas en situaciones complejas tanto 
clínicas como personales (la obstrucción intestinal terminal por 
carcinomatosis peritoneal, es un claro ejemplo) etc. Por eso, debe-
ríamos tener, los pacientes, un mentor bueno y sabio, alguien que 
nos quiera y nos acompañe en todo el recorrido por la enfermedad 
para ayudarnos a tomar las debidas decisiones, especialmente en 
los momentos difíciles. Alguien que nos ahuyente el ‘protocolo’ y 
el falso paternalismo. Hay oncólogos, médicos de Primaria y pa-
liativistas que cumplen muy bien ese papel. Ojalá no sean meras 
excepciones. La mayoría de las veces los pacientes fallecen con 
profesionales que eran unos perfectos desconocidos hasta días 
u horas antes. Todos nosotros deberíamos dejar a un lado las ex-
cusas como la falta de tiempo de formación para hacerlo mejor. 
¡Hagámoslo! ❚

iendo oncólogo puedes tener un cáncer? Claro. Parece 
una perogrullada, pero mucha gente piensa que por 
ser médico u oncólogo, en este caso, estás en mejor po-
sición frente a la enfermedad. Es cierto que tener for-

mación académica y experiencia clínica te coloca en una situa-
ción privilegiada de conocimiento, pero no por eso vas a tener un 
cáncer curable o menos agresivo. Mujer, tu, siendo oncóloga, te lo 
habrán cogido muy a tiempo y esto ahora tiene cura, hay muchos 
medios. Y se quedan tan ´panchos´. Con esta frase se cierra mu-
chas veces la papeleta de tener que comunicarse con alguien o de 
ser compasivo con tu prójimo que además se trata de un amigo. 
O cuando te dice algún colega –a mí me lo han dicho– “bueno, 
menos mal que te ha pillado con 60 años porque si esto le hubiera 
pasado a M. –otra compañera que tenía 40– hubiera sido peor”. 
A veces decimos frases sin piedad. El cáncer es como un frenazo 
en seco y, en algunos casos, más que en otros. Cuanto más joven 
te llegue el cáncer más probabilidades tiene de quitarte tiempo 
de vida, pero esto no ocurre siempre, afortunadamente. Tener un 
cáncer es realmente un auténtico fastidio, pero como oncólogo, 
puede darte más conocimiento del bueno -sabiduría- empatía, 
más compasión hacia los pacientes. No nos damos cuenta de que 
cada persona-paciente vive su situación de forma única y que sus 
expectativas de vida, sus objetivos son los que son, independien-
temente de la edad. Tener un cáncer te enseña mucho. ¿En qué 
te sientes diferente después de haber tenido un cáncer?, me han 
preguntado muchas veces. Pues en eso. En que hay frases que no 
se deben decir - aunque algunas nunca las hubiera dicho, ni antes 
ni ahora - en que hay que tener un respeto mayúsculo hacía el 
paciente-persona que tienes enfrente y en que no somos nadie 
para juzgar ni para valorar lo que siente ese paciente-persona con 
cada envite de la enfermedad y lo que tiene previsto hacer con el 
resto de su vida, sea el que sea.

Se da también, a veces, otra actitud bastante dañina, y es la de 
pensar que por el hecho de ser oncólogo sabes todo lo que tienes 
que hacer ante cualquier problema que se te presente durante la 
enfermedad. Es más, a veces como paciente notas un cierto rece-
lo por parte de algún colega para tomar decisiones o aconsejar en 
temas que conciernen a tu diagnóstico y tratamiento sobre todo si 
es en tu área de especialización. Al final, dejan en manos del pa-
ciente-persona-médico, en este caso, la decisión. Ningún médico 
debería ser médico de sí mismo. Todos, incluidos los oncólogos, 
necesitamos asesoramiento para navegar en nuestro recorrido por 
la enfermedad. Y esto me da especialmente miedo porque es ex-
tensivo también a otros pacientes-personas, no médicos y en ese 
caso es aún peor. No  sé si por confusión, por un falso intento de 
fomentar la autonomía en la relación médico-paciente y la toma 
de ‘decisiones compartidas’ o, por tener nuestras propias dudas 
sobre qué es lo más adecuado, dejamos al arbitrio del paciente la 
toma de decisión ante una situación compleja. Como oncólogos y 
también otros especialistas, cuando no existe una decisión unívo-
ca, deberíamos utilizar mejor esa toma de decisiones compartidas 
y la autonomía del paciente, aportando la máxima información y 
asegurándonos que la  ha  entendido correctamente. De cuantos 
apuros nos ha salvado ‘el protocolo’... Pero de sobra sabemos que ni 
seguir el protocolo ni el paternalismo son buenos para el paciente.

Otro momento crítico aparece en la toma de decisión para entrar 
en un estudio de investigación. Cuantos más ensayos clínicos ten-
gamos al alcance más probabilidades tendremos de darle una so-
lución personalizada al paciente. De ahí el trabajo en red y estar 
permanentemente en contacto entre profesionales y hospitales. 
Debemos tener claro que no hay pacientes para ensayos sino ensa-
yos para pacientes. Pueden darse y de hecho en la práctica se dan, 
un conjunto de actuaciones ajenas a los genuinos intereses de los 

Dra. Ana Casas
Hospital Virgen del Rocío y Fundación Actitud frente al Cáncer

Directora AAPP Colegio de Médicos de Sevilla 
Miembro Honorífico J.D. Grupo SOLTI de Investigación en Cáncer

Miembro Comité Ejecutivo de la Sección de Bioética de SEOM
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El proyecto HOPE reduce un 90% las esperas 
de los pacientes con la mejora de su seguridad 
y calidad de vida y menos ingresos
El nuevo modelo de atención en Hospital de Día supone un cambio en el paradigma de la atención 
en la cual son los profesionales sanitarios y el equipamiento clínico los que se mueven en torno 
al paciente, y no viceversa. Es un punto de inflexión en el que, mediante la implantación de una 
unidad de practica integrada en el Hospital de Día y la innovación tecnológica, orientamos el modelo 
sanitario tradicional hacia un modelo basado en valor. “Nos preocupa no solo que el paciente se 
cure o reciba el tratamiento más adecuado, sino también que el tratamiento realizado interfiera lo 
mínimo en su vida cotidiana, en su trabajo y en sus relaciones personales”, subraya la Dra. Cristina 
Caramés, jefa asociada del Servicio de Oncología Médica de la Fundación Jiménez Díaz de Madrid.

L os pacientes con cáncer se enfrentan no solo a un 
diagnóstico que les cambia la vida, sino también a 
un maratón de pruebas, citas hospitalarias y proce-
dimientos clínicos que reducen su calidad de vida. 

En el año 2018, un grupo de profesionales implicados en la aten-
ción del paciente oncológico en la Fundación Jiménez Díaz se 
preguntaba cómo mejorar la asistencia de los pacientes que ne-
cesitaban tratamiento en hospital de día. Entre otras cosas por-
que un grupo de pacientes había expuesto que recibir sus tra-
tamientos en el hospital de día oncológico era un proceso muy 
poco ágil, en el que había que esperar mucho tiempo entre paso 
y paso y que esto interfería en su vida diaria. Y, efectivamente, 
el proceso clásico no es ni ágil ni confortable para los pacientes, 
pero, además, es un proceso muy mejorable para muchos de los 
profesionales implicados. La descoordinación, la creciente car-
ga administrativa, el deterioro de la relación médico-paciente 
por los problemas con las citas y la poca agilidad en el proce-
so se identifican como ineficiencias y como una causa clave de 
agotamiento de los profesionales sanitarios.

El equipo directivo de la Fundación Jiménez Díaz atendió la peti-
ción del grupo de pacientes y, tras analizar los datos proporciona-
dos por los responsables de Sistemas, se puso en evidencia la ca-
rencia de valor de una buena parte de los actos que componían el 
proceso clásico. Convencidos de la necesidad de mejorar, se puso 
en marcha el proyecto HOPE (Hospital de día Oncológico PErso-
nalizado), liderado por la Dra. Cristina Caramés, cuyo objetivo 
era mejorar los resultados clínicos y transformar el estatus quo 
del tratamiento del cáncer mediante la implantación de un mo-
delo de atención basado en valor y centrado en el paciente. 

UPI en Hospital de Día 
Las unidades de práctica integrada (UPI) son estructuras para 
prestar atención a través de equipos multidisciplinarios alta-
mente coordinados, organizados en torno a una condición mé-
dica específica. Son responsables del ciclo completo de aten-
ción de un proceso, se ubican alrededor de un espacio, miden 
procesos y resultados en equipo (en lugar de individualmente) 
y aceptan corresponsabilidad de los resultados y sus costes. 

Así, en el nuevo modelo de atención al paciente en Hospital de 
Día, mediante la creación de un equipo multidisciplinar en el 
que están presentes todos los actores del proceso (enfermería, 
oncólogos, profesionales de Sistemas de la Información, labo-
ratorio y farmacéuticos), los actos se coordinan entorno al pa-
ciente oncológico que requiere tratamiento en Hospital de Día 
(figura 1).

En el caso de la atención en Hospital de Día, los factores claves 
para la creación de la UPI y la coordinación del proceso son:  
1) la definición precisa de los roles que cada profesional tiene 
en el proceso de prescripción, monitorización, seguimiento, 
validación y administración de los tratamientos, 2) la estruc-
turación y la estandarización de la recogida de los datos clíni-
cos y de los protocolos de tratamiento, 3) la incorporación del 
laboratorio en hospital de día mediante los sistemas “point of 
care”, que permiten tener los análisis de sangre en menos de 
3 minutos, evitando las esperas y desplazamientos al labora-
torio central  y 4) la integración de todo el consenso, estanda-
rización y definición del proceso y protocolos en la historia 
clínica electrónica y el Portal del Paciente (extensión de la his-
toria clínica en manos del paciente). 

La Dra. Cristina Caramés explica en qué consiste el proyecto HOPE y los resultados obtenidos.

Figura 1. Unidad de práctica integrada en hospital de día. a) Esquema del proceso clásico con varias citas en diferentes espacios y con muchos tiempos 
de espera. B) esquema del nuevo proceso con la creación de la unidad de práctica integrada en el hospital de día, donde se concentran todas las acciones 
y los roles se coordinan en un solo espacio, sin esperas.
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Transformación digital
La información precisa es de suma importancia al planificar un 
tratamiento contra el cáncer. Uno de los escollos que encontramos 
en el modelo tradicional de atención del cáncer es la ausencia de 
recolección sistemática de datos, con variables clínicas y de labo-
ratorio que se recopilan en diferentes citas, en general en formatos 
de texto libre, que puede conducir a la pérdida de información y a 
una importante variabilidad. El segundo pilar del proyecto HOPE, 
junto con la unificación de citas que va de la mano de la unidad de 
práctica integrada explicada anteriormente, se centró en la trans-
formación digital. Después de acordar la lista de variables esen-
ciales que se deben recopilar antes de cada ciclo de tratamiento 
específico, rediseñamos el registro médico electrónico, cambian-
do el diseño de entrada de texto libre a campos estructurados para 
estandarizar la recopilación de datos (figura 1b). Para optimizar 
nuestro nuevo modelo de atención, definimos todas las acciones 
necesarias en cada ciclo de todos y cada uno de los protocolos de 
tratamiento e integramos estos protocolos como vías predefini-
das dentro de la historia clínica electrónica. Esta integración mi-
nimiza los errores individuales, aumenta la trazabilidad y reduce 
la carga administrativa. Además, las vías pueden ser editadas por 
el oncólogo del paciente, lo que permite una atención personali-
zada en el marco de los mejores estándares en la práctica clínica. 
Es importante destacar que la estandarización de todos los pro-
tocolos ha permitido pasar del trabajo a través de la ejecución de 
actos aislados a trabajar en trayectorias completas del paciente, 

pasando de trabajar en un modelo cuyo valor es a menudo bajo a 
un modelo de medicina con mucho más valor.

Otro aspecto digital de nuestra solución se centró en un problema 
frecuente en la atención del cáncer: debido a los efectos secunda-
rios del tratamiento, los pacientes oncológicos a menudo se ven 
obligados a buscar asesoramiento médico fuera de horario entre 
ciclos, con frecuencia sin encontrar una buena solución. En la 
práctica, esto lleva a un aumento de las visitas no programadas en 
consulta y visitas a Urgencias generando, en muchas ocasiones, 
una mala experiencia tanto en la práctica profesional como en los 
pacientes y familiares. Para proporcionar el asesoramiento y el 
apoyo que los pacientes necesitan y reducir el número de visitas 
innecesarias al hospital, aprovechamos la inteligencia artificial 
para integrar un asistente virtual o "Chatbot" en nuestra historia 
clínica electrónica, proporcionando así respuestas en tiempo real 
basadas en los síntomas que nuestros pacientes refieren a través 
de una aplicación web (Portal del Paciente) que siempre está co-
nectada e integrada a la historia clínica. El algoritmo detrás del 
asistente virtual clasifica los síntomas de los pacientes según la 
gravedad y les proporciona consejos médicos predefinidos por el 
equipo de Oncología y basados en las guías clínicas (figura 2).

Si los síntomas son leves y se pueden controlar en casa sin buscar 
más atención médica, el asistente virtual proporciona consejos 
para el alivio de los síntomas y promoción de la salud. Si, por otro 
lado, el algoritmo clasifica los síntomas de un paciente como no 
urgentes pero que requieren atención inmediata, se alerta a una 
enfermera oncológica, que se comunicará personalmente con el 
paciente en 24-48 horas. Cuando los síntomas de un paciente se 
clasifican como potencialmente graves o mortales, el paciente es 
dirigido a una atención urgente y el oncólogo de guardia recibe 
una alerta automática. 

Figura 2. Comunicación con el paciente entre ciclo y ciclo: más allá del hospital. 

Figura 3. 
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Desafíos
Aunque nuestro equipo estaba formado por profesionales alta-
mente motivados, como en cualquier sistema, encontramos re-
sistencia entre algunos de los profesionales de la salud afectados 
por el nuevo modelo de atención. La recolección de datos precisos 
fue vital para superar esta resistencia, ya que pudimos demostrar 
que el nuevo modelo de atención era superior al modelo clásico a 
través de resultados objetivos en lugar de usar argumentos subje-
tivos. La coordinación con todos los departamentos involucrados 
en el proyecto, incluidos los miembros no clínicos, como la gestión 
hospitalaria y la tecnología de la información, también fue de im-
portancia clave. Gracias al departamento de Tecnología de la In-
formación, al principio del proyecto pudimos automatizar muchas 
tareas administrativas involucradas en el tratamiento del cáncer, 
reduciendo drásticamente el número de procesos burocráticos a 
los que suelen enfrentarse los oncólogos y obteniendo así uno de 
los “quick wins” del proyecto que facilitó su adopción. Otro desafío 
importante fue la definición de roles y el empoderamiento de la 
enfermería. Algunos profesionales lo experimentaron como una 
amenaza para la seguridad del paciente y la competencia del equi-
po de enfermería para habilidades que le son propias fue cuestio-
nada. Estas resistencias fueron superadas, una vez más, con datos 
objetivos y ejemplos de prácticas buenas y seguras.

Meses después de la puesta en marcha el proyecto HOPE, la pan-
demia COVID-19 golpeó a España, lo que provocó una escasez sin 
precedentes de profesionales y recursos sanitarios. En este escena-
rio, nuestro nuevo modelo de atención entró en juego y se consoli-
dó a mucha mayor velocidad de la prevista, sustituyendo casi por 
completo el modelo cásico. Nunca habíamos sido tan conscientes 
de la importancia de reducir los actos sin valor alrededor de un ci-
clo de quimioterapia. Por lo tanto, a pesar de poner a nuestro de-
partamento bajo una presión extrema, la pandemia favoreció la 
consolidación y ampliación del proyecto, y creó un sentido de ur-
gencia y espíritu de equipo entre los miembros del departamento.

Resultados
Desde el arranque del proyecto HOPE en 2019, nuestros pacientes 
han reportado una mejora significativa en su experiencia de aten-
ción oncológica. El Net Promotor Score (NPS) de nuestro depar-
tamento ha aumentado del 75% en 2018 al 95% en 2021, a pesar 
de los desafíos de la pandemia de COVID-19. Los cambios que los 
pacientes aprecian más positivamente incluyen la disminución 
de los tiempos de espera y los desplazamientos, el acceso instan-
táneo a su equipo asistencial a través del Portal del Paciente y, en 
general, una atención más centrada en ellos.  Por otro lado, hemos 
observado una mejora drástica en los resultados clínicos, con una 
disminución del 38% en los ingresos hospitalarios por toxicidad 
grave del tratamiento del cáncer. Atribuimos este cambio tanto a 
la sistematización de la recolección de datos clínicos, que facilita 
la correcta toma de decisiones, como al sistema de asistente vir-
tual, que permite la identificación temprana y el tratamiento de los 

efectos secundarios.  Con la erradicación de todo el tiempo espera 
entre citas, incluidos los viajes innecesarios y los tiempos de es-
pera, el tiempo total que se tarda en recibir un tratamiento se ha 
reducido en un 97%, pasando en el mejor de los casos, cuando se 
podía hacer todo en el mismo día, de tiempos medios de 8-9 horas 
a una media de 2-3 horas. Así mismo, las citas innecesarias entre 
ciclos (índice primeras sucesivas) han bajado en un 62%, dando a 
los oncólogos más tiempo para centrarse en lo que realmente les 
preocupa y ofrecer una atención verdaderamente centrada en el 
paciente. Desde el punto de vista administrativo, nuestro proyecto 
ha reducido la carga administrativa del oncólogo en un 98% gra-
cias a la definición, estandarización e integración de cada proto-
colo de tratamiento dentro de la historia clínica electrónica. Esto, 
junto con otros aspectos relacionados con el proyecto, hace que los 
oncólogos y enfermeras tenga una mejor percepción del valor de 
su trabajo (figura 3). El proyecto en los últimos años ha recibido 
varios reconocimientos, entre otros, el Premio a la Mejor Trayecto-
ria Institucional del Grupo Español de Pacientes con Cáncer (GE-
PAC) y uno de los premios Profesor Barea 2022. ❚
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“Estimular, desarrollar y retener el talento 
es fundamental para cuidar el futuro de la 
Oncología Médica”
El Dr. Andrés Cervantes, jefe del Servicio de Oncología Médica del Hospital Clínico Universitario 
de Valencia, director científico del Instituto de Investigación Sanitaria INCLIVA y catedrático 
de Medicina de la Universitat de València, es desde este mes de enero el nuevo presidente de la 
Sociedad Europea de Oncología Médica (ESMO) para los próximos dos años. El acceso igualitario 
al diagnóstico y tratamiento del cáncer, el impulso de la educación y diseminación científica y la 
expansión internacional de ESMO serán los tres grandes ejes de actuación.

L a trayectoria del Dr. Andrés Cervantes en ESMO 
a lo largo de casi 24 años, en distintas estructuras 
y comités, le ha permitido tener una visión global 
de la Sociedad. Desde 1999 ha sido miembro del 

Comité de Educación, donde ha desarrollado labores en for-
mación continuada y aprendizaje electrónico –siendo el en-
cargado del Subcomité e-learning–  y ha presidido el Grupo de 
Guías Clínicas durante seis años. Ha sido presidente del Comi-
té de Educación y, posteriormente, director de Educación en la 
Junta Ejecutiva de ESMO. Su predecesora en la presidencia de 
ESMO ha sido la Dra. Solange Peters y, su sucesor, a partir del 
1 de enero de 2025, será el Dr. Fabrice André. Revista SEOM ha 
hablado con el Dr. Cervantes sobre su nueva responsabilidad 
al frente de una sociedad científica de referencia en el campo 
de la Oncología Médica que agrupa a cerca de 30.000 profesio-
nales de todo el mundo. 

¿Cuáles serán las áreas de actuación de ESMO durante su 
Presidencia?
La educación de los profesionales sanitarios, la difusión del 
conocimiento científico entre sus miembros y la promoción de 
políticas públicas que faciliten la equidad y sostenibilidad de 
los tratamientos contra el cáncer en el ámbito europeo e inter-
nacional.

Háblenos de educación, ¿qué aspectos se van a potenciar?
En cuanto a la educación y la difusión de la Ciencia, ESMO tie-
ne productos estrella que queremos mejorar y difundir mejor. 
El primero, nuestro Congreso, que aprovecho para anunciar 
que en 2023 será en Madrid y en 2024 en Barcelona. El Con-
greso de ESMO ha cambiado en los últimos 10 años convirtién-
dose en una reunión esencial donde se presentan distintas co-
municaciones que van a cambiar la práctica clínica, y eso atrae 
extraordinariamente a un gran número de asistentes que lo 
hacen aún más exitoso. El Congreso es un gran producto que 
tenemos que cuidar no sólo en el aspecto de la educación y la 
difusión de la ciencia para mejorar la práctica clínica sino tam-
bién como servicio a los miembros. 

Otro producto son las Guías de práctica clínica, que tienen dos 
millones de descargas anuales a través de la web de ESMO. Hace 
10-12 años, cuando era presidente del Grupo de Guías Clínicas, 
el número anual de descargas era de 150.000, o sea que la evolu-
ción hacia el reconocimiento de ESMO como una entidad capaz 
de producir guías de alta calidad es relevante. Aun así, hay que 
superar limitaciones y tenemos que mejorarlas. 

Otras actividades educativas que hacemos y que se van a con-
solidar y afianzar son los perceptorships ESMO y los cursos 
de promoción de la Oncología entre los estudiantes de Medi-
cina. Asimismo, son muy interesantes las sesiones plenarias 
virtuales, una actividad que supone difundir mensualmente 

información científica de interés para la práctica clínica. Es-
tas sesiones están teniendo bastante acogida al hacerlo de for-
ma global para Europa y América, y al día siguiente también 
para Asia, con 2.000 asistentes vía streaming y más de 4.000 o 
5.000 las semanas siguientes a cada presentación.  

Refiere mejoras en el Congreso de ESMO, ¿de qué forma?
Son aspectos que tienen que ver con la estrategia de ESMO de 
sostenibilidad y de protección del planeta por el cambio cli-
mático. Hemos suprimido todo el material físico para no ser 
dependientes del papel, y para facilitar el acceso al Congreso 
de los miembros con problemas para viajar, promoveremos la 
virtualidad y seguiremos transmitiéndolo por streaming. Asi-
mismo, es importante relacionar el Congreso con revistas de 
ESMO como Annals of Oncology, con un factor de impacto de 
52, y que las presentaciones en el Congreso se publiquen en 
esta revista, o si no son de tanto impacto que puedan presen-
tarse en ESMO Open. A lo largo de 2023, abriremos dos nuevas 
revistas, ESMO Gastrointestinal Cancer, porque creemos que 
la Oncología gastrointestinal tiene un potencial innovador y 
de nuevas aproximaciones que requieren de difusión y ESMO 
tiene voluntad de ser plataforma de difusión, y otra revista, 
acompañada por un Grupo de Trabajo de ESMO, sobre Medi-
cina de Datos del Mundo Real, que nos parece algo emergente 
e importante, y que va a repercutir más en la práctica clínica 
que la forma tradicional de ensayos clínicos randomizados. 
Creemos relevante tener una revista para comunicar estos da-
tos y definir el formato y los criterios de calidad de estas inves-
tigaciones.  

Otro de los ejes de actuación de ESMO será la promoción 
de políticas públicas. ¿Cómo se va a trabajar?
Nos vamos a centrar en la política de la UE. Uno de los grandes 
logros de la Oncología como especialidad fue que la Comuni-
dad Europea la reconociese como tal en el año 2011, pero hay 
muchos puntos que están en la agenda como es el Plan Euro-
peo contra el Cáncer con una financiación de 4.000 millones 
de euros para los próximos siete años. Es importante porque 
no sólo va a dirigirse a la prevención y al diagnóstico tempra-
no sino también al acceso igualitario y al control y ayuda de 
los supervivientes de cáncer. En la UE hay 12 millones de per-

Dr. Andrés Cervantes, nuevo presidente de la Sociedad Europea de Oncología Médica 2023-2024 

A lo largo de 2023 abriremos 
dos nuevas revistas, ESMO 
Gastrointestinal Cancer y otra sobre 
Medicina de Datos del Mundo Real
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sonas con cáncer, que han sobrevivido y también requieren 
atención y cuidado. Asimismo, estaremos en contacto con la 
UE para interaccionar en nuevas leyes como la de ensayos clí-
nicos, investigación clínica y protección de datos. ESMO tiene 
un papel ahí así como en la definición de nuevos medicamen-
tos con una interacción muy estructurada con la EMA, don-
de también podamos influir en determinados aspectos de la 
equidad de acceso en toda Europa a fármacos y a productos 
dedicados al tratamiento del cáncer.

¿Cómo se puede mejorar a nivel comunitario el acceso 
igualitario al diagnóstico y tratamiento del cáncer?
El fenómeno de la disparidad y de la inequidad es clarísimo 
en Europa. En el programa de Europa contra el Cáncer, la su-
pervivencia de pacientes con cáncer de colon en los 27 países 
miembros oscila entre el 48 y el 69%, es decir, hay más de un 
20% de diferencia en cifras de supervivencia absoluta de una 
enfermedad tan prevalente como el cáncer de colon, y tam-
bién existe en otros tipos de tumores. Esto es una realidad. El 
segundo problema es que la salud como área de gobernanza 
pertenece a los Estados y no al gobierno de la UE, de modo 
que los responsables de la salud son los gobiernos pero es im-
portante que haya una estrategia y unas directrices europeas 
para poder alcanzar los objetivos que el Plan Europeo contra 
el Cáncer marca. 

ESMO ha establecido una Comisión que se llama Cancer Me-
dicines que trabaja en estrecho contacto con la OMS y con la 
EMA que ha hecho aportaciones para definir cuál es la lista 
de medicamentos básicos que deben estar disponibles en to-
dos los países, pero también ha aportado un valor que es lo 
que se llama la escala de magnitud del beneficio clínico. Hasta 
ahora los fármacos se aprobaban porque los ensayos clínicos 
eran positivos pero no importaba en la definición del precio la 
magnitud del beneficio obtenido, es decir, fármacos con una 
aportación moderada o leve al incremento de la supervivencia 
tienen un precio muy similar a otros fármacos que sí tenían un 
efecto muy importante en la supervivencia o que eran en en-
fermedades poco o muy prevalentes. Aquí hay un área de me-
jora, de debate y discusión, y SEOM también está bien orienta-
da trabajando en este sentido. La Comisión Cancer Medicines 

es clave para ESMO y ahora trabajamos en un modelo fármaco 
económico con la London School of Economics para mejorar 
la escala de magnitud del beneficio clínico. Esta Comisión tie-
ne un liderazgo y una interacción muy fuerte con muchos de 
nuestros miembros y va a aportar una guía sobre cómo mejo-
rar una situación ahora injusta que son las consecuencias en 
la inequidad en el acceso no sólo a aspectos terapéuticos sino 
a problemas diagnósticos, donde quizá tecnologías diagnósti-
cas no son accesibles por igual a todos.   

Dentro de esas políticas públicas, ¿cómo se va a trabajar 
en prevención?
La UE ha hecho ya algunas llamadas dentro del Programa 
Cancer Mission, y se han destinado unas cantidades impor-
tantes de dinero para la prevención primaria. La UE se ha pro-
puesto ya unos objetivos como que queden menos de un 5% 
de fumadores en 2035 o que se reduzca el consumo de alcohol 
para evitar los tumores relacionados. ESMO también va a pro-
mover la prevención, y lo hará a través de programas propios 
de difusión y de ciencia de la prevención, pero, sobre todo, a 
través de un órgano creado por ESMO que es la Fundación In-
ternacional contra el Cáncer, que facilitará la implementación 
de estos programas de prevención. En España, queda mejorar 
la aceptación. 

Globalmente se puede decir que los tres programas que la UE 
estimula como básicos –cuello uterino, cáncer de mama y cán-
cer de colon–  en el momento actual existen en nuestro país, 
pero también hay  propuestas de implementarlo en otras áreas 
como el cáncer de estómago, y eso dependerá de la incidencia 
de algunos países y de aspectos técnicos. Pero, en definitiva, 
ESMO sigue los criterios de la UE de que tanto la prevención 
primaria como el diagnóstico temprano –sistemas de despis-
taje y screening– son fundamentales para seguir mejorando la 
disminución de la mortalidad por cáncer en la UE. 

El tercer eje de actuación de ESMO son sus miembros. 
Háblenos de ello.  
Así es. Una medida que ha tenido el acuerdo unánime del Co-
mité Ejecutivo es que en los países donde hay una situación de 
ingresos medios-bajos de los ciudadanos, ESMO va a ofrecer 
una membresía a los profesionales que trabajan en estos paí-
ses. Es muy importante que ESMO sirva a sus miembros en 
todo el mundo expandiendo sus actividades. En este sentido, 
tenemos el Congreso de ESMO en Asia. También tenemos la 
Cumbre de ESMO en Sudáfrica, que va a servir y atender a los 
miembros del África subsahariana, y también en Latinoamé-
rica hemos hecho tres cumbres, en Brasil, México y este año 
vamos a ir a Argentina con el afán de colaborar con la sociedad 
nacional, y establecer un programa educativo, de interacción, 
de comunicación de avances para hacer sentir a los miembros 
cerca de la Sociedad. 

En una Sociedad como ESMO es importante cuidar de la 
diversidad de los socios, ¿cómo se trabaja este aspecto?
Por un lado, tenemos un Comité de Miembros, donde todos 
los países que tienen más de 100 miembros tienen un repre-
sentante y donde se pueden plantear sus necesidades. Tam-
bién tenemos un acuerdo de membresía mutua como el que 
tenemos en España con SEOM con otras sociedades como la 
japonesa o la italiana donde los miembros de una sociedad na-
cional son miembros de ESMO y pueden beneficiarse de esa 
membresía única. Por otro lado, también cuidamos de esa di-
versidad abriendo puertas, visitando y escuchando las nece-
sidades de los oncólogos, que son muy diferentes en los muy 
diversos países miembros. 

¿Por qué es importante promocionar la Oncología entre 
los estudiantes de Medicina?
La exposición que tienen a la Oncología nuestros estudian-
tes de Medicina europeos durante los estudios de pregrado es 
muy pequeña, y eso hace que tengan dificultades o haya me-
nos talento para atraer a la especialidad. Los estudiantes están 
poco expuestos a lo que es la realidad profesional de la Onco-
logía, la Oncología Molecular, el tratamiento multidisciplinar, 
las nuevas terapias dirigidas, la inmunoterapia, las terapias 
avanzadas, y cuando contactan con este mundo, que es apa-
sionante, les genera interés. Desde 2004, ESMO tiene un curso 
de estudiantes de Medicina que tiene este objetivo, un curso 
motivador para que puedan palpar la belleza de la Oncología y 
lo extraordinario de una especialidad que te permite contactar 
con la Ciencia y el paciente, trasladar la Ciencia a los pacien-
tes a una velocidad vertiginosa. En 2012 lo extendimos a la Fa-
cultad de Medicina de Valencia y también a la Universidad de 
Nápoles, y ahora pensamos extenderlo a una universidad de 
algún país del este de Europa. Realmente el éxito de este curso 
se basa en que todos los años tenemos más de 600 solicitudes 
de más de 35 países para asistir, y el 80% de los asistentes si-
guen luego el camino de la Oncología. 

¿Y con los MIR? 
La responsabilidad con los residentes radica en los servicios. 
Estos tienen que establecer internamente sus actividades for-
mativas para que los residentes sean capaces de ver, acceder y 

palpar la extensión de la Oncología, la que les llega en la prác-
tica del centro y la que se hace en otros centros. Aquí el papel 
de la Sociedad como puente entre la Oncología real y la  Onco-
logía deseable, la del presente y futuro, es importante. SEOM 
hace una labor extraordinaria con el concurso de casos clíni-
cos, que es una manera de atraer a los nuevos residentes y de 
implicarlos en la Sociedad. Estimular el talento, desarrollarlo y 
retenerlo en la Oncología es fundamental. 

¿Cómo valora el papel de la Oncología española en el con-
texto internacional actual?
Es difícil abrir una revista como Annals of Oncology, Journal 
Clinical of Oncology, Lancet Oncology o revistas fundamen-
tales como Nature Medicine o Science Translational sin en-
contrar autores españoles. La Oncología está en un buen mo-
mento, porque ha alcanzado una buena dimensión, hay masa 
crítica, hay servicios de muy alta calidad, muy dedicados, y 
estamos en el momento de subir escalones en la Ciencia clíni-
ca. Que la Oncología en España es una disciplina prestigiada 
dentro y fuera de nuestro país es algo innegable. Tenemos que 
cuidar nuestro futuro atrayendo y manteniendo talento para 
que las nuevas generaciones puedan tomar el testigo y desa-
rrollar la especialidad. ❚

ESMO tiene un papel en la definición de 
nuevos medicamentos y puede influir 
en aspectos como la equidad de acceso 
en toda Europa

Trabajamos ahora con la London 
School of Economics en un modelo 
fármaco económico para mejorar la 
escala de magnitud de beneficio clínico

Dr. Andrés Cervantes.
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LSEOM entregó 46 becas a oncólogos médicos, 
la cifra más alta de su historia, para formación 
e investigación clínica en cáncer

SEOM concedió un total de 46 Becas, Proyectos y Premios: 4 estancias en centros de referencia en 
el extranjero, 7 Bolsas de viaje SEOM para rotaciones externas, 2 Becas de Intensificación, 2 Becas 
de retorno, 2 Premios “Somos futuro”, 3 Premios SEOM para tesis doctorales para investigadores 
jóvenes y 23 proyectos de investigación. Además, se han concedido 2 Contratos SEOM-Río Hortega 
y 1 Ayuda SEOM a la Beca Joan Rodés, en el marco de la Acción Estratégica en Salud 2022 del 
Instituto de Salud Carlos III

SEOM destinó 1.227.000 euros a su programa de Becas, Proyectos y Premios  

a Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM) 
entregó durante la celebración del Congreso Na-
cional 46 Becas SEOM con una dotación total de 
1.227.000 euros a oncólogos médicos, socios de 

SEOM, que les permitirá investigar y formarse para mejorar la 
supervivencia y calidad de vida de los pacientes con cáncer. Se 
trata del número más alto de becas entregadas hasta ahora. El 
acto de entrega de las Becas, Proyectos y Premios SEOM 2022 
tuvo lugar el pasado 20 de octubre, en la Real Academia de Be-
llas Artes de San Fernando.

Se entregaron cuatro estancias en centros de referencia en el 
extranjero, siete Bolsas de viaje SEOM para rotaciones exter-
nas, dos Becas de Intensificación, dos Becas de retorno, dos 
Premios “Somos futuro”, tres Premios SEOM para tesis doc-

torales para investigadores jóvenes y 23 proyectos de investi-
gación. Además, se han concedido dos Contratos SEOM-Río 
Hortega y una Ayuda SEOM a la Beca Joan Rodés, en el marco 
de la Acción Estratégica en Salud 2022 del Instituto de Salud 
Carlos III.  

Las solicitudes recibidas en esta convocatoria fueron envia-
das, por quinto año consecutivo, al Instituto de Salud Carlos III 
para que realizara la evaluación externa, lo que aporta mayor 
relevancia científica y curricular al programa de Becas SEOM.

La Revista SEOM ha entrevistado en este monográfico espe-
cial a los oncólogos becados y da espacio también a las compa-
ñías que hacen que este programa sea realidad y se haya con-
vertido en una referencia nacional.

Foto de familia de becados y patrocinadores con el coordinador de la Comisión de Becas de SEOM, Dr. Ramon Colomer, y la presidenta de SEOM, 
Dra. Enriqueta Felip.
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¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Sin duda, un paso importante para im-
pulsar mi carrera hacia la investigación. 

Gracias a la Beca SEOM podré partici-
par en un programa que engloba de una 
manera integral los conocimientos nece-
sarios en metodología científica para el 
desarrollo de proyectos de investigación. 

Mi propósito es en un futuro próximo, 
poder trasladar este conocimiento a mi 
actividad laboral y científica en España, 
con el objetivo de mejorar los resultados 
en nuestros pacientes. La Dra. Mercedes Herrera junto a la Dra. Beatriz Pérez, directora médica de Roche Farma España.

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM constituye, 
por su extensión, número de becas y con-
tribución, una iniciativa única en España 
para la formación e impulso de carreras 
científicas de los jóvenes oncólogos. Este 
programa responde a una necesidad pre-
sente en el día a día de nuestra especiali-
dad, que es la investigación en Oncología, 
tanto clínica como traslacional, y la for-
mación en centros de referencia. Más allá 
de este tipo de becas, es complicado con-

seguir una financiación tan importante 
para llevar a cabo un proyecto de investi-
gación en el extranjero.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Por un lado, siempre he tenido inquietud 
por completar mi formación con una es-
tancia en un centro de referencia a nivel 
internacional, poder complementar esta 
formación con un proyecto de investiga-
ción en mi área de interés es una opor-
tunidad única. Por otro lado, el apoyo 
de mis mentores y el reflejo de la expe-
riencia de otros oncólogos que ya han 
disfrutado de esta Beca SEOM también 
ha contribuido significativamente a esta 
decisión. 

¿En qué consiste la beca que podrá 
disfrutar?
En mi caso, la beca SEOM Research 
Fellwship me permitirá la estancia de dos 
años en la Unidad de Fases Tempranas 
en el Hospital Princess Margaret Cancer 
Centre en Toronto, Canadá.

Donde además de una formación 
específica en ensayos clínicos de fases 
tempranas, llevaré a cabo un proyecto 
de investigación consistente en la 
identificación de epítopos de HLA y 
receptores de linfocito T asociados 
para el desarrollo de terapias inmunes 
en pacientes con mesotelioma pleural 
maligno. 

Dra. Mercedes Herrera Juárez, becada

“Poder complementar mi formación con 
un proyecto en mi área de interés es una 
oportunidad única”

DOS BECAS SEOM / ROCHE

72.000 
euros

Princess Margaret 
Cancer Centre de 
Toronto, Canadá.

Dra. Mercedes 
Herrera Juárez

Hospital Universitario
 12 de Octubre de 

Madrid

DOTACIÓN ESTANCIA BECADA FILIACIÓN

Research Fellowship de estancia de dos años en centros de referencia 
en el extranjero para formación en investigación
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Dra. Beatriz Pérez, directora médica  
“La investigación es uno de los motores estratégicos en 
el desarrollo de un país y para Roche siempre ha sido una 
prioridad, ya que no se entiende el avance científico sin la 
inversión en investigación. Para Roche, España es un país 
clave en el área de Oncología”

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM es una ex-
celente iniciativa ya que nos permite 
conseguir fondos para proyectos de in-
vestigación, que no siempre es una tarea 
sencilla. 

Gracias al gran trabajo de SEOM y de la 
Comisión de Becas se han generado co-

laboraciones con entidades sin ánimo 
de lucro y la industria farmacéutica que 
han permitido diversificar la oferta de 
becas e incrementar su número.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Las Becas SEOM son ampliamente co-
nocidas y un buen mecanismo para ob-
tener fondos de investigación. En mi 
caso, decidí participar en esta convo-
catoria ya que previamente obtuve una 
beca del Instituto de Salud Carlos III, 
dentro de los proyectos de investigación 
en salud PI 2021, para realizar un pro-

yecto en cáncer renal y la obtención de 
la Beca SEOM de intensificación me per-
mitirá centrarme en este proyecto.

¿En qué consiste la beca que podrá 
disfrutar?
La Beca SEOM-Roche de Intensificación 
para Investigadores Jóvenes consiste en 
una intensificación de un año de dura-
ción para reducir mi actividad clínica y 
poder centrarme en un proyecto de in-
vestigación. El objetivo de éste es modi-
ficar el secretoma, que es el conjunto de 
moléculas secretadas por el tumor, para 

Dr. Oscar Reig Torras, becado

“Esta beca me permitirá focalizar 
durante un año en tareas de investigación 
traslacional”
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30.000 
euros

DOTACIÓN

Dr. Oscar 
Reig Torras

BECADO

Hospital Clínic 
de Barcelona

FILIACIÓN

Beca de intensificación para investigadores jóvenes
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incrementar su infiltración por células 
inmunológicas y así mejorar la respues-
ta a la inmunoterapia en cáncer de riñón 
En este proyecto se incluyen tanto estu-
dios de expresión génica de muestras de 
pacientes y de transcriptómica espacial, 
como el desarrollo de modelos in vitro 
(organoides y ex-vivos) a partir de mues-
tras en fresco de pacientes con los que 
pretendemos realizar una validación  
funcional.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Esta beca me permitirá focalizar duran-
te un año de forma íntegra en tareas de 
investigación traslacional y así poder 
llevar a término los proyectos de los que 
soy investigador principal. 

A nivel científico, espero que esta beca 
me ayude a generar nuevo conocimien-
to y publicaciones en relación al cáncer 

renal con el objetivo final de mejorar la 
supervivencia y calidad de vida de nues-
tros pacientes.

BECA SEOM / GILEAD
Dra. Marisa Álvarez, executive director medical affairs  

“La formación de los profesionales sanitarios en Oncología es 
fundamental para poder seguir manteniendo un nivel de atención 
excelente para los pacientes de cáncer de mama que lo necesitan. 
La investigación y la formación de calidad son parte de nuestra 
identidad en Gilead y, de la mano de SEOM, estamos consiguiendo 
que nuestra beca ya sea toda una referencia en este campo y una 
gran oportunidad para nuestros oncólogos. La beca de dos años de 
estancia en un centro de referencia extranjero para el desarrollo de un 
proyecto de investigación en cáncer de mama permitirá un año más 
que sigamos contribuyendo al desarrollo y a los avances en Oncología 
apoyando a nuestros investigadores”

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM ofrece la 
oportunidad a jóvenes oncólogos de 
continuar su formación, sobre todo en el 
extranjero, para poder adquirir nuevas 
capacidades y habilidades en el campo 
de la investigación. Aprovechar esta oca-
sión que nos brindan es esencial para 
seguir creciendo en lo personal y en lo 
profesional.

¿Qué le animó a optar a estas Becas 
SEOM?
Desde que inicié mi etapa como residen-
te he mostrado interés por los distintos 
proyectos de investigación en cáncer de 
mama de mi hospital, y por ello mis men-
tores siempre me han animado durante 
este tiempo a colaborar con ellos y seguir 
formándome en el campo de la investiga-
ción básica y traslacional.

¿En qué consiste la beca que podrá 
disfrutar?
Esta beca me permite financiar mi es-
tancia durante un período de dos años 
en el Instituto Gustave Roussy, en París. 

Es un proyecto centrado exclusivamente 
en el cáncer de mama y consistirá en ca-
racterizar el papel que tienen las células 
Natural Killer (NK) en la respuesta a los 

distintos tratamientos aprobados para 
esta enfermedad.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Creo que esta etapa me va a servir para 
adquirir habilidades científicas y desa-
rrollarme como investigador para así 
poder, en un futuro liderar distintos 
proyectos científicos.

Dr. Santiago Moragón Terencio, becado

“Esta etapa me va a servir para adquirir 
habilidades científicas y desarrollarme 
como investigador”
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El Dr. Oscar Reig Torras, junto a la Dra. Beatriz Pérez, directora médica de Roche Farma España y 
la Dra. Enriqueta Felip.

El Dr. Juan Miguel Cejalvo recoge la beca del Dr. Santiago Moragón con la Dra. Marisa Álvarez, 
executive director medical affairs de Gilead.

72.000 
euros

Institute Gustave 
Roussy de París, 

Francia

Dr. Santiago 
Moragón Terencio

Hospital Clínico 
Universitario de 

Valencia

DOTACIÓN ESTANCIA BECADO FILIACIÓN

Research Fellowship de estancia de dos años
en centros de referencia en el extranjero para cáncer de mama

Dra. María José Martínez Serrano, 
responsable del Departamento Médico del Área de Tumores Sólidos

“En Novartis estamos firmemente comprometidos con la formación 
de los profesionales sanitarios y el impulso de la investigación en 
España, que son las claves para seguir avanzando en innovación 
oncológica, proporcionar nuevas soluciones a los pacientes con 
cáncer y transformar el abordaje y pronóstico de la enfermedad”

DOS BECAS SEOM / NOVARTIS
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM, que destina 
un tercio del presupuesto de la sociedad 
científica a este fin, muestra su enorme 
compromiso con la investigación. 

Este programa abre numerosas opor-
tunidades a los oncólogos españoles, 
tanto para nuestra formación y pro-
fundización en investigación, como 
para el enriquecimiento a través de ex-
periencias internacionales con líderes 
mundiales. 

Asimismo, permite el retorno a nuestro 
país después de una estancia en el ex-
tranjero. Estas oportunidades serían di-
fícilmente conseguibles sin una ayuda 
como la que brinda SEOM. 

Por otro lado, valoro muy positivamen-
te que las becas sean evaluadas de for-
ma externa por el Instituto de Salud 
Carlos III.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
El deseo de continuar formándome en 
un centro de referencia internacional 
que me permitiera tanto mejorar mis 

Dra. Olga Martínez Sáez, becada

“El programa de Becas SEOM 
muestra su enorme compromiso 
con la investigación”

B
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La Dra. Olga Martínez con  la Dra. Lupe Martínez, directora médico de Novartis, y la Dra. Enriqueta 
Felip.

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Considero este programa de becas como 
un gran abanico de oportunidades, ya 
que SEOM demuestra un claro soporte 
a la investigación en cáncer, en el amplio 
sentido de la palabra. 

Por un lado, financia proyectos de inves-
tigación específicos, además de ayudar a 
la puesta en marcha de nuevos grupos de 
investigación emergentes formados por 
jóvenes investigadores. 

Por otra parte, facilita el tiempo de dedi-
cación a la investigación, mediante be-
cas de intensificación de investigadores 
y mediante la formación en centros de 
referencia nacionales y en el extranjero. 
¡Creo que es una gran iniciativa que no 
podemos desaprovechar y animo a cual-
quier compañero a participar! 

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
Como oncóloga médica, dedicada al cán-
cer de pulmón y a la Neuro-Oncología, 
siempre he tenido un especial interés 
en la investigación traslacional y básica 
como fuente de conocimiento imprescin-
dible para entender mejor los mecanis-

mos que subyacen a estas enfermedades 
y así encontrar mejores tratamientos que 
nos permitan mejorar el cuidado de nues-
tros pacientes, su supervivencia y calidad 
de vida. La carga asistencial diaria del 
hospital dificulta este tiempo de dedi-
cación a la investigación. Con esta beca, 
ahora que estoy llevando a cabo mis estu-
dios de Doctorado, buscaba disponer de 
ese tiempo y de la motivación y riqueza 
personal y profesional que supone com-
pletar mi formación en un centro de exce-
lencia en el extranjero. 

¿En qué consiste la beca que podrá 
disfrutar? 
En mi caso, la beca de fellowship en un 
centro de referencia en el extranjero, 
me va a permitir completar mi estancia 
de un año en el Laboratorio de Inmu-
no-Oncología liderado por el Dr. Kurt 
Schalper en la Universidad de Yale (EE. 
UU.). Mi proyecto, está centrado en la 
búsqueda de nuevos biomarcadores que 
permitan seleccionar mejor qué pacien-
tes con metástasis cerebrales de cáncer 
de pulmón se pueden beneficiar más de 

Dra. Noelia Vilariño Quintela, becada

“Las Becas SEOM son una gran iniciativa 
que no podemos desaprovechar y animo a 
cualquier compañero a participar”
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Dana-Farber Cancer 
Institute de Boston, 

EEUU.

Yale University, EEUU.

34.800 euros
(repartidos en 12 meses)

17.400 euros
(repartidos en 6 meses)

Dra. Olga 
Martínez Sáez

Dra. Noelia 
Vilariño Quintela

Hospital Clínic 
de Barcelona

Hospital Duran 
i Reynals, Institut 

Català D’Oncologia 
L’Hospitalet (ICO)

DOTACIÓN ESTANCIA BECADAS FILIACIÓN

Fellowships de estancias cortas en centros de referencia habilidades en investigación traslacio-
nal en cáncer de mama, como aprender 
de otros contextos y maneras de reali-
zar asistencia clínica. Esto es de gran re-
levancia para percibir puntos de mejora 
y valorar aspectos positivos de la prác-
tica en nuestro país.

¿Qué supondrá este premio para su 
carrera científica?
Este premio supone un reconocimien-
to al enorme esfuerzo de realizar in-
vestigación en nuestra práctica diaria 
y compaginarla con una gran actividad 
asistencial. 

Además, impulsa mi deseo de conti-
nuar desarrollando esta labor puente 
entre ambos ámbitos, lo que conside-
ro fundamental en el desarrollo de una 
Oncología de Precisión.

El Dr. Ernest Nadal recoge el premio de la Dra. Noelía Vilariño junto a la Dra. Lupe Martínez, 
directora médico de Novartis y la Dra. Enriqueta Felip.
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los tratamientos basados en inmunote-
rapia y a su vez, entender mejor cuales 
son los mecanismos de resistencia para 
aquellos que no responden. El objetivo 
final es encontrar nuevas oportunida-
des terapéuticas para estos pacientes de 
mal pronóstico. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Para mi supone una experiencia personal 
y profesional únicas que me ayudarán a 
completar mi formación como oncólo-
ga y a la vez, como estudiante de docto-

rado. Me permitirán complementar mi 
formación clínica desde una perspectiva 
de investigación más básica y traslacio-
nal mediante la adquisición de nuevas 
habilidades en las técnicas del laborato-
rio; aprendiendo no sólo cómo responder 
metodológicamente a aquellas pregun-
tas que surgen en la práctica clínica sino 
a entender, también, las dificultades que 
los investigadores más básicos se en-
cuentran en su día a día. 

Por otra parte, participar de discusiones 
con grandes investigadores con amplia 

experiencia en este campo y en una uni-
versidad de referencia como es esta, me 
ayudará a adquirir un nuevo y más am-
plio conocimiento y a establecer una red 
de contactos profesionales internaciona-
les que estoy segura de que darán pie, a 
mi vuelta a España, a colaboraciones fu-
turas. 

Al final se trata de formarte para ser un 
profesional más completo y no olvidar 
que se necesita del trabajo en equipo 
para impactar y mejorar en el día a día de 
nuestros pacientes. ¿Cómo valora el programa de Becas 

SEOM?
El programa de Becas SEOM es uno de los 
más amplios que las sociedades de onco-
logía nacionales ofrecen a nivel europeo. 
Apoya los diferentes pasos de la carrera de 
los oncólogos, desde su periodo de forma-
ción en la Residencia, rotaciones externas, 
retorno a nuestro país, tesis doctoral, pu-
blicaciones y proyectos de investigación. 

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
Me animé a optar por la beca de retorno 
de investigadores jóvenes de SEOM, con 
la intención de facilitar mi proceso de re-
torno a España y establecerme como un 
investigador independiente en este país.

¿En qué consiste la beca que podrá 
disfrutar?  
Se trata de una beca de retorno de inves-
tigadores jóvenes.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Tras nueve años en el extranjero, la beca 
de retorno de la SEOM me facilitó la vuelta 

a mi país de origen. Esta beca me ayudará 
a desarrollar mi propio equipo y a poder 
aplicar todo lo aprendido durante mi es-
tancia en el extranjero con mis pacientes.

Dra. Isabel Bestit, Oncology Lead/Medical Affairs 

Dra. Ángela Lamarca Lete, becada

“La participación de Boehringer-Ingelheim en el programa de becas 
SEOM, en la categoría de retorno de investigadores, es una muestra 
de nuestro soporte a la Oncología española y contribución al avance 
del conocimiento y de la búsqueda de nuevas estrategias para el 
tratamiento del cáncer. Nuestra colaboración en las Becas de Retorno 
nos permite apoyar a los jóvenes investigadores españoles que han 
realizado parte de su formación en el extranjero, para que puedan 
desarrollar su carrera científica contra el cáncer en España y su valía 
profesional revierta en los pacientes de nuestro país”

“Esta beca me ayudará a desarrollar 
mi propio equipo y poder aplicar lo 
aprendido en el extranjero”

BECA SEOM / BOEHRINGER INGELHEIM
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30.000 

euros

Fundación
Jiménez Díaz,

Madrid

Dra. Ángela 
Lamarca Lete

Christie NHS
Foundation Trust, 

Manchester, 
United Kingdom

DOTACIÓN C. DE RETORNO BECADA FILIACIÓN

Beca de retorno de investigadores jóvenes
Dra. Isabel Bestit, oncology lead medical affairs de Boehringer Ingelheim, Dra. Ángela Lamarca y 
Dra. Enriqueta Felip.

Marta Cardona, directora 

“La Fundación CRIS contra el cáncer está formada por la sociedad civil 
y, actualmente, 65.000 socios financian 81 líneas de investigación de 
cáncer de adulto y pediátrico. Nuestra misión incluye el compromiso con 
la formación en centros de excelencia fuera de España y colaboramos 
anualmente con SEOM para facilitar el retorno de uno de estos 
oncólogos investigadores a nuestro país”

BECA SEOM / FUNDACIÓN CRIS CONTRA EL CÁNCER
www.criscancer.org
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Las Becas SEOM ofrecen una oportuni-
dad a los oncólogos españoles para que 
puedan compaginar su práctica asisten-
cial con tiempo dedicado a la investiga-
ción. Además, el hecho de que en el año 
2022 se haya conseguido el récord en el 
número de becas asignadas, confirma su 
mejora constante como pilar fundamen-
tal de apoyo a la investigación oncológica 
en España.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
El programa de Becas SEOM y CRIS con-
tra el cáncer es internacionalmente conoci-
do. En mi caso particular, fue mi mentora 
canadiense Lillian Siu la que me animó a 
aplicar a las becas para poder continuar 
mi trayectoria en investigación. Además, 
conté con el apoyo fundamental de la Uni-
dad de Terapia Molecular del Hospital Vall 
d’Hebron, liderado por Elena Garralda, y el 
Laboratorio de Genética en VHIO, liderado 
por Ana Vivancos, que me permitirá poder 
continuar mi trabajo en biomarcadores 
predictivos y Oncología de Precisión.

 ¿En qué consiste la beca que podrá 
disfrutar?
La Beca SEOM-Fundación CRIS contra el 
cáncer de retorno está orientada a inves-
tigadores españoles, que lleven formán-
dose al menos dos años en el extranjero y 
supone una forma de ayudar a conseguir 
tiempo protegido para la investigación en 
el primer año tras la vuelta a España. Es-
pecíficamente, el proyecto presentado, va 
a responder a la importante pregunta de 
si biomarcadores basados en RNA pue-
den ayudarnos a seleccionar a pacientes 

para tratamientos de inmunoterapia.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Durante mi fellowship en Canada he ad-
quirido las competencias necesarias para 
poder ser un investigador independiente. 
La Beca SEOM-Fundación CRIS contra 
el cáncer de retorno me permitirá poder 
tener tiempo protegido para estar en el 
laboratorio y avanzar el proyecto de mi 
tesis doctoral sobre biomarcadores para 
tratamientos de inmunoterapia.

Dr. Alberto Hernando Calvo, becado

Dr. Marc Oliva Bernal, becado“La beca me permitirá tener tiempo para 
estar en el laboratorio y avanzar el proyecto 
de mi tesis doctoral” “El programa de Becas SEOM es clave 

para el avance de la investigación 
oncológica española de calidad”B
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30.000 
euros

Vall D´Hebron Institute 
of Oncology, Barcelona

Dr. Alberto 
Hernando Calvo

Princess Margaret 
Cancer Centre

DOTACIÓN C. DE RETORNO BECADO FILIACIÓN

Beca de retorno de investigadores jóvenes

30.000 
euros

DOTACIÓN
Dr. Marc 

Oliva Bernal

BECADO
Hospital Duran i Reynals, 

Institut Català D’Oncologia 
L’Hospitalet (ICO)

FILIACIÓN

Beca de de intensificación para investigadores jóvenes

BECA SEOM

Marta Cardona, directora de la Fundación CRIS contra el cáncer,Dr. Oriol Mirallas que recoge el 
premio en nombre del Dr. Alberto Hernando y Dra. Enriqueta Felip.

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM es clave para 
el avance de la investigación oncológica 
española de calidad y una ayuda indis-
pensable para la formación de los oncó-
logos médicos que quieran dedicarse a la 
investigación. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?  
En su momento, las Becas SEOM me die-
ron la oportunidad de hacer un fellows-
hip en investigación traslacional en el 
Princess Margaret Cancer Centre (To-
ronto, Canadá).  

Como oncólogo joven, las becas SEOM 
son una oportunidad para sacar adelan-
te proyectos de investigación.

Cada año tanto el equipo como yo tene-
mos una cita con la convocatoria de be-
cas para sacar adelante proyectos. 

¿En qué consiste la beca que podrá dis-
frutar? 
Uno de los problemas para los oncólogos 
jóvenes es disponer de tiempo para desa-
rrollar proyectos de investigación, ya que 
el modelo contractual actual solo con-
templa la asistencia. 

Esta beca va a permitir contratar a un on-
cólogo médico para cubrir parcialmente 
mi actividad asistencial, y así poder de-
dicar tiempo a desarrollar nuestro pro-
yecto, que consiste en un ensayo clínico 
nacional multicéntrico que evalúa una 
nueva combinación terapéutica para pa-
cientes con carcinoma escamoso de ca-
beza y cuello localmente avanzado, cuyo 
nombre es TTCC-2022-01-RADIAN y que 
coordinaremos desde el Grupo Español 
para el Tratamiento de Tumores de Ca-
beza y Cuello (TTCC).  

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Esta beca supone un gran paso impor-
tante en mi carrera científica por dos 
motivos. 

Por un lado, tener la posibilidad de hacer 
crecer el equipo con la incorporación de 
un nuevo especialista, que además va a 
poder formarse con nosotros. Y, por otro, 
desarrollar y conducir un ensayo clínico 
a nivel nacional en colaboración con di-
versos investigadores de centros punte-
ros en el tratamiento de este tipo de tu-
mores, cuyo objetivo es curar más y me-
jor a nuestros pacientes. 

El Dr. Ernest Nadal recoge el premio del Dr. 
Marc Oliva, y Dra. Enriqueta Felip.
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Muy positivamente, ya que da la oportu-
nidad de ayudar a financiar una estancia 
en el extranjero y promueve a los resi-
dentes la movilidad externa, el contacto 
con otros hospitales o centros de inves-
tigación y otras maneras de trabajar. Es 
un aprendizaje importante para finalizar 
la Residencia de Oncología, que también 
ayuda a abrir puertas de cara al futuro

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Su fácil accesibilidad y proximidad y el 
hecho de conocer a otra gente que se ha-
bía beneficiado de ellas.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
Consiste en una beca de 2.000 euros que 
se pueden destinar a distintos costes de 
la rotación externa, desde gastos de viaje, 
alojamiento, alimentación, etc., y ayudan 
a costear los gastos en el extranjero.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Trabajar en un laboratorio de investiga-

ción durante dos meses me ha permitido 
conocer su forma de trabajar y como crear 
un proyecto para colaborar en un futuro.

Dr. Ramon Colomer, Dra. Marta García y Dra. Enriqueta Felip.

2.000 
euros

Hospital
Gustave Roussy,

París

Dr. Juan Carlos
Laguna Montes

Hospital Clínic 
de Barcelona

DOTACIÓN ESTANCIA BECADO FILIACIÓN

Bolsa de viaje SEOM para rotaciones externas
de dos meses para residentes de 5.º año

2.000 
euros

MD Anderson 
Cancer Center,

Houston

Dra. Marta García de 
Herreros Dunyac

Hospital Clínic 
de Barcelona

DOTACIÓN ESTANCIA BECADA FILIACIÓN

Bolsa de viaje SEOM para rotaciones externas
de dos meses para residentes de 5.º año

CINCO BOLSAS DE VIAJE SEOM
B

EC
A

D
A

“La Beca SEOM supone un aprendizaje 
importante para finalizar la Residencia y 
ayuda a abrir puertas de cara al futuro”

Dra. Marta García de Herreros, becada

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Mi experiencia con el programa de Becas 
SEOM ha sido excelente. Destacaría la am-
plia gama ofertada que se adapta también 
a los residentes y jóvenes investigadores.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
La movilidad entre centros siempre su-
pone un esfuerzo económico y más te-
niendo en cuenta que los sueldos de los 
residentes se ven muy reducidos al no 
realizar guardias en su centro de origen.  
La ayuda económica al proyecto supuso 
un gran incentivo para la solicitud de la 
beca.

¿En qué consiste la bolsa de viaje que 
podrá disfrutar?
La bolsa de viaje consiste en una ayuda 
económica cuantificada en 2.000€ para 
aquellos residentes de Oncología Médi-
ca en su último año que van a realizar 

una rotación externa en otro centro (en el 
extranjero o centro nacional) y en el cual 
desarrollar un proyecto de investigación.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
La presente beca ha supuesto la ayuda 

necesaria para poder realizar una estan-
cia en el Instituto Gustave Roussy de Pa-
rís pudiendo desarrollar un proyecto de 
investigación, así como establecer lazos 
con profesionales líderes en el ámbito 
internacional que puedan dar pie a futu-
ros trabajos colaborativos.

Dr. Juan Carlos Laguna Montes, becado
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O “La beca me permitirá establecer lazos 
con profesionales líderes en el ámbito 
internacional”

La Dra. Marta García recoge la Bolsa de viaje del Dr. Juan Carlos Laguna, junto al Dr. Ramon 
Colomer y Dra. Enriqueta Felip.
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Bolsa de viaje SEOM para rotaciones externas
de dos meses para residentes de 5.º año

2.000 
euros

MD Anderson
Cancer Center

Dr. Oriol
Mirallas Viñas

Hospital Universitario
Vall D’Hebron,

Barcelona

DOTACIÓN ESTANCIA BECADO FILIACIÓN

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Creo que el programa de Becas SEOM es 
muy amplio y permite a los residentes y 
adjuntos jóvenes contar con oportunida-
des que no serían posibles sin ellas. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Me animó el hecho de querer salir a un 
centro puntero en ensayos clínicos, que 
al estar lejos y en un país más caro que el 
nuestro el sueldo de residente no permite 
cubrir los gastos. 

¿En qué consiste la bolsa de viaje que 
podrá disfrutar?
La bolsa de viaje que he podido disfrutar 
consiste en 2000 euros para el viaje y es-
tancia. 

En mi caso me ha permitido cubrir el al-
quiler de dos meses en Houston.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Me ha permitido estar en el centro con 
más ensayos clínicos fases I del mundo 
ya que cuentan con más de 300 ensayos 

clínicos abiertos, número uno en Oncolo-
gía en Estados Unidos y probablemente 
en el mundo (MD Anderson). Aquí se han 
desarrollado los inhibidores de KRAS 
G12C, RET y NTRK, entre otros.

Dr. Oriol Mirallas Viñas, becado
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“Las Becas SEOM permiten a residentes y 
adjuntos jóvenes contar con oportunidades 
que no serían posibles sin ellas”

Dr. Ramon Colomer, Dr. Oriol Mirallas y Dra. Enriqueta Felip.

2.000 
euros

Christie 
Foundation Trust,

Manchester

Dr. Julio
Herrero Colomina

Hospital Universitario de 
Donostia + Onkologikoa 

(IOG), Guipúzcoa,
San Sebastián

DOTACIÓN ESTANCIA BECADO FILIACIÓN

Bolsa de viaje SEOM para rotaciones externas
de dos meses para residentes de 5.º año

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Es una oportunidad para los residentes 
que no se puede dejar pasar. Nos permi-
te empezar a perfilar nuestro propio ca-
mino en el mundo de la Oncología desde 
el final de la Residencia.  Creo que es una 
suerte que haya una preocupación por la 
formación de los residentes desde SEOM. 

 ¿Qué le animó a optar a estas becas? 
La inquietud por salir fuera de España 
para abrirme al panorama internacional 
de la Oncología. 

 ¿En qué consiste la bolsa de viaje que 
podrá disfrutar? 
Una rotación en la Unidad de Ensayos 
Clínicos Fase 1 en el Hospital Christie de 
Manchester.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Es la primera piedra para conocer el sis-
tema de salud británico y quizá poder 

trabajar en ese hospital al terminar la Re-
sidencia. Tienen muchos programas de 
Fellowship y tesis doctoral que serán mi 
próximo objetivo el año que viene. 

Dr. Julio Herrero Colomina, becado
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“Es una suerte que haya una 
preocupación por la formación 
de los residentes desde SEOM”

Dr. Ramon Colomer, Dr. Julio Herrero y Dra. Enriqueta Felip.
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2.000 
euros

Hospital
Universitario 

Gregorio Marañón,
Madrid

Dra. María
Mateos González

Hospital Clínico 
Universitario 
de Santiago

DOTACIÓN ESTANCIA BECADA FILIACIÓN

Bolsa de viaje SEOM para rotaciones externas
de dos meses para residentes de 5.º año

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM ofrece la 
posibilidad de realizar estudios de inves-
tigación en distintos ámbitos dentro de 
la Oncología, en otros hospitales y con la 
posibilidad de una ayuda económica, lo 
que supone una gran oportunidad desde 
el punto de vista de la formación como 
residente.

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
Mi interés por la investigación, el creci-
miento personal que supone esta opor-
tunidad y la posibilidad de realizar un 
proyecto que pueda aportar nuevas so-
luciones en la práctica de la Oncología.

¿En qué consiste la bolsa de viaje que 
podrá disfrutar? 
La bolsa de viaje consiste en una rota-
ción externa como residente de 5.º año 
en otro hospital para realizar un proyec-

to de investigación traslacional basado 
en la utilidad de la biopsia líquida en el 
cáncer microcítico de pulmón avanzado.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Esta beca supone una oportunidad para 

ampliar mi formación como oncóloga 
desde el punto de vista de la investiga-
ción, algo que considero fundamental 
a día de hoy.  Es una ayuda para lograr 
objetivos a largo plazo, ampliar mis co-
nocimientos y trabajar hacía objetivos 
profesionales en este campo.
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“Esta beca supone una oportunidad 
para ampliar mi formación como 
oncóloga en investigación”

Dr. Ramon Colomer, Dra. María Mateos y Dra. Enriqueta Felip.

Dra. María Mateos González, becada

Grupo de Factores 
de Crecimiento, 

Nutrientes y Cáncer

PROYECTO

1.500 
euros

Dr. Arturo
Lecumberri Aznárez

Hospital Universitario 
de Navarra (HUN), 

Pamplona

DOTACIÓN BECADO FILIACIÓN

Ayuda de Bolsa de viaje SEOM para rotaciones de dos o tres meses
en el Centro Nacional de Investigaciones Oncológicas (CNIO)

DOS AYUDAS DE BOLSAS DE VIAJE SEOM

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
De manera muy positiva. Se trata de un 
programa muy atractivo, tanto por su 
cuantía como por el número de becas en-
tregadas. 

Además, se trata de un programa muy di-
verso, pues está dirigido a financiar pro-
yectos de investigación, pero también a la 
formación, con becas destinadas a estan-
cias en centros de referencia y a rotacio-
nes externas durante la Residencia. 
 
 ¿Qué le animó a optar a estas becas?
Siempre me ha interesado la investiga-
ción que se realiza en el laboratorio, por lo 
que solicité realizar mi rotación externa 
en el CNIO. Cuando me comunicaron que 
la rotación había sido aceptada, sabiendo 
que existen becas destinadas a las rota-
ciones en dicho centro, me decidí a soli-
citarla como apoyo durante ese periodo. 

¿En qué consiste la ayuda de bolsa de 
viaje que podrá disfrutar?
La rotación externa implica un cambio 
de ciudad y centro de trabajo, con todo lo 
que ello conlleva. La bolsa de viaje supo-
ne una ayuda económica que resulta fun-
damental en este escenario. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?

Poder rotar en un centro de prestigio como 
el CNIO es una oportunidad para conocer 
de primera mano el trabajo en un labora-
torio de referencia y poder dedicarme en 
exclusiva a ello durante los tres meses que 
dura la rotación. En este tiempo espero po-
der adquirir conocimientos de ciencia bá-
sica y traslacional que pueda aplicar en el 
futuro y sirvan como base para comenzar 
una carrera investigadora en ese ámbito. 
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“Poder rotar en un centro como el CNIO 
es una oportunidad para conocer el trabajo 
en un laboratorio de referencia”

Dr. Ramon Colomer, Dr. Arturo Lecumberri y Dra. Enriqueta Felip.

Dr. Arturo Lecumberri Aznárez, becado
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"Characterization of 
radiotherapy effects 

on different pancreatic 
cancer-associated

fibroblasts subtypes”

PROYECTO

1.500 
euros

Dra. Anna
Vilalta Lacarra,

Clínica 
Universidad de Navarra, 

Pamplona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Ayuda de Bolsa de viaje SEOM para rotaciones de dos o tres meses
en el Centro Nacional de Investigaciones Oncológicas (CNIO)

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Lo valoro de forma muy positiva puesto 
que creo que ofrece muchas oportunida-
des a los oncólogos que queremos avan-
zar en nuestra carrera de investigación 
en oncología. 
 
¿Qué le animó a optar a estas becas?
Al final de mi Residencia quería realizar 
una rotación en investigación básica en 
relación con mi tesis doctoral en cáncer 
de páncreas. Me aceptaron la rotación 
en el Centro Nacional de Investigaciones 
Oncológicas (CNIO) en el Grupo de Car-
cinogénesis Epitelial bajo la supervisión 
del Dr. Francisco Real. 

Al estar haciendo la Residencia en la 
Clínica Universidad de Navarra, Pam-
plona, decidí optar a la Bolsa de Viaje 
SEOM para cubrir parte de los gastos de 
la estancia. 

¿En qué consiste la ayuda de bolsa de 
viaje que podrá disfrutar?
Es una ayuda económica de 1.500 euros 
para residentes de fuera de Madrid que 
quieren realizar una rotación de investi-
gación básica en Oncología en el CNIO.
 
¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
La rotación en el CNIO bajo la supervisión 
del Dr. Francisco Real y la Dra. Sladja-

na Zagorac me ha permitido conocer la 
dinámica de trabajo de un grupo de inves-
tigación básica en Oncología, conocer y 
aplicar modelos experimentales que me 
ayudarán en el desarrollo de mi tesis doc-
toral, así como participar en reuniones y 
discusiones científicas sobre diferentes 
trabajos de investigación. Estos conoci-
mientos y experiencia adquiridos me se-
rán de gran utilidad en el desarrollo de mi 
carrera de investigación en Oncología.
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“Los conocimientos y experiencia 
adquiridos me serán de gran utilidad 
en mi carrera de investigadora”

Dr. Ramon Colomer, Dra. Anna Vilalta y Dra. Enriqueta Felip.

Dra. Anna Vilalta Lacarra, becada

DOS PREMIOS SEOM / MERCK

15.000 
euros / premio

Dr. Jesús 
Fuentes Antrás

Dra. Nadia
Saoudi González,

Princess Margaret 
Cancer Centre

Hospital Universitario
Vall D’Hebron,

Barcelona.

DOTACIÓN BECADOS FILIACIÓN

Premios "Somos Futuro"

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM representa 
una gran herramienta para promover es-
tudios en Oncología y facilitar el acceso a 
programas internacionales mediante los 
que expandir la formación y la red de cola-
boración. 

La Oncología como disciplina clínica vive 
de la investigación de una manera mucho 

más dinámica que ninguna otra área mé-
dica y exige de los clínicos e investigadores 

un esfuerzo constante de actualización y 
desarrollo de investigaciones innovadoras. 
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O “El Premio SEOM supone un estímulo 
para encarar los próximos retos”
Dr. Jesús Fuentes Antrás, becado

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Aránzazu Manzano, que recogió el Premio del Dr. Jesús Fuentes y Dr. 
Julio Varela, Oncology Business Unit director de Merck.

Dr. Julio Varela, Head of Oncology Business

“Los avances en Oncología son posibles gracias a la colaboración 
de todo el sector salud, por eso, nos sentimos muy orgullosos de 
contribuir al desarrollo de los profesionales sanitarios a través de 
los Premios SEOM”
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM constitu-
ye un pilar fundamental y ejemplar de 
SEOM que permite el impulso de la inves-
tigación y la promoción del talento en el 
ámbito oncológico en España, siendo po-
sible gracias al apoyo y colaboración de 
entidades cuya preocupación y compro-
miso con el cáncer es modélico. Por ello, 
quería agradecer el haber seleccionado mi 
candidatura. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Tras los años de Residencia y tantas expe-
riencias y aprendizajes con mis compañe-
ros, mi mentora y mi tutora me animaron 
y ayudaron a preparar mi candidatura. 

Tras todos los esfuerzos, dedicación y 
pasión puesto en cada trabajo, poster, ar-
tículo escrito, paciente visitado y familia 
acompañada, el poder recoger el fruto y 
poner en conjunto todo el trabajo hecho 
durante estos años fue muy gratificante y 
reconfortante. 

¿En qué consiste el Premio Somos Fu-
turo que podrá disfrutar? 
Supone una gran alegría e ilusión recibir 
este premio que reconoce la labor durante 
todos estos años de Residencia, de tanta 
dedicación y trabajo. El obtener este reco-
nocimiento hubiese sido impensable sin el 
apoyo y enseñanzas de todos mis compa-
ñeros del Hospital Vall d'Hebron y en es-
pecial del servicio de Oncología Médica y 
VHIO a los que agradezco profundamente, 
ya que han sido el nicho perfecto para po-
der desarrollarme como profesional. 

¿Qué supondrá para su carrera científica?
Supone una inyección de motivación y 
un gran impulso para continuar formán-
dome y trabajando duro, afrontando con 
gran ilusión el reto de mejorar día a día y 
dar las mejores opciones a nuestros pa-
cientes. 

Este gran reconocimiento de una sociedad 
científica como SEOM me ayudará a abrir 
puertas en mi carrera profesional en in-
vestigación traslacional en Oncología que 
acaba de iniciarse.

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Nadia Saoudi, y Dr. Julio Varela, Oncology Business Unit director de Merck.

B
EC

A
D

A

“Este gran reconocimiento de SEOM 
me ayudará a abrir puertas en mi carrera 
profesional en investigación traslacional”

Dra. Nadia Saoudi González, becada

La financiación aportada por las Becas 
SEOM, afortunadamente consolidadas, 
permite arrancar o estabilizar proyectos 
de investigación y carreras investigadoras.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
El Premio SEOM "Somos Futuro" supone 
un galardón prestigioso para los oncólogos 
en un momento de nuestra trayectoria en 
que enfrentamos una gran incertidumbre 
con la incorporación laboral tras la Resi-
dencia. Darse a conocer en la SEOM es in-

dudablemente positivo, más aún para clí-
nicos con orientación investigadora, don-
de la red de colaboración es esencial para 
la adquisición de habilidades y puesta en 
marcha y éxito de los proyectos de inves-
tigación.

¿Qué supondrá esta beca para su carre-
ra científica?
La Residencia es un periodo muy intenso 
en el que se combinan sin claras fronte-
ras la formación y la responsabilidad de 

la práctica clínica. Generalmente, durante 
esos años el desarrollo curricular y la par-
ticipación en proyectos de investigación 
son resultado de un esfuerzo adicional pu-
ramente vocacional. Este premio supone 
un orgullo y un reconocimiento al trabajo 
realizado, más aún conociendo el alto ni-
vel de muchos de los residentes en nuestro 
país. Es además un estímulo para encarar 
los próximos retos y un valioso mérito para 
poder seguir desarrollando una carrera 
como clínico e investigador. 3.000 

euros / premio

DOTACIÓN

Tesis doctoral para investigadores jóvenes

Dra. Iosune 
Baraibar Argota

Dr. David
Lorente Estellés

BECADOS

Hospital Universitario
Vall D’Hebron,

Barcelona

Consorcio 
Hospitalario Provincial

de Castellón

FILIACIÓN

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
¡Muy positivamente! Creo que es impor-
tante promocionar el talento y el esfuer-
zo, e incentivar la investigación científica 
en Oncología en nuestro país. 

Cada año, SEOM y las entidades colabo-
radoras hacen un esfuerzo titánico para 
que esto se pueda llevar a cabo y, afortu-
nadamente, estamos viendo cómo el nú-
mero de becas está creciendo de año en 
año.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Este ha sido el primer año en el que la 
Convocatoria de Becas SEOM incluía este 
premio de Tesis Doctoral, dirigido a aque-

llos que habían finalizado la tesis en los 
últimos tres años. Defendí mi tesis sobre 
nuevas estrategias de inmunoterapia en 

enfermedad metastásica hace un año y 
medio, por lo que vi que podía ser candi-
data al Premio y decidí lanzarme.
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“El hecho de que SEOM convoque 
este Premio puede animar a los jóvenes 
investigadores a seguir este camino”

Dra. Iosune Baraibar Argota, becada

PREMIOS SEOM

Dr. Ramon Colomer, Dra. Iosune Baraibar y Dra. Enriqueta Felip.
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Creo que el programa de Becas SEOM 
es una gran iniciativa para apoyar a los 
investigadores en Oncología para iniciar 
proyectos de investigación clínica y tras-
lacional. 

Creo que es de resaltar cómo se han in-
tentado diversificar las ayudas con be-
cas en distintos ámbitos de la Oncolo-
gía (desde las becas para investigación 
traslacional en inmuno-oncología hasta 
becas para proyectos de investigación en 
tratamiento sintomático).

Además, con convocatorias de becas de 
retorno de investigadores jóvenes y de 
intensificación para investigadores jó-
venes, se intenta consolidar el talento in-
vestigador con ayudas para el desarrollo 
de proyectos en ámbito nacional. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
En mi caso, encontré la convocatoria del 
Premio SEOM Tesis Doctoral al solicitar 
una beca para un proyecto de investiga-
ción traslacional que desarrollamos en 
nuestro centro. 

Pensé que optar a este reconocimiento 
sería una buena culminación del largo 
proceso que llevó a la lectura de mi tesis 
el pasado año. 

¿En qué consiste el Premio SEOM Te-
sis Doctoral para investigadores jó-
venes? 
Premiar la realización de tesis doctorales 
sobre temas relacionados con la Oncolo-
gía y sobre la Oncología de Precisión. Es 
una gran iniciativa para premiar a los 
investigadores que superan este hito en 

sus carreras investigadoras, y animarles 
a continuar con nuevos proyectos.

¿Qué supondrá este Premio para su 
carrera científica?
Para mi, este premio supone un reconoci-
miento a todo lo que he conseguido has-
ta ahora, y me anima a continuar desa-
rrollando proyectos en el futuro cercano.  
Todo ello con el objetivo de aportar co-
nocimiento que permita mejorar el tra-
tamiento de los pacientes con cáncer en 
nuestro país.
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“Este premio supone un reconocimiento 
a lo conseguido y me anima a continuar 
desarrollando proyectos”

Dr. David Lorente Estellés, becado

Dr. Ramon Colomer, Dr. David Lorente y Dra. Enriqueta Felip.

¿En qué consiste el Premio Tesis Doc-
toral para investigadores jóvenes que 
podrá disfrutar? 
El premio tiene una dotación de 3.000 €

Más allá de la cuantía económica, el he-
cho de que una sociedad científica como 
SEOM convoque este Premio pone en va-

lor la importancia de la tesis doctoral en 
nuestro país y creo que puede animar a 
todos los jóvenes investigadores a seguir 
este camino.

¿Qué supondrá para su carrera cien-
tífica?
¡Es una auténtica alegría! 

La tesis doctoral es el proyecto con el que 
uno aprende a investigar. 

Así que este premio supone un reconoci-
miento al trabajo realizado y a los cono-
cimientos adquiridos durante el proceso. 
Es un aliciente para seguir trabajando e 
investigando.

3.000 
euros

DOTACIÓN

Hospital Clínic
de Barcelona

FILIACIÓN

Tesis doctoral para investigadores jóvenes

Dra. Olga
Martínez Sáez

BECADA

PREMIO SEOM / CÁTEDRA DE MEDICINA 
PERSONALIZADA DE PRECISIÓN DE LA UAM

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM, al que se 
destina un tercio del presupuesto de 
SEOM, muestra su enorme compromiso 
con la investigación. 

Este programa abre numerosas oportu-
nidades a los oncólogos españoles, tanto 
para nuestra formación y profundiza-
ción en investigación, como para el en-
riquecimiento a través de experiencias 
internacionales con líderes mundiales 
y para permitir el retorno a nuestro país 
después de una estancia en el extranjero. 

Estas oportunidades serían difícilmente 
conseguibles sin una ayuda como la que 
brinda SEOM. Por otro lado, valoro muy 
positivamente que las becas sean eva-

luadas de forma externa por el Instituto 
de Salud Carlos III.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
El deseo de continuar formándome en un B

EC
A

D
A

“Este premio impulsa mi deseo de continuar 
desarrollando una labor puente entre la 
investigación y la actividad asistencial”

Dra. Olga Martínez Sáez, becada

Dr. Ramon Colomer, Dra. Olga Martínez y Dra. Enriqueta Felip.
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Dr. Carlos Chaib, director médico de Oncología

“En BMS estamos comprometidos por avanzar en la lucha contra 
enfermedades graves a través del descubrimiento, desarrollo y el acceso 
a fármacos innovadores. Una parte de esto proviene de colaborar 
y fomentar la investigación con entidades académicas y sociedades 
científicas como SEOM, permitiendo que la misma siga adelante y 
eventualmente llegue a convertirse en una alternativa más para mejorar 
la vida de los pacientes con cáncer”

BECA SEOM / BMS

40.000 
euros

“Validación del valor 
predictivo de la firma 
de expresión génica 

VIGEX-RCC en pacientes 
con cáncer renal 

metastásico tratados 
con combinaciones 

basadas en 
inmunoterapia en 

primera línea”

Dra. Cristina 
Suárez Rodríguez

Hospital Universitario 
Vall D’Hebron, 

Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación traslacional en Inmuno-Oncología

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Es una gran oportunidad para los on-
cólogos españoles, que sirve para im-
pulsar la investigación en nuestro país. 
Personalmente, estoy muy agradecida 
a SEOM por la confianza depositada en 
este proyecto y deseo que los resultados 
obtenidos fruto de este trabajo permitan 
avanzar significativamente en el uso de 
la inmunoterapia y la selección de pa-
cientes en cáncer renal. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
La Beca SEOM me parece una buena 
iniciativa para proyectos de este tipo, 
ya que permite llevar a cabo pruebas de 
concepto en proyectos arriesgados con 
un alto grado de innovación clínica. 

Además, el nivel científico de los proyec-
tos presentados es muy alto y para los 
solicitantes es una buena forma de cono-
cer el interés e impacto que pueden tener 
sus propuestas. 

¿En qué consiste el proyecto becado?
Se trata de un estudio de muestras his-
tológicas de pacientes con carcinoma 
renal metastásico que pretende identi-
ficar algunos patrones moleculares que 
ayuden a predecir respuesta o resisten-
cia a los tratamientos actuales en prime-
ra línea de carcinoma renal metastásico 
basados en combinaciones de inmuno-
terapia con el fin de realizar una mejor 
selección de los pacientes. 

El laboratorio de Genómica del Cáncer 
de VHIO, liderado por la Dra. Ana Vivan-
cos, ha desarrollado una firma informa-
tiva acerca del ambiente tumoral basada 
en ARN y muestras tumorales incluidas 
en parafina. 

Mediante el análisis de ARN-Seq de 153 
muestras representando más de 17 tipos 
tumorales, se consiguió determinar una 
firma denominada VIGex con 12 genes 
capaces de categorizar los tumores en 
tres categorías: Hot, iCold y Cold. Esta 
firma ha demostrado ser predictiva de 
respuesta a diferentes inhibidores de 
checkpoint inmmune inhibitors (ICI) en 
ensayos de fase I.

Con nuestro proyecto pretendemos ge-
nerar una firma predictiva adaptada a 

pacientes con cáncer renal que recibirán 
como tratamiento de primera línea com-
binaciones basadas en inmunoterapia 
(inmuno-inmuno o inmuno-antiangio-
génico) en base a la firma VIGEx, que 
hemos denominado VIGEx-RCC.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Personalmente es un honor recibir esta 
beca SEOM y me gustaría que este fuera 
un primer paso hacia el desarrollo de un 
proyecto con mayor número de pacien-
tes.

Con estos primeros análisis en un nú-
mero reducido de pacientes podremos 
tener una prueba de concepto, para po-
der validar en el futuro una posible firma 
génica en una muestra más grande. 

Dra. Cristina Suárez Rodríguez, becada

“Las Becas SEOM son una gran 
oportunidad para los oncólogos para 
impulsar la investigación en nuestro país”

B
EC

A
D

A
Dra. Enriqueta Felip, Dra. Cristina Suárez y  Dr. Carlos Chaib, director médico de Oncología de BMS 
de España y Portugal.

centro de referencia internacional que me 
permitiera tanto mejorar mis habilidades 
en investigación traslacional en cáncer de 
mama, como aprender de otros contextos 
y maneras de realizar asistencia clínica. 

Todo ello lo considero de gran relevan-
cia para percibir puntos de mejora y va-
lorar aspectos positivos de la práctica en 
nuestro país.

¿En qué consiste el Premio SEOM Te-
sis Doctoral para investigadores jó-
venes? 
Se trata de un galardón con una dota-
ción económica de 3.000 euros que re-
conoce y premia el trabajo de tesis doc-
torales realizadas por investigadores jó-
venes, menores de 40 años, sobre temas 
relacionados con la Oncología y la Onco-
logía de Precisión. 

¿Qué supondrá este premio para su 
carrera científica?
Este premio supone un reconocimiento al 
enorme esfuerzo de realizar investigación 
en nuestra práctica diaria y compaginarla 
con una gran actividad asistencial, e im-
pulsa mi deseo de continuar desarrollan-
do esta labor puente entre ambos ámbi-
tos, lo cual considero fundamental en el 
desarrollo de una Oncología de Precisión.
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de becas ofrecidas por 
SEOM es un programa excelente, defini-
tivamente un ejemplo a seguir. 

En especial, me ha sorprendido la objeti-
vidad a la hora de seleccionar los proyec-
tos, y que se demuestra en cada momen-
to: desde la documentación solicitada 
hasta la imprescindible valoración inde-
pendiente llevada a cabo por el Instituto 
Carlos III. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Me animó la oportunidad que represen-
taba poder por primera vez iniciar un 

proyecto como investigador principal, 
después de que SEOM me hubiera apo-
yado inicialmente en una estancia por 
dos años en el extranjero, y posterior-

mente también con la beca de retorno 
de investigadores. Lo veo como la forma 
de cerrar un ciclo perfecto: ir a un centro 
extranjero de excelencia, volver a Espa-

Dr. Pedro Filipe Simões da Rocha, becado

B
EC

A
D

O “Esta beca me permitirá combinar lo 
más gratificante de la Oncología: tratar 
pacientes y mejorar los tratamientos”

Dr. Ramon Colomer, Dr. Pedro Filipe Simões y Dra Enriqueta Felip.

BECA SEOM

40.000 
euros

“Deciphering peripheral 
and intratumor immune 

biology events in 
exceptional responders 
to immune checkpoint 

blockade”.

Dr. Pedro Filipe
Simões da Rocha,

Hospital del Mar

DOTACIÓN BECADO FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación traslacional en Inmuno-Oncología

PROYECTO

BECA SEOM / ASTRAZENECA

ña y posteriormente iniciar un proyecto 
como investigador principal. 

¿En qué consiste la beca que podrá 
disfrutar? 
La Beca SEOM para proyectos de inves-
tigación traslacional en Inmuno-Oncolo-
gía permitirá el desarrollo de un proyecto 
centrado en la búsqueda de biomarcado-
res en pacientes diagnosticados de cán-
cer de pulmón y tratados con inmunote-

rapia. Concretamente, evaluaremos dos 
cohortes de pacientes (una, en la que la 
inmunoterapia ha permitido un control 
de la enfermedad por más de dos años y 
lo compararemos con pacientes que no se 
benefician de este tipo de tratamiento). 

Creemos que este proyecto nos permiti-
rá descubrir potenciales biomarcadores 
que posteriormente se puedan trasladar 
a la práctica clínica habitual.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Esta beca me ayudará en uno de los mo-
mentos más críticos de mi carrera cientí-
fica: el inicio de una carrera investigado-
ra en España. 

Me permitirá combinar lo más gratifican-
te de la Oncología: tratar pacientes y al 
mismo tiempo, potencialmente, mejorar 
los tratamientos para futuros pacientes.

30.000 
euros

“Prevalencia y 
caracterización de 

las alteraciones 
patogénicas de la 
línea germinal en 

los genes que 
predisponen al 

cáncer en 
pacientes con 

cáncer de pulmón: 
estudio SCAN-2”

Dra. Laura
Mezquita Pérez

Hospital Clínic
de Barcelona 

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación para grupos emergentes

PROYECTO

Ramón Mel, director de Oncología 

“Apoyar decididamente la investigación, el trabajo en redes de 
excelencia y el desarrollo profesional de los oncólogos forman 
la base de nuestra actuación en AstraZeneca, y a través de ellos 
queremos contribuir a redefinir lo que significa el cáncer para 
un día poder eliminarlo como causa de muerte”
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Es un programa único e innovador que da 
acceso a los socios a un abanico muy am-
plio de becas para desarrollar investiga-
ción clínica y traslacional en nuestro país. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Es un reto continuo obtener financia-
ción para investigación en nuestro país. 
Eso es lo que nos anima a todos a optar 
a las Becas SEOM: Intentar iniciar o con-
tinuar nuestras líneas de investigación 
con el soporte parcial o total de la SEOM. 

¿En qué consiste el proyecto becado?
Es un estudio sobre la prevalencia y ca-
racterización de las alteraciones patogé-
nicas de la línea germinal en los genes 
que predisponen al cáncer en pacientes 
con cáncer de pulmón: estudio SCAN-2. 

Es la continuación a un proyecto previo 
llamado SCAN en el que identificamos a 
población de riesgo por antecedentes fa-
miliares de cáncer y otros factores, en los 
que realizaremos un estudio genómico 
exhaustivo para identificar qué alteracio-
nes podrían tener un rol importante en la 
predisposición al cáncer de pulmón.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Para nuestro grupo de investigación emer-
gente es una tremenda oportunidad de 
crecimiento profesional, por un lado, ayu-
dándonos a desarrollar nuestro proyecto 
y por el otro, favoreciendo que nos conso-
lidemos como grupo independiente. 

Dra. Laura Mezquita Pérez, becada
B
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“Becas SEOM es un programa único 
e innovador que permite desarrollar 
investigación clínica y traslacional en 
nuestro país”

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Laura Mezquita y Ramón Mel, director de Oncología de AstraZeneca.

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM es un refe-
rente en financiación estatal para el ám-
bito de la investigación oncológica clíni-
ca y traslacional. 

Año tras año observamos un incremen-
to progresivo de becas que incluyen las 
diversas patologías oncológicas. 

Como actual premiado, así como en an-
teriores ocasiones, mi valoración de todo 
el proceso no puede ser mejor: desde la 
evaluación externa por parte del Institu-
to de Salud Carlos III hasta la resolución 
y seguimiento de los premiados.
 
¿Qué le animó a optar a esas becas?
Iniciar proyectos de investigación lide-
rados por oncólogos jóvenes y sin una 
trayectoria contrastable todavía es con 
frecuencia una tarea difícil.

La existencia de los proyectos de in-
vestigación para grupos emergentes 
de SEOM para especialistas nacidos en 
1982 o posterior supuso una oportuni-
dad para lanzar mi carrera investigado-
ra en el Instituto de Investigación Bio-
médica de Lleida.

¿En qué consiste el proyecto becado?
Con el presente proyecto becado para 
grupo emergente se pretende iniciar 
una nueva línea de investigación trasla-
cional en cáncer de vías biliares titulado 

“Biomarcadores en biopsia líquida de 
colangiocarcinoma avanzado para una 
Inmuno-Oncología de precisión”

Así, mediante el uso de muestras huma-
nas de tumor y sangre periférica de pa-
cientes con colangiocarcinoma avanza-
do tratados con terapias sistémicas, rea-
lizaremos estudios multi-ómicos para 
una mayor comprensión biológica del 
microambiente tumoral. El objetivo fi-
nal es acercar los beneficios de la inmu-
noterapia en esta patología con escasas 
alternativas terapéuticas.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Disponer de financiación para iniciar 
este proyecto es un paso esencial para 
nuestro grupo de investigación emer-
gente que puede generar datos prelimi-
nares y nuevas hipótesis a desarrollar en 
el futuro.  

A nivel personal será un refuerzo para 
poder seguir desarrollando una activi-
dad profesional que combine las tareas 
asistenciales con las de investigación 
traslacional.

Dr. Robert Montal Roura, becado

B
EC

A
D

O “Esta beca será un refuerzo para poder 
combinar las tareas asistenciales y la 
investigación traslacional”

Dr. Ramon Colomer, Dr. Robert Montal y Dra. Enriqueta Felip.

BECA SEOM

30.000 
euros

“Biomarcadores en 
biopsia líquida de 

colangiocarcinoma 
avanzado para una 
inmunooncología

de precisión”

Dr. Robert
Montal Roura

Hospital Universitari 
Arnau de

Villanova de Lleida 

DOTACIÓN BECADO FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación para grupos emergentes

PROYECTO



7170

B
ec

as

Becas Enero 2023

FIRINOX, el segundo lo haría a la gem-
citabina. El objetivo de este proyecto es 
determinar si la quimioterapia adyuvan-
te, administrada en función del subtipo 
molecular, puede mejorar la superviven-
cia libre de enfermedad y la superviven-
cia global de los pacientes operados de 
adenocarcinoma de páncreas.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Cabe esperar que los resultados de este 
proyecto puedan publicarse en una re-
vista del primer decil. 

Por otra parte, este proyecto se va a rea-
lizar dentro de la recientemente creada 
Alianza para la Investigación en Cáncer 
de Páncreas (ALIPANC) por lo que espe-
ro que ayude a consolidarla. 

Desde aquí quiero aprovechar para invitar 
a formar parte de ella a todos aquellos in-
vestigadores que trabajan en este tumor.

BECA SEOM / MSD
Sofie Demets, 
directora ejecutiva de la Unidad de Oncología

“Iniciativas como el programa de Becas SEOM son un ejemplo 
claro del compromiso compartido entre MSD y la Sociedad 
Española de Oncología Médica: contribuir a que oncólogos 
médicos del país tengan la oportunidad de investigar y formarse 
en instituciones de referencia internacional para afrontar con 
éxito los desafíos en oncología de las próximas décadas”

30.000 
euros

“Optimización del 
tratamiento adyuvante 
del cáncer de páncreas 
en función del subtipo 

molecular determinado 
por biomarcadores 

inmunohistoquímicos”

Dr. Jaime
Feliu Batlle

Hospital Universitario 
La Paz, Madrid

DOTACIÓN BECADO FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Muy positivamente ya que supone un 
apoyo a la formación y a la investigación 
oncológica en nuestro país, lo que, ade-

más, sin duda, contribuye a mejorar la 
atención de nuestros pacientes.
¿Qué le animó a optar a estas becas? 
En el momento de la convocatoria tenía 
en mente una idea a la que estaba dándo-
le vueltas, y el anuncio de la convocatoria 
me animó a plasmarla en un proyecto de 
investigación y a presentarlo en la convo-
catoria. Además, el importe de la beca se 

ajustaba bastante bien al presupuesto ne-
cesario para desarrollar el proyecto.
¿En qué consiste el proyecto becado?
Recientemente se han identificado dos 
subtipos moleculares en el adenocar-
cinoma de páncreas: el clásico y el ba-
sal-like, con una sensibilidad diferente 
a la quimioterapia, ya que mientras el 
primero respondería mejor al mFOL-

Dr. Jaime Feliu Batlle, becado
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“Las Becas SEOM suponen un apoyo a la 
formación e investigación y contribuyen a 
mejorar la atención de pacientes”

Dra. Enriqueta Felip, Jaime Feliu y Dr. Felix del Valle, oncology business unit director de MSD, en 
octubre de 2022.

30.000 
euros

“A Spanish
observational study 

for MOLecular 
characterization of 

THYroid carcinoma - 
MOLTHY Project”

Dra. Neus
Basté Rotllan

Hospital Clínic
de Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación

PROYECTO

BECA SEOM / +1 SUMATE
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Considero que es una gran oportunidad 
para que jóvenes investigadores poda-
mos desarrollar nuestros propios pro-
yectos traslacionales y contribuir en los 
avances de la Oncología del futuro.

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Hay muchas razones por las cuales uno 
puede animarse a optar a estas becas.  
En mi caso, se debe a mi propia inquie-
tud personal para buscar las respuestas 
a preguntas que me planteo diariamente 
en la clínica, así como a la dificultad de 
medios de financiación de proyectos de 
investigación, gracias a los cuales pode-
mos dar respuesta a las hipótesis y pre-
guntas planteadas en nuestros proyec-
tos de investigación.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
Se trata de un proyecto nacional multi-
céntrico enfocado a la caracterización 
molecular de los carcinomas avanzados 
de tiroides (diferenciados radioyodo re-
fractarios y medulares). 

Es el primer proyecto traslacional en el 
que colaboran conjuntamente dos gru-
pos cooperativos españoles enfocados 
en el tratamiento del cáncer de tiroides, 
el Grupo Español de Tumores de Cabe-
za y Cuello (TTCC) y el Grupo Español 
de Tumores Neuroendocrinos (GETNE). 
El objetivo es caracterizar a nivel mole-
cular la población española con cáncer 
de tiroides para tratar de identificar las 

alteraciones moleculares más frecuen-
tes en España y sus potenciales dianas 
terapéuticas. 

Para ello, se identificarán mediante tres 
plataformas diagnósticas diferentes: in-
munohistoquímica, inmunoflurescencia 
y técnicas de secuenciación genómica.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?

Esta beca ayudará a financiar una parte 
del proyecto, pudiendo así avanzar en la 
investigación del cáncer de tiroides. 

Los resultados de este proyecto, cono-
cido como el proyecto MOLTHY, serán 
presentados en congresos internaciona-
les y publicados en revistas de impacto 
oncológico. La labor de todo el trabajo 
científico finalmente estará en mi tesis 
doctoral.

Dra. Neus Basté Rotllan, becada
B

EC
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“Las becas son una gran oportunidad para 
que jóvenes investigadores contribuyamos 
a avances de la Oncología”

Dr. Ramon Colomer, Dra. Laura Mezquita, que recogió la beca en nombre de la Dra. Neus Basté, y 
Dra. Enriqueta Felip.

BECA SEOM / AVON
Juan José Horrillo, commercial head

“Llevamos 30 años apoyando la investigación contra el cáncer 
de mama, y creemos firmemente que contribuir a la formación 
de nuestros investigadores mediante iniciativas como el 
Programa de Becas SEOM es clave para ganarle la batalla a la 
enfermedad”

30.000 
euros

“Papel de AXL en 
la modulación del 

microambiente 
tumoral e implicaciones 

terapéuticas
en cáncer de mama 

HER2 positivo”

Dr. Juan Miguel
Cejalvo Andújar

Hospital Clínico 
Universitario
de Valencia

DOTACIÓN BECADO FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer de mama

PROYECTO

Dr. Juan Miguel Cejalvo Andújar, becado

B
EC

A
D

O

“Me parece fundamental que SEOM 
fomente la investigación en nuestro 
país para que podamos ofrecer una 
Oncología de primer nivel”

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
La Sociedad Española de Oncología Mé-
dica hace un gran esfuerzo todos los años 
para apoyar la investigación tanto finan-
ciando proyectos como apoyando la for-
mación de investigadores en centros de 
excelencia. 

Esto es esencial para avanzar en el cono-
cimiento de la enfermedad y poder ofre-
cer mejores tratamientos. 

Me parece fundamental tener una socie-
dad que respalda y fomenta la investiga-
ción tanto clínica como traslacional, lo 
que hace que en nuestro país podamos 
ofrecer a nuestros pacientes una Oncolo-

gía de primer nivel y que podamos con-
tribuir a la evolución de esta especialidad 
con el último objetivo de mejorar la vida 
de los pacientes. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Desde que acabé la Residencia en 2014 he 
compaginado la actividad asistencial con 
la investigación clínica y en el laboratorio. 
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Esto me ha permitido participar en múl-
tiples proyectos y desarrollar dos tesis 
doctorales (en Medicina y Biomedicina). 

Una vez acabada la formación predocto-
ral era momento de desarrollar proyectos 
propios y empezar la fase postdoctoral. 

Sin embargo, encontrar financiación 
para los proyectos no siempre es fácil. Yo 
tenía conocimiento de estas becas desde 
que era residente y este año teníamos su-
ficientes datos para poder presentar un 
proyecto competitivo que nos permitiera 
conseguir financiación para seguir traba-
jando en él. 

¿En qué consiste el proyecto becado?
El estudio es en cáncer de mama HER2+ 
con resistencia a tratamiento anti-HER2. 
Hemos identificado como la sobreexpre-
sión de AXL media la resistencia a tras-
tuzumab y pertuzumab mediante la he-
terodimerización con HER2.

Lo más relevante es que la combinación 
de la inhibición de AXL y HER2 resta-
blece la sensibilidad. Hemos comproba-
do como las pacientes con altos niveles 
de AXL en el tumor primario presentan 
peor pronóstico con mayor tasa de recaí-
das que las pacientes con baja expresión. 

Además, en modelos PDX hemos conse-
guido la resolución completa de tumores 
resistentes en el 100% de los casos con 
sólo 21 días de tratamiento. AXL está re-

lacionado con la transición epitelio-me-
sénquima e interacciona con el microam-
biente tumoral. 

El proyecto consiste en explorar en cán-
cer de mama HER2 la interacción de AXL 
con el microambiente con el objetivo de 
poder identificar nuevas combinaciones 
de tratamiento para tumores resistentes. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Esta beca supone una excelente opor-
tunidad para poder financiar uno de los 
proyectos como investigador principal. 

Esto supone un respaldo a mi carrera 
como investigador independiente, ade-
más de ser un estímulo para seguir tra-
bajando y colaborando con otros grupos.  
Estoy muy agradecido a SEOM por dar-
me esta oportunidad y por su confianza 
en nuestro estudio. Ahora nos queda mu-
cho trabajo por delante para seguir de-
sarrollando el proyecto y sobre todo con 
mucha ilusión y entusiasmo. 

Nuestro último objetivo es poder desa-
rrollar un ensayo clínico y ofrecer un tra-
tamiento nuevo a las pacientes con cán-
cer de mama avanzado HER2+.

Dra. Enriqueta Felip, Dr. Juan Miguel Cejalvo y Juan José Hornillo, comercial head de Avon España.

BECA SEOM / DAIICHI-SANKYO
Ana Zubeldia, head of Oncology 

“La Ciencia avanza más rápido si trabajamos juntos, con otras 
empresas, con la Administración y con otros investigadores, de 
ahí nuestra apuesta por la Beca SEOM | Daiichi Sankyo para 
proyectos de investigación en cáncer de mama, que este año 
mejorará el conocimiento del cáncer de mama HER2 positivo, 
que padecen un 15-20% de los pacientes y se asocia con una 
enfermedad agresiva y mal pronóstico”

25.000 
euros

“Predicción de 
respuesta patológica 

completa al tratamiento 
neoadyuvante en 

cáncer de mama HER2-
positivo, mediante 

transcriptómica espacial
y radiómica”

Dra. Sonia
Pernas Simón

Hospital 
Duran i Reynals, 
Institut Catalá 
D´Oncologia 

L´Hospitalet (ICO), 
Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer de mama

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Muy, muy positivo y cada año se supe-
ra en número. Son becas que tienen en 
cuenta las diferentes situaciones y nece-
sidades que tenemos los oncólogos mé-
dicos. 

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
La necesidad que hay en España para 
encontrar financiación para estudios ini-
ciados por los propios investigadores y la 
variedad de estas becas, así como la rigu-
rosidad que hay a la hora de evaluarlas. 

¿En qué consiste el proyecto becado? 
Mediante el análisis transcriptómico es-
pacial de muestras pareadas tumorales 
pre-tratamiento y después de una sema-
na de haberlo iniciado (post-tratamiento) 
pretendemos identificar biomarcadores 
robustos que predigan de forma pre-

coz qué pacientes con cáncer de mama 
HER2-positivo que realizan tratamiento 
neoadyuvante obtendrán una respues-
ta patológica completa y cuáles no. Así 
mismo, el análisis de las imágenes de la 
resonancia magnética (RM) de mama 
con técnicas de inteligencia artificial (ra-
diómica), junto a otras características clí-
nicas y biológicas, nos permitirá conocer 
el patrón de respuesta tumoral, su hete-
rogeneidad y predecir, según un modelo 

preestablecido, el grado de respuesta pa-
tológica. Todo ello con el objetivo de in-
dividualizar el tratamiento y evitar toxi-
cidades y costes innecesarios.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Poder completar este proyecto que espe-
ro pronto de sus frutos. Por ello, me gus-
taría dar las gracias a SEOM y a todas las 
personas/entidades que lo hacen posible.

Dra. Sonia Pernas Simón, becada

B
EC

A
D

A

“Me gustaría dar las gracias a SEOM y a 
todas las personas/entidades que hacen 
posible las Becas SEOM”

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Sonia Pernas y Ana Zubeldia, head of Oncology de Daiichi-Sankyo.
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TRES BECAS SEOM / FECMA

Antonia Gimón, presidenta

“Apoyar la investigación es uno de los principales pilares 
en los que FECMA basa su actividad; por ello, nos sumamos 
al Programa de Becas SEOM, gracias al cual se financian 
proyectos que ayudan a dar vida y calidad de vida a las 
mujeres con cáncer de mama. No podríamos encontrar mejor 
compañero de viaje”

25.000 
euros

“Estudio LABEL: 
Redefiniendo el 
pronóstico del 

carcinoma lobulillar 
invasivo (CLI)
de mama en

estadio precoz.
Validación de un nuevo 

punto de corte de 
Ki67 como factor 

pronóstico y predictivo 
de beneficio de 

la quimioterapia 
adyuvante. 

Correlación del nuevo 
dintel de Ki67 con

los subtipos intrínsecos 
(panel PAM72) y con 
Endopredict/EPclin”

Dra. Meritxell
Bellet Ezquerra

Hospital Universitario 
Vall D’Hebron, 

Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación de cáncer de mama

PROYECTO

Dra. Meritxell Bellet Ezquerra, becada

B
EC

A
D

A

“La Beca SEOM es un impulso no sólo 
económico sino también anímico para   
avanzar en el estudio que estoy realizando”

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Me parece muy amplio, cubre proyectos 
que no están representados en otras be-
cas y, sobre todo, da opciones a investi-
gadores que, por edad, o por no ser jefes 
de grupo, no pueden optar a otras becas. 

En ese sentido da un fuerte impulso a 
la investigación por parte de oncólogos 
españoles.

 ¿Qué le animó a optar a estas becas?
El hecho de ver que las bases encajaban 
con la idea del proyecto y que compañe-
ros con proyectos de magnitud similar 
se habían visto ya beneficiados.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
En la definición de un nuevo punto de 
corte de KI67 que pueda discriminar 
poblaciones pronósticas y beneficio de 
la QT en una población ER+HER2neg 
que padece en concreto carcinoma lo-
bulillar infiltrante en estadío precoz, ya 
que los dinteles aceptados actualmente 
(14 o 20%) se han basado en el más fre-
cuente carcinoma infiltrante de tipo no 
especial. 

Creemos que en el caso del CLI este lí-
mite, todavía no reconocido en las guías 

clínicas, debe ser más bajo, y que ahora 
estamos valorando de forma subóptima 
estas pacientes desde el punto de vista 
pronóstico y predictivo. 

Por otra parte, en una fase posterior co-
rrelacionaremos el nuevo punto de corte 
de Ki67 obtenido, así como los anterio-
res definidos, con plataformas multigé-
nicas validadas (PAM50 y EPClin).

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Un impulso muy necesario, y no sólo eco-
nómico, sino también anímico a nivel 
personal para avanzar en este estudio, en 
el que llevo pensando ya varios años. 

El haber obtenido esta beca me anima 
a aplicar a nuevas ediciones de Becas 
SEOM.

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Meritxell Bellet y Antonia Gimón, presidenta de FECMA.
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¿Qué le animó a optar a estas becas? 
Son becas con un presupuesto adecuado 
para proyectos concretos que se pueden 
llevar a cabo en un periodo de tiempo 
corto, muy eficaces para poder demos-
trar hipótesis que puedan llevar a hacer-
nos más preguntas y así poder ir avan-
zando poco a poco en la investigación en 
el cáncer.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
Consiste en determinar cuáles son las 

diferencias moleculares que se obser-
van entre biopsia y muestra quirúrgica 
en cáncer de mama precoz y por qué su-
ceden, a pesar de que los pacientes no 
hayan recibido tratamiento entre ambas 
muestras. 

Estudios previos realizados durante mi 
estancia en el Institute of Cancer Re-
search (ICR) en Londres determinaron 
que existen diferencias moleculares, pro-
bablemente atribuibles a la manipula-

ción de las muestras. Esto debe estudiar-
se en profundidad y debe ser corregido 
para no provocar desviaciones en los es-
tudios traslacionales que se llevan a cabo.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Es una oportunidad muy buena para po-
der continuar mis estudios post-doctora-
les ya que con este proyecto respondere-
mos a una pregunta que surgió durante 
los estudios de mi tesis doctoral.

25.000 
euros

“Efecto artefactual: 
caracterización de 

las diferencias
moleculares observadas 

entre muestras 
tumorales de biopsia 

basal y quirúrgicas 
en los tres subgrupos 

clínicos ER+, TN y HER2+ 
en cáncer de mama 
temprano. ¿Por qué 
existen diferencias
si no han recibido 

tratamiento?”

Dra. Milana Arantza 
Bergamino Sirvén

Hospital 
Germans Trias i Pujol 

(ICO) de Badalona,
Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación de cáncer en mama

PROYECTO

BECA SEOM / FECMA

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Excelente, es una gran oportunidad para 
promover la investigación nacional. 

Desgraciadamente existe a día de hoy 
una limitación importante en la sub-
vención de proyectos científicos en el 
ámbito de la investigación del cáncer, y 
el poder acceder a becas como esta, abre 
puertas en la investigación, así como a 
poder acceder a otras subvenciones más 
adelante.

Dra. Milana Arantza Bergamino Sirvén, becada

B
EC

A
D

A

“Estas becas son muy eficaces para 
demostrar hipótesis que puedan 
hacernos avanzar en la investigación”

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Milana Arantza Bergamino y Marc Masana, director de Bodegas Maset.

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Se trata de un programa de becas fun-
damental para los oncólogos en nuestro 

país pues representa un apoyo clave en 
diferentes etapas de su carrera. Desde 
SEOM se apoya tanto a los oncólogos 
más jóvenes incentivando su formación 
en centros de referencia o financiando 
sus primeros proyectos de investigación 
en cáncer, como a los que nos encontra-
mos en etapas intermedias de nuestra 

vida profesional dando apoyo a diversos 
proyectos de investigación clínico-trasla-
cional. La cobertura de estas becas es am-
plia y creciente con los años lo cual es un 
incentivo para impulsar la investigación 
en Oncología Médica, base para avanzar 
en el cuidado de nuestros pacientes. Mi 
valoración es muy positiva. 

Dra. Sara López-Tarruella Cobo, becada

B
EC

A
D
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“Las Becas SEOM son un incentivo para 
impulsar la investigación, base para avanzar 
en el cuidado de nuestros pacientes”

25.000 
euros

“Caracterización 
molecular del cáncer de 
mama triple negativo y

respuesta a tratamiento 
adyuvante basado en 
capecitabina (ensayo 

clínico GEICAM/2003-11_
CIBOMA/2004-01)”

Dra. Sara 
López-Tarruella Cobo

Hospital General 
Universitario 

Gregorio Marañón, 
Madrid

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación de cáncer de mama

PROYECTO

BECA SEOM / FECMA
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¿Qué le animó a optar a estas becas?
Contar con el respaldo de SEOM para 
poder llevar a cabo parte de los análisis 
traslacionales de biomarcadores de un 
estudio académico llevado a cabo por el 
grupo cooperativo GEICAM es clave para 
poder comprender en profundidad el 
racional biológico que está detrás de los 
resultados obtenidos en el ensayo clínico 
GEICAM/2003-11 _CIBOMA/2004-01. 

Este estudio fue el primero de los ensa-
yos clínicos realizados mediante una co-
laboración entre investigadores españo-
les y latinoamericanos en un subtipo de 
tumor heterogéneo como es el cáncer de 
mama triple negativo y nos pareció que la 
búsqueda de financiación independien-
te para este tipo de proyectos a través de 
SEOM era una gran oportunidad de in-
tentar responder preguntas que se plan-
tean en el día a día de nuestras pacientes. 

¿En qué consiste el proyecto becado? 
El ensayo clínico GEICAM/2003-11 _CI-
BOMA/2004-01 no logró demostrar el 
beneficio del tratamiento adyuvante ex-
tendido con capecitabina en la cohor-
te completa de pacientes con cáncer de 
mama triple negativo (CMTN). Sin em-
bargo, este beneficio si se demostró en el 
subconjunto de pacientes con tumores 
no basales (expresión negativa de EGFR 
y CK 5/6). Con la beca SEOM/FECMA 
Samsung trabajaremos en caracterizar 
molecularmente el CMTN, específica-

mente por un lado mediante la evalua-
ción de la expresión de FOXC1 que podría 
permitir, además de determinar el subti-
po basal vs. no basal, identificar aquellas 
pacientes que obtienen beneficio signifi-
cativo del tratamiento adyuvante con ca-
pecitabina. Y por otra parte intentar com-
prender las implicaciones biológicas y 
pronósticas/predictivas de los biomarca-
dores para los nuevos conjugados fárma-
co-anticuerpo (ADC), como son TROP2 y 
HER2, que podrían permitirnos refinar el 
tratamiento adyuvante apropiado para 
TNBC de alto riesgo. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
En este caso el proyecto becado dará 
continuidad a un ensayo clínico interna-

cional colaborativo que comenzó hace 
ya casi 20 años en el que ha participado 
un nutrido grupo de investigadores y pa-
cientes, y del que tenemos la obligación 
como investigadores académicos de ob-
tener la mayor información posible que 
nos permita generar conocimiento en 
un subtipo particularmente complejo de 
cáncer de mama. 

Como coordinadora del grupo de trabajo 
de enfermedad triple negativa en GEI-
CAM es para mí un honor y una gran 
oportunidad poder participar en la bús-
queda de biomarcadores de la mano de 
expertos como el Dr. Federico Rojo o el 
Dr. Miguel Martín que son parte funda-
mental del equipo investigador de este 
proyecto dentro de GEICAM. 

BECA SEOM / TAKEDA
Dra. Andrea Naves, head of medical affairs para Iberia

“En Takeda aspiramos a curar el cáncer, inspirados por los pacientes y a través 
de la innovación. Para alcanzar esta ambición, impulsar y estimular la actividad 
investigadora en España resulta esencial. Creemos firmemente que las Becas 
SEOM representan una gran oportunidad para avanzar en esta dirección. Esta 
es la razón por la que colaboramos un año más con las becas de investigación 
que concede SEOM en cáncer de pulmón. A partir de ello queremos apoyar a los 
investigadores de nuestro país en proyectos independientes y relevantes para la 
comunidad científica oncológica”

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Sara López-Tarruella e Inma Mena, responsable de Marca y 
Responsabilidad Social Corporativa en Samsung Electronics Iberia.

20.000 
euros

“Abordaje integral de 
la enfermedad ALK: 
estudio molecular y 

farmacogenético para 
un tratamiento global 
más personalizado en 
pacientes con cáncer

de pulmón”

Dra. Patricia
Cruz Castellanos

Hospital Universitario
La Paz, Madrid

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer de pulmón

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Creo que las Becas SEOM ofrecen una 
gran oportunidad para jóvenes investiga-
dores. Esta forma de financiación permi-
te el desarrollo de proyectos de carácter 
traslacional que de otra manera no verían 
la luz. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Había optado en convocatorias anteriores 
y no había conseguido la beca. 

No obstante, pensaba que este proyecto 
en concreto merecía la pena dado que no 
se había realizado nada parecido en pa-
cientes ALK. De forma, que volví a optar 
y en esta ocasión tuve la suerte de ser se-
leccionada. 

¿En qué consiste el proyecto becado?
El proyecto se centra en la población con 
translocación de ALK. 

Pretendemos realizar un análisis epige-
nético y farmacogenómico para enten-
der por qué un grupo de pacientes pre-
senta una larga respuesta al tratamiento, 
mientras que otros una respuesta más 
discreta. Además, el análisis farmaco-
genómico podrá permitir estudiar las 
diferentes vías de metabolización de los 
fármacos para entender mejor los meca-
nismos de toxicidad y resistencia. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Creo que la beca será un antes y un des-
pués, ya que me permitirá desarrollar 
un proyecto innovador. A día de hoy, es 
difícil llevar a cabo proyectos dado que 
la financiación es escasa. Realmente, 
creo que el programa de becas ofrece 
una gran oportunidad a grupos emer-
gentes. 

Dra. Patricia Cruz Castellanos, becada

B
EC
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A

“Las Becas SEOM permiten el desarrollo 
de proyectos de carácter traslacional que 
de otra manera no verían la luz”

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Patricia Cruz y Andrea Naves, head of medical affairs para Iberia-
Takeda Oncología.
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activamente la investigación como par-
te fundamental de nuestra labor cientí-
fica, así como el apoyo y el ejemplo del 
Dr. Paz-Ares y del Dr. Zugazagoitia.

¿En qué consiste el proyecto becado?
Nuestro proyecto pretende estudiar el 
microambiente inmune del cáncer de 
pulmón no microcítico avanzado con 
alteraciones genómicas en ALK, ROS1 
y RET, con el objetivo de conocer mejor 
las características que influyen en el pro-
nóstico y la durabilidad de la respuesta a 
terapias dirigidas e identificar posibles 
mecanismos de evasión inmune para su-
gerir adecuadas estrategias terapéuticas 
con inmunoterapia.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
La oportunidad que me ha brindado 
SEOM supone para mí un importante 
reto profesional.

Confío en que este proyecto facilite tam-
bién el desarrollo de futuros trabajos de 
investigación en beneficio de los pacien-
tes con cáncer de pulmón con mutacio-
nes infrecuentes, ámbito en el que es fun-
damental la colaboración entre distintos 
centros. 

CUATRO BECAS SEOM / JANSSEN

Xavier Moix, responsable médico del Área de Oncología

“Para Janssen Oncology, la investigación y el desarrollo son los pilares 
fundamentales para alcanzar un verdadero valor a través de la innovación. 
Las Becas SEOM-JANSSEN suponen apostar por nuevos avances y 
enfoques cada vez más centrados en la Medicina de Precisión que tengan 
un gran impacto en los pacientes”

40.000 
euros

“Análisis del 
microambiente inmune 

en cáncer de pulmón 
no microcítico con 
mutaciones driver

en ALK, ROS1 y RET”

Dra. Helena
Bote de Cabo

Hospital Universitario
12 de Octubre,

Madrid

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer de pulmón

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Desde mi punto de vista, es una exce-

lente iniciativa para facilitar el desa-
rrollo de proyectos de investigación en 
cáncer. 

Estas ayudas contribuyen a completar 
la formación de los oncólogos médicos 
con el objetivo de profundizar en el co-

nocimiento de la enfermedad y ayudar 
así a mejorar la calidad de vida de nues-
tros pacientes. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
El hecho de formar parte de un servicio 
de Oncología Médica donde se fomenta 

Dra. Helena Bote de Cabo, becada

B
EC
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“La oportunidad que me ha brindado 
SEOM supone para mí un importante reto 
profesional”

Dra. Enriqueta Felip. Dra. Helena Bote y Xavier Moix, responsable del Área de Oncología de 
Janssen España.

Beca para proyectos de investigación de cáncer de pulmón

40.000 
euros

Caracterización del 
fenotipo inmunológico 
en el microambiente 
tumoral y periferia

del adenocarcinoma
de pulmón con 

mutación de KRAS"

Dra. Edurne
Arriola Aperribay

Hospital del Mar 
Parc de Salut Mar, 

Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓNPROYECTO
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Muy positivamente, ya que ayudan a mu-
chas personas con interés en la investiga-
ción con la intención de mejorar el cuida-
do de nuestros pacientes con cáncer.

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
La necesidad continua de financiación 
para consolidar la investigación en nues-
tro grupo.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
En la caracterización del microambiente 
inmunológico de los carcinomas pulmo-
nares con mutación KRAS y la evaluación 
del fenotipo inmune en sangre periférica 
para investigar aproximaciones terapéu-
ticas en combinación con agentes an-
ti-PD-1 en estos tumores.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Supondrá una ayuda importante para 

continuar la línea de investigación en 
cáncer de pulmón.

Dra. Edurne Arriola Aperribay, becada
B

EC
A

D
A

“La Beca SEOM supondrá una ayuda 
importante para continuar la línea de 
investigación en cáncer de pulmón”

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Edurne Arriola y Xavier Moix, responsable del Área de Oncología de 
Janssen España. 

40.000 
euros

“Inmunofenotipo 
linfocitario en sangre 

periférica y
autoanticuerpos 

como marcadores de 
respuesta y toxicidad

en pacientes con
cáncer de pulmón

tratados con 
inmunoterapia”

Dra. Mª. Teresa
Morán Bueno

Institut Català 
d’Oncologia

(ICO)-Badalona 
(Hospital Germans

Trias i Pujol),
Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer de pulmón

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM es muy am-
plio y diverso y se ajusta a las diferentes 
necesidades que un oncólogo médico 
puede encontrarse a lo largo de su tra-
yectoria profesional.

Dicho programa ha brindado la oportu-
nidad a varias generaciones de oncólo-
gos médicos, entre las que me incluyo, de 
iniciar y prolongar proyectos de investi-
gación clínica y/o traslacional y poder 
realizar estancias de carácter formativo 
en centros internacionales de referencia. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
La necesidad de financiación para poder 
iniciar el proyecto.

La financiación por parte de otras enti-
dades públicas y privadas es escasa y la 
competencia es elevada en nuestro país. 
El hecho de haber obtenido una beca en 
el pasado me animó a concursar en la 
convocatoria actual. 

Creo que el prestigio de las Becas SEOM 
podrá facilitarme el acceso a futuras 
ayudas para investigación.

¿En qué consiste el proyecto becado?
La selección de tratamiento con inmu-
noterapia en pacientes afectos de cán-
cer de pulmón se basa, actualmente, en 
el análisis de la expresión de PDL1 en el 
tejido tumoral, que sabemos es un mar-
cador imperfecto. 

El estudio pretende profundizar en un 
aspecto concreto del tratamiento con 
inmunoterapia en pacientes con cáncer 
de pulmón mediante el estudio del in-
munofenotipo linfocitario en sangre pe-
riférica y autoanticuerpos como marca-
dores de respuesta y toxicidad a dichos 
tratamientos. 
Pretendemos establecer el papel predic-
tivo del perfil fenotípico de las pobla-
ciones linfocitarias en sangre periférica 
de los pacientes desde el inicio de trata-
miento y con los cambios derivados del 
mismo mediante estudio de citometría 
espectral. 

También pretendemos evaluar nuevos 
biomarcadores de eficacia a la inmunote-
rapia en aquellos pacientes en los que la 
expresión de PDL1 da lugar a una predic-
ción menor de respuesta a la inmunotera-
pia mediante el estudio de PBMC usando 
la tecnología single-cell-RNA-Seq. 

Por último, proponemos evaluar la diná-
mica del perfil de autoanticuerpos y su 
posible relación en la aparición de efec-
tos adversos inmuno-relacionados. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
La beca permitirá al equipo investigador 
profundizar en el estudio predictivo de 
respuesta y toxicidad de la inmunotera-
pia en pacientes con cáncer de pulmón.   
Un mejor conocimiento en este ámbito 
puede tener un retorno directo en los 
cuidados de nuestros pacientes. 

Desde el punto de vista curricular, el fa-
llo de esta beca puede suponer el acceso, 
en el futuro, a otras becas de investiga-
ción. Además, considero que la posibi-
lidad de publicar los resultados de este 
estudio sería muy relevante tanto en mi 
trayectoria como investigadora como en 
la del resto del equipo investigador.

Dra. Mª Teresa Morán Bueno, becada

B
EC

A
D

A

“La beca permitirá profundizar en el 
estudio predictivo de respuesta y toxicidad 
de la inmunoterapia en cáncer de pulmón”

Dra. Enriqueta Felip. Dra. Mª. Teresa Morán y Xavier Moix, responsable del Área de Oncología de 
Janssen España.
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Desde el grupo GETTHI pensamos que 
este programa es una óptima oportuni-
dad también para poder recolectar los 
datos de los pacientes presentados y ha-
cer un seguimiento prospectivo, recopi-
lando las respuestas obtenidas con los 
tratamientos dirigidos recomendados.
Siendo un proyecto nacional, pensamos 
que aporta valorar. 

El soporte por parte de la SEOM y la fi-
nanciación de dicho proyecto tiene un 
importante valor para nuestra sociedad 
de oncología médica. 

¿En qué consiste el proyecto becado?
La Medicina personalizada es un nuevo 
paradigma en Oncología. Desafortuna-
damente, el acceso a la secuenciación 
de próxima generación en la práctica 
diaria todavía se limita pocas indicacio-
nes de tumores (por ejemplo, cáncer de 
pulmón avanzado para la identificación 
de alteraciones moleculares “druggable” 
o cáncer de ovario para la evaluación de 
deficiencias de recombinación homólo-
ga, entre otros). 

Esta limitación es especialmente rele-
vante en tumores raros. Sin embargo, 
la evidencia científica ha demostrado 
claramente la presencia de alteraciones 
dianas en algunos casos de tumores ra-
ros como, por ejemplo: fusiones NTRK 
en un subtipo particular de tumores de 
glándulas salivales, mutaciones FGRF 
en colangiocarcinoma con un impacto 
dramático en el beneficio clínico para 
los pacientes. 

En este proyecto, nuestro objetivo es 
poder proporcionar acceso a las plata-
formas NGS sobre muestras de tejido 
y/o biopsia liquida diagnosticados de 
tumores raros y presentados en el MTB 
de GETTHI. 

A los pacientes con alteraciones mole-
culares con tratamiento dirigido se les 
evaluará de forma prospectiva para ob-

tener datos sobre la respuesta obtenida. 
Este proyecto podría dar importantes 
informaciones sobre la incidencia de 
alteraciones moleculares tratables en 
tumores raros y promover la implemen-
tación de plataformas de Medicina de 
Precisión en el manejo diario de tumo-
res raros.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Para mi es un gran privilegio poder 
coordinar el programa del MTB en GE-

TTHI ya que representa una oportuni-
dad para confrontar ideas y ayudar de 
forma conjunta a nuestros pacientes. 
Esta beca supondrá poder soportar la 
Medicina de Precisión y potencialmen-
te abrir nuevas opciones de tratamiento 
para nuestros pacientes. 

Estoy muy agradecida a Janssen y 
SEOM por el interés mostrado en este 
proyecto y espero que su desarrollo pue-
da abrir nuevas oportunidades de inves-
tigación a las que optar en el futuro. 

30.000 
euros

“Multicenter 
prospective study to 

describe the incidence 
of druggable

alterations in rare 
tumors and their 

therapeutic 
implications in the 

context of a National 
Molecular Tumor 

Board and the
multicohort PONMAS 
trial. The GETTHI 02-

2022 project”

Dra. Valentina
Boni

Hospital Universitario 
Quirónsalud,

Madrid

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en tratamiento agnóstico del tumor

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
La Beca SEOM es una fantástica oportu-
nidad para poder desarrollar proyectos 
de investigación. En la Oncología actual, 
para poder ofrecer al paciente nuevas 
oportunidades de tratamiento, la in-
vestigación clínica tiene un peso funda-
mental y las Becas SEOM representan 
un excelente ejemplo de soporte a la in-
vestigación y a su financiación. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
Nosotros en el grupo GETTHI hemos 
desarrollado un programa que cuenta 
con un molecular tumor board a nivel 
nacional. 

Este proyecto nace con la idea de poder dar 
soporte a todos los centros oncológicos, in-
cluidos los mas pequeños, para poder ase-
sorar a los oncólogos médicos tratantes y 
recomendar tratamientos dirigidos sobre 
la base de resultados moleculares. 

Este proyecto cuenta con una platafor-
ma informática en la que los médicos de 

cualquier centro pueden enviar la infor-
mación y solicitar una reunión ad hoc. 

En dicha reunión se convocan especia-
listas de varios centros, incluidos cen-
tros con ensayos clínicos, y represen-
tantes de la Agencia Española del Medi-
camento y el médico oncólogo tratante 
presenta el caso del paciente, así como 
los resultados de los estudios molecula-
res obtenidos. 

En base a estos datos se dan indicacio-
nes y eventualmente recomendaciones 
de posibles tratamientos dirigidos.

Dra. Valentina Boni, becada

B
EC

A
D

A

“Las Becas SEOM representan un 
excelente espacio de soporte a la 
investigación” Dra. Enriqueta Felip. Dra. Mª. Teresa Morán y Xavier Moix, responsable del Área de Oncología de 

Janssen España.
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Como parte del programa se adminis-
trarán servicios proactivos con herra-
mientas digitales para evaluar síntomas 
reportados por el paciente de forma re-
mota, así como recursos educativos y de 
autogestión para los pacientes.

 ¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
La Beca SEOM me permitirá completar 
con éxito un componente importante de 
mi área de investigación centrada en exa-
minar el impacto de la monitorización 
electrónica de pacientes, que mostrará la 
viabilidad de intervenciones en tiempo 
real. 

Conseguir poner este proyecto en marcha 
apoya significativamente mi objetivo pro-
fesional de establecerme en el ámbito de 
la investigación centrada en el paciente.

BECA SEOM / KYOWA KIRIN
Raúl Figueroba Moreno, medical affairs manager

“En Kyowa Kirin apostamos por la formación continuada y el apoyo 
a la investigación, no solo en el tratamiento de la propia enfermedad, 
sino también de los síntomas que ésta lleva asociados y el impacto en la 
calidad de vida de los pacientes. Patrocinando la Beca SEOM-KYOWA 
KIRIN para Proyectos de Investigación de Tratamiento Sintomático 
tratamos de  alentar líneas de investigación cuyos resultados puedan 
trasladarse a una mejora en el día a día de los pacientes”

20.000 
euros

“Continuous care 
through remote 

monitoring in 
Malignant Bowel 

Obstruction”

Dra. Ainhoa
Madariaga Urrutia

Hospital Universitario
12 de Octubre,

Madrid

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación de tratamiento sintomático

PROYECTO

Dra. Ainhoa Madariaga Urrutia, becada

B
EC

A
D

A

“Las Becas SEOM me permitirán 
establecerme en el ámbito de la 
investigación centrada en el paciente”

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Mi valoración de las Becas SEOM es ex-
celente. SEOM ofrece un programa in-
tegral de becas, tanto en investigación 
traslacional, clínica y desarrollo de la 
carrera profesional. 

Este tipo de becas son de gran ayuda 
para el desarrollo profesional de inves-
tigadores que están al inicio de su ca-
rrera. 

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
Estas becas son una gran oportunidad 
para obtener financiación y poner en 
marcha proyectos iniciados por investi-
gadores jóvenes. 

Asimismo, el programa de becas ofrece 
una de las pocas convocatorias donde 
se incluyen proyectos centrados en con-
trol sintomático. 

¿En qué consiste el proyecto becado? 
El proyecto becado introducirá un pro-
grama de monitorización electrónica 
para pacientes con, o en riesgo de, obs-
trucción intestinal maligna. 

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Ainhoa Madariaga y Pablo Viguera, southern cluster medical Kyowa Kirin.

DOS BECAS SEOM / GSK
Dra. Leticia de Luján Said, Oncology medical director. Medical affairs

“Desde GSK es un orgullo poder ayudar a oncólogos médicos con 
estas becas y unirnos en la investigación para continuar nuestra lucha 
contra el cáncer, en concreto en los tumores ginecológicos con los que 
ahora estamos muy comprometidos, tumores menos frecuentes, pero 
con muchas necesidades médicas por cubrir para nuestras pacientes”

35.000 
euros

Validación de la 
Heterogeneidad 

intratumoral y su 
impacto clínico

en el tratamiento
inicial del carcinoma 
de ovario avanzado”

Dr. Luis Manuel
Manso Sánchez

Hospital Universitario
12 de Octubre,

Madrid

DOTACIÓN BECADO FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer ginecológico

PROYECTO
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Programa de excelencia y vanguardia 
para el acceso a becas para investigación.

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
He solicitado en varias convocatorias y 
me anima mi vocación de investigación 
en cáncer ginecológico.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
Determinar mediante IA fenotipos espe-
cíficos de cáncer de ovario.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Supone un gran impulso para seguir 

avanzando en la investigación contra 
el cáncer y más en tumores ginecoló-
gicos. 

Dr. Luis Manuel Manso Sánchez, becado
B

EC
A

D
O

“Esta beca supondrá un impulso para 
seguir avanzando en la investigación en 
tumores ginecológicos”

Dra. Enriqueta Felip, Dr. Luis Manuel Manso y Dra. Leticia de Luján, Oncology  medical affairs 
de GSK.

35.000 
euros

“Validación de la
utilidad clínica de 
la evaluación de 

la inestabilidad de 
microsatélites con alta

sensibilidad en la mejora 
del diagnóstico precoz de 
cáncer de endometrio y

en el establecimiento
de estrategias de 

seguimiento ginecológico 
personalizadas en 

síndrome de Lynch”

Dr. Joan
Brunet i Vidal

Hospital Universitari
 Dr. Josep Trueta. 

ICO Girona

DOTACIÓN BECADO FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer ginecológico

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Ofrece una oportunidad para impulsar 
proyectos de investigación que surgen 
de preguntas clínicas.

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
El poder presentar proyectos a catego-
rías específicas de la convocatoria, en 
nuestro caso proyectos en tumores gi-
necológicos.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
En validar una técnica que hemos desa-
rrollado en nuestro grupo del Programa 
de Cáncer Hereditario del ICO que per-
mitirá una mejora en el diagnóstico pre-
coz e individualización de las medidas 
de prevención del cáncer de endometrio 
en las mujeres con Síndrome de Lynch.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Consolidar una red de colaboración con 
otros centros españoles interesados en 

el campo de la mejora de la prevención 
en los síndromes hereditarios de cán-
cer, como base para futuros proyectos 
en común.

Dr. Joan Brunet i Vidal, becado

B
EC

A
D

O

“Con esta beca se podrá consolidar 
una red de colaboración en la mejora 
de la prevención en los síndromes 
hereditarios de cáncer”

Dra. Enriqueta Felip, Dr. Joan Brunet i Vidal y Leticia de Luján, Oncology medical affairs de GSK.

BECA SEOM. Financiada con fondos obtenidos 
por José Roberto González con su iniciativa 
#Robercontraelcáncer José Roberto González García

José Roberto González García

“Con mi fuerza y motivación espero ayudar a los enfermos 
de cáncer y dar ilusión a los investigadores”
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¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM cada año 
da la oportunidad a investigadores jó-
venes de iniciar sus proyectos traslacio-
nales e incluso hacer estancias en el ex-
tranjero. Somos afortunados de tener la 
opción cada año de tantas becas.

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
Hace tres años que presenté mi tesis 
doctoral y quería continuar con investi-
gación traslacional por lo que me deci-
dí a iniciar un nuevo proyecto en cáncer 
gástrico. 

Dado que no hay muchos datos publi-
cados al respecto en esta área decidí so-
licitar la beca para poder demostrar mi 
hipótesis. 

¿En qué consiste el proyecto becado? 
El proyecto consiste en un estudio de bio-
marcadores predictivos de respuesta al 
tratamiento con trastuzumab median-
te la caracterización de ERBB2 mRNA y 

perfiles inmunes en pacientes con cáncer 
gástrico avanzado HER2-positivo. 

Nos planteamos realizar un estudio re-
trospectivo y descriptivo en el que se 

20.000 
euros

“Estudio de 
biomarcadores 
predictivos de 
respuesta al 

tratamiento con 
trastuzumab mediante 

la caracterización de 
ERBB2 mRNA y perfiles 
inmunes en pacientes 

con cáncer gástrico 
avanzado HER2-

positivo”

Dra. Tamara
Saurí Nadal

Hospital Clínic 
de Barcelona

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación en cáncer gástrico

PROYECTO

Dra. Tamara Saurí Nadal, becada

B
EC

A
D

A

“La Beca SEOM me facilitará publicar un 
artículo como primera autora y aumentar 
puntuación en mi carrera profesional”

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Tamara Saurí y José Roberto González.

incluirán 75 pacientes con CG/UGE 
avanzado HER2+ tratados con quimio-
terapia más trastuzumab. Se utilizará 
la plataforma ncounter (NanoString®) 
para analizar la expresión de 50 genes, 
incluyendo ERBB2 y otros genes inmu-

nes como PDCD1, CD8A, CD4, CDC20, 
CDC6 la.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Esta beca es la primera que me han con-

cedido en cáncer gástrico como investi-
gadora principal de un proyecto trasla-
cional por lo que me facilitará poder pu-
blicar un artículo como primera autora 
así como aumentar puntuación en mi 
carrera profesional.

BECA SEOM - NOVARTIS / AAA

Marcio Rodrigues, director general

“En AAA apoyamos la innovación en Medicina Nuclear. Creemos 
que la multidisciplinariedad es básica para que los pacientes se 
puedan beneficiar de toda la innovación en este campo y estamos 
convencidos de que esta estrategia será un pilar fundamental en el 
tratamiento del cáncer en los próximos años”

20.000 
euros

“Radón residencial 
y alteraciones 

moleculares en cáncer 
de pulmón de células 

no pequeñas (CPNCP)”

Dra. Mariola
Blanco Clemente

Hospital Universitario 
Puerta de Hierro 
Majadahonda,

Madrid

DOTACIÓN BECADA FILIACIÓN

Beca para proyectos de investigación de
Oncología Médica relacionados con Medicina Nuclear

PROYECTO

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
El programa de Becas SEOM lo valoro 
como una excelente oportunidad que se 
nos ofrece desde una sociedad científica 

para poder subvencionar proyectos de in-
vestigación en el ámbito de la Oncología.   
Gracias a ello, podemos desarrollar nues-
tra faceta investigadora, incluso siendo ad-
juntos jóvenes como es mi caso, llevando a 
cabo proyectos que nos ayuden a profun-
dizar en el estudio de pacientes con cáncer.
 
¿Qué le animó a optar a estas becas? 
Me animé a optar a esta beca porque real-

mente es una oportunidad muy buena 
para poder conseguir financiación para 
un proyecto de investigación en el que 
llevábamos un tiempo trabajando en el 
servicio de Oncología de mi centro, y que, 
gracias a la financiación obtenida, podre-
mos poner en marcha. 

¿En qué consiste el proyecto becado? 
Nuestro estudio pretende conocer la aso-

Dra. Mariola Blanco Clemente, becada

B
EC

A
D

A

“Esta beca supone avanzar en mi carrera 
profesional desarrollando más mi faceta 
como investigadora”
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ciación entre la concentración de radón 
residencial y las alteraciones molecula-
res objetivadas mediante técnicas de Ne-
xt-Generation Sequencing (NGS) en una 
cohorte de pacientes con cáncer de pul-
món no célula pequeña. 

Además, evaluará en una de las zonas 
de mayor exposición a radón en España, 
como es la zona norte de Madrid, área de 
cobertura del hospital de realización, la 
relación entre las concentraciones de ra-
dón y las características clínicas y pato-
lógicas del cáncer de pulmón. Asimismo, 
estudiará la relación temporal entre ex-
posición y riesgo de desarrollo de cáncer 
de pulmón en esta área geográfica.

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Supone un avance en mi carrera pro-
fesional desarrollando más mi faceta 
como investigadora, con la posibilidad 

de poder publicar artículos científicos 
en relación a los resultados que obtenga-
mos del estudio, así como trabajos para 
congresos, tanto nacionales como inter-
nacionales. 

Dra. Enriqueta Felip, Dra. Mariola Blanco y Marcio Rodrigues, director general de AAA.

DOS BECAS SEOM

Beca para proyectos de investigación de Secciones SEOM

“Estudio de biomarcadores en
biopsia líquida para diagnóstico 

precoz en síndromes hereditarios de 
predisposición a cáncer de

mama (SHCM)”

PROYECTO

20.000 
euros

DOTACIÓN
Sección Cáncer 

Familiar y Hereditario
Investigadora principal

Dra. Isabel
Chirivella González

BECADA

Dra. Isabel Chirivella González, becada

B
EC

A
D

A

“Las Becas SEOM permiten iniciar 
proyectos que mejorarán el diagnóstico y 
tratamiento de los pacientes oncológicos”

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Este programa permite iniciar proyec-

tos de investigación y conseguir resul-
tados que afectarán en mejorar el diag-
nóstico y tratamiento de los pacientes 
oncológicos. 

¿Qué le animó a optar a estas becas? 
La posibilidad de tener un proyecto con-

junto con otros miembros de la Sección 
de Cáncer Hereditario.

¿En qué consiste el proyecto becado? 
Es un proyecto de biopsia líquida en mu-
jeres diagnosticadas de cáncer de mama. 
Lo que queremos ver es si en las pacien-

tes diagnosticadas de cáncer de mama 
hay células tumorales circulantes. Para 
ello, vamos a estudiar el tumor y la san-
gre periférica, para conocer si estos tu-
mores asociados a mutaciones BRCA1/2 
o PALB2, secretan células al plasma, para 
en un futuro valorar la posibilidad de 
biopsia líquida como método de scree-
ning en estas mujeres. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica? 
Necesitamos tener resultados de estu-
dios antes de poder solicitar una beca 
a nivel estatal más competitiva. Espero 
que esto nos ayude a avanzar en esta lí-

nea, ya que ayudaría en gran medida al 
diagnóstico precoz de las mujeres con 

estas mutaciones heredadas por vía ger-
minal. 

Dra. María Teresa Martínez y Dra. Isabel Chirivella.

Beca para proyectos de investigación de Secciones SEOM

“Proyecto RESILIENCIA.
Estudio de mediación 

e intervención frente al 
burnout en residentes
de Oncología Médica 

en España"

PROYECTO

20.000 
euros

DOTACIÓN

Sección +MIR
Residentes y Adjuntos 

jóvenes

Investigadora principal:
Dra. Vilma

Pacheco Barcia

BECADA

Dra. Vilma Pacheco Barcia, becada

B
EC

A
D

A

“La posibilidad de optar a una 
Beca SEOM facilita y fomenta la 
investigación en Oncología Médica”

¿Cómo valora el programa de Becas 
SEOM?
Lo valoro muy positivamente, es una ex-
celente oportunidad formativa que per-
mite potenciar el desarrollo profesional 
de jóvenes investigadores.

La formación en investigación clínica 
es cada vez más competitiva y la obten-
ción de becas específicas puede resultar 
complicado debido a la alta demanda. La 
posibilidad de optar a una Beca SEOM fa-
cilita y fomenta la investigación en Onco-
logía Médica. 

¿Qué le animó a optar a estas becas?
El síndrome del trabajador quemado o 

burnout es un síndrome clínico ocupa-
cional que resulta del estrés crónico y 
sin resolver a nivel laboral lo que supo-
ne un problema de salud en el colectivo 
sanitario. 

Los oncólogos médicos en período de for-
mación son una de las poblaciones sani-
tarias de mayor riesgo debido a una ma-
yor presión asistencial y académica. 
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Desde la Sección +MIR se diseñó en 2019 
el programa de diagnóstico del burnout 
y, tras haber evaluado su prevalencia, nos 
hemos centrado en realizar un proyecto 
para desarrollar medidas de intervención 
y prevención de burnout en residentes de 
Oncología Médica en España. 

¿En qué consiste el proyecto becado? 
La hipótesis del proyecto es que la tera-
pia cognitiva podría mejorar los recur-
sos psicológicos y emocionales de los 
profesionales sanitarios de una forma 
individual para poder afrontar situacio-
nes de estrés y adversidad que puedan 
reducir el burnout. 

El objetivo principal es determinar la 
eficacia de una terapia basada en sesio-
nes cognitivo-conductuales, enfocadas 
en mejorar la resiliencia, en la reducción 
del burnout en los residentes de Oncolo-
gía Médica en España. 

Dentro de los objetivos secundarios, se 
encuentra determinar la prevalencia del 
burnout, analizar los principales factores 
de riesgo y evaluar las principales conse-
cuencias en esta población y su evolución 
tras la intervención realizada en el estudio. 

¿Qué supondrá esta beca para su ca-
rrera científica?
Esta beca nos ofrece la posibilidad de 
poder trabajar en un tema transversal 
que potencialmente puede afectar al 
desarrollo profesional de los residentes 

de Oncología Médica en España. Ade-
más, nos ofrece la oportunidad de rea-
lizar un proyecto de resiliencia con el 
objetivo de ayudarles para que puedan 
crecer profesionalmente ante la adver-
sidad y el estrés y asegurar su bienestar. 

Dr. Ramon Colomer, Dra. Vilma Emilia Pacheco y Dra. Enriqueta Felip.

Los dos Contratos SEOM-Río Hortega 2022 han sido para el 
Dr. Luis del Carpio Huerta, del ICO de Hospitalet, de Bar-
celona, que desarrollará la beca en el mismo centro, y la Dra. 
Marina Merí Abad, del Consorcio Hospital General Uni-
versitario de Valencia, que desarrollará la beca en el mismo 
centro. SEOM financia estos dos nuevos Contratos del Pro-
grama Río Hortega fruto del acuerdo de colaboración con 
el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) firmado en junio de 
2013. Se trata de una actuación del ISCIII enmarcada en la 
Acción Estratégica en Salud para la formación en investiga-

ción de profesionales en las líneas de investigación en Onco-
logía Médica. 

Por otra parte, la Ayuda SEOM-Juan Rodés 2022 ha recaído en 
el Dr. Juan Miguel Cejalvo Andújar, del Hospital Clínico Uni-
versitario de Valencia. SEOM concede esta ayuda, con una apor-
tación única de 40.000 euros dentro de la Acción Estratégica en 
Salud 2022, para poner en marcha el proyecto de investigación 
del especialista en Oncología Médica que ha obtenido el contrato 
Juan Rodés en la presente convocatoria con la mejor puntuación.

65.000 
euros / contrato

DOTACIÓN

Contratos para la formación en investigadores de profesionales 
en las líneas de investigación en Oncología Médica

Dr. Luis
del Carpio Huerta

Dra. Marina
Merí Abad

BECADOS

ICO
Hospitalet,
Barcelona

Consorcio Hospital 
General Universitario

de Valencia

FILIACIÓN

Resolución de los Contratos SEOM-Río Hortega
y Ayuda SEOM-Juan Rodés 2022

¿Cómo valora el programa de Becas y 
Ayudas SEOM?
Considero que SEOM realiza una labor in-
valuable a favor del desarrollo científico 
contra el cáncer. Sin ayudas como esta no 
se podría avanzar hacia un futuro mejor.
 
¿Qué le animó a optar a un contrato 
SEOM-Río Hortega?
Tengo como vocación, investigar para así 

poder cuidar mejor a nuestros pacientes. 
La ayuda SEOM-Río Hortega me permi-
te combinar mi labor científica y asisten-
cial, y con ello acercar la ciencia y el labo-
ratorio al paciente.

 ¿En qué consiste el proyecto que va a 
desarrollar gracias a este contrato y la 
ayuda SEOM?
Desarrollaremos un tratamiento basado 
en terapia celular adoptiva para pacien-
tes con enfermedades que son general-
mente resistentes a la inmunoterapia, 
como el melanoma uveal. 

Así también, produciremos conocimien-
to sin precedente en cuanto a las modifi-
caciones que sufre el microambiente in-
mune tumoral del melanoma uveal tras 
sufrir la presión de diferentes estrategias 
de tratamiento.

¿Qué supondrá este contrato para su 
carrera profesional?
Estoy muy agradecido a SEOM pues 
gracias a esta ayuda continuaré mi cre-
cimiento como investigador clínico y 
traslacional; y con ello podré finalizar 
mi tesis doctoral.
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“La ayuda SEOM-Río Hortega 
me permite acercar la Ciencia y 
el laboratorio al paciente”

Dr. Luis del Carpio Huerta, becado
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40.000 
euros

DOTACIÓN

Ayuda para poner en marcha el proyecto de investigación
del especialista en Oncología Médica con una Beca Juan Rodés

Dr. Juan Miguel
Cejalvo Andújar

BECADO

Hospital Clínico
Universitario
de Valencia

FILIACIÓN

Con el ánimo de contribuir al avance de la investigación en On-
cología, desde Bayer colaboramos con SEOM en el programa 
de Becas ayudando en su iniciativa de otorgar las becas con el 
máximo rigor y transparencia a través de la colaboración de 
SEOM con el ISCIII para la elección de los premiados.

El programa de Becas de SEOM es un ejemplo del compromiso 
de todos aquellos que trabajamos día a día para mejorar la vida 
de los pacientes con cáncer. 

Es un programa excelente para fomentar la investigación y 
avanzar en la investigación en esta área.

Para Bayer es sin duda una colaboración de gran importancia y 
prioritaria para la compañía. Estamos convencidos que contri-
buir en el programa de Becas y hacerlo apoyando la elección de 
los proyectos con un equipo formado por miembros de la socie-
dad y representación de ISCIII es una gran iniciativa de colabo-
ración y compromiso de Bayer con SEOM y con la Oncología.

Todas las Becas SEOM se evalúan de forma externa por el 
Instituto de Salud Carlos III gracias a la colaboración de BAYER

¿Cómo valora el programa de Becas y 
Ayudas SEOM?
Como una ayuda imprescindible y muy 
valiosa para el desarrollo de la investiga-
ción en Oncología en España.

¿Qué le animó a optar a un contrato 
SEOM-Río Hortega?

Desde el principio de mi carrera he teni-
do un gran interés por la investigación 
traslacional, de poder aplicar los cono-
cimientos de la investigación básica a la 
práctica clínica. 

¿En qué consiste el proyecto que va a 
desarrollar gracias a este contrato y 
la ayuda SEOM?
Es un proyecto de investigación trasla-
cional que tiene como objetivo el estu-

dio de marcadores moleculares de res-
puesta a la inmunoterapia en cáncer de 
pulmón. 

¿Qué supondrá este contrato para su 
carrera profesional?
Es un privilegio y un reto poder desarro-
llar mi faceta investigadora, fundamen-
tal hoy en día para todos los oncólogos, 
así como poder contribuir a la mejora en 
los tratamientos oncológicos.
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“Es un privilegio y un reto poder 
desarrollar mi faceta investigadora, 
fundamental para todos los oncólogos”

Dr. Marina Merí Abad, becada

¿Cómo valora el programa de Becas y 
Ayudas SEOM?
La Sociedad Española de Oncología Mé-

dica hace un gran esfuerzo todos los años 
para apoyar la investigación, tanto finan-
ciando proyectos como apoyando la for-
mación de investigadores en centros de 
excelencia. Esto es esencial para avanzar 
en el conocimiento de la enfermedad y 

poder ofrecer mejores tratamientos. Es 
fundamental tener una sociedad que res-
palda y fomenta la investigación tanto clí-
nica como traslacional lo que hace que en 
nuestro país podamos ofrecer a nuestros 
pacientes una Oncología de primer nivel 
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“El contrato Juan Rodés es una excelente 
oportunidad para poder desarrollarme 
como investigador independiente”

Dr. Juan Miguel Cejalvo, becado

y que podamos contribuir a la evolución 
de esta especialidad con el último objeti-
vo de mejorar la vida de los pacientes. 

¿Qué le animó a optar a un contrato 
SEOM-Juan Rodés 2022?
En la carrera de un médico es muy im-
portante la figura de un mentor que te 
sepa orientar, estimular y apoyar en tu 
formación. Yo hice la Residencia en el 
Hospital Clínico de Valencia y tanto la 
profesora Ana Lluch como el profesor 
Andrés Cervantes han sido claves. Des-
de que acabé la Residencia en 2014 tenía 
claro que quería desarrollar una carrera 
clínico-científica. 

En un primer momento solicité la beca 
Ph4MD lo que me permitió estar tres 
años en el laboratorio formándome en 
investigación básica y traslacional de la 
mano del Dr. Roger Gomis en IRB Bar-
celona y el Dr. Aleix Prat en IDIBAPS y 
que culminó con un doctorado en Biome-
dicina. 

Tras este periodo volví a mi hospital con 
un contrato Rio Hortega y me incorporé 
al grupo de cáncer de mama para iniciar 
un periodo posdoctoral con nuevas lí-
neas de investigación. 

Una vez acabada esta fase era el momen-
to de desarrollar proyectos propios y bus-

car financiación propia con el objetivo de 
convertirme en un investigador indepen-
diente. 

Sin embargo, encontrar financiación no 
siempre es fácil, pero este año teníamos 
suficientes datos preliminares para po-
der presentar una propuesta competiti-
va.  

¿En qué consiste el proyecto que va a 
desarrollar gracias a este contrato y 
la ayuda SEOM?
El estudio es en cáncer de mama HER2+ 
con resistencia a tratamiento anti-HER2. 
Hemos identificado como la sobreexpre-
sión de AXL media la resistencia a tras-
tuzumab y pertuzumab mediante la he-
terodimerización con HER2. 

Lo más relevante es que la combinación 
de la inhibición de AXL y HER2 restable-
ce la sensibilidad. De hecho, en modelos 
PDX hemos conseguido la resolución 
completa de tumores resistentes en el 
100% de los casos con sólo 21 días de tra-
tamiento combinado de anti-AXL y tras-
tuzumab. 

Hemos comprobado como las pacien-
tes con altos niveles de AXL en el tumor 
primario presentan peor pronóstico con 
mayor tasa de recaídas que las pacientes 
con baja expresión. 

Este receptor está relacionado con la 
transición epitelio-mesénquima e inte-
racciona con el microambiente tumoral. 

El proyecto consiste en explorar la inte-
racción de AXL con el microambiente 
tumoral, con el objetivo de poder identifi-
car nuevas combinaciones de tratamien-
to para tumores resistentes. Nuestro últi-
mo objetivo es poder desarrollar un ensa-
yo clínico y ofrecer un tratamiento nuevo 
a las pacientes con cáncer de mama avan-
zado HER2+ resistente.

¿Qué supondrá este contrato para su 
carrera profesional?
El contrato Juan Rodés es una excelente 
oportunidad para poder desarrollarme 
como investigador independiente y po-
der compaginar la clínica con la inves-
tigación. La ayuda de la Beca SEOM ha 
permitido financiar uno de los proyectos 
como investigador principal, lo que su-
pone un respaldo a mi carrera científica, 
además de ser un estímulo para seguir 
trabajando y colaborando con otros gru-
pos. 

Estoy muy agradecido a SEOM por dar-
me esta oportunidad y por su confianza 
en nuestro estudio. Ahora nos queda mu-
cho trabajo por delante para seguir de-
sarrollando el proyecto y sobre todo con 
mucha ilusión y entusiasmo. 
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La Real Academia de Bellas Artes de San Fernando fue el lugar en el que se entregaron las Becas SEOM, en un acto conducido por la periodista 
Sandra Golpe. Las Becas, Proyectos y Premios responden a una de las prioridades de SEOM, fomentar la formación e investigación.

Mujeres en
					     Oncología

“En general no ha calado el mensaje de la 
importancia de la perspectiva de género 
en los oncólogos médicos”

El Dr. Oscar Juan Vidal, miembro de la Comisión Mujeres en Oncología de SEOM, asegura que tanto los 
oncólogos médicos como la sociedad en general debe concienciarse de las diferencias entre hombres y mujeres 
a la hora de abordar el cáncer en todas sus facetas. Además, adelanta que próximamente dicha Comisión 
publicará un monográfico sobre este tema y que se está trabajando en otras iniciativas en el área formativa

El Dr. Oscar Juan Vidal, miembro de la Comisión Mujeres en Oncología

“La Comisión de Mujeres en Oncología es una excelente oportunidad para dar visibilidad y continuar investigando en las diferencias de género en 
Oncología”, asegura el Dr. Juan Vidal.
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e está empezando a abordar la perspectiva de gé-
nero en el cáncer y cómo influye el sexo y el géne-
ro en la enfermedad. Cada vez hay más literatu-
ra que evidencia que hay diferencias a la hora de 

abordar el cáncer entre hombres y mujeres desde el punto 
de vista epidemiológico, fisiopatológico, en manifesta-
ciones clínicas, en efectos psicológicos… Y también con 
expresión de genes que están directamente implicados 
con el desarrollo de diferentes tumores. ¿Cómo valora la 
evolución que se ha producido en los últimos años? ¿Qué 
evidencias se tienen en la actualidad?
En la actualidad sabemos que hay diferencias según el sexo y el 
género en la epidemiología, fisiopatología, pronóstico, respuesta al 
tratamiento y toxicidad. Sabemos, por ejemplo, que la incidencia 
de cáncer es mayor en el varón que en la mujer, y en general, tam-
bién que existe un peor pronóstico, aunque hay algunos tipos de 
cáncer que son más frecuentes en la mujer, como, por ejemplo, el 
cáncer de tiroides. Otros tipos de cáncer más frecuentes en el hom-
bre son, por ejemplo, el cáncer de hígado. Es decir, que no todos los 
tumores afectan por igual a un sexo que otro. 

Por otro lado, también sabemos que existen diferencias genéticas 
en los tumores aparte de que puedan condicionar algunos facto-
res ambientales. Sabemos, por ejemplo, que la carga mutacional 
es menor en la mujer y por tanto, tiene menor capacidad antigé-
nica y menos respuesta a la inmunoterapia. También conocemos 
que hay diferentes factores ligados al cromosoma X, lo que pue-
de derivar en que el hombre tenga una mayor susceptibilidad al 
cáncer.

Además, existen diferencias en cuanto a los genes reparadores. 
Parece que las mujeres puedan tener una mayor actividad de es-
tos genes reparadores, por lo que desarrollarían menos mutacio-
nes. Del mismo modo, las hormonas sexuales producen diferentes 
efectos sobre el microambiente tumoral, condicionando el tipo de 
células inmunitarias. Estas diferencias en los tumores entre los se-
xes, al igual que el perfil genético entre el hombre y la mujer condi-
cionan diferente respuesta a los tratamientos. 

Por supuesto, todos los factores están modulados por el estilo de 
vida, como pueden ser los hábitos tóxicos u ocupacionales, la ali-
mentación… pueden aumentar el riesgo y modificar, por ejemplo, 
factores como la microbiota intestinal, que pueden condicionar la 
aparición de ciertas enfermedades y que exista menos efectividad 
al tratamiento con la inmunoterapia.

¿Qué cambios se prevén en el corto/medio plazo? 
Soy optimista, pero pienso que en el corto plazo los cambios van 
a ser pocos, serán mayores en el medio plazo. Creo que debería 
haber estudios en los que se contemplase la variante sexo en la 
efectividad y toxicidad. No obstante, en un primer momento me 
conformaría con que se estratificasen los pacientes por sexos para 
estudiar estos factores. 

La inmunoterapia, por el papel que juega y el tratamiento innova-
dor que es, debería ser lo primero a la hora de hacer estos estudios. 
Pero también hemos visto que otros tratamientos como la quimio-
terapia o la terapia dirigida tienen diferente efectividad y toxicidad 
en el hombre y la mujer.

¿Se debería plantear hacer estudios en diferentes patolo-
gías? ¿Por cuáles sería prioritario empezar? 
Sí se deberían hacer estudios en las diferentes patologías. Creo que 
el cáncer de pulmón es prioritario, dado que es el tumor más letal 
en la actualidad. Sabemos que la incidencia del cáncer de pulmón 
es diferente en el hombre y la mujer, aunque en esta última está 
aumentando en los últimos años asociado al hábito del tabaco. Y, 
también son distintos la histología, el perfil genómico y la respues-
ta a la inmunoterapia. Otro cáncer que sería interesante estudiar 
sería el melanoma dado que la inmunoterapia es diferente en el 
hombre y en la mujer en cuanto a eficacia y toxicidad.

¿Se debería plantear estudiar las diferencias también en 
Medicina de Precisión?
El sexo debe considerarse un componente de la Medicina de Preci-
sión. En general, asociamos la Medicina de Precisión al perfil genó-
mico de los pacientes, pero ésta va más allá y debemos considerar 
también los factores clínicos y sociales. Como hemos comentado, 
existen diferencias genómicas entre sexos, y los estudios deberían 
contemplar estas diferencias, además de la influencia de las hor-
monas sexuales. Por tanto, no basta en diferenciar entre hombres 
y mujeres, sino también dentro de las mujeres según el estado hor-
monal, no es lo mismo una mujer premenopáusica que una post-
menopáusica.

¿Sería aconsejable llevar a cabo iniciativas diferentes en hom-
bres y mujeres en el ámbito de la prevención y los cribados?
Pienso que sí. En el ámbito de la prevención, por ejemplo, debería-
mos evitar que las mujeres inicien el hábito tabáquico. Creo que las 
razones por las que las mujeres empiezan a fumar son diferentes 
a los hombres, al igual que la motivación para dejar de fumar es 
diferente según el sexo. Por lo tanto, las campañas de prevención 
deberían ser personalizadas de acuerdo al sexo. 

Respecto a los programas de cribado, por ejemplo, en el caso del 
cáncer de pulmón, el porcentaje de mujeres que se ha incluido es 
pequeño. Por lo tanto, tampoco podemos decir que es extensible 
a toda la población femenina y que el beneficio puede ser igual en 
uno sexo que en otro. No tenemos datos suficientes. 

¿También habría que estudiar más detenidamente cómo 
afecta a la calidad de vida en hombres y mujeres tener un 
cáncer?
Por supuesto, creo que también hombres y mujeres viven la enfer-
medad de forma diferente; tanto a nivel laboral como familiar. Y, 
por lo tanto, creo que el abordaje no solo del tratamiento sino tam-
bién a nivel soporte psicológico, social, nutricional, de actividad fí-

S

sica, etcétera, debería contemplarse de forma diferente para el hom-
bre y la mujer. Si cuando estamos sanos nuestras actividades son 
diferentes no tiene sentido generalizar cuando estamos enfermos. 

¿Sería necesaria una ley que exigiera que las diferencias 
de género sean estudiadas y evaluadas?
Muchas veces las leyes es la forma más directa de que esto se estu-
die, pero hay que hacer una labor de concienciación de la población 
de que estas diferencias existen, que son muy importantes y que 
hay que considerarlas. En esta línea, SEOM ha sido de las prime-
ras sociedades en contar con la Comisión de Mujeres en Oncología.

¿Cómo valora que SEOM fuera de las primeras sociedades 
en contar con una Comisión de Mujeres en Oncología?
Es muy positivo y está dando frutos en la labor de concienciación 
de las diferencias de sexo y género a la hora de abordar el diagnós-
tico, el tratamiento y el seguimiento de una patología tan impor-
tante como es el cáncer. Por lo tanto, una comisión específica en 
este tema en el mundo de la Oncología es un gran paso, pero debe-
mos seguir trabajando para conseguir el objetivo. 

¿Cuáles son las próximas iniciativas de la Comisión?
La Comisión está trabajando en esto ya hace tiempo. Desde SEOM 
se ha realizado una encuesta a los oncólogos para saber el grado de 
conocimiento y si en la práctica diaria se están aplicando estas me-
didas de diferencias de sexo a la hora de prescribir un tratamiento, 
abordar la información al paciente, o el seguimiento a largo plazo. 
Lo que hemos percibido es que, en general, no se tiene en cuenta la 
diferencia del sexo en cada etapa del proceso oncológico.

El segundo paso que vamos a dar es la publicación de un monográ-
fico en el que se abordan todas estas diferencias de sexo en cáncer, 
tanto desde el punto de vista de la epidemiología, la patofisiología 
como también del tratamiento en cuanto a eficacia, toxicidad, et-
cétera, que ayudará a dar mayor conocimiento y concienciación en 
este aspecto. 

Y hay otras iniciativas que vamos a ir poniendo en marcha en 
cuanto a formación y en grupos específicos. 

¿Por qué todavía no ha calado el mensaje de la importan-
cia de la perspectiva de género en los hombres oncólogos 
médicos?
Creo que en general no ha calado el mensaje de la importancia de 
la perspectiva de género no solamente en los oncólogos hombres 
sino también mujeres. No consideramos estas diferencias a la hora 
de evaluar, del diagnóstico, del tratamiento y del seguimiento de 
los pacientes oncológicos. En parte es por desconocimiento y en 
parte porque no tenemos medios para poder implementarlo en 
nuestras consultas. 

¿Cómo animaría a formar parte de la Comisión de Mujeres 
en Oncología?
Creo que la Comisión de Mujeres en Oncología es una excelente 
oportunidad para dar visibilidad y continuar investigando en las 
diferencias de género en Oncología. Por eso, quiero animar a cual-
quiera que tenga interés en este tema, no solamente mujeres, sino 
también hombres a participar en ella. Es muy enriquecedora y 
muy activa. ❚

El Dr. Juan Vidal informa de la publicación de un monográfico en el que se abordan todas estas diferencias de sexo en cáncer.



105

P
ac

ie
n

te
s

Enero 2023

Pacientes

104

El Servicio de Oncología Médica del Hospital 
Universitario de A Coruña transmite a pacientes 
y profesionales emociones a través de la música

l servicio de Oncología Médica del Hospital Uni-
versitario de A Coruña ha puesto en marcha, en 
colaboración con la Orquesta Sinfónica de Galicia 
y la Fundación Corbi (Coruña Biomedical Institu-

te Foundation), el programa “EmocionArte” con el objetivo de 
transmitir emociones a pacientes y profesionales.

“La humanización de la Medicina, un reto presente, no de fu-
turo, trata de realizar actuaciones en el entorno clínico y hos-

pitalario para hacer más amable la relación con los pacientes 
y el ambiente de trabajo de todo el personal sanitario, con la 
intención de mejorar la calidad de vida dentro del entorno 
hospitalario”, afirma la Dra. Rosario García-Campelo, jefa 
del Servicio de Oncología Médica del Complejo Hospitalario 
Universitario A Coruña (CHUAC), quien además comenta 
que “son muchas las iniciativas que pueden desarrollarse en 
el ámbito hospitalario pero la utilización de la musicoterapia 
sabemos tiene aportaciones positivas en el binomio salud-en-

Puso en marcha el pasado 4 de noviembre el programa ‘EmocionArte’, que persigue provocar 
sensaciones positivas como relajación, ensoñación, distracción, traslación, cambio de humor, 
emoción y recuerdos amables

fermedad ya que es un ‘instrumento de cuidados’ con recono-
cidos beneficios en la esfera no sólo física sino también emo-
cional, psicológica y conductual de las personas que padecen 
cáncer”. 

En esta línea, la Dra. García-Campelo explica que “diversos es-
tudios científicos afirman que la música puede ayudar a las 
personas con cáncer a afrontar síntomas relacionados con 
la enfermedad como el dolor, síntomas digestivos, ansiedad, 
miedo, depresión, ira…” y también provocar sensaciones po-
sitivas como “relajación, ensoñación, distracción, traslación, 
cambio de nuestro humor, emoción, recuerdos amables... To-
das ellas trasladan o distraen al paciente, durante unos ins-
tantes, de su realidad en el centro hospitalario”. 
“Además y muy importante –subraya– son sensaciones com-
partidas con los que están como él, con los profesionales que 
le acompañan en el día a día y con sus acompañantes más cer-
canos”. Por lo tanto, “buscamos que estas acciones consigan 
abstraerles durante unos minutos al día modificando de algún 
modo el aspecto frío y aséptico del centro, haciéndolo más hu-
mano y cercano a su realidad en su hogar”, añade.

Actuaciones realizadas
La ucraniana Rouslana Prokopenko, violonchelo solista de la 
orquesta, fue la encargada de abrir la edición de Música y emo-
ciones en el Hospital de Día del Servicio de Oncología el pasado 
4 de noviembre y el Coro Joven de la OSG realizó un concierto 
navideño para pacientes ingresados y sus familiares. “Los reci-
tales, que han contado con una excepcional acogida en estas pri-
meras ediciones, están previstos mensualmente y contarán con 
la colaboración altruista de distintos miembros y agrupaciones 
de la OSG”, comenta la Dra. García-Campelo. 

La jefa del servicio de Oncología Médica del Complejo Hospita-
lario Universitario A Coruña quiere asimismo trasladar su más 
sincero agradecimiento a la Fundación Corbi y a la OSG "por su 
enorme generosidad y regalarnos momentos únicos y tan espe-
ciales a nuestros pacientes, sus familias y a todo el personal sa-
nitario”. ❚

La utilización de la musicoterapia tiene aportaciones positivas en el binomio salud-enfermedad ya que es un ‘instrumento de cuidados’ con reconocidos 
beneficios en la esfera no sólo física sino también emocional.

E
El equipo del Servicio de Oncología Médica del Complejo Hospitalario Universitario A Coruña junto a la violonchelista Rouslana Prokopenko.

La ucraniana Rouslana Prokopenko, violonchelo solista de la orquesta, 
fue la encargada de abrir la edición de ‘Música y emociones’ en el Hospital 
de Día del Servicio de Oncología el pasado 4 de noviembre.
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El vicepresidente de SEOM, Dr. César Ro-
dríguez, participó el pasado 26 de noviem-
bre en una mesa sobre acceso a la innova-
ción en España en la jornada presencial del 
17ª Congreso Iberoamericano de Pacientes 
con Cáncer, organizado por el Grupo Espa-
ñol de Pacientes con Cáncer (GEPAC) en 
formato híbrido, en la que también estuvo 
presente vía streaming César Hernández, 
director general de Cartera Común de Ser-
vicios del Sistema Nacional de Salud. 

Para el Dr. Rodríguez, la principal barre-
ra en España en el acceso a la innovación 
es el tiempo y abogó por agilizar proce-
sos, priorizar innovación en función de 
su valor clínico, e incorporar a clínicos en 
el proceso de evaluación y aprobación de 
esa innovación. “En el tiempo que va de 
la aprobación de innovación a la financia-
ción, hay procedimientos especiales para 
que el paciente acceda a esa innovación y 
hay que activarlos. Hay barreras adminis-
trativas y de tiempo que hay que mejorar”, 
comentó el vicepresidente de SEOM. 

En su opinión, el uso de biosimilares y la 
evaluación de resultados en términos de 
eficacia de la innovación pueden ser me-

canismos para mejorar la sostenibilidad 
del Sistema Nacional de Salud. 

Por su parte, César Hernández señaló 
como barreras de acceso a la innovación 
la finitud de los recursos y planteó incor-
porar medidas más eficientes frente a las 
ineficientes. Asimismo, también se refirió 
a la oportunidad en el acceso y a la incer-
tidumbre clínica, y apoyó generar estrate-
gias para manejar este aspecto.  

En la mesa también participó el Dr. Raúl 
Córdoba, en representación de la Socie-
dad Española de Hematología y Hemo-
terapia (SEHH), que apuntó al envejeci-
miento y a la cronicidad como factores 
que también repercutirán en la sostenibi-
lidad del sistema. 

A esta jornada presencial asistieron más 
de un centenar de personas entre pacien-
tes, familiares y personal sociosanitario 
(oncólogos, hematólogos, psicooncólogos, 
nutricionistas, etc.) que pudieron compar-
tir sus testimonios y experiencias con otras 
personas que se encuentran en su misma 
situación y conocer de primera mano la úl-
tima información médico-científica.

El 17º Congreso fue inaugurado por Enri-
que Ruiz Escudero, consejero de Sanidad 
de Madrid. “Estoy convencido de que este 
Congreso permitirá dar un paso adelante 
en esta enfermedad, y será muy provecho-
so tanto para los que hoy nos acompañan, 
como para los que se conectarán desde di-
ferentes lugares de España e Iberoaméri-
ca”, puntualizó.

Ponencias y coloquios
Este año, el Congreso se ha readaptado 
de nuevo y se ha celebrado en un forma-
to mixto. Por lo que, además de la jorna-
da presencial, ha mantenido el formato 
online de las últimas dos ediciones con 
más de 80 ponencias virtuales, a las que 
los interesados ya pueden acceder en la 
web de GEPAC. Los últimos avances en el 
tratamiento del cáncer, aprender a encon-
trar información fiable sobre el cáncer en 
internet, efectos secundarios de los tra-
tamientos oncológicos o identificación y 
gestión emocional en el proceso oncológi-
co son solo algunos de los 
temas que se trataron. ❚

Ponencias

Camino Primitivo desde Oviedo hasta 
Santiago de Compostela para 2023 , 
nuevo reto de #Robercontraelcáncer 

El proyecto #Robertcontraelcáncer ha 
recaudado un total de 43.660 euros para 
financiar becas de investigación SEOM 
entre los años 2020 y 2022. En concreto, 
este último año José Roberto González, 
apasionado de la bicicleta y paciente de 
cáncer en tratamiento en el Hospital Uni-
versitario Central de Asturias (HUCA), ha 
conseguido financiar la Beca SEOM para 
Proyectos de Investigación en Cáncer 
Gástrico. 

“En 2022 –explica Roberto– he llevado 
a cabo pocas iniciativas porque mi salud 
no me lo ha permitido, pero aun así todos 
los compañeros de colegio, un año me-
nores que yo, hicieron una carrera soli-
daria y recaudaron una buena cantidad”. 
Y añade: “A parte de eso puse en marcha 
una iniciativa muy bonita con la Hela-

dería Diego Verdú de Oviedo de helados 
solidarios, los días 13 y 14 de agosto que 
consistía en donar los beneficios de esos 
días a la Fundación SEOM”. 

“Los retos enseñan que la vida no es fá-
cil y que, con el sufrimiento y el esfuerzo, 
eres capaz de conseguir motivación para 
seguir adelante”, comenta Roberto pen-
sando en lo que le mueve a llevar a cabo 
estas iniciativas. 

Además, reconoce que “te enfrentas con 
la barrera del miedo cuando en tu vida 
está la palabra cáncer”. Sin embargo, lan-
za un mensaje de optimismo claro: “Estar 
enfermo no impide seguir viviendo den-
tro de unos límites. Así que lo mejor es 
disfrutar todo lo que se pueda y no dejar 
que la barrera del miedo te detenga”.

En este 2023, explica, que debe “estar 
con un tratamiento de quimio duro así 
que serán otros los que hagan los retos 
por mí”. E indica que “con mi gran ami-
go Nicolás de las Heras estamos prepa-
rando un reto muy chulo pero muy duro, 
que se llamará el Camino Primitivo de 
#Robercontraelcáncer, en el que Nico 
recorrerá desde Oviedo hasta Santiago 
de Compostela en tan solo 60 horas, 321 
kms en dos días y medio”. El objetivo, di-
vulgar la importancia de la investigación 
y buscar patrocinadores/colaboradores 
para donar a ese fin”.

Con la implicación de todos
Roberto defiende la implicación y com-
promiso de todos. A los pacientes, como 
él, quiere transmitirles el mensaje de “si 
yo puedo, ¡tú puedes! Nada es fácil, pero 
como todo hay que entrenarlo, un poco 
hoy, un poco mañana, un poco más pa-
sado mañana... y al final te motivas a 
querer estar; hay que sacar las fuerzas de 
dentro y pelear a tope”. Y, a los oncólogos 
médicos les recuerda que “vuestra inves-
tigación puede salvar vidas, los enfermos 
oncológicos dependemos de vosotros, se-
guid luchando”.

Respecto a la población general sugiere 
“dar más apoyo a quienes lo están pa-
sando mal” e invita a una reflexión: “si 
yo estando enfermo puedo hacer cosas, 
¿qué no puede hacer el que está sano?”. 
Además, subraya: “Yo jamás pensé que 
iba a tener cáncer... ¿quién te dice que 
en un futuro no puedes ser tú, o un fa-
miliar? ¡Haz una inversión de futuro y 
ayuda a la investigación aportando un 
granito de arena! ❚

Roberto colabora con la Fundación SEOM desde 2020 recaudando fondos para investigación.
Actualmente está preparando con su amigo Nicolás un reto para este año que se llamará el Camino 
Primitivo de #Robercontraelcáncer, en el que se recorrerá desde Oviedo hasta Santiago de Compostela.

El Dr. César Rodríguez, durante su participación en la jornada presencial del Congreso de GEPAC.

Ha recaudado 43.660 euros para financiar 
becas de investigación SEOM entre 2020 y 2022

Se celebra el 17.º Congreso Iberoamericano de Pacientes con Cáncer de GEPAC

Únete al reto: #Robercontraelcáncer
Donaciones: Fundación SEOM www.seom.org

N.º de cuenta: ES53 0049 2865 1527 9406 7121

El tiempo, principal barrera en 
el acceso a la innovación en España

El vicepresidente de SEOM, Dr. César Rodríguez, apuesta por agilizar procesos, priorizar innovación en 
función de su valor clínico, e incorporar a clínicos en el proceso de evaluación y aprobación de esa innovación 
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SEOM publicará un decálogo 
sobre burnout con herramientas 
para residentes y tutores 

l recién creado Grupo de Trabajo de Tutores de 
SEOM, coordinado por la Dra. Lara Iglesias, oncó-
loga médico del Hospital Universitario 12 de Octu-
bre de Madrid, está trabajando en un decálogo sobre 

burnout que recoja herramientas para residentes y tutores, tal y 
como se avanzó durante la Reunión de Tutores de Residentes 
de Oncología Médica 2022, celebrada el pasado 22 de noviem-
bre en Madrid, organizada por la Sección +MIR de Residentes 
y Adjuntos Jóvenes de SEOM, y en la que también participaron 
residentes invitados que contribuyeron a enriquecer el debate. 

Según la coordinadora de la Sección +MIR, la Dra. Elena Élez, 
oncóloga médico del Hospital Universitario Vall d’Hebron de 
Barcelona, “el trabajo del tutor es una tarea ardua, con la com-
plejidad que tiene formar a médicos y hacerlo en una especia-
lidad como la Oncología Médica tan variada que incluye múl-
tiples disciplinas, no sólo atención al paciente, sino investiga-
ción, capacidades de comunicación y nuevas subespecializa-
ciones que van surgiendo”. Durante la jornada, –continuó– “se 
han tratado temas candentes como el burnout en residentes 
y tutores, el final de la residencia con la visión del tutor y del 
residente, y el conflicto intergeneracional”.   

En la primera sesión, el Dr. David Vicente, oncólogo médico 
del Hospital Universitario Virgen Macarena de Málaga, ana-
lizó cómo usar las redes sociales. En términos generales, los 
principales usos que hacen los profesionales de las redes so-
ciales son dar respuesta a dudas, vender, generar notoriedad 
y como servicio de atención al cliente. Pero el Dr. Vicente des-
tacó dos usos: formación y divulgación. “En Twitter, por ejem-
plo, en encontrarás opiniones libres y sin sesgos”, planteó y 
añadió: “Entre otros usos, WhatsApp es muy útil para comen-

tar casos del Comité de Tumores. Las opiniones son inmedia-
tas. Son ventajas para el paciente y para el profesional”.  El Dr. 
Vicente recomendó a los tutores el uso de redes sociales como 
Twitter para, sobre todo, formación. 

Tras esta sesión, la primera mesa de debate se centró en el ma-
nejo del burnout del residente y del tutor, con la participación 
del Dr. Urbano Anido, del Hospital Clínico Universitario de 
Santiago; el Dr. Marcos Calvo Martínez, psicólogo del Hospi-
tal Clínico Universitario de Santiago; el Dr. Josep Alcaraz, CEO 
Medical Insight Academy; la Dra. Lara Iglesias, oncóloga mé-
dico del Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid; y la 
Dra. Isabel Fernández-Rañada, oncóloga médico del Hospi-
tal Universitario de Guadalajara. 

El Dr. Anido presentó una encuesta con residentes sobre bur-
nout, que arroja la necesidad de tutorización personalizada y 
feedback, y la disponibilidad de recursos de ayuda. Ante el bur-
nout, en los R1 y R2 se habló de intervenciones anticipatorias 
como prevenir los choques de realidad cuando las expectativas 
de los profesionales están desajustadas; acciones de retroinfor-
mación de compañeros/as, tutores… hacerlo adecuadamente 
para evitar conflictos y ambigüedad de rol; materiales para el 
manejo de emociones a pacientes, sesiones y documentación; 
acceso a servicios externos de ayuda, valoración (por ejemplo, el 
programa PAIME); y desarrollo organizacional, proceso de me-
jora continua a largo plazo, mejorar los procesos de renovación 
y solución de problemas, además de protocolizar.  

En los R3, R4 y R5, las intervenciones deben ir dirigidas a evi-
tar límites desajustados y pedir ayuda; acceso a servicios ex-
ternos de ayuda (PAIME); acciones de retroinformación de 

tutores planificadas; favorecer las reuniones informales en-
tre residentes; y desarrollo organizacional, proceso de mejora 
continua a largo plazo, programación de entrevistas y encuen-
tros programados. Mientras que las intervenciones sobre el 
tutor que se plantean se dividen en organizacionales (reserva 
de espacios para tutorizar, formación adecuada a las deman-
das: resolución de conflictos; y reconocimiento del rol por par-
te del equipo/jefe de servicio) y sobre la persona (feedback de 
los cambios realizados; reuniones personalizadas, en especial 
casos graves: mentoring; y desarrollo organizacional, proceso 
de mejora continua a largo plazo). 

“Hay que ofrecer recursos —que se sepa que existe el PAI-
ME—, más talleres y es fundamental huir de la negatividad”, 
precisó la Dra. Iglesias. Por su parte, la Dra. Fernández-Rañada 
habló de cargas burocráticas, la mochila que vas llenando con 
aspectos que te afectan implícitos a la Oncología, y un proble-
ma de manejo de expectativas como razones del burnout.

Final de la Residencia 
La segunda mesa de debate discutió sobre el final de la resi-
dencia, la visión del tutor y del residente con la Dra. Élez y la 
Dra. Carmen Castañón, oncóloga médico del Complejo Asis-
tencial Universitario de León. “No es nuestra misión encontrar 
trabajo a los residentes pero sí es una de las etapas más estre-
santes para ellos y tenemos que seguir acompañando, guian-

do y estando presente”, señaló la Dra. Castañón, quien planteó 
como conclusiones sobre el final de la residencia: mostrar los 
diversos caminos; resaltar la singularidad; ante el abismo, em-
patizar; red y arnés; hay otros cangrejos ermitaños; y generosi-
dad. Por su parte, la Dra. Élez lanzó un mensaje a los residen-
tes: “Estad atentos y escuchad aquello que durante la residen-
cia os emociona, e id a por ello”. 

La tercera mesa abordó el conflicto intergeneracional y si real-
mente hay tantas diferencias. Participaron el Dr. David Páez, 
oncólogo médico del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de 
Barcelona, y la Dra. Rebeca Mondéjar, oncóloga médico del 
Hospital de La Princesa de Madrid. “Fomentar el conflicto de 
las diferencias entre generaciones es muy boomer. Hay dife-
rencias pero es fundamental que boomers y millenials empati-
cen”, señaló el Dr. Páez. “No hay un conflicto intergeneracional 
sino un cambio”, planteó la Dra. Mondéjar en una mesa donde 
se reflexionó sobre profesionalismo y debate intergeneracio-
nal. “Tutores y residentes somos dos generaciones diferentes 
pero de manera bidireccional. Hay que trabajar la comunica-
ción. No somos unos mejores que otros sino que unos apren-
deremos de los otros”, concluyó la Dra. Mondéjar. 

Esta reunión concluyó con una charla motivacional sobre in-
novación impartida por el experto en transformación digital 
Genis Roca. ❚

De izquierda a derecha, arriba, Dra. Lara Iglesias, Dr. Marcos Calvo, Dr. Urbano Anido, Dr. Josep Alcara y Dra. Isabel Fernández-Rañada. En la 
segunda foto, Dra. Elena Élez y Dra. Carmen Castañon. Abajo, Dr. David Páez, Dra. Rebeca Mondejar y Dr. Alcaraz. En la segunda foto, Genis Roca y 
Dr. David Vicente.

El recién creado Grupo de Trabajo de Tutores de SEOM ya está elaborando el documento 

Además del burnout, la Reunión de Tutores de Residentes de Oncología Médica 2022 reflexionó 
sobre el final de la Residencia con la visión del tutor y del residente, y el conflicto intergeneracional
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“Respuesta parcial mantenida en paciente 
con carcinoma NUT en tratamiento con 
molibresib. La importancia de realización 
de NGS”

arón de 50 años sin antecedentes de interés diag-
nosticado en 2015 (imagen 1) de un timoma esta-
dio III de Masaoka por invasión de grandes vasos 
y pericardio. Inicialmente irresecable, recibe tra-

tamiento neoadyuvante con esquema ADOC (adriamicina, 
vincristina, cisplatino, ciclofosfamida) por seis ciclos alcan-
zando respuesta parcial. Posteriormente es intervenido me-
diante timectomía en junio de ese año, con posterior radiote-
rapia adyuvante.

Comienza seguimiento, visualizándose en TC de abril de 2016 
aumento de partes blandas a nivel retroesternal que se confir-
ma mediante PET (imagen 2). Se presenta en comité de tumo-
res considerándose irresecable.

Es derivado a la Unidad de Fase I del servicio, donde se reali-
za un análisis NGS (next-generation sequencing) que objeti-
va una mutación de NUT. Se incluye en un ensayo clínico fase 
I/II y comienza tratamiento con molibresib, un inhibidor de 
proteína de dominio extraterminal (BET) y bromodominio, 
en agosto de 2016.

El paciente presenta buena tolerancia al fármaco durante su 
permanencia en el ensayo clínico, presentando toxicidades 
leves (astenia, mucositis grado 1, trombopenia grado 1) y oca-
sionalmente trombopenia grado 3, que obliga a suspender 
transitoriamente el tratamiento. 

También presentó disfunción eréctil grado 2 desde el inicio. 
El ensayo clínico finalizó en julio de 2019 y dada la respuesta 
parcial mantenida durante el seguimiento se decidió mante-
ner el fármaco de forma compasiva (imagen 3).

SEOM entregó, por decimoquinto año consecutivo, con la colaboración de Roche, los premios del 
Concurso +MIR de Casos Clínicos para Residentes de Oncología Médica. Revista SEOM publica 
el caso que ha recibido el segundo premio titulado “Respuesta parcial mantenida en paciente 
con carcinoma NUT en tratamiento con molibresib. La importancia de realización de NGS”, del  
Dr. Álvaro González Ortiz, de Hospitales Universitarios Regional y Virgen de la Victoria, Málaga.

Segundo premio del 15.º Concurso +MIR de Casos Clínicos para residentes de Oncología Médica

TEMA
Tumores huérfanos e infrecuentes

AUTOR PRINCIPAL
Álvaro González Ortiz 
Hospital Universitario Virgen de la Victoria 

COLABORADORES
APaula Vázquez Rojas y 
Beatriz Villaescusa González 

SUPERVISIÓN
Laura Medina Rodríguez

V
En noviembre de 2019 sufre un episodio de síndrome coro-
nario agudo con elevación de ST e interviniéndose mediante 
angioplastia y colocación de stent farmacoactivo en la des-
cendente anterior. Se reinició tratamiento dirigido en enero 
de 2020.

Se vuelve a interrumpir el tratamiento por cuadro de insufi-
ciencia cardiaca descompensada en febrero de 2020 que re- 
quirió hospitalización. Se reintroduce a finales de ese mes, 
continuando en la actualidad con enfermedad estable, buena 
tolerancia y excelente calidad de vida (imagen 4). 

El carcinoma NUT de la línea media es un subtipo raro y 
agresivo de carcinoma escamocelular ocasionado por reorde-
namiento somático a nivel cromosómico que implica al gen 
NUT. No muestra predilección por géneros ni edad, aunque 
clásicamente se ha asociado a niños y adultos jóvenes. Se ori-
gina en regiones anatómicas de la línea media, destacando 
mediastino (56%) y cuello (21%).

Se produce por la traslocación balanceada del gen NUT (cro-
mosoma 15q14) con el gen BRD4 de la familia BET (cromoso-
ma 19p13.1) en un 66% de los casos, formando un oncogén de 
fusión BRD4-NUT, aunque están descritas otras alteraciones.

La mayoría de casos se presentan con grandes masas y en es-
tadios avanzados, siendo hasta el 50% metastásicos al debut. 
El pronóstico de estos pacientes es infausto a pesar del trata-

miento, con una mediana de supervivencia global de 6.7 me-
ses desde el diagnóstico.

El tratamiento recomendado es la resección quirúrgica segui-
da de radioterapia cuando es posible, ya que ha demostrado 
aumento de supervivencia. La quimioterapia y radioterapia 
exclusivas no han demostrado beneficio.

Dada la escasa respuesta al tratamiento convencional y la 
presencia de una mutación driver, se están realizando actual-
mente diversos ensayos clínicos con fármacos inhibidores de 
la histona desacetilasa (HDACi) e inhibidores de BET como 
molibresib, como el caso que nos ocupa(1).

El principal efecto adverso de Molibresib y que obligó a inte-
rrumpir el tratamiento de forma transitoria o permanente du-
rante el ensayo fue la trombocitopenia, como en nuestro caso. 
En cuanto a la eficacia, el ensayo mostró una mediana de su-
pervivencia libre de progresión de 4.8 meses y una supervi-
vencia global de 5 meses en el subgrupo de los tumores NUT. 
Se alcanzaron 50% de estabilizaciones y un 8% de respuestas 
parciales de 12 pacientes analizados. Cabe destacar que al fi-
nal del estudio solamente nuestro paciente continuaba en se-
guimiento(2).

La importancia de la realización de NGS reside en identificar 
mutaciones accionables en una gran variedad de neoplasias 
posibilitando el empleo de tratamientos dirigidos, la inclu-

Figura 1: Radiografía de tórax al diagnóstico de la enfermedad, en la que 
se observa gran masa mediastínica.

Figura 2: TC de tórax en el que se observa recidiva de la enfermedad tras 
el tratamiento de primera línea.
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Figura 3: Respuesta parcial obtenida durante el tratamiento dirigido en 
el marco del ensayo clínico.

Figura 4: Último TC de tórax realizado en el que se objetiva respuesta 
parcial mantenida con molibresib.

Bibliografía

1.	 Salati M, Baldessari C, Bonetti L, Messina C, Merz V, Cerbelli B et al. NUT midline carcinoma: Current concepts and future perspectives of a novel 
tumour entity. Critical Reviews in Oncology/Hematology. 2019;144:102826.

2.	 Cousin S, Blay J, Garcia I, Bono J, Le Tourneau C, Moreno V et al. Safety, pharmacokinetic, pharmacodynamic and clinical activity of molibresib 
for the treatment of nuclear protein of the testis carcinoma and other cancers: Results of a Phase I/II open-label, dose escalation study. International 
Journal of Cancer. 2021;150(6):993-1006.

3.	 Colomer R, Mondejar R, Romero-Laorden N, Alfranca A, Sanchez-Madrid F, Quintela-Fandino M. When should we order a next generation 
sequencing test in a patient with cancer?. EClinicalMedicine. 2020;25:100487.

4.	 Mosele F, Remon J, Mateo J, Westphalen C, Barlesi F, Lolkema M et al. Recommendations for the use of next-generation sequencing (NGS) for 
patients with metastatic cancers: a report from the ESMO Precision Medicine Working Group. Annals of Oncology. 2020;31(11):1491-1505.

sión en ensayos clínicos en distintas fases de desarrollo, como 
en nuestro caso, el empleo de tratamientos agnósticos o dise-
ñar ensayos clínicos tipo Basket y Umbrella. Para esto es esen-
cial establecer comités multidisciplinares de diagnóstico mo-
lecular, contando con oncólogos, patólogos, farmacéuticos... 
en cada hospital para desarrollar y potenciar este abordaje 
oncológico(3).

El análisis de NGS nos abre amplios horizontes para el estu-
dio y tratamiento de tumores metastásicos (destacando cán-
cer de pulmón por sus numerosas dianas terapéuticas, cáncer 
de próstata o colangiocarcinoma) y tumores raros donde no 
existen segundas líneas de tratamiento estandarizadas como 
en nuestro caso, ya sea a nivel asistencial o en ensayos clíni-

cos. Encontrar esas dianas de tratamiento podría beneficiar 
notablemente al paciente, aumentando su supervivencia y 
mejorando su calidad de vida(3,4).

El análisis NGS de los tumores, especialmente de aquellos 
metastásicos o de origen infrecuente como el carcinoma NUT, 
permite encontrar mutaciones driver. 

Estas mutaciones funcionan como potenciales dianas para 
tratamiento dirigido, ya sea este un tratamiento estandariza-
do o experimental en el marco de un ensayo clínico, con los 
que buscamos aportar al paciente un aumento de superviven-
cia y de calidad de vida. ❚

Un curso formativo diseñado para ayudarte 
a adquirir nuevas habilidades y competencias 
en comunicación y negociación en 
el entorno laboral, necesarias 
para los líderes de la Oncología del futuro.

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

#mirSEOMLiderazgo

27 y 28 de abril de 2023

Coordinadores:

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

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

Hotel Only You Atocha
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Dificultades del oncólogo en la 
comunicación con el paciente

l Comité de Castilla-La Mancha se interesó principal-
mente por nuestra experiencia y opinión acerca de 
tres problemas concretos:

- El consentimiento informado
- El documento de instrucciones previas
- Las peticiones de eutanasia

Antes de abordar cada uno de ellos, nos pareció ilustrativo des-
cribir las diferentes situaciones evolutivas  en la comunicación 
entre oncólogo y paciente, proceso habitualmente prolongado en 

el tiempo, puesto que la mayoría de pacientes se mantienen en 
contacto frecuente con el oncólogo a lo largo de meses-años. Du-
rante ese tiempo, además de los valores personales y circunstan-
cias clínicas y sociofamiliares del enfermo, cuyo conocimiento es 
imprescindible, la situación de la neoplasia es el punto clave: el 
pronóstico es la base del proceso informativo y de las decisiones 
sobre el manejo de la enfermedad.

1) Información en las primeras consultas
nnLos pacientes tratados con intención curativa suelen llegar a 
Oncología informados de su diagnóstico. La información que 

E

reciben de nosotros se centra en las características y el curso 
de la enfermedad, pronóstico, indicación de tratamiento, efec-
tos secundarios a corto y largo plazo en su caso concreto. Y hay 
que tomar una decisión sobre recibir o no tratamiento, basada 
en el riesgo/beneficio y en las circunstancias personales y fa-
miliares del paciente.

nnLos pacientes con enfermedad avanzada/incurable también 
suelen conocer el diagnóstico, aunque muy raras veces el pro-
nóstico. El proceso de información en este caso es más difícil, 
pues hay que hablar de la probable o segura incurabilidad del 
cáncer, del pronóstico, de las posibilidades terapéuticas, del 
riesgo/beneficio, de la duración del tratamiento (muchas veces 
de por vida), de la calidad de vida, etc. La planificación antici-
pada de los cuidados al final puede tratarse en este momento, 
pero no es frecuente, excepto con pacientes con enfermedades 
muy avanzadas, o con una situación clínica muy deteriorada, 
o con los escasos pacientes que rechazan el tratamiento desde 
el inicio. 

2) Información en la primera y sucesivas recaídas
nn Se trata de un situación delicada y más trágica que la del pri-
mer diagnóstico: tanto para los que se consideraban curados, 
pues ven que el proceso comienza de nuevo y con bastantes 
menos probabilidades de curación, como para los que cono-

cían la incurabilidad, pero estaban esperanzados en el primer 
tratamiento y ven que una posibilidad se cierra. Hay que volver 
a plantear opciones de tratamiento, si hay, ver pronóstico vital, 
riesgo/beneficio y calidad de vida, y ya es más frecuente que el 
paciente, familiares y facultativos se planteen la opción de no 
administrar tratamiento oncológico específico.  

nnA medida que la enfermedad avanza y el pronóstico se oscure-
ce, es más difícil para todos el proceso informativo: aparte de 
la pérdida de confianza de los pacientes o familiares en algu-
nos casos, los familiares a veces solicitan que no informemos 
con claridad, los pacientes suelen decir que quieren claridad 
pero también quieren “buenas noticias” ( y es un ejercicio muy 
difícil intentar no cerrar todas las esperanzas sin mentir), se 
aferran a posibilidades mínimas de beneficio o a noticias de 
la prensa sobre nuevos descubrimientos, las redes sociofami-
liares empujan al paciente a solicitar otras opiniones cerca o 
lejos… Con la dificultad añadida para el oncólogo de la mayor 
implicación personal, derivada de una relación más prolonga-
da con el paciente y familiares. 

nnHablar sobre la planificación anticipada de cuidados es más 
frecuente en estas fases, aunque hay quienes no desean abor-
dar el tema (cuanto mejor se encuentran clínicamente más di-
fícil es que se planteen el final como algo próximo). 

3) Información cuando no hay más opciones de trata-
miento antineoplásico

nnEs la situación más difícil para pacientes, familiares y médi-
cos.  Cuando los pacientes ya tienen un estado general malo, 
o muy sintomático, es más fácil porque el foco se traslada al 
tratamiento paliativo de los síntomas.  Cuando mantienen un 
buen estado general es más difícil, porque culturalmente mu-
chos pacientes, familias y médicos no saben manejar la situa-
ción de “no hacer nada2  y disfrutar mientras puedas”.  Quizá es 
en este momento cuando surgen todas las decisiones y planifi-
caciones de cuidados al final de la vida. 

Por tanto a peor pronóstico, mayor tiempo de contacto con el pa-
ciente y familiares, y más experiencia del paciente con los trata-
mientos antineoplásicos, más difícil es el proceso informativo, 
por la situación vital del paciente y por la implicación personal y 
emocional de ambas partes. 

Sobre el consentimiento informado (CI)
El consentimiento informado, en Oncología, está presente casi en 
cada uno de los encuentros con el paciente. Por la situación de 
vulnerabilidad del paciente y la dificultad para la toma de deci-
siones en un contexto de mucha incertidumbre, preferimos ha-
blar de “toma de decisiones compartida”, proceso en el que el pa-
ciente mantiene su autonomía, pero no se encuentra solo en las 
decisiones, sino apoyado por el médico, de quien espera no solo 

En agosto-septiembre de 2022 el recientemente creado Comité de Bioética de Castilla-La Mancha 
solicitó a la Sección de Bioética de SEOM unas notas sobre problemas y dificultades frecuentes en el 
proceso de comunicación/información al paciente. Resumimos la respuesta que enviamos en octubre 
2022, elaborada por varios compañeros de la Sección y revisada por todos.  El documento completo 
puede encontrarse en el apartado de la Sección de Bioética dentro de la página web de SEOM1.
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una información veraz, completa y aséptica, sino más bien una 
recomendación profesional aplicada a su situación clínica, social 
y personal.

Aunque la filosofía del CI tiene un fundamento sustancial en las 
normas jurídicas, es esencialmente un imperativo ético derivado 
de reconocer la autonomía del paciente, derivada de su inaliena-
ble dignidad personal.

De entre los diferentes modelos de relación con el paciente, uni-
ficando el humanismo médico de Laín Entralgo y Marañón con 
los descritos más recientemente por expertos bioéticos como 
Ezequiel Emanuel y Edmund Pellegrino nos parece que, al me-
nos en Oncología Médica, el más adecuado es el modelo delibe-
rativo (Emanuel) o de «beneficence in trust» (Pellegrino: benefi-
cencia fiducial o en la confianza), en el que los conocimientos y 
valores del médico actúan sinérgicamente con los del paciente, 
nunca antagónicamente, buscando juntos la mejor decisión, y 
donde el respeto al paciente se une a la confianza que éste depo-
sita en el oncólogo. Solo así respondemos a la llamada de nues-
tros pacientes que nos interpelan: “no decidas por mí, pero de-
cide conmigo”.

Para desarrollar este tipo de relación encontramos problemas 
concretos y cruciales como la falta de tiempo para un proceso 
informativo adecuado, la dificultad inherente a un contexto de 
incertidumbre acerca del beneficio y de las potenciales compli-
caciones en un paciente concreto, la falta de cultura de la auto-
nomía en algunos pacientes o familiares, que  no se sienten ca-
paces o no quieren ser protagonistas de la decisión, lo que exige 
una recomendación más expeditiva por nuestra parte, el “pacto 
de silencio” por parte de los allegados o rechazo expreso o táci-
to del propio paciente a recibir más información, y la importante 
dificultad por parte de los pacientes -y de los oncólogos muchas 
veces- para rechazar un tratamiento antineoplásico de eficacia 
dudosa o breve, sobre todo cuando todavía mantienen un estado 
general bueno. 

A diferencia de los pacientes con estado general deteriorado o 
con insuficiencias orgánicas progresivas relacionadas con el 
cáncer, en pacientes con buen estado general es difícil concretar 
temporalmente el pronóstico de vida con calidad, o el pronósti-
co general, lo cual impide hacer una planificación clara de sus 
cuidados. 

Podría ser útil preguntarnos a nosotros mismos “¿Me sorprende-
ría que este paciente muriera en los próximos 6, 0 12 meses?”  Y 
si la respuesta es “no me sorprendería”, en ese caso intentar un 
proceso informativo y de planificación de cuidados, suponiendo 
que tengamos tiempo para hacerlo. Lamentablemente, es más rá-
pido continuar con un ciclo más de tratamiento o con otra línea 
terapéutica, que pararse a hablar sobre esto.

En resumen, el problema principal es la falta de tiempo, pero tam-
bién la falta de formación en comunicación de malas noticias y en 
planificación anticipada de los cuidados según los valores y de-
seos de los pacientes. 

Sobre el documento de instrucciones previas
El documento de instrucciones previas está regulado en la Ley 
41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía 
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informa-
ción y documentación clínica3. 

En su artículo 11 lo define como “aquel mediante el cual una per-
sona mayor de edad,  capaz y libre, manifiesta anticipadamente 
su voluntad, para que esta se cumpla en el momento en que llegue 
a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlo 
personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, 
una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o 
de sus órganos” 

Previa a la recomendación de redactar este documento, y más 
acorde con el proceso continuado de comunicación e informa-
ción en Oncología, es la Planificación anticipada de los cuidados. 
Hasta ahora es algo que no se lleva a cabo de forma generalizada, 
o al menos no con esta denominación, y que sin embargo sería 
utilísimo para conocer las preferencias y valores de los pacientes, 
y para animarles a registrar sus instrucciones para el caso de no 
ser capaces de hacerlo en un futuro. 

Para fomentar la realización y registro de voluntades anticipadas, 
es necesario disponer del tiempo y espacio para  una relación mé-
dico-paciente honesta, realista, de confianza y respeto. Tiempo 
mínimo para el proceso, ambiente adecuado (distinto de la habi-
tación hospitalaria compartida, o el despacho de consulta exter-
na con la sala de espera a tope de pacientes desesperados por la 
espera), y continuidad en la  relación, evitando en lo posible los 
cambios de médico.

Por parte de los profesionales, si hay discrepancia de conciencia 
de un profesional respecto a un rechazo o elección concretos del 
paciente, conviene recurrir a los Comités de Ética asistencial para 
ayudar a tomar decisiones prudentes que deterioren lo menos po-
sible los valores de enfermos y sanitarios.

En resumen, en lo referente a las instrucciones previas, los proble-
mas que encontramos son: falta de tiempo para la conversación 
detenida entre el profesional y el paciente, falta de formación de 
los pacientes y allegados acerca de esta opción, falta de formación 
de los profesionales en comunicación y respeto a los valores del 
paciente, y en el caso de instrucciones no previas sino actuales, en 
ocasiones, falta de respeto a la voluntad del paciente cuando no 
rechaza tratamientos sino que desea recibirlos en un orden dife-
rente al propuesto, según sus prioridades. 

Sobre la solicitud  de ayuda para morir (eutanasia/suicidio asisti-
do), la Sección de Bioética de la Sociedad Española de Oncología 
elaboró en abril de 2021 una valoración de la Ley Orgánica 3/2021, 
de 24 de marzo, de regulación de la eutanasia, acerca del plantea-
miento ético y del impacto de esta Ley en la asistencia del pacien-
te oncológico, en la carga de trabajo y responsabilidad del oncólo-
go médico, y en la relación de éste con el paciente y familia4.  

Desde el Grupo de Bioética de la SEOM hemos destacado varios 
problemas no resueltos por el momento:

1)	 Un porcentaje significativo de profesionales sanitarios consi-
dera que provocar deliberadamente la muerte no es un acto 
médico ni se puede incluir éticamente entre las medidas de 
alivio del sufrimiento. Este debate, que no ha tenido lugar pre-
viamente a la aprobación de la Ley, permanece vivo y causa 
bastante controversia. 

2)	 La ley recoge que “han de establecerse garantías para que la 
decisión de poner fin a la vida se produzca con absoluta liber-
tad, autonomía y conocimiento, protegida por tanto de presio-
nes de toda índole que pudieran provenir de entornos sociales, 
económicos o familiares desfavorables, o incluso decisiones 
apresuradas”. De este modo, los profesionales implicados de-
ben estar seguros de que el sufrimiento que motiva la solicitud 
de eutanasia no puede ser mitigado por otros medios. Sin em-
bargo, en nuestro país no es posible confirmar que el paciente 
dependiente y gravemente enfermo dispondrá de las medidas 
de soporte económico, social y asistencial necesarias. Por ello, 
es difícil que un profesional sanitario pueda asegurar que la 
petición de ayuda para morir se ejerce por un paciente libre de 
presiones externas.

3)	 La ley, en sus preámbulos, es ambigua e inexacta al conside-
rar que la adecuación del esfuerzo terapéutico con criterios de 
proporcionalidad, o el tratamiento de un síntoma refractario 
mediante sedación paliativa, con el objetivo de aliviar el su-
frimiento y no de acelerar la muerte, eran considerados como 
“formas de eutanasia pasiva o indirecta”5. Consideramos que 
el alivio del sufrimiento y el acompañamiento hasta el final 
es uno de los fines de la Medicina, tanto en el caso de patolo-
gías curables como incurables. Así lo han demostrado durante 
años y siguen haciéndolo, con entrega y humanidad, los profe-
sionales de la Oncología Médica, intentando no prolongar ar-
tificialmente situaciones de sufrimiento irreversible, pero sin 
recurrir a medidas para acelerar intencionadamente la muer-
te.  No nos parece prudente ni exacto, y sí muy confuso para 
los pacientes, familiares y profesionales, la consideración de 
ese trabajo como “otras formas de eutanasia”.

4)	 Otra afirmación que nos parece discutible y nociva para el pa-
ciente oncológico en general es la de que la dignidad humana 

puede depender de una enfermedad o de una circunstancia6. La 
dignidad es intrínseca a la persona, no depende de las circuns-
tancias, por lo que no puede verse “vulnerada” por una enfer-
medad ni por dependencia o deterioro físico. Nos parece impor-
tante resaltar que no hay pérdida de la dignidad personal en la 
enfermedad.  Sin embargo, las condiciones de vida sí pueden 
ser más dignas o indignas de la persona, por lo que reclamamos 
que se asegure el soporte necesario para unas condiciones de 
vida dignas, con los medios económicos y humanos suficientes, 
en general y para la persona individual, de modo que ninguna 
decisión de adelantar la muerte esté condicionada por presión 
externa de la situación adversa o de un sufrimiento inadecua-
damente tratado, como la propia Ley contempla7.

5)	 Cualquier petición de eutanasia a causa de una enfermedad neo-
plásica debe ser valorada de forma multidisciplinar por los es-
pecialistas en Oncología Médica, Radioterápica, Cirugía, Unidad 
del Dolor, Cuidados Paliativos, Psicooncología y resto de espe-
cialistas relacionados, para asegurar la irreversibilidad y ausen-
cia de posibilidades de mejoría. Además, siempre se debe tener 
en cuenta la rápida evolución de un cáncer refractario, la necesi-
dad constante y mantenida de control de síntomas y que la soli-
citud de eutanasia no debería demorar unos cuidados paliativos.

6)	 La valoración de una petición de eutanasia y la adecuación en 
tiempo y forma a los requisitos/pasos de la ley de eutanasia 
requiere una atención y dedicación de tiempo por parte del 
oncólogo médico que actualmente es difícil de prestar (con los 
recursos humanos disponibles en la mayoría de los centros 
públicos) a los pacientes oncológicos en general, con una aten-
ción equitativa. 

7)	 Con respecto a la objeción de conciencia por parte de los profe-
sionales sanitarios o instituciones, debe asegurarse preservan-
do la libertad ideológica de cada uno, y también la posibilidad 
de una objeción que diferencie casos individuales o pasos con-
cretos del proceso.  

Conclusiones
Como conclusión final podríamos decir que los problemas princi-
pales que encontramos en la comunicación oncólogo-paciente son:  

1)	 Falta de tiempo para dedicar a cada paciente y familiares, den-
tro del proceso de comunicación que la enfermedad oncológi-
ca requiere en sus diferentes fases; 

2)	 Falta de formación acerca de las diferentes opciones que se 
presentan para la atención al final de la vida; 

3)	 Falta de cultura de “parar el tratamiento antineoplásico” no 
beneficioso, o cuyos beneficios no son los que el paciente es-
peraría (mejoría clínica, mayor calidad de vida,…); 
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mientos tendentes a prolongar la vida y la interrupción de los ya instaurados conforme a la lex artis), o las que pudieran considerarse como eutanasia activa 
indirecta (utilización de fármacos o medios terapéuticos que alivian el sufrimiento físico o psíquico aunque aceleren la muerte del paciente –cuidados 
paliativos–) se han excluido del concepto bioético y jurídico-penal de eutanasia “ . Según nuestra apreciación, esas actuaciones solo se han considerado 
“eutanasia pasiva” o “eutanasia indirecta” cuando el objetivo ha sido acelerar la muerte. En el resto de casos, se han considerado cuidados paliativos, dentro 
de la buena práctica profesional. Este párrafo de la Ley es confuso y ambiguo. 

6.	 Ley orgánica de regulación de la eutanasia, Preámbulo, I: “Cuando una persona plenamente capaz y libre se enfrenta a una situación vital que a su juicio 
vulnera su dignidad, intimidad e integridad, como es la que define el contexto eutanásico antes descrito, el bien de la vida puede decaer en favor de los demás 
bienes y derechos” 

7.	 Ley orgánica de regulación de la eutanasia, Preámbulo, I: “Han de establecerse garantías para que la decisión de poner fin a la vida se produzca con absoluta 
libertad, autonomía y conocimiento, protegida por tanto de presiones de toda índole que pudieran provenir de entornos sociales, económicos o familiares 
desfavorables”

4)	 Dificultad para gestionar la información, tanto por parte del 
oncólogo como del paciente, en un contexto de incertidumbre 
sobre la evolución de la enfermedad, los beneficios del trata-
miento y los posibles perjuicios del mismo.

5)	 El daño que se hace a los pacientes difundiendo la idea de que 
la enfermedad puede disminuir su dignidad, o no respetando 
esa dignidad (autonomía, valores, trato brusco, impaciencia, 

respeto a su tiempo,…) y la presión social que puede llegar a 
suponer la cultura eutanásica sin tener acceso a recursos de 
soporte socioeconómico ni a unidades de cuidados paliativos 
complejos.  De la mejor manera posible. 

Todo esto debe llevarnos a reflexión, conversación, formación y 
búsqueda de apoyo para ir resolviendo las dificultades de la me-
jor manera posible. ❚

Nuevas charlas sobre prevención del 
cáncer en Swiss Re y Kerry Madrid
La Dra. Isabel Echavarría, secretaria 
científica de SEOM, y la Dra. Ana San-
taballa, coordinadora de la Sección 
SEOM de Prevención y Diagnóstico Pre-
coz, impartieron sendas charlas sobre 
prevención del cáncer el pasado 19 de 

octubre la primera a los trabajadores de 
Swiss Re y el 4 de noviembre la segunda 
a los trabajadores de Kerry Madrid. 

SEOM se ha propuesto extender estas 
iniciativas de prevención a las compa-

ñías que apuestan por ella en sus polí-
ticas de recursos humanos y comuni-
cación interna. Swiss y Kerry Madrid 
se suman ya a otras empresas que han 
apostado por estas charlas como Lacta-
lis, Samsung y Mercedes Benz. ❚

 La Dra. Santaballa, en Kerry Madrid.La Dra. Echavarría, durante su charla en Swiss Re.
Documento 

SEOM se ha adherido como sociedad 
científica al documento promovido por la 
Alianza Médica contra el Cambio Climá-
tico (AMCC). La mayoría de organismos 
públicos y la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) han generado múltiples do-
cumentos sobre el cambio climático como 
inductor de diferentes enfermedades y 
riesgos sanitarios. 

Sin descuidar este efecto, este documen-
to, editado por el Consejo General de Co-
legios Oficiales de Médicos (CGCOM), 
también aborda esa relación en sentido 
inverso, analiza la agresión que el sector 
de la salud supone para el medio ambien-
te y su papel en el cambio climático, con 
especial atención a la producción de ga-

ses de efecto invernadero y la generación 
de residuos. 

Asimismo, encara las posibilidades del 
sector de la salud para contribuir a la des-
carbonización del planeta, potenciando 
los productos biodegradables, la econo-
mía circular y, sobre todo, el compromiso 
de los médicos para minimizar la agresión 
climática tanto en su labor cotidiana como 
en la orientación del consejo médico a la 
población. 

Las sociedades científicas firmantes de 
este documento se comprometen a pro-
mover una sesión sobre cambio climático 
en sus congresos anuales, incluir en sus 
guías y protocolos clínicos un apartado 
sobre cambio climático y medio ambien-
te, convocar becas y ayudas a proyectos 
relacionados con el cambio climático, for-

mar en cada especialidad a sus profesio-
nales sobre el impacto sobre la salud de 
las situaciones de temperatura extrema, 
fomentar la prescripción de fármacos con 
menor impacto ambiental, promover en 
su entorno laboral las políticas de aho-
rro energético, de economía circular y del 
manejo apropiado de residuos, colaborar 
en su centro de trabajo con comités o gru-
pos interdisciplinares dedicados a la lucha 
contra el cambio climático, difundir entre 
los paciente el compromiso con el planeta 
y las repercusiones del cambio climático 
en su salud y a promover entre los pacien-
tes el correcto manejo de los residuos ge-
nerados por sus medicamentos. 

El Grupo de Trabajo de SEOM de Cáncer, 
Trabajo y Medioambiente se encargará de 
hacer seguimiento de las acciones inclui-
das en el documento. ❚ 

SEOM se compromete en la lucha 
contra el cambio climático

GT Cáncer, Trabajo y Medioambiente
• Dra. Laura Mezquita Pérez (Coordinadora)
• Dra. Aitana Calvo Ferrándiz
• Dra. Patricia Cruz Castellanos
• Dr. Oscar Gallego Rubio
• Dra. Julia Hidalgo Coloma
• Dra. Katherin Martínez Barroso
• Dra. Raquel Molina Villaverde
• Dr. Javier Pérez Altozano

Se adhiere a un documento promovido por la Alianza Médica contra el Cambio Climático 

El Grupo de Trabajo de SEOM de Cáncer, Trabajo y Medioambiente se 
encargará de hacer seguimiento de las acciones incluidas en el documento

Grupos
de Trabajo

GRUPO DE
TRABAJO DE

de Cáncer, Trabajo y 
Medioambiente
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urante el pasado mes de febrero de 2022 tuve la 
oportunidad de realizar una estancia formativa 
en la Unidad Central de Ensayos Clínicos (UCEC) 
de la Clínica Universidad de Navarra (CUN), en su 

sede de Pamplona, auspiciada por la beca de rotación para coor-
dinadores de investigación clínica concedida por la Sociedad Es-
pañola de Oncología Médica. Me gustaría empezar agradeciendo a 
SEOM, al Grupo CICOM y a MedSIR por la concesión de la misma, 
por supuesto, pero sobre todo por su creación. Afortunadamente, 
en los últimos años el papel del coordinador de investigación clí-
nica o Study Coordinator (SC) está finalmente poniéndose en va-

lor. Por supuesto que en los hospitales y centros de investigación 
esta figura hace ya tiempo que está establecida y reconocida en 
sus funciones y atribuciones. Ya no somos los “chicos para todo” 
de hace unos años, sino que estamos perfectamente integrados en 
los servicios y en los equipos multidisciplinares que, como sabe-
mos, son la única opción a la hora de abordar al paciente oncológi-
co en la actualidad. Sin embargo, nuestra posición no está exenta 
en ocasiones de tribulaciones que al resto de profesionales de di-
chos equipos les resultan completamente ajenas. Si les parece que 
exagero tengan la bondad de acudir al blog "[des]coordinando un 
ensayo clínico" en la URL https://descoordinador.wixsite.com/des-
coordinando. Una de las carencias que sin duda todavía sufrimos 
es la escasez de oferta de programas de formación. Por ese motivo, 
la beca de rotación del Grupo CICOM me parecía una oportunidad 
única en ese sentido y la experiencia ha resultado ser tan enrique-
cedora como esperaba. 

Desde la UCEC de la CUN la preparación de la rotación y el reci-
bimiento han sido exquisitos. La estancia estaba perfectamente 
planificada para que en la semana de duración de la misma fuera 
posible conocer las bases del funcionamiento de las diferentes sec-
ciones organizativas, e incluso poder visitar otras áreas de la CUN 
directamente implicadas en la investigación clínica pero no inte-
gradas en la UCEC, como el Servicio de Farmacia o el Hospital de 
día. Para alguien que, como es mi caso, proviene de un hospital con 
una unidad de ensayos de un tamaño modesto es una gozada ver 
cómo trabaja un centro del prestigio y las dimensiones de la CUN. 

En este sentido, lo que más me llamó la atención es la alta especia-
lización dentro de la propia unidad de ensayos. Así, cada una de las 
diferentes secciones (laboratorio y gestión de muestras, entrada 
de datos, planificación de visitas, secretaría, gestión de imágenes 
radiológicas, calidad...) trabaja de manera autónoma, aunque en 
continua comunicación con el resto. Esta especialización y com-
partimentalización de funciones permite que cada rol esté más 
definido y afinado y se detecten más fácilmente puntos débiles y 
posibilidades de mejora. En consecuencia, el papel del SC empieza 
por la coordinación de estos distintos elementos de puertas para 

El Grupo Cooperativo GO Norte, junto con la colaboración del 
Grupo de Trabajo de Coordinadores de Investigación Clínica en 
Oncología Médica (CICOM) de SEOM y Desccordinando un en-
sayo clínico, han organizado una segunda reunión de formación 
y encuentro de coordinadores de investigación clínica, que se 
celebró el pasado 29 de noviembre en formato virtual con más 
de 130 asistentes.  

Berta Nasarre, coordinadora del Grupo CICOM y del Programa 
de Investigación Clínica CNIO-HUFuenlabrada, abrió la jornada 
con una charla sobre el itinerario formativo de un coordinador 
de investigación y explicó desde cuando aparece el concepto/rol 
de coordinador de investigación clínica en literatura científica y 
sobre lo que hace y se necesita para trabajar como tal. 

También habló sobre los resultados del proyecto de consenso 
perfil del CIC que se hizo desde CICOM y que contó con la parti-
cipación de 248 coordinadores.

Josu Iraola, coordinador de Hematología del VHIO especializa-
do en T-CARs, expuso las diferentes bases de datos de EECC y 
sorprendió explicando cómo a él Twitter le resultaba una buena 
herramienta para estar al día de novedades científicas y artícu-
los. A lo largo del resto de la presentación explicó los concep-
tos habituales usados en artículos sobre resultados de ensayos 
clínicos y las gráficas más utilizadas y su interpretación para 
mostrar de forma más digerible para el lector los resultados ob-
tenidos.

Ángela Quintana, monitora médica de AstraZeneca en Cambri-
dge, dio a conocer los diferentes roles de la industria farmacéuti-
ca que participan en los ensayos clínicos. Esta ponencia se cen-
tró en hablar de los equipos más globales y describió más de 10 
roles con sus principales funciones.

Ana Ruiz, coordinadora del Hospital Gregorio Marañón de Ma-
drid, defendió la presentación de José García, coordinador del 
Hospital Parc Taulí, quien no pudo asistir. En esta cuarta charla 
se habló de la situación laboral actual de los coordinadores de 
investigación en España, la mayoría de ellos contratados a tra-
vés de las Fundaciones de Investigación y no siendo, por tanto, 
personal propio del hospital. Los toques de humor usados para 
explicar el panorama actual hicieron muy amena y comprensi-
ble conocer la realidad laboral.

Por último, Mar Mendibe, directora científica del ISS Biocruces 
Bizkaia, habló sobre como desde el Instituto de Investigación 
Sanitaria se organiza y gestiona como institución todo el tema 
de la investigación clínica, centrándose especialmente en la ges-
tión de los recursos humanos.

Tras las ponencias Ricardo Fernández y Borja Gómez modera-
ron el debate que fue muy participativo. ❚

Experiencia de la Beca CICOM-SEOM de estancia 
formativa en la Unidad Central de Ensayos 
Clínicos de la Clínica Universidad de Navarra 

D

Joel Salla Fortuny, 
Hospital Universitario Arnau de Vilanova, Lleida 

adentro, en la propia unidad de ensayos, además de la habitual de 
puertas para afuera: con el investigador, el resto de servicios impli-
cados, el sponsor y, por supuesto, el paciente. Esta mayor comple-
jidad redunda en la calidad de los datos obtenidos y en el beneficio 
del paciente. 

Es cierto que puede pensarse que este tipo de organización com-
pleja es posible gracias a la situación privilegiada de un centro de 
financiación privada como la CUN, con grandes recursos humanos 
y técnicos, y que puede ser difícil de trasladar a un hospital público. 
Sin embargo, pienso que determinadas metodologías organizati-
vas sí son adaptables. En nuestro día a día, la cantidad de trabajo 
provoca que muchas veces nos veamos atrapados en maneras de 
trabajar subóptimas, incapaces de abordarlas desde otros ángulos. 
En ese sentido, pienso que el gran valor de la experiencia es po-
der ver de primera mano cómo trabajan nuestros homólogos de 
otros centros, ya que la tarea es a la vez muy similar y muy distinta. 

Los problemas con los que nos encontramos son muy parecidos 
y ver otras maneras de resolverlos es desde luego muy refrescan-
te. También me parece necesario comentar, dado que el Grupo CI-
COM es la única organización –al menos que yo conozca– donde 
los profesionales de nuestro ámbito podemos poner en común co-
nocimientos y experiencias, que la beca facilita la comunicación 
entre centros, pudiendo dar lugar a otras sinergias o proyectos en 
el futuro

Para acabar, quiero agradecer al personal al completo de la UCEC 
su total profesionalidad, implicación, disponibilidad y amabilidad 
durante el tiempo que estuve con cada uno de ellos. Especialmen-
te a Joana Reis, Leyre Resano, Mercedes Egaña y Paula Romano, 
sobre las que recayó más trabajo, lo cual no es poca cosa. Todos 
ellos mostraron tanto una gran profesionalidad como cercanía, e 
incluso tiempo para compartir unas cervezas, parte sin duda im-
portante en cualquier experiencia formativa. ❚

CICOM colabora en la II Reunión de 
Coordinadores de Ensayos Clínicos GO Norte 

Vea la reunión 
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Los primeros resultados del estudio PO-
SITIVE, presentados en el Congreso ame-
ricano San Antonio Breast Cancer Sym-
posium (SABCS22), concluyen que las 
pacientes con cáncer de mama del tipo 
RH+ (receptor hormonal positivo) que in-
terrumpen temporalmente su tratamien-
to endocrino para intentar quedarse em-
barazadas experimentan tasas de recaída 
del cáncer de mama a corto plazo simila-
res a las de las mujeres que no pausan su 
tratamiento. Asimismo, se vio que las ta-
sas de concepción y parto que estaban a la 
par o eran superiores a las de la población 
en general: de las mujeres a las que se les 
hizo un seguimiento del estado de emba-
razo en el estudio, el 74% tuvieron al me-
nos un embarazo y se registraron un to-
tal de 365 nacimientos.POSITIVE incluyó 
hospitales y pacientes de 20 países. Entre 
ellos, 72 pacientes de 18 centros españo-
les, coordinados por los grupos SOLTI y 
GEICAM. 

Según la Dra. Cristina Saura, coordina-
dora del estudio en España, miembro de la 
Junta Directiva de SOLTI y jefa de la Uni-
dad de Cáncer de Mama del Hospital Vall 
d’Hebron y VHIO, “POSITIVE se diseñó 
para dar respuesta a la preocupación de las 
mujeres que se diagnostican de cáncer de 
mama en edad temprana, sin haber com-
pletado su deseo de ser madres y que reci-
ben la recomendación de realizar un trata-
miento hormonal de al menos 5 años”. Para 
el Dr. Manuel Ruíz Borrego, co-coordi-
nador del estudio en España, miembro de 
la Junta Directiva de GEICAM y jefe de la 
Unidad de Cáncer de Mama del Hospital 
Virgen del Rocío de Sevilla, “los resultados 
de POSITIVE resuelven una duda muy im-
portante para las mujeres jóvenes con cán-
cer de mama precoz y receptores hormona-
les positivos que reciben tratamiento endo-
crino tras cirugía y que quieren ser madres. 
Con los resultados de este estudio, pueden 
serlo con cierta seguridad, interrumpiendo 

la terapia durante un periodo de tiempo 
para retomarla después, al haber compro-
bado que no hay diferencia entre la evolu-
ción de estas pacientes y las que realizan el 
tratamiento hormonal continuo”. 

Tal y como explica el Dr. Ruíz Borrego, al im-
pacto psicológico de la enfermedad se suma 
que estas pacientes ven limitada la posibili-
dad de quedar embarazadas: “Si una mujer 
recibe el diagnóstico de cáncer de mama 
con 37 ó 38 años y comienza un tratamien-
to hormonal, además de la quimioterapia, al 
finalizar el tratamiento se sitúa en los 44-45 
años, edad en la que es más difícil plantear-
se un embarazo”. Los investigadores conti-
núan el seguimiento de las participantes en 
el estudio para evaluar el riesgo de recidiva 
a lo largo del tiempo. En esta línea, la Dra. 
Saura concluye: “Los primeros resultados de 
este estudio pionero demuestran que el em-
barazo sería seguro para aquellas mujeres 
cuyo tumor expresa receptores hormonales 
positivos –que es el que más puede preocu-
par por el aumento de estrógenos durante el 
embarazo–  ya que tras un seguimiento me-
dio de 41 meses, la tasa de recaídas en estas 
pacientes que pausaron el tratamiento para 
quedarse embarazadas dentro del estudio 
fue del 8,9%, frente a un 9,2% en pacientes 
de condición equivalente en cuanto a edad 
y tratamiento que no lo hicieron. El segui-
miento a largo plazo será 
fundamental para corrobo-
rar estos datos”. ❚

Grupos
Cooperativos

Interrumpir la terapia endocrina para buscar un 
embarazo no conlleva mayor recaída a corto plazo 
en pacientes con cáncer de mama hormonal

Más información

Resultados del estudio POSITIVE, que incluyó 72 pacientes 
de 18 centros españoles, coordinados por SOLTI y GEICAM

Dra. Saura Dr. Ruíz Borrego
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ENHERTU® en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes 
adultos con cáncer de mama HER2-positivo no resecable o metastásico 
que han recibido una o más pautas previas dirigidas a HER2.2

*Trastuzumab deruxtecán es el tratamiento de segunda línea preferente sin MCs conocidas o estables como terapia después de la progresión a un
taxano y trastuzumab.1

2L: segunda línea. HER2: receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano. MCs: metástasis cerebrales
1. Gennari, A., et al. “ESMO Clinical Practice Guideline for the diagnosis, staging and treatment of patients with metastatic breast cancer.” Annals of
oncology 32.12 (2021): 1475-1495. 2. Ficha técnica Enhertu®.

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

Para la notificación de reacciones adversas puede dirigirse a la dirección de Daiichi Sankyo https://www.daiichi-sankyo.es/servicios/contacto-para-
farmacovigilancia/ 
La información detallada de este medicamento está disponible en su Ficha Técnica. Ficha técnica disponible adjunta. Ver condiciones de financiación 
en ficha técnica.
La información mostrada está dirigida exclusivamente a Profesionales Sanitarios facultados para prescribir o dispensar medicamentos. Por favor no 
distribuir en medios, soportes o canales de comunicación dirigidos a público general.

NUEVO
Standard of Care

en 2L para el Cáncer de  
Mama Metastásico HER2+*1

© Daiichi-Sankyo | AstraZeneca



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. Enhertu 
100 mg polvo para concentrado para solución para perfusión. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Un vial de 
polvo para concentrado para solución para perfusión contiene 100 mg de trastuzumab deruxtecán. Tras la reconstitución, 
un vial de 5 ml de solución contiene 20 mg/ml de trastuzumab deruxtecán (ver sección 6.6). Trastuzumab deruxtecán 
es un conjugado anticuerpo-fármaco que contiene un anticuerpo monoclonal IgG1 humanizado dirigido a HER2 con la 
misma secuencia de aminoácidos que trastuzumab, producido por células de mamíferos (ovario de hámster chino), unido 
covalentemente a DXd, un derivado de exatecán y un inhibidor de la topoisomerasa I, mediante un enlazador escindible 
formado por tetrapéptidos. Aproximadamente 8 moléculas de deruxtecán están unidas a cada molécula de anticuerpo. Para 
consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Polvo para concentrado para solución 
para perfusión. Polvo liofilizado de color blanco a blanco amarillento. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. 
Cáncer de mama. Enhertu en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de mama 
HER2-positivo no resecable o metastásico que han recibido una o más pautas previas dirigidas a HER2. Cáncer gástrico. 
Enhertu en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con adenocarcinoma gástrico o de la unión 
gastroesofágica HER2-positivo avanzado que han recibido una pauta previa con trastuzumab.4.2 Posología y forma de 
administración. Enhertu debe ser prescrito por un médico y administrado bajo la supervisión de un profesional sanitario 
con experiencia en el uso de medicamentos antineoplásicos. Para evitar errores de medicación, es importante comprobar 
las etiquetas de los viales para asegurarse de que el medicamento que se está preparando y administrando es Enhertu 
(trastuzumab deruxtecán) y no trastuzumab o trastuzumab emtansina. Enhertu no se debe sustituir por trastuzumab ni por 
trastuzumab emtansina. Cáncer de mama. Los pacientes con cáncer de mama tratados con trastuzumab deruxtecán deben 
tener tumores HER2-positivos documentados, que se definen como una puntuación de 3 + mediante inmunohistoquímica 
(IHC) o un cociente ≥2,0 mediante hibridación in situ (ISH) o mediante hibridación fluorescente in situ (FISH) determinado 
por medio de un dispositivo médico para diagnóstico in vitro (IVD) con el marcado CE. Si no se dispone de un IVD con el 
marcado CE, se debe evaluar el estado de HER2 mediante una prueba validada alternativa. Cáncer gástrico. Los pacientes 
con cáncer gástrico o de la unión gastroesofágica tratados con trastuzumab deruxtecán deben tener tumores HER2-positivos 
documentados, que se definen como una puntuación de 3 + mediante inmunohistoquímica (IHC) o un cociente ≥2 mediante 
hibridación in situ (ISH) o mediante hibridación fluorescente in situ (FISH) determinado por medio de un dispositivo médico 
para diagnóstico in vitro (IVD) con el marcado CE. Si no se dispone de un IVD con el marcado CE, se debe evaluar el estado 
de HER2 mediante una prueba validada alternativa. Posología: Cáncer de mama. La dosis recomendada de Enhertu es 
de 5,4 mg/kg administrada como una perfusión intravenosa una vez cada 3 semanas (ciclo de 21 días) hasta presentar 
progresión de la enfermedad o una toxicidad inaceptable. Cáncer gástrico. La dosis recomendada de Enhertu es de 6,4 
mg/kg administrada como una perfusión intravenosa una vez cada 3 semanas (ciclo de 21 días) hasta presentar progresión 
de la enfermedad o una toxicidad inaceptable.La dosis inicial se debe administrar como una perfusión intravenosa de 90 
minutos. Si la perfusión anterior se toleró bien, las dosis siguientes de Enhertu se pueden administrar como perfusiones de 30 
minutos. Se debe reducir la velocidad de perfusión de Enhertu o interrumpir la administración si el paciente presenta síntomas 
relacionados con la perfusión (ver sección 4.8). Se debe suspender permanentemente el tratamiento con Enhertu en caso de 
presentar reacciones graves a la perfusión. Premedicación: Enhertu es emetógeno (ver sección 4.8), lo que incluye náuseas 
y/o vómitos diferidos. Antes de cada dosis de Enhertu, se debe premedicar a los pacientes con un régimen combinado de 
dos o tres medicamentos (p. ej., dexametasona con o bien un antagonista del receptor 5-HT3 y/o un antagonista del receptor 
NK1, así como otros medicamentos según se indique) para la prevención de las náuseas y los vómitos inducidos por la 
quimioterapia. Modificaciones de la dosis: El manejo de las reacciones adversas puede requerir la interrupción temporal, la 
reducción de la dosis o la suspensión del tratamiento de Enhertu de acuerdo con las pautas que figuran en las Tablas 1 y 2. 
No se debe aumentar la dosis de Enhertu después de haberla reducido.

Tabla 1: Esquema de reducción de dosis

Esquema de reducción de dosis Cáncer de mama Cáncer gástrico

Dosis inicial recomendada 5,4 mg/kg 6,4 mg/kg
Primera reducción de la dosis 4,4 mg/kg 5,4 mg/kg
Segunda reducción de la dosis 3,2 mg/kg 4,4 mg/kg
Reducciones posteriores de la dosis en caso necesario Suspender el tratamiento Suspender el tratamiento

Tabla 2: Modificaciones de dosis por reacciones adversas

Reacción adversa Gravedad Modificación del tratamiento
Enfermedad pulmonar 
intersticial/neumonitis

Enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis asintomática (grado 1)

Interrumpir Enhertu hasta que remita a grado 
0, luego:
•  Si remite en 28 días o menos desde la fecha 

de inicio, mantener la dosis.
•  Si tarda en remitir más de 28 días desde la 

fecha de inicio, reducir la dosis un nivel (ver 
la Tabla 1).

•  Considerar el tratamiento con 
corticoesteroides tan pronto como se 
sospeche la presencia de enfermedad 
pulmonar intersticial/neumonitis (ver sección 
4.4).

Enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis sintomática (grado 2 o mayor)

•  Suspender permanentemente el tratamiento 
con Enhertu.

•  Iniciar rápidamente el tratamiento con 
corticoesteroides tan pronto como se 
sospeche enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis (ver sección 4.4).

Neutropenia Grado 3  
(menos de 1,0-0,5 × 109/l)

•  Interrumpir Enhertu hasta que remita a grado 
2 o menor, luego mantener la dosis.

Grado 4  
(menos de 0,5 × 109/l)

•  Interrumpir Enhertu hasta que remita a grado 
2 o menor.

•  Reducir la dosis en un nivel (ver la Tabla 1).
Neutropenia febril Recuento absoluto de neutrófilos menor de 

1,0 × 109/l y temperatura mayor de 38,3 
°C o una temperatura sostenida de 38 °C 
o más durante más de una hora.

• Interrumpir Enhertu hasta que remita.
•  Reducir la dosis en un nivel (ver la Tabla 1).

Fracción de eyección 
del ventrículo 
izquierdo (FEVI) 
disminuida

FEVI mayor del 45% y disminución 
absoluta respecto al valor basal del 10% 
al 20%

•  Continuar el tratamiento con Enhertu.

FEVI del  
40% al 45%

Y disminución absoluta 
respecto al valor basal 
menor del 10%

•  Continuar el tratamiento con Enhertu.
•  Repetir la evaluación de la FEVI en  

3 semanas.
Y disminución absoluta 
respecto al valor basal del 
10% al 20%

•  Interrumpir Enhertu.
•  Repetir la evaluación de la FEVI en  

3 semanas.
•  Si la FEVI no se ha recuperado dentro del 

10% respecto al valor basal, suspender 
permanentemente el tratamiento con 
Enhertu.

•  Si la FEVI se recupera dentro del 10% respecto 
al valor basal, reanudar el tratamiento con 
Enhertu a la misma dosis.

FEVI menor del 40% o una disminución 
absoluta respecto al valor basal mayor 
del 20%

• Interrumpir Enhertu.
•  Repetir la evaluación de la FEVI en  

3 semanas.
•  Si se confirma una FEVI menor del 40% 

o una disminución absoluta respecto al 
valor basal mayor del 20%, suspender 
permanentemente el tratamiento con 
Enhertu.

Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) 
sintomática

•  Suspender permanentemente el tratamiento 
con Enhertu.

Los grados de toxicidad están de acuerdo con los Criterios de Terminología Común para Acontecimientos Adversos del 
Instituto Nacional del Cáncer, versión 5.0 (NCI-CTCAE v. 5.0).

Dosis retrasada u olvidada: Si se retrasa u olvida una dosis programada, se debe administrar lo antes posible sin esperar al 
siguiente ciclo programado. El esquema de administración se debe ajustar para mantener un intervalo de 3 semanas entre 
las dosis. La perfusión se debe administrar a la dosis y velocidad que el paciente haya tolerado en la perfusión más reciente. 
Poblaciones especiales. Edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis de Enhertu en pacientes de 65 años o más. Los 
datos disponibles en pacientes ≥75 años son limitados. Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con 
insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina [CLcr] ≥60 y <90 ml/min) o moderada (CLcr ≥30 y <60 ml/min) (ver 
sección 5.2). No se puede determinar la posible necesidad de ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal grave o 
con enfermedad renal terminal, ya que la insuficiencia renal grave fue un criterio de exclusión en los estudios clínicos. Se ha 
observado una mayor incidencia de enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis de grado 1 y 2 dando lugar a un aumento 
de la suspensión definitiva del tratamiento en pacientes con insuficiencia renal moderada. En los pacientes con insuficiencia 
renal moderada basal que recibieron Enhertu 6,4 mg/kg, se observó una mayor incidencia de reacciones adversas graves en 
comparación con aquellos con una función renal normal. Se debe controlar estrechamente a los pacientes con insuficiencia 
renal moderada o grave para detectar reacciones adversas incluidas enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis de grado 
1 y 2 (ver sección 4.4). Insuficiencia hepática: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con bilirrubina total ≤1,5 veces 
el límite superior de la normalidad (LSN), independientemente del valor de aspartato transaminasa (AST). No se puede 
determinar la posible necesidad de ajustar la dosis en pacientes con bilirrubina total >1,5 veces el LSN, independientemente 
del valor de AST, debido a la falta de datos; por lo tanto, se debe controlar estrechamente a estos pacientes (ver las secciones 
4.4 y 5.2). Población pediátrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Enhertu en niños y adolescentes menores de 
18 años. No se dispone de datos. Forma de administración. Enhertu se administra por vía intravenosa. Debe ser reconstituido 
y diluido por un profesional sanitario y administrado como una perfusión intravenosa. Enhertu no se debe administrar como 
una inyección rápida intravenosa o bolo intravenoso. Para consultar las instrucciones de reconstitución y dilución 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. Para evitar 
errores de medicación, es importante comprobar las etiquetas de los viales para asegurarse de que el medicamento que se 
está preparando y administrando es Enhertu (trastuzumab deruxtecán) y no trastuzumab o trastuzumab emtansina. 
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. Enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis: Se han 
notificado casos de enfermedad pulmonar intersticial y/o neumonitis con Enhertu (ver sección 4.8). Se han observado 
desenlaces mortales. Se debe advertir a los pacientes que notifiquen inmediatamente si presentan tos, disnea, fiebre y/o 
cualquier síntoma respiratorio nuevo o que empeore. Se debe controlar a los pacientes para detectar signos y síntomas de 
enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis. Se debe investigar la evidencia de enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis 
inmediatamente. Los pacientes con sospecha de enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis deben ser evaluados mediante 
imágenes radiográficas, preferiblemente una tomografía computarizada (TC). Se debe considerar la posibilidad de consultar 
a un neumólogo. Para la enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis asintomática (grado 1), se debe considerar el 
tratamiento con corticoesteroides (p. ej., ≥0,5 mg/kg/día de prednisolona o equivalente). El tratamiento con Enhertu se debe 
suspender hasta la recuperación a grado 0 y se puede reanudar de acuerdo con las instrucciones de la Tabla 2 (ver sección 
4.2). Para la enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis sintomática (grado 2 o mayor), se debe iniciar rápidamente el 
tratamiento con corticoesteroides (p. ej., ≥1 mg/kg/día de prednisolona o equivalente) y continuar durante al menos 14 días 
seguidos de la reducción gradual de la dosis durante al menos 4 semanas. Se debe suspender permanentemente el 
tratamiento con Enhertu en pacientes diagnosticados con enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis sintomática (grado 2 
o mayor) (ver sección 4.2). Los pacientes con antecedentes de enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis o los pacientes 
con insuficiencia renal moderada o grave pueden tener un mayor riesgo de presentar enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis y se deben controlar estrechamente (ver sección 4.2). Neutropenia: Se han notificado casos de neutropenia, 
incluida neutropenia febril, en los estudios clínicos de Enhertu. Se deben controlar los hemogramas completos antes de iniciar 
el tratamiento con Enhertu y antes de cada dosis, y según esté clínicamente indicado. En función de la gravedad de la 
neutropenia, puede ser necesario interrumpir o reducir la dosis de Enhertu (ver sección 4.2). Disminución de la fracción de 
eyección del ventrículo izquierdo: Se ha observado una disminución de la fracción de eyección del ventrículo izquierdo (FEVI) 
con los tratamientos dirigidos a HER2. Se deben realizar pruebas convencionales de la función cardiaca (ecocardiograma o 
MUGA) para evaluar la FEVI antes de iniciar el tratamiento con Enhertu y a intervalos periódicos durante el tratamiento según 
esté clínicamente indicado. La disminución de la FEVI se debe tratar mediante la interrupción del tratamiento. Se debe 
suspender permanentemente el tratamiento con Enhertu si se confirma una FEVI menor del 40% o una disminución absoluta 
mayor del 20% respecto al valor basal. Se debe suspender permanentemente el tratamiento con Enhertu en pacientes con 
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) sintomática (ver Tabla 2 en la sección 4.2). Toxicidad embriofetal: Enhertu puede 
causar daño fetal cuando se administra a mujeres embarazadas. En notificaciones poscomercialización, el uso de 
trastuzumab, un antagonista de los receptores HER2, durante el embarazo dio lugar a casos de oligohidramnios que en 
algunos casos se manifestaron como hipoplasia pulmonar mortal, anomalías esqueléticas y muerte neonatal. En función de 
los hallazgos en animales y su mecanismo de acción, el componente inhibidor de la topoisomerasa I de Enhertu, DXd, también 
puede causar daño embriofetal cuando se administra a mujeres embarazadas (ver sección 4.6). Se debe verificar que las 
mujeres en edad fértil no estén embarazadas antes de iniciar el tratamiento con Enhertu. Se debe informar a las pacientes de 
los posibles riesgos para el feto. Se debe advertir a las mujeres en edad fértil que utilicen un método anticonceptivo efectivo 
durante el tratamiento y durante al menos 7 meses después de la última dosis de Enhertu. Se debe advertir a los pacientes 
varones con parejas femeninas en edad fértil que utilicen un método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento con 
Enhertu y durante al menos 4 meses después de la última dosis de Enhertu (ver sección 4.6). Pacientes con insuficiencia 
hepática moderada o grave: Los datos en pacientes con insuficiencia hepática moderada son limitados y no hay datos en 
pacientes con insuficiencia hepática grave. Dado que el metabolismo y la excreción biliar son las principales vías de 
eliminación del inhibidor de la topoisomerasa I, DXd, Enhertu se debe administrar con precaución en pacientes con 
insuficiencia hepática moderada y grave (ver las secciones 4.2 y 5.2). 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras 
formas de interacción. La administración junto con ritonavir, un inhibidor de OATP1B, CYP3A y gp-P, o con itraconazol, un 
inhibidor potente de CYP3A y gp-P, no produjo un aumento clínicamente significativo (10-20% aproximadamente) de la 
exposición al trastuzumab deruxtecán ni al inhibidor de la topoisomerasa I liberado, DXd. No es necesario ajustar la dosis 
durante la administración de trastuzumab deruxtecán junto con medicamentos que son inhibidores de CYP3A o de los 
transportadores OATP1B o gp-P (ver sección 5.2). 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Mujeres en edad fértil/
anticoncepción en hombres y mujeres: Se debe verificar que las mujeres en edad fértil no estén embarazadas antes de iniciar 
el tratamiento con Enhertu. Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento 
con Enhertu y durante al menos 7 meses después de la última dosis. Los hombres con parejas femeninas en edad fértil deben 
utilizar un método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento con Enhertu y durante al menos 4 meses después de la 
última dosis. Embarazo: No hay datos relativos al uso de Enhertu en mujeres embarazadas. Sin embargo, trastuzumab, un 
antagonista de los receptores HER2, puede causar daño fetal cuando se administra a mujeres embarazadas. En notificaciones 
poscomercialización, el uso de trastuzumab durante el embarazo dio lugar a casos de oligohidramnios que en algunos casos 
se manifestaron como hipoplasia pulmonar mortal, anomalías esqueléticas y muerte neonatal. En función de los hallazgos en 
animales y su mecanismo de acción, se puede esperar que el componente inhibidor de la topoisomerasa I de Enhertu, DXd, 
cause daño embriofetal cuando se administra a mujeres embarazadas (ver sección 5.3). No se recomienda la administración 
de Enhertu a mujeres embarazadas, y se debe informar a las pacientes de los posibles riesgos para el feto antes de que se 
queden embarazadas. Las mujeres que se queden embarazadas deben ponerse en contacto inmediatamente con su médico. 
Si una mujer se queda embarazada durante el tratamiento con Enhertu o en los 7 meses siguientes a la última dosis de 
Enhertu, se recomienda un control estrecho. Lactancia: Se desconoce si trastuzumab deruxtecán se excreta en la leche 
materna. La IgG humana se secreta en la leche materna, y se desconoce el potencial de absorción y de reacciones adversas 
graves para el lactante. Por lo tanto, las mujeres no deben dar el pecho durante el tratamiento con Enhertu ni durante 7 meses 
después de la última dosis. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar 
el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento con Enhertu para la madre. Fertilidad: No se han 
realizado estudios específicos de fertilidad con trastuzumab deruxtecán. En función de los resultados de los estudios de 
toxicidad en animales, Enhertu puede afectar a la función reproductora y fertilidad masculinas. Se desconoce si trastuzumab 
deruxtecán o sus metabolitos se encuentran en el líquido seminal. Antes de iniciar el tratamiento, se debe aconsejar a los 
pacientes varones que busquen asesoramiento sobre la conservación de esperma. Los pacientes varones no deben congelar 
o donar esperma durante todo el periodo de tratamiento, ni durante al menos 4 meses después de la última dosis de Enhertu. 
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de Enhertu sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas puede ser pequeña. Se debe advertir a los pacientes que tengan precaución al conducir o utilizar 
máquinas en caso de presentar fatiga, cefalea o mareo durante el tratamiento con Enhertu (ver sección 4.8). 4.8 Reacciones 
adversas. Resumen del perfil de seguridad: Enhertu 5,4 mg/kg. Se han evaluado los datos de la población de seguridad 
agrupada formada por los pacientes que recibieron al menos una dosis de Enhertu 5,4 mg/kg (n = 573) para varios tipos de 
tumor en estudios clínicos. La mediana de duración del tratamiento en este grupo fue de 11,3 meses (intervalo: 0,7 a 37,9 
meses). Las reacciones adversas más frecuentes fueron náuseas (77,0%), fatiga (57,2%), vómitos (46,8%), alopecia 
(38,0%), neutropenia (34,6%), estreñimiento (33,9%), apetito disminuido (33,7%), anemia (32,3%), diarrea (30,7%), dolor 
musculoesquelético (27,4%), transaminasas elevadas (24,4%), leucopenia (24,1%), trombocitopenia (23,0%) e infecciones 
del tracto respiratorio superior (22,7%). Las reacciones adversas de grado 3 o 4, de acuerdo con los Criterios de Terminología 
Común para Acontecimientos Adversos del Instituto Nacional del Cáncer (NCI-CTCAE v. 5.0), más frecuentes fueron 
neutropenia (17,5%), anemia (8,4%), fatiga (6,3%), náuseas (6,3%), leucopenia (5,9%), trombocitopenia (5,8%), linfopenia 
(4,4%), hipocalemia (4,0%), transaminasas elevadas (2,8%), vómitos (2,6%), diarrea (2,1%), neumonía (1,4%), neutropenia 
febril (1,4%) y apetito disminuido (1,2%). Las reacciones adversas de grado 5 se produjeron en el 1,6 de los pacientes, 
incluida la enfermedad pulmonar intersticial (1,4%). Se interrumpió la administración debido a reacciones adversas en el 
33,9% de los pacientes tratados con Enhertu. Las reacciones adversas más frecuentes asociadas con la interrupción de la 
administración fueron neutropenia (14,0%), fatiga (3,8%), leucopenia (3,7%), trombocitopenia (3,3%), anemia (3,3%), 
infección del tracto respiratorio superior (3,0%), náuseas (2,6%), enfermedad pulmonar intersticial (2,4%) y neumonía (2,3%). 
Se redujo la dosis en el 18,8% de los pacientes tratados con Enhertu. Las reacciones adversas más frecuentes asociadas con 
la reducción de la dosis fueron náuseas (4,9%), fatiga (3,7%) y neutropenia (3,0%). Se suspendió el tratamiento debido a una 
reacción adversa en el 11,9% de los pacientes tratados con Enhertu. La reacción adversa más frecuente asociada con la 

suspensión permanente fue la enfermedad pulmonar intersticial (8,6%). Enhertu 6,4 mg/kg. Se han evaluado los datos de la 
población de seguridad agrupada formada por los pacientes que recibieron al menos una dosis de Enhertu 6,4 mg/kg (n = 
619) para varios tipos de tumores en estudios clínicos. La mediana de duración del tratamiento en este grupo fue de 5,6 
meses (intervalo: 0,7 a 41,0 meses). Las reacciones adversas más frecuentes fueron náuseas (71,1 %), fatiga (58,8 %), 
apetito disminuido (53,8 %), anemia (43,5 %), neutropenia (42,2 %), vómitos (39,1 %), diarrea (35,5 %), alopecia (35,5 %), 
estreñimiento (31,8 %), trombocitopenia (30,5 %), leucopenia (28,3 %) y transaminasas elevadas (23,7 %). Las reacciones 
adversas de grado 3 o 4, de acuerdo con los Criterios de Terminología Común para Acontecimientos Adversos del Instituto 
Nacional del Cáncer (NCI CTCAE v. 5.0), más frecuentes fueron neutropenia (27,9 %), anemia (23,1 %), leucopenia (12,9 %), 
trombocitopenia (9,0 %), fatiga (8,2 %), apetito disminuido (8,1 %), linfopenia (7,4 %), náuseas (5,8 %), transaminasas 
elevadas (4,7 %), hipocalemia (4,2 %), neumonía (2,9 %), neutropenia febril (2,9 %), vómitos (2,4 %), diarrea (2,1 %), peso 
disminuido (2,1 %), fosfatasa alcalina en sangre aumentada (1,8 %), enfermedad pulmonar intersticial (1,6 %), disnea (1,3 
%) y fracción de eyección disminuida (1,1 %). Las reacciones adversas de grado 5 se produjeron en el 2,6 % de los pacientes, 
incluida la enfermedad pulmonar intersticial (1,9 %). Se interrumpió la administración debido a reacciones adversas en el 
39,1 % de los pacientes tratados con Enhertu. Las reacciones adversas más frecuentes asociadas con la interrupción de la 
administración fueron neutropenia (16,0 %), anemia (7,8 %), fatiga (5,5 %), leucopenia (4,0 %), apetito disminuido (4,0 %), 
enfermedad pulmonar intersticial (3,9 %), neumonía (3,6 %), infección del tracto respiratorio superior (3,6 %) y 
trombocitopenia (2,7 %). Se redujo la dosis en el 30,7 % de los pacientes tratados con Enhertu. Las reacciones adversas más 
frecuentes asociadas con la reducción de la dosis fueron fatiga (10,7 %), náuseas (6,5 %), neutropenia (6,1 %), apetito 
disminuido (5,7 %) y trombocitopenia (2,9 %). Se suspendió el tratamiento debido a una reacción adversa en el 17,0 % de 
los pacientes tratados con Enhertu. La reacción adversa más frecuente asociada con la suspensión permanente fue la 
enfermedad pulmonar intersticial (12,4 %). En los pacientes con cáncer gástrico tratados con Enhertu 6,4 mg/kg (n = 229), 
el 22,7 % recibió una transfusión en los 28 días siguientes a la aparición de la anemia o la trombocitopenia. Las transfusiones 
fueron principalmente para la anemia. Tabla de reacciones adversas. Las reacciones adversas en los pacientes que recibieron 
al menos una dosis de Enhertu en los estudios clínicos se presentan en la Tabla 3. Las reacciones adversas se enumeran 
según la clasificación por órganos y sistemas (SOC) de MedDRA y las categorías de frecuencia. Las categorías de frecuencia 
se definen 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) 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 decreciente de gravedad. 
Tabla 3: Reacciones adversas en pacientes tratados con trastuzumab deruxtecán 5,4 mg/kg y 6,4 mg/kg en varios 
tipos de tumor

Clasificación por órganos y sistemas/término preferente  
o término agrupado

Frecuencia
5,4 mg/kg

Frecuencia
6,4 mg/kg

Infecciones e infestaciones
Infección del tracto respiratorio superiora Muy frecuentes Muy frecuentes
Neumonía Frecuentes Muy frecuentes
Trastornos de la sangre y del sistema linfático
Neutropeniab Muy frecuentes Muy frecuentes
Anemiac Muy frecuentes Muy frecuentes
Leucopeniad Muy frecuentes Muy frecuentes
Trombocitopeniae Muy frecuentes Muy frecuentes
Linfopeniaf Muy frecuentes Muy frecuentes
Neutropenia febril Frecuentes Frecuentes
Trastornos del metabolismo y de la nutrición
Hipocalemiag Muy frecuentes Muy frecuentes
Apetito disminuido Muy frecuentes Muy frecuentes
Deshidratación Frecuentes Frecuentes
Trastornos del sistema nervioso
Cefaleah Muy frecuentes Muy frecuentes
Mareo Muy frecuentes Frecuentes
Disgeusia Frecuentes Muy frecuentes
Trastornos oculares
Visión borrosa Frecuentes Frecuentes
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Enfermedad pulmonar intersticiali Muy frecuentes Muy frecuentes
Disnea Muy frecuentes Frecuentes
Tos Muy frecuentes Muy frecuentes
Epistaxis Muy frecuentes Frecuentes
Trastornos gastrointestinales
Náuseas Muy frecuentes Muy frecuentes
Vómitos Muy frecuentes Muy frecuentes
Diarrea Muy frecuentes Muy frecuentes
Dolor abdominalj Muy frecuentes Muy frecuentes
Estreñimiento Muy frecuentes Muy frecuentes
Estomatitisk Muy frecuentes Muy frecuentes
Dispepsia Muy frecuentes Frecuentes
Trastornos hepatobiliares
Transaminasas elevadasl Muy frecuentes Muy frecuentes
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Alopecia Muy frecuentes Muy frecuentes
Erupciónm Frecuentes Frecuentes
Hiperpigmentación de la pieln Frecuentes Frecuentes
Prurito Frecuentes Frecuentes
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Dolor musculoesqueléticoo Muy frecuentes Muy frecuentes
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Fatigap Muy frecuentes Muy frecuentes
Pirexia Muy frecuentes Muy frecuentes
Edema periférico Frecuentes Muy frecuentes
Exploraciones complementarias
Fracción de eyección disminuidaq Muy frecuentes Muy frecuentes
Peso disminuido Muy frecuentes Muy frecuentes
Fosfatasa alcalina en sangre aumentada Frecuentes Frecuentes
Bilirrubina en sangre elevadar Frecuentes Frecuentes
Creatinina en sangre elevada Frecuentes Frecuentes
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos 
terapéuticos
Reacciones relacionadas con la perfusións Frecuentes Frecuentes

a Incluye influenza, enfermedad tipo gripal, nasofaringitis, faringitis, sinusitis, rinitis e infección del tracto respiratorio 
superior. b Incluye neutropenia y recuento de neutrófilos disminuido. c Incluye anemia, hemoglobina disminuida, recuento 
de glóbulos rojos disminuido y hematocrito disminuido. d Incluye leucopenia y recuento de glóbulos blancos disminuido. e 
Incluye trombocitopenia y recuento de plaquetas disminuido. f Incluye linfopenia y recuento de linfocitos disminuido. g Incluye 
hipocalemia y potasio en sangre disminuido. h Incluye cefalea, cefalea sinusal y migraña. i En todos los tipos de tumores a la 
dosis de 5,4 mg/kg, la enfermedad pulmonar intersticial incluye acontecimientos que fueron confirmados como enfermedad 
pulmonar intersticial: neumonitis (n = 34), enfermedad pulmonar intersticial (n = 24), neumonía organizada (n = 4), 
neumonía (n = 1), masa pulmonar (n = 1), insuficiencia respiratoria aguda (n = 1), infiltración pulmonar (n = 1), linfangitis  

(n = 1), fibrosis pulmonar (n = 1), insuficiencia respiratoria (n = 4) y alveolitis (n = 2). En todos los tipos de tumores a la dosis 
de 6,4 mg/kg, la enfermedad pulmonar intersticial incluye enfermedad pulmonar intersticial (n = 32), opacidad pulmonar (n 
= 1), neumonía organizada (n = 4), neumonía (n = 1), neumonitis (n = 65), neumonitis por radiación (n = 1) e insuficiencia 
respiratoria (n = 4). j Incluye molestia abdominal, dolor gastrointestinal, dolor abdominal, dolor abdominal inferior y dolor 
abdominal superior. k Incluye estomatitis, úlcera aftosa, ulceración de la boca, erosión de la mucosa oral, ampollas en la 
mucosa oral y erupción en la mucosa oral. l Incluye transaminasas elevadas, aspartato aminotransferasa elevada, alanina 
aminotransferasa elevada, gamma-glutamiltransferasa elevada, alteración de las pruebas de la función hepática y alteración 
de la función hepática. m Incluye erupción, erupción pustular y erupción maculopapular. n Incluye hiperpigmentación de la 
piel, decoloración de la piel y trastorno de la pigmentación. o Incluye dolor de espalda, mialgia, dolor en las extremidades, 
dolor musculoesquelético, espasmos musculares, dolor óseo, dolor de cuello, dolor torácico musculoesquelético y molestias 
en las extremidades. p Incluye astenia, fatiga, malestar general y letargo. q En todos los tipos de tumores a la dosis de 5,4 
mg/kg, la fracción de eyección disminuida incluye los parámetros de laboratorio de disminución de la FEVI (n = 86) y/o 
los términos preferentes de fracción de eyección disminuida (n = 12), insuficiencia cardiaca (n = 1), insuficiencia cardiaca 
congestiva (n = 1) y disfunción ventricular izquierda (n = 1). En todos los tipos de tumores a la dosis de 6,4 mg/kg, la 
fracción de eyección disminuida incluye los parámetros de laboratorio de disminución de la FEVI (n = 88) y/o los términos 
preferentes de fracción de eyección disminuida (n = 10) y disfunción ventricular izquierda (n = 1). r Incluye bilirrubina en 
sangre elevada, hiperbilirrubinemia, bilirrubina conjugada elevada y bilirrubina no conjugada en sangre elevada. s En todos 
los tipos de tumores a la dosis de 5,4 mg/kg, los casos de reacciones relacionadas con la perfusión incluyen reacción 
relacionada con la perfusión (n = 11), hipersensibilidad (n = 2) y rubefacción (n = 1). En todos los tipos de tumores a la dosis 
de 6,4 mg/kg, los casos de reacciones relacionadas con la perfusión incluyen reacción relacionada con la perfusión (n = 6), 
hipersensibilidad (n = 1), rubefacción (n = 2), hipotensión (n = 1), extravasación en el lugar de perfusión (n = 1), erupción 
(n = 1) y sibilancia (n = 1). Todos los casos de reacciones relacionadas con la perfusión fueron de grado 1 y grado 2.

Descripción de reacciones adversas seleccionadas. Enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis: En los pacientes 
tratados con Enhertu 5,4 mg/kg en los estudios clínicos para varios tipos de tumores (n = 573), ocurrió enfermedad 
pulmonar intersticial en el 12,0% de los pacientes. En la mayoría de los casos, la enfermedad pulmonar intersticial fue 
de grado 1 (2,6%) y grado 2 (7,3%). Los casos de grado 3 ocurrieron en el 0,7% de los pacientes y no se produjeron 
casos de grado 4. Los acontecimientos de grado 5 (mortales) ocurrieron en el 1,4% de los pacientes. La mediana de 
tiempo hasta el primer episodio fue de 5,5 meses (intervalo: 1,1 a 20,8) (ver las secciones 4.2 y 4.4). En los pacientes 
tratados con Enhertu 6,4 mg/kg en los estudios clínicos para varios tipos de tumores (n = 619), ocurrió enfermedad 
pulmonar intersticial en el 16,6 % de los pacientes. En la mayoría de los casos, la enfermedad pulmonar intersticial fue 
de grado 1 (4,7 %) y grado 2 (8,4 %). Los casos de grado 3 ocurrieron en el 1,5 % y los de grado 4 ocurrieron en el 
0,2 % de los pacientes. Los acontecimientos de grado 5 (mortales) ocurrieron en el 1,9 % de los pacientes. Un paciente 
tenía enfermedad pulmonar intersticial preexistente que empeoró después del tratamiento y dio lugar a enfermedad 
pulmonar intersticial de grado 5 (mortal). La mediana de tiempo hasta el primer episodio fue de 4,2 meses (intervalo: 
–0,5 a 21,0) (ver las secciones 4.2 y 4.4).Neutropenia: En los pacientes tratados con Enhertu 5,4 mg/kg en los 
estudios clínicos (n = 573) para varios tipos de tumores, se comunicó neutropenia en el 34,6 % de los pacientes y el 
17,5 % tuvo acontecimientos de grado 3 o 4. La mediana de tiempo hasta la aparición fue de 54 días (intervalo: 1 día 
a 18,0 meses), y la mediana de duración del primer episodio fue de 22 días (intervalo: 2 días a 9,0 meses). Se 
comunicó neutropenia febril en el 1,4 % de los pacientes (ver sección 4.2). En los pacientes tratados con Enhertu 6,4 
mg/kg en los estudios clínicos para varios tipos de tumores (n = 619), se comunicó neutropenia en el 42,2 % de los 
pacientes y el 27,9 % tuvo acontecimientos de grado 3 o 4. La mediana de tiempo hasta la aparición fue de 16 días 
(intervalo: 1 día a 24,8 meses), y la mediana de duración del primer episodio fue de 9 días (intervalo: 2 días a 17,2 
meses). Se comunicó neutropenia febril en el 3,1 % de los pacientes (ver sección 4.2).Disminución de la fracción de 
eyección del ventrículo izquierdo: En los pacientes tratados con Enhertu 5,4 mg/kg en los estudios clínicos para varios 
tipos de tumores (n = 573), se comunicó una disminución de la FEVI en 15 pacientes (2,6%), de los que 2 (0,3%) 
fueron de grado 1, 11 (1,9%) de grado 2 y 2 (0,3%) de grado 3. La frecuencia observada de disminución de la FEVI de 
acuerdo con los parámetros de laboratorio (ecocardiograma o MUGA) fue de 85/539 (15,8%) para los casos de grado 
2 y 1 (0,2) para los de grado 3. No se ha estudiado el tratamiento con Enhertu en pacientes con una FEVI menor del 
50% antes de iniciar el tratamiento (ver sección 4.2). En los pacientes tratados con Enhertu 6,4 mg/kg en los estudios 
clínicos para varios tipos de tumores (n = 619), se comunicó una disminución de la FEVI en 11 pacientes (1,8 %), de 
los que 1 (0,2 %) fue de grado 1, 7 (1,1 %) de grado 2 y 3 (0,5 %) de grado 3. La frecuencia observada de disminución 
de la FEVI de acuerdo con los parámetros de laboratorio (ecocardiograma o MUGA) fue de 81/557 (14,5 %) para los 
casos de grado 2 y 7/557 (1,3 %) para los de grado 3. Reacciones relacionadas con la perfusión: En pacientes tratados 
con Enhertu 5,4 mg/kg en los estudios clínicos (n = 573) para varios tipos de tumores, se comunicaron reacciones 
relacionadas con la perfusión en 14 pacientes (2,4 %), todas ellas de grado 1 o 2 de gravedad. No se comunicaron 
acontecimientos de grado 3. Tres acontecimientos (0,5 %) de reacciones relacionadas con la perfusión dieron lugar a 
interrupciones de la administración, y ningún acontecimiento dio lugar a la suspensión permanente. En pacientes 
tratados con Enhertu 6,4 mg/kg en los estudios clínicos (n = 619) para varios tipos de tumores, se comunicaron 
reacciones relacionadas con la perfusión en 13 pacientes (2,1 %), todas ellas de grado 1 o 2 de gravedad. No se 
comunicaron acontecimientos de grado 3. Un acontecimiento (0,2 %) de reacción relacionada con la perfusión dio 
lugar a la interrupción de la administración, y ningún acontecimiento dio lugar a la suspensión permanente. 
Inmunogenicidad: Al igual que con todas las proteínas terapéuticas, existe un potencial de inmunogenicidad. Con todas 
las dosis evaluadas en los estudios clínicos, el 2,1% (27/1311) de los pacientes evaluables desarrolló anticuerpos 
contra trastuzumab deruxtecán tras el tratamiento con Enhertu. La incidencia de anticuerpos neutralizantes contra 
trastuzumab deruxtecán fue del 0,1% (1/1311). No hubo asociación entre el desarrollo de anticuerpos y las reacciones 
de tipo alérgico. Población pediátrica: No se ha establecido la seguridad en esta población. Edad avanzada: En los 
pacientes tratados con 5,4 mg/kg de Enhertu en los estudios clínicos para varios tipos de tumor (n = 573), el 25,0% 
tenía 65 años o más y el 4,2% tenía 75 años o más. Se observó una mayor incidencia de reacciones adversas de grado 
3 o 4 en los pacientes de 65 años o más (51,7%), en comparación con los pacientes menores de 65 años (41,4%), lo 
que dio lugar a más suspensiones definitivas debido a las reacciones adversas. De los 619 pacientes tratados con 
Enhertu 6,4 mg/kg en los estudios clínicos para varios tipos de tumores, el 39,9 % tenía 65 años o más y el 7,4 % 
tenía 75 años o más. La incidencia de reacciones adversas de grado 3-4 observadas en los pacientes de 65 años o 
más fue del 59,9 %, y del 62,4 % en los pacientes más jóvenes. Se observó una mayor incidencia de reacciones 
adversas de grado 3-4 en los pacientes de 75 años o más (67,4 %), en comparación con los pacientes menores de 75 
años (60,9 %). En los pacientes de 75 años o más, se observó una mayor incidencia de reacciones adversas graves 
(32,6 %) y de acontecimientos mortales (6,5 %), en comparación con los pacientes menores de 75 años (20,6 % y 2,3 
%). Los datos son limitados para establecer la seguridad en pacientes de 75 años o más. Diferencias étnicas: En los 
estudios clínicos, no se observaron diferencias relevantes en la exposición o la eficacia entre pacientes de diferentes 
grupos étnicos. Los pacientes asiáticos que recibieron Enhertu 6,4 mg/kg tuvieron una mayor incidencia (diferencia 
≥10 %) de neutropenia (58,1 % frente a 18,6 %), anemia (51,1 % frente a 32,4 %), leucopenia (42,7 % frente a 6,9 
%), trombocitopenia (40,5 % frente a 15,4 %) y linfopenia (17,6 % frente a 7,3 %), en comparación con los pacientes 
no asiáticos. En los pacientes asiáticos, el 4,3 % presentó un episodio hemorrágico en los 14 días siguientes a la 
aparición de la trombocitopenia, en comparación con el 1,6 % de los pacientes no asiáticos. 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 nacional de notificación incluido en el 
Apéndice V. 4.9 Sobredosis. No se ha determinado la dosis máxima tolerada de trastuzumab deruxtecán. En los 
estudios clínicos no se han evaluado dosis únicas superiores a 8,0 mg/kg. En caso de sobredosis, se debe controlar 
estrechamente a los pacientes para detectar signos o síntomas de reacciones adversas e iniciar el tratamiento 
sintomático adecuado. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinámicas. Grupo 
farmacoterapéutico: agentes antineoplásicos, inhibidores de HER2 (receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico 
humano), código ATC: L01FD04. Mecanismo de acción: Enhertu, trastuzumab deruxtecán, es un conjugado anticuerpo-
fármaco dirigido a HER2. Es un anticuerpo IgG1 humanizado dirigido a HER2 unido a deruxtecán, un inhibidor de la 
topoisomerasa I (DXd) que se une mediante un enlazador escindible formado por tetrapéptidos. El conjugado 
anticuerpo-fármaco es estable en plasma. La función de la porción anticuerpo es unirse a HER2, expresada en la 
superficie de ciertas células tumorales. Después de unirse, el complejo trastuzumab deruxtecán se somete a 
internalización y escisión del enlazador intracelular por medio de enzimas lisosomales que se regulan al alza en las 
células cancerosas. Al liberarse, DXd que atraviesa la membrana, daña el ADN y origina la muerte celular por apoptosis. 
DXd, un derivado del exatecán, es aproximadamente 10 veces más potente que el SN-38, el metabolito activo del 
irinotecán. Los estudios in vitro indican que la porción de anticuerpo de trastuzumab deruxtecán, que tiene la misma 
secuencia de aminoácidos que trastuzumab, también se une a FcγRIIIa y C1q del complemento. El anticuerpo es un 
mediador de la citotoxicidad celular dependiente de anticuerpos en las células de cáncer de mama humanas que 
sobreexpresan HER2. Además, el anticuerpo inhibe la señalización a través de la vía de la fosfatidilinositol-3-cinasa 
(PI3-K) en las células de cáncer de mama humanas que sobreexpresan HER2. Eficacia clínica. Cáncer de mama. 
DESTINY-Breast03 (NCT03529110): La eficacia y la seguridad de Enhertu se estudiaron en DESTINY-Breast03, un 
estudio de fase III, multicéntrico, abierto, con control activo y de dos grupos que incluyó a pacientes con cáncer de 
mama HER2-positivo no resecable o metastásico que habían recibido tratamiento previo con trastuzumab y taxanos 
para la enfermedad metastásica o que habían presentado una recidiva de la enfermedad durante o en los 6 meses 
posteriores a la finalización de la terapia adyuvante. Las muestras de tumor de mama conservadas debían mostrar 
positividad para HER2 definida como HER2 IHC 3+ o ISH positivo. Se excluyó del estudio a los pacientes con 
antecedentes de enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis que había requerido tratamiento con corticoesteroides 
o con enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis en la selección, a los pacientes con metástasis cerebrales sin tratar 
o sintomáticas, a los pacientes con antecedentes de enfermedad cardiaca clínicamente significativa y a los pacientes 
con tratamiento previo con un conjugado anticuerpo-fármaco dirigido a HER2 en el contexto de metástasis. Los 
pacientes fueron aleatorizados en una proporción 1:1 para recibir o bien Enhertu 5,4 mg/kg (N = 261) o bien 
trastuzumab emtansina 3,6 mg/kg (N = 263) administrados como una perfusión intravenosa una vez cada tres 



semanas. La aleatorización fue estratificada por estado de los receptores hormonales, tratamiento previo con 
pertuzumab y antecedentes de enfermedad visceral. Se administró el tratamiento hasta la progresión de la enfermedad, 
muerte, retirada del consentimiento o toxicidad inaceptable. La variable primaria de eficacia fue la supervivencia libre 
de progresión (SLP) de acuerdo con la evaluación de la revisión central independiente enmascarada (RCIE) conforme a 
RECIST v1.1. La supervivencia global (SG) fue una variable secundaria de eficacia clave. La SLP de acuerdo con la 
evaluación del investigador, la tasa de respuesta objetiva confirmada (TRO) y la duración de la respuesta (DR) fueron 
variables secundarias. Las características demográficas y de la enfermedad basales estaban equilibradas entre ambos 
grupos de tratamiento. De los 524 pacientes aleatorizados, las características demográficas y de la enfermedad 
basales eran: mediana de edad 54 años (intervalo: 20 a 83); 65 años o más (20,2%); mujer (99,6%); asiática (59,9%), 
blanca (27,3%), negra o afroamericana (3,6%); estado funcional del Grupo de Oncología Cooperativa del Este (ECOG) 
0 (62,8%) o 1 (36,8%); estado de los receptores hormonales (positivo: 51,9); presencia de enfermedad visceral 
(73,3%); metástasis cerebrales previamente tratadas y estables (21,8%); y el 48,3% de los pacientes habían recibido 
una línea de tratamiento sistémico previo en el contexto metastásico. El porcentaje de pacientes que no había recibido 
tratamiento previo para la enfermedad metastásica era del 9,5%. El porcentaje de pacientes que había recibido 
tratamiento previo con pertuzumab era del 61,1%. En el análisis intermedio preespecificado para la SLP basado en 245 
acontecimientos (73% del total de acontecimientos previstos para el análisis final), el estudio mostró una mejoría 
estadísticamente significativa en la SLP por RCIE en los pacientes aleatorizados al grupo de Enhertu en comparación 
con trastuzumab emtansina. La supervivencia global (SG) estaba inmadura en el momento del análisis.
Tabla 4: Resultados de eficacia en DESTINY-Breast03 (Análisis por intención de tratar)

Parámetro de eficacia Enhertu
N = 261

Trastuzumab emtansina
N = 263

Supervivencia libre de progresión (SLP) por RCIE
Número de acontecimientos (%) 87 (33,3) 158 (60,1)

Mediana, meses (IC del 95%) NA (18,5; NE) 6,8 (5,6; 8,2)

Razón de riesgo (IC del 95%) 0,28 (0,22; 0,37)

Valor de p p <0,000001†

Supervivencia global (SG)
Número de acontecimientos (%) 33 (12,6) 53 (20,2)

Mediana, meses (IC del 95%) NA (NE; NE) NA (NE; NE)

Supervivencia a los 9 meses (IC del 95%) 96,1% (92,8; 97,9) 91,3% (87,1; 94,2)

Razón de riesgo (IC del 95%) 0,55 (0,36; 0,86)

Tasa de respuesta objetiva confirmada (TRO) por RCIE
n (%) 208 (79,7) 90 (34,2)

IC del 95% (74,3; 84,4) (28,5; 40,3)

Respuesta completa n (%) 42 (16,1) 23 (8,7)

Respuesta parcial n (%) 166 (63,6) 67 (25,5)

Duración de la respuesta por RCIE
Mediana, meses (IC del 95%) NA (20,3; NE) NA (12,6; NE)

IC = intervalo de confianza; NE = no estimable; NA = no alcanzado.
†expresado con 6 cifras decimales.

Se observaron resultados de SLP similares en los subgrupos preespecificados incluidos el tratamiento previo con 
pertuzumab, el estado de los receptores hormonales y la presencia de enfermedad visceral. 

DESTINY-Breast01 (NCT03248492): La eficacia y la seguridad de Enhertu se estudiaron en DESTINY-Breast01, un 
estudio de fase II, multicéntrico, abierto y de un solo grupo que incluyó a pacientes con cáncer de mama HER2-
positivo no resecable y/o metastásico que habían recibido dos o más pautas previas dirigidas a HER2, incluidos 
trastuzumab emtansina (100%), trastuzumab (100%) y pertuzumab (65,8%). Las muestras de tumor de mama 
conservadas debían mostrar positividad para HER2 definida como HER2 IHC 3+ o ISH positivo. Se excluyó del 
estudio a los pacientes con antecedentes de enfermedad pulmonar intersticial tratada o con enfermedad pulmonar 
intersticial en la selección, a los pacientes con metástasis cerebrales sin tratar o sintomáticas y a los pacientes 
con antecedentes de enfermedad cardiaca clínicamente significativa. Los pacientes incluidos tenían al menos una 
lesión medible conforme a los criterios de evaluación de la respuesta en tumores sólidos (RECIST v1.1). Enhertu 
se administró mediante perfusión intravenosa a 5,4 mg/kg una vez cada tres semanas hasta la progresión de 
la enfermedad, muerte, retirada del consentimiento o toxicidad inaceptable. La variable primaria de eficacia fue 
la tasa de respuesta objetiva (TRO) confirmada conforme a RECIST v1.1 en la población por intención de tratar 
(ITT), evaluada mediante una revisión central independiente. La variable secundaria de eficacia fue la duración 
de la respuesta. De los 184 pacientes incluidos en DESTINY-Breast01, las características demográficas y de la 
enfermedad basales eran: mediana de edad de 55 años (intervalo: 28 a 96); 65 años o más (23,9%); mujer 
(100%); blanca (54,9%), asiática (38,0%), negra o afroamericana (2,2%); estado funcional del Grupo de Oncología 
Cooperativa del Este (ECOG) 0 (55,4%) o 1 (44,0%); estado de los receptores hormonales (positivo: 52,7%); 
presencia de enfermedad visceral (91,8); metástasis cerebrales previamente tratadas y estables (13,0%); mediana 
del número de terapias previas en el contexto de metástasis: 5 (intervalo: 2 a 17); suma de los diámetros de las 
lesiones diana (<5 cm: 42,4%, ≥5 cm: 50,0%). Un análisis anterior (mediana de duración del seguimiento de 11,1 
meses [intervalo: 0,7 a 19,9 meses]) mostró una tasa de respuesta objetiva confirmada del 60,9% (IC del 95%: 
53,4; 68,0) con un 6,0% de pacientes con respuesta completa y un 54,9% de pacientes con respuesta parcial; 
el 36,4% presentó enfermedad estable, el 1,6 presentó progresión de la enfermedad y el 1,1 no fue evaluable. La 
mediana de duración de la respuesta en ese momento fue de 14,8 meses (IC del 95%: 13,8; 16,9); el 81,3% de 
los respondedores presentaron una respuesta de ≥6 meses (IC del 95%: 71,9; 87,8). Los resultados de eficacia 
actualizados en el momento del corte con una mediana de duración del seguimiento de 20,5 meses (intervalo: 0,7 
a 31,4 meses) se muestran en la Tabla 5.
Tabla 5: Resultados de eficacia en DESTINY-Breast01 (Análisis por intención de tratar)

DESTINY-Breast01 N = 184
Tasa de respuesta objetiva confirmada (IC del 95%)*† 61,4% (54,0; 68,5)

Respuesta completa (RC) 6,5%
Respuesta parcial (RP) 54,9%
Duración de la respuesta‡

Mediana, meses (IC del 95%) 20,8 (15,0, NA)
% con duración de la respuesta ≥6 meses (IC del 95%)§ 81,5% (72,2; 88,0)

IC del 95% de la TRO calculado con el método de Clopper-Pearson. IC = intervalo de confianza. IC del 95% 
calculados con el método de Brookmeyer-Crowley. *Las respuestas confirmadas (mediante una revisión 
central independiente enmascarada) se definieron como una respuesta registrada de RC o RP, confirmada 
mediante imágenes repetidas no menos de 4 semanas después de la visita en la que se observó la 
respuesta por primera vez. †De los 184 pacientes, el 35,9% de los pacientes presentó enfermedad estable, 
el 1,6% presentó progresión de la enfermedad y el 1,1% no fue evaluable. ‡Incluye 73 pacientes con datos 
censurados. §Según la estimación de Kaplan-Meier. NA = no alcanzado.

Se observó una actividad antitumoral coherente en los subgrupos preespecificados en función de la terapia previa 
con pertuzumab y el estado de los receptores hormonales. Cáncer gástrico. DESTINY-Gastric02 (NCT04014075): 
La eficacia y la seguridad de Enhertu se estudiaron en DESTINY-Gastric02, un estudio de fase 2, multicéntrico, 
abierto y de un solo grupo realizado en centros de Europa y Estados Unidos. El estudio incluyó a pacientes con 

Figura 1: Gráfico de Kaplan-Meier de la supervivencia libre de progresión por RCIE (Análisis por intención de tratar)
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Figura 2: Gráfico de Kaplan-Meier de la supervivencia global (Análisis por intención de tratar)
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adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica HER2-positivo localmente avanzado o metastásico 
que habían progresado con una pauta previa con trastuzumab. Los pacientes debían mostrar positividad 
confirmada a nivel central para HER2, definida como IHC 3+ o IHC 2+/ISH positivo. Se excluyó del estudio a los 
pacientes con antecedentes de enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis que habían requerido tratamiento 
con corticoesteroides o con enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis en la selección, a los pacientes con 
antecedentes de enfermedad cardiaca clínicamente significativa y a los pacientes con metástasis cerebrales 
activas. Se administró Enhertu mediante perfusión intravenosa a una dosis de 6,4 mg/kg cada tres semanas hasta 
la progresión de la enfermedad, muerte, retirada del consentimiento o toxicidad inaceptable. La variable principal 
de eficacia fue la TRO confirmada evaluada por la RCI según los criterios RECIST v1.1. Las variables secundarias 
fueron la DR y la SG. De los 79 pacientes incluidos en DESTINY-Gastric02, las características demográficas y de 
la enfermedad basales eran: mediana de edad 61 años (intervalo 20 a 78); el 72 % eran hombres; el 87 % eran 
blancos, el 5,0 % eran asiáticos y el 1,0 % eran negros o afroamericanos. Los pacientes presentaban un estado 
funcional del ECOG de 0 (37 %) o 1 (63 %); el 34 % tenía adenocarcinoma gástrico y el 66 % tenía adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica; el 86 % eran IHC 3+ y el 13 % eran IHC 2+/ISH positivo; y el 63 % tenía metástasis 
hepáticas. Los resultados de eficacia para la TRO y la DR se resumen en la Tabla 6.

Tabla 6: Resultados de eficacia en DESTINY-Gastric02 (Conjunto de análisis completo*)

Parámetro de eficacia DESTINY-Gastric02 N = 79
Corte de datos, fecha 8 de noviembre de 2021
Tasa de respuesta objetiva confirmada† % (IC del 95 %)‡ 41,8 (30,8; 53,4)

Respuesta completa n (%) 4 (5,1)
Respuesta parcial n (%) 29 (36,7)
Duración de la respuesta
Mediana§, meses (IC del 95 %)¶ 8,1 (5,9; NE)

NE = No estimable. *Incluye a todos los pacientes que recibieron al menos una dosis de Enhertu. † Evaluada 
mediante una revisión central independiente. ‡ Calculado con el método de Clopper-Pearson. § Según la 
estimación de Kaplan-Meier. ¶ Calculada mediante el método de Brookmeyer Crowley.

DESTINY-Gastric01 (NCT03329690): La eficacia y la seguridad de Enhertu se estudiaron en DESTINY-Gastric01, un 
estudio de fase 2, multicéntrico, abierto y aleatorizado realizado en centros de Japón y Corea del Sur. Este estudio 
de apoyo incluyó a pacientes adultos con adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica HER2-positivo 
localmente avanzado o metastásico que habían progresado con al menos dos pautas previas que incluían 
trastuzumab, un derivado de fluoropirimidina y un derivado de platino. Los pacientes fueron aleatorizados 2:1 para 
recibir Enhertu (N = 126) o la quimioterapia elegida por el médico: irinotecán (N = 55) o paclitaxel (N = 7). Las 
muestras tumorales debían mostrar positividad confirmada a nivel central para HER2, definida como IHC 3+ o IHC 
2+/ISH positivo. Se excluyó del estudio a los pacientes con antecedentes de enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis que habían requerido tratamiento con corticoesteroides o con enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis en la selección, a los pacientes con antecedentes de enfermedad cardiaca clínicamente significativa y 
a los pacientes con metástasis cerebrales activas. Se administró el tratamiento hasta la progresión de la 
enfermedad, muerte, retirada del consentimiento o toxicidad inaceptable. La variable principal de eficacia fue la 
TRO sin confirmar evaluada mediante una revisión central independiente (RCI) de acuerdo con los criterios RECIST 
v1.1. La supervivencia global (SG), la supervivencia libre de progresión (SLP), la DR y la TRO confirmada fueron 
variables secundarias. Las características demográficas y de la enfermedad basales eran similares entre ambos 
grupos de tratamiento. La mediana de edad de los 188 pacientes era de 66 años (intervalo: 28 a 82); el 76 % eran 
hombres; el 100 % eran asiáticos. Los pacientes presentaban un estado funcional ECOG de 0 (49 %) o de 1 (51 
%); el 87 % tenía adenocarcinoma gástrico y el 13 % tenía adenocarcinoma de la unión gastroesofágica; el 76 % 
eran IHC 3+ y el 23 % eran IHC 2+/ISH positivo; el 54 % tenía metástasis hepáticas; el 29 % tenía metástasis 
pulmonares; la suma de los diámetros de las lesiones diana era <5 cm en el 47 %, entre ≥5 y <10 cm en el 30 % 
y ≥10 cm en el 17 %; el 55 % había recibido dos pautas previas y el 45 % había recibido tres o más pautas previas 
en el contexto de localmente avanzado o metastásico. Los resultados de eficacia para Enhertu (n = 126) frente a 
la quimioterapia elegida por el médico (n = 62) fueron una TRO confirmada del 40,5 % (IC del 95 %: 31,8; 49,6) 
frente al 11,3 % (IC del 95 %: 4,7; 21,9) (valor p <0,0001). La tasa de respuesta completa fue del 7,9 % frente al 
0 % y la tasa de respuesta parcial fue del 32,5 % frente al 11,3 %. Otros resultados de eficacia para Enhertu frente 
a la quimioterapia elegida por el médico fueron una mediana de DR de 11,3 meses (IC del 95 %: 5,6; NE) frente a 
3,9 meses (IC del 95 %: 3,0; 4,9); la mediana de SG fue de 12,5 meses (IC del 95 %: 9,6; 14,3) frente a 8,4 meses 
(IC del 95 %: 6,9; 10,7; HR = 0,59 [IC del 95 %: 0,39; 0,88], valor p = 0,0097); la SLP fue de 5,6 meses (IC del 
95 %: 4,3; 6,9) frente a 3,5 meses (IC del 95 %: 2,0; 4,3; HR = 0,47 [IC del 95 %: 0,31; 0,71]). Un análisis 
actualizado de la SG, preespecificado en 133 muertes, siguió mostrando un beneficio de supervivencia con el 
tratamiento con Enhertu en comparación con el grupo de elección del médico (cociente de riesgo = 0,60). La 
mediana de la SG fue de 12,5 meses (IC del 95 %: 10,3; 15,2) en el grupo de Enhertu y de 8,9 meses (IC del 95 
%: 6,4; 10,4) en el grupo de elección del médico. Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha 
eximido al titular de la obligación de presentar los resultados de los ensayos en todos los grupos de la población 
pediátrica en el cáncer de mama y en el cáncer gástrico (ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso 
en la población pediátrica). Este medicamento se ha autorizado con una «aprobación condicional». Esta modalidad 
de aprobación significa que se espera obtener más información sobre este medicamento. La Agencia Europea de 
Medicamentos revisará la información nueva de este medicamento al menos una vez al año y esta ficha técnica o 
resumen de las características del producto (RCP) se actualizará cuando sea necesario. 5.2 Propiedades 
farmacocinéticas. Absorción: Trastuzumab deruxtecán se administra por vía intravenosa. No se han realizado 
estudios con otras vías de administración. Distribución: En función del análisis de farmacocinética poblacional, se 
calculó que el volumen de distribución del compartimento central (Vc) de trastuzumab deruxtecán y del inhibidor de 
la topoisomerasa I, DXd, era de 2,71 l y 27,0 l, respectivamente. In vitro, la unión media de DXd a las proteínas 
plasmáticas humanas fue aproximadamente del 97%. In vitro, la relación de la concentración de DXd en sangre y 
en plasma fue aproximadamente de 0,6. Biotransformación: Trastuzumab deruxtecán se somete a una escisión 
intracelular mediada por las enzimas lisosomales para liberar DXd. Se espera que el anticuerpo monoclonal IgG1 
humanizado dirigido a HER2 se degrade en pequeños péptidos y aminoácidos a través de vías catabólicas de la 
misma manera que la IgG endógena. Los estudios de metabolismo in vitro con microsomas hepáticos humanos 
indican que DXd se metaboliza principalmente por el CYP3A4 a través de las vías oxidativas. Eliminación: Tras la 
administración intravenosa de trastuzumab deruxtecán en pacientes con cáncer de mama HER2-positivo 
metastásico, se calculó que la eliminación de trastuzumab deruxtecán en el análisis de farmacocinética poblacional 
fue de 0,42 l/día. En pacientes con adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica localmente avanzado o 
metastásico, la eliminación de trastuzumab deruxtecán fue un 16 % mayor que en los pacientes con cáncer de 
mama HER2-positivo metastásico. Se calculó que la eliminación de DXd, en función del análisis de farmacocinética 
poblacional, fue de 446 l/día y 401 l/día para los pacientes con cáncer de mama HER2-positivo metastásico y 
adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica localmente avanzado o metastásico, respectivamente. En 
el ciclo 3, la semivida de eliminación (t1/2) aparente de trastuzumab deruxtecán y DXd liberado fue de 
aproximadamente 7 días. Se observó una acumulación moderada (aproximadamente el 35 % en el ciclo 3 en 
comparación con el ciclo 1) de trastuzumab deruxtecán. Tras la administración intravenosa de DXd a ratas, la 
principal vía de excreción fue en heces por la vía biliar. DXd fue el componente más abundante en la orina, las heces 
y la bilis. Tras la administración intravenosa única de trastuzumab deruxtecán (6,4 mg/kg) a monos, DXd liberado 
sin alterar fue el componente más abundante en la orina y las heces. No se ha estudiado la excreción de DXd en 
seres humanos. Interacciones in vitro. Efectos de Enhertu en la farmacocinética de otros medicamentos: Los 
estudios in vitro indican que DXd no inhibe las principales enzimas CYP450, incluidas las CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 
2C19, 2D6 y 3A. Los estudios in vitro indican que DXd no inhibe los transportadores OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, 
OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2-K, gp-P, BCRP o BSEP. Efectos de otros medicamentos en la farmacocinética 
de Enhertu: In vitro, DXd fue un sustrato de gp-P, OATP1B1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1 y BCRP. No se espera 
ninguna interacción medicamentosa clínicamente significativa con los medicamentos que son inhibidores de los 
transportadores MATE2-K, MRP1, gp-P, OATP1B1 o BCRP (ver sección 4.5). Linealidad/No linealidad: La exposición 
a trastuzumab deruxtecán y a DXd liberado cuando se administró por vía intravenosa aumentó de forma proporcional 
a la dosis en el intervalo de dosis de 3,2 mg/kg a 8,0 mg/kg (aproximadamente 0,6 a 1,5 veces la dosis 
recomendada) con una variabilidad entre sujetos de baja a moderada. En función del análisis de farmacocinética 
poblacional, la variabilidad entre sujetos en la eliminación de trastuzumab deruxtecán y DXd fue del 24% y del 26%, 
respectivamente, y para el volumen central de distribución fue aproximadamente del 15% y 45%, respectivamente. 
La variabilidad intrasujeto en los valores del AUC (área bajo la curva de concentración sérica versus tiempo) de 
trastuzumab deruxtecán y DXd fue aproximadamente del 8% y 14%, respectivamente. Poblaciones especiales. En 
función del análisis de farmacocinética poblacional, la edad (20 a 96 años), la raza, el origen étnico, el sexo y el 
peso corporal no tuvieron ningún efecto clínicamente significativo en la exposición a trastuzumab deruxtecán o a 
DXd liberado. Edad avanzada: El análisis de farmacocinética poblacional indicó que la edad (intervalo: 20 a 96 años) 
no afectaba a la farmacocinética de trastuzumab deruxtecán. Insuficiencia renal: No se ha realizado ningún estudio 
específico para la insuficiencia renal. En función del análisis de farmacocinética poblacional, que incluye a 
pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina [CLcr] ≥60 y <90 ml/min) o moderada (CLcr ≥30 
y <60 ml/min) (estimada mediante Cockcroft-Gault), la farmacocinética de DXd liberado no se vio afectada por la 
insuficiencia renal leve o moderada en comparación con la función renal normal (CLcr ≥90 ml/min). Insuficiencia 

hepática: No se ha realizado ningún estudio específico para la insuficiencia hepática. En función del análisis de 
farmacocinética poblacional, el impacto de los cambios en la farmacocinética de trastuzumab deruxtecán en 
pacientes con bilirrubina total ≤1,5 veces el LSN, independientemente del valor de AST, no es clínicamente 
significativo. No hay datos suficientes de los pacientes con bilirrubina total >1,5 a 3 veces el LSN, 
independientemente del valor de AST, como para sacar conclusiones, y no hay datos disponibles para los pacientes 
con bilirrubina total >3 veces el LSN, independientemente del valor de AST (ver las secciones 4.2 y 4.4). Población 
pediátrica: No se han realizado estudios para investigar la farmacocinética de trastuzumab deruxtecán en niños o 
adolescentes. 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad. En animales, se observaron toxicidades en los órganos 
linfáticos y hematopoyéticos, los intestinos, los riñones, los pulmones, los testículos y la piel tras la administración 
de trastuzumab deruxtecán a niveles de exposición del inhibidor de la topoisomerasa I (DXd) inferiores a la 
exposición clínica en plasma. En estos animales, los niveles de exposición del conjugado anticuerpo-fármaco 
fueron similares o superiores a la exposición clínica en plasma. DXd fue clastogénico tanto en un ensayo in vivo de 
micronúcleos en médula ósea de rata como en un ensayo in vitro de aberración cromosómica en pulmón de 
hámster chino y no fue mutagénico en un ensayo in vitro de mutación bacteriana inversa. No se han realizado 
estudios de carcinogenicidad con trastuzumab deruxtecán. No se han realizado estudios específicos de fertilidad 
con trastuzumab deruxtecán. Según los resultados de los estudios de toxicidad general en animales, trastuzumab 
deruxtecán puede afectar a la función reproductora y fertilidad masculinas. No se han realizado estudios de 
toxicidad para la reproducción o el desarrollo en animales con trastuzumab deruxtecán. En función de los resultados 
de los estudios de toxicidad general en animales, trastuzumab deruxtecán y DXd fueron tóxicos para las células que 
se dividen rápidamente (órganos linfáticos/hematopoyéticos, intestinos o testículos), y DXd fue genotóxico, lo que 
sugiere el potencial de embriotoxicidad y teratogenicidad. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. 
L-histidina; L-histidina hidrocloruro monohidrato; Sacarosa; Polisorbato 80. 6.2 Incompatibilidades. En ausencia 
de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en 
la sección 6.6. No se debe utilizar solución de cloruro de sodio para perfusión para la reconstitución o dilución, ya 
que puede generar la formación de partículas. 6.3 Periodo de validez. Vial sin abrir: 4 años. Solución reconstituida: 
Se ha demostrado la estabilidad química y física en uso hasta 24 horas a una temperatura entre 2 °C y 8 °C. Desde 
el punto de vista microbiológico, se debe utilizar el medicamento inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, 
el tiempo de conservación hasta el uso y las condiciones de conservación antes de su utilización son responsabilidad 
del usuario y, en general, no serán superiores a 24 horas a una temperatura entre 2 °C y 8 °C, a menos que la 
reconstitución haya tenido lugar en condiciones asépticas controladas y validadas. Solución diluida: Se recomienda 
que la solución diluida se utilice inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, la solución reconstituida diluida 
en bolsas de perfusión que contienen solución de glucosa al 5% se puede conservar a temperatura ambiente (≤30 
°C) durante un máximo de 4 horas o en nevera a una temperatura entre 2 °C y 8 °C durante un máximo de 24 
horas, protegida de la luz. Estos tiempos de conservación comienzan a contar desde el momento de la
reconstitución. 6.4 Precauciones especiales de conservación. Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C) No
congelar. Para las condiciones de conservación tras la reconstitución y dilución del medicamento, ver sección 6.3. 
6.5 Naturaleza y contenido del envase. Enhertu se presenta en un vial de vidrio de borosilicato ámbar de tipo 1 
de 10 ml con un tapón de caucho butílico laminado con resina de flúor y una cápsula de cierre de aluminio/
polipropileno amarilla de tipo extraíble. Cada caja contiene un vial. 6.6 Precauciones especiales de eliminación 
y otras manipulaciones. Para evitar errores de medicación, es importante comprobar las etiquetas de los viales 
para asegurarse de que el medicamento que se está preparando y administrando es Enhertu (trastuzumab
deruxtecán) y no trastuzumab o trastuzumab emtansina. Se deben seguir los procedimientos adecuados para la
preparación de medicamentos quimioterapéuticos. Se debe utilizar una técnica aséptica adecuada para los
siguientes procedimientos de reconstitución y dilución. Reconstitución: •Reconstituir inmediatamente antes de la 
dilución. •Puede que sea necesario utilizar más de un vial para obtener la dosis completa. Calcular la dosis (mg), 
el volumen total de solución de Enhertu reconstituida necesario y el número de viales de Enhertu necesario (ver
sección 4.2). •Reconstituir cada vial de 100 mg utilizando una jeringa estéril para inyectar lentamente 5 ml de agua 
para preparaciones inyectables en cada vial para obtener una concentración final de 20 mg/ml. •Girar el vial
suavemente hasta que se disuelva por completo. No agitar. •Si no se utiliza inmediatamente, conservar los viales 
de Enhertu reconstituidos en una nevera a una temperatura entre 2 °C y 8 °C durante un máximo de 24 horas
desde el momento de la reconstitución, protegidos de la luz. No congelar. •El producto reconstituido no contiene 
ningún conservante y está destinado a un solo uso. Dilución: •Extraer la cantidad calculada del (de los) vial(es)
usando una jeringa estéril. Inspeccionar la solución reconstituida para detectar la presencia de partículas o cambio 
de color. La solución debe ser transparente y de incolora a amarillo claro. No utilizar la solución si se observan
partículas visibles o si la solución está turbia o ha cambiado de color. •Diluir el volumen calculado de Enhertu
reconstituido en una bolsa de perfusión que contenga 100 ml de solución de glucosa al 5%. No utilizar solución de 
cloruro de sodio (ver sección 6.2). Se recomienda una bolsa de perfusión de cloruro de polivinilo o poliolefina
(copolímero de etileno y polipropileno). •Invertir suavemente la bolsa de perfusión para mezclar bien la solución. No 
agitar. Cubrir la bolsa de perfusión para protegerla de la luz. •Si no se utiliza inmediatamente, conservar a
temperatura ambiente durante un periodo de hasta 4 horas, contando el tiempo de preparación y de perfusión, o 
en nevera a una temperatura entre 2 °C y 8 °C durante un periodo de hasta 24 horas, protegida de la luz. No
congelar. •Eliminar cualquier resto no utilizado que quede en el vial. Administración: •Si la solución de perfusión 
preparada se conserva refrigerada (2 °C a 8 °C), se recomienda dejar que la solución se equilibre a temperatura 
ambiente antes de administrarla, protegida de la luz. •Administrar Enhertu como una perfusión intravenosa solo
con un filtro en línea de poliétersulfona (PES) o polisulfona (PS) de 0,20 o 0,22 micras. •La dosis inicial debe ser 
administrada como una perfusión intravenosa de 90 minutos. Si la perfusión anterior se toleró bien, las dosis
siguientes de Enhertu se pueden administrar como perfusiones de 30 minutos. No administrar como una inyección 
rápida intravenosa o bolo intravenoso (ver sección 4.2). Cubrir la bolsa de perfusión para protegerla de la luz. No 
mezclar Enhertu con otros medicamentos ni administrar otros medicamentos por la misma vía intravenosa.
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. 
Daiichi Sankyo Europe GmbH; Zielstattstrasse 48; 81379 Munich; Alemania. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN 
DE COMERCIALIZACIÓN. EU/1/20/1508/001. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA 
AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: 18/enero/2021. Fecha de la última renovación: 28/
octubre/2022. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 12/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. PRESENTACIÓN Y PRECIO. Enhertu 100 mg polvo para concentrado para solución para perfusión. Envase con 
1 vial P.V.L.: 1.765,03€; P.V.L. IVA (4%): 1.835,60€. CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN.
Medicamento sujeto a prescripción médica. Uso hospitalario. Financiado por la Seguridad Social. 
Esta indicación está pendiente del proceso de financiación:Cáncer gástrico. Enhertu en monoterapia está indicado 
para el tratamiento de pacientes adultos con adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica HER2-positivo 
avanzado que han recibido una pauta previa con trastuzumab.
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Los primeros resultados del estudio ELIP-
SE del Grupo SOLTI, que estudia la eficacia 
de elacestrant fuera del contexto metastá-
sico, concretamente en pacientes post-me-
nopáusicas con cáncer de mama precoz 
hormono-sensible/HER negativo, demues-
tran que en un 27% de los tumores tratados 
con este fármaco en contexto preoperato-
rio se inhibe completamente la prolifera-
ción del tumor. Estos resultados se presen-
taron durante el Congreso americano San 
Antonio Breast Cancer Symposyum 2022, 
celebrado en Texas (EE.UU.).

ELIPSE es un estudio ventana que analiza 
el efecto antiproliferativo de elacestrant, 
un fármaco perteneciente a la nueva gene-
ración de tratamientos hormonales, los hí-
bridos SERM/SERD, que están siendo ana-
lizados en el contexto metastático. Elaces-
trant, en concreto, ha demostrado una ma-
yor actividad en términos de supervivencia 
libre de progresión en comparación con  
tratamientos hormonales ya aprobados, 
en un estudio randomizado (EMERALD) 
realizado  en cáncer de mama avanzado. El 
estudio ELIPSE se ha llevado a cabo en un 
contexto diferente, el de enfermedad tem-
prana, con la intención de obtener datos 
sobre su efecto biológico y potencial efica-
cia en un contexto adyuvante. Este ensayo, 
promovido por SOLTI, está liderado por la 
Dra. Meritxell Bellet, miembro de la Jun-
ta Directiva de SOLTI y oncóloga médica 

del Hospital Vall d’Hebron y VHIO y por 
la Dra. María Vidal, miembro de la Junta 
Directiva de SOLTI y oncóloga médica del 
Hospital Clínic de Barcelona.

Según la Dra. Meritxell Bellet, investigado-
ra principal del estudio ELIPSE: “El estudio 
ELIPSE nace de la necesidad de ver la acti-
vidad biológica, medida a través de dos in-
dicadores clave como son la disminución de 
Ki67 y el grado de arresto completo del ciclo 
celular, del fármaco elacestrant. Elacestrant 
es un fármaco que ya se está analizando en 
estudios fases 3 en el contexto metastásico, 
por lo que tenemos muchos datos de segu-
ridad. En el estudio ELIPSE, al disponer de 
biopsia previa y post en todas las pacientes 
hemos podido evaluar exactamente cuál es 
su mecanismo de acción, como baja el indi-
cador Ki-67, cuáles son los genes que se es-
tán regulando o desregulando tras la expo-
sición al fármaco y gracias a toda esta infor-
mación, tenemos ahora un mayor nivel de 
evidencia sobre este tratamiento”. 

Por su parte, la Dra. María Vidal, co-inves-
tigadora principal del estudio, detalla: “Los 
resultados muestran que en un 27% de las 
pacientes que han recibido la terapia con 
elacestrant durante 4 semanas existe arres-
to completo del ciclo celular, es decir, se ha 
inhibido completamente la proliferación 
del tumor en el momento de la cirugía, lo 
cual se ha relacionado históricamente con 

un mejor pronóstico. De forma interesan-
te, este arresto se dio únicamente en los 
tumores con subtipo intrínseco Luminal A 
(45% de casos) y no en el subtipo intrínseco 
Luminal B.  Además, y en términos gene-
rales, observamos una reducción signifi-
cativa del biomarcador proliferativo Ki-67, 
que fue del 53%, con respecto a la biopsia 
pre-tratamiento. Observamos también una 
regulación al alza de los genes inmunes, 
una reducción de los genes relacionados 
con la señalización estrogénica, junto con 
un cambio en el perfil de los tumores hacia 
una mayor sensibilidad al tratamiento hor-
monal. Con estos resultados, además de 
confirmar una tasa de arresto completo del 
ciclo celular en el rango de otros estudios, 
averiguamos que éste viene condicionado 
por el subtipo intrínseco, por lo que cree-
mos que será necesario clasificar a las pa-
cientes mediante subtipos intrínsecos para 
definir aquellos que más se benefician de 
este tratamiento”. 

Los estudios ventana o window de SOLTI, 
como ELIPSE, aprovechan la corta ventana 
de tiempo entre el diagnóstico y la cirugía 
para someter a las pacientes a un trata-
miento con el objetivo de ver los cambios 
que experimenta el tumor entre la primera 
biopsia y la segunda muestra que se obtie-
ne tras la cirugía. En el estudio ELIPSE, pro-
movido por SOLTI y con la colaboración de 
la farmacéutica Grupo Menarini, partici-
pan un total de 24 pacientes, de 4 hospi-
tales españoles, y sus resultados positivos 
confirman la idoneidad de continuar el de-
sarrollo de elacestrant en cáncer de mama 
temprano y han servido de base para el 
diseño de un nuevo estudio de SOLTI que 
evaluará la eficacia del fármaco en el con-
texto pre-menopáusico. ❚

El estudio ELIPSE demuestra la actividad biológica 
de elacestrant en cáncer de mama luminal precoz 

Dra. Meritxell Bellet. Dra. María Vidal.
RegistEM es el mayor registro de pacientes 
con cáncer de mama avanzado en España, 
y recoge datos a lo largo de la evolución de 
la enfermedad. Su objetivo final es poder 
ofrecer información a la comunidad cien-
tífica sobre las características de la pobla-
ción con esta enfermedad en España, así 
como de la efectividad de las intervencio-
nes que se realizan en la práctica clínica y 
la identificación de áreas de mejora. 

De los subtipos de cáncer de mama anali-
zados en estas comunicaciones presenta-
das en SABCS22 (HER2-positivo, HER2-
low y triple negativo), hasta dos tercios de 
los pacientes con enfermedad avanzada 
han tenido una recaída de un cáncer de 

mama localizado y el tercio restante tienen 
un cáncer de mama metastásico de novo 
(que desarrollaron metástasis a distancia 
al diagnóstico inicial).

En pacientes con cáncer de mama metas-
tásico HER2-positivo, el estado de expre-
sión de los receptores hormonales, la loca-
lización de las metástasis y la edad se han 
identificado como factores que influyen en 
su supervivencia, según el análisis presen-
tado en este congreso americano. 

Este análisis también revela que el trata-
miento de estas pacientes el contexto de 
vida real mayoritariamente siguió las re-
comendaciones de las principales guías 
de manejo de la enfermedad avanzada vi-
gentes en el periodo estudiado, empleando 
la combinación de quimioterapia y doble 
bloqueo anti-HER2 en la primera línea y 
el inmunoconjugado T-DM1 en la segunda 
línea del tratamiento para la enfermedad 
avanzada.

La segunda de las comunicaciones tenía el 
objetivo de analizar las características de 

los pacientes con cáncer de mama HER2-
low y si su comportamiento y evolución es 
diferente al del cáncer de mama HER2-0 y 
se puede hablar de una nueva entidad clí-
nica. Los resultados reafirman los datos de 
otras series en cáncer de mama localizado 
que indican que a nivel de historia natural 
no se objetivan diferencias entre los tumo-
res HER2-negativos, sean low o 0 en su ex-
presión.

La tercera comunicación observó las carac-
terísticas de las pacientes diagnosticadas 
de cáncer de mama triple negativo me-
tastásico, bien tras recaída o que debutan 
con metástasis a distancia (metastásico de 
novo). Entre las conclusiones de este aná-
lisis destaca que, de las enfermas metastá-
sicas incluidas en el registro, tres cuartas 
partes correspondían a recurrencias de en-
fermedad localizada y una cuarta parte a 
enfermas con de novo metástasis. ❚

RegistEM arroja nuevos datos sobre 
características y evolución del cáncer de mama avanzado

Los resultados de un nuevo subanálisis 
del estudio RxPONDER, que cuenta con la 
participación de GEICAM, ponen de relie-
ve la potencial importancia de considerar 
factores socioeconómicos y demográficos 
en la medicina genómica personaliza-
da aplicada al tratamiento del cáncer de 
mama. Los datos sugieren que las muje-
res de raza negra podrían asociar peores 
resultados generales en comparación con 
las pacientes caucásicas. Si bien se trata 

de un estudio exploratorio, los resultados 
apuntan a la relevancia de considerar fac-
tores sociodemográficos a la hora de apli-
car las tecnologías de medicina genómica. 
Otro subanálisis preplanificado del estu-
dio RxPONDER muestra que el impacto 
negativo cognitivo es mayor en aquellas 
pacientes tratadas con quimioterapia 
como parte de su tratamiento frente a 
aquellas que solo reciben terapia hormo-
nal. Específicamente, las pacientes que 

únicamente habían sido tratadas con te-
rapia hormonal habían recuperado la fun-
ción cognitiva inicial, mientras que las que 
recibieron tanto terapia hormonal como 
quimioterapia no llegaron a recuperar los 
niveles en cuanto a capacidad cognitiva 
basales o de inicio. ❚

Un nuevo análisis de RxPONDER sugiere la importancia 
de considerar factores socioeconómicos y demográficos 
en la medicina genómica aplicada al cáncer de mama

Más información 

Más información 

GEICAM participa en el Congreso americano San Antonio Breast
Cnacer Symposyum 2022



130 Grupos Cooperativos

Las pacientes con cáncer de mama triple 
negativo no basal son las que obtienen 
un mayor beneficio de la quimioterapia 
con capecitabina oral como tratamiento 
adyuvante, según un nuevo análisis so-
bre la población de pacientes del ensayo 
clínico fase III GEICAM/2003-11_CIBO-
MA/2004-01, denominado GEICAM/
CIBOMA, llevado a cabo por el Grupo 
GEICAM de Investigación en Cáncer de 
Mama y la Coalición Iberoamericana 
de Investigación en Oncología Mamaria 
(CIBOMA). Los resultados del estudio, 
recientemente publicados en Clinical 
Cancer Research, abren la vía a poder 
identificar a los pacientes a tratar con 
capecitabina y ponen de relevancia el 

papel de los biomarcadores en la indivi-
dualización de los tratamientos.

Este análisis muestra que una tecnología 
más novedosa y precisa para identificar el 
cáncer de mama triple negativo no basal, el 
perfil de expresión génica PAM50, permite 
definir mejor qué pacientes se benefician 
de capecitabina. Además, dentro del grupo 
no basal, se detectó un conjunto específi-
co de mujeres cuyos tumores muestran un 
perfil mesenquimal de expresión génica, 
que se benefician aún más 
de esta quimioterapia oral. ❚

Identifican pacientes de cáncer
de mama triple negativo que pueden 
beneficiarse de capecitabina adyuvante

Artículo 

Simposio GEICAM Conclusiones GEICAM

El 17 y 18 de enero han tenido lugar Con-
clusiones GEICAM del 45th SABCS, reu-
nión anual en la que se presenta una re-
visión en profundidad de los avances en 
la investigación, diagnóstico y tratamien-
to del cáncer de mama presentados en el 
San Antonio Breast Cancer Symposium. 

Se trata del único evento en España en ex-
clusiva del SABCS. 

Por su parte, el Simposio Internacional 
GEICAM 2023 se celebrará en Sevilla del 
22 al 24 de marzo. En este Simposio bienal, 
expertos nacionales e internacionales se re-
únen para aprender y reflexionar sobre dos 
mundos que inevitablemente convergen; 
desde la atención personalizada a los pa-
cientes en todos los ámbitos hasta la inves-
tigación epidemiológica, clínica y traslacio-
nal más avanzada que se está realizando en 
cáncer de mama en la actualidad. ❚

Conclusiones GEICAM del 45th SABCS y 
Simposio Internacional GEICAM, próximos 
eventos de formación médica continuada

YouTube GEICAM

Web GEICAM 

Se publica un nuevo análisis del estudio CIBOMA

GEicast es el canal de podcast de GEI-
CAM dirigido a profesionales involucra-
dos en el abordaje del cáncer de mama. 
En esta plataforma, investigadores con-
versan sobre novedades y temas de inte-
rés relativos a esta enfermedad.

En el último episodio, la Dra. Sonia Ser-
vitja, oncóloga médica en el Hospital del 
Mar de Barcelona e investigadora de GEI-
CAM, analiza en el último podcast del 
Grupo presente y futuro de la terapia con 
anticuerpos conjugados, o ADCs, en el 
abordaje del cáncer de mama. ❚

ADCs en el tratamiento 
contra el cáncer 
de mama, en GEicast

Trabajando por un futuro sin la
amenaza del cáncer de mama

Bienvenidos al canal de podcasts
del Grupo GEICAM de Investigación en Cáncer 
de Mama disponible en las principales platafor-
mas de podcast.

Podrás escuchar, en voz de investigadores clínicos del 
Grupo, actualizaciones relativas a la práctica clínica y 
proyectos de investigación, divulgados en congresos y 
revistas científicas de referencia en el ámbito del cáncer 
de mama. 



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. Er-
leada 60 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada 
comprimido recubierto con película contiene 60 mg de apalutamida. Para consultar la lista completa de excipien-
tes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película (comprimido). Comprimi-
dos recubiertos con película de ligeramente amarillentos a verde grisáceos, forma oblonga (16,7 mm de largo por 
8,7 mm de ancho), grabados con “AR 60” en una de las caras. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. Indicaciones tera-
péuticas. Erleada está indicado: · en hombres adultos para el tratamiento del cáncer de próstata resistente a la 
castración no metastásico (CPRC-nm) con alto riesgo de desarrollar metástasis (ver sección 5.1). · en hombres 
adultos para el tratamiento del cáncer de próstata hormonosensible metastásico (CPHSm) en combinación con 
tratamiento de deprivación androgénica (TDA) (ver sección 5.1). 4.2. Posología y forma de administración. 
El tratamiento con apalutamida se debe  iniciar y supervisar por un médico especialista con experiencia en el 
tratamiento de cáncer de próstata. Posología. La dosis recomendada es de 240 mg (cuatro comprimidos de 60 
mg) en una sola dosis diaria por vía oral. Se debe mantener la castración médica con un análogo de la hormona 
liberadora de gonadotropinas (GnRHa, por sus siglas en inglés) durante el tratamiento en pacientes no sometidos 
a castración quirúrgica. Si se olvida una dosis, esta se debe tomar lo antes posible ese mismo día y volver al 
horario normal al día siguiente. No se deben tomar comprimidos adicionales para compensar la dosis olvidada. 
Si el paciente sufre una toxicidad de Grado ≥3 o una reacción adversa intolerable, se debe interrumpir de forma 
temporal la administración en lugar de interrumpir de forma permanente el tratamiento hasta que los síntomas 
mejoren a Grado ≤1 o al grado inicial, después se debe reanudar la administración a la misma dosis o a una 
dosis reducida (180 mg o 120 mg), si está justificado. Para las reacciones adversas más frecuentes, ver sección 
4.8. Poblaciones especiales. Población de edad avanzada. No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad 
avanzada (ver las secciones 5.1 y 5.2). Insuficiencia renal. No es necesario ajustar la dosis en pacientes con in-
suficiencia renal leve a moderada. Se deben tomar precauciones en pacientes con insuficiencia renal grave ya que 
apalutamida no se ha estudiado en esta población de pacientes (ver sección 5.2). Si se inicia el tratamiento, se 
deben vigilar en los pacientes las reacciones adversas incluidas en la sección 4.8 y reducir la dosis de acuerdo a 
la sección 4.2 Posología y forma de administración. Insuficiencia hepática. No es necesario ajustar la dosis en 
pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada previa (Clase A y B de Child-Pugh, respectivamente). En 
pacientes con insuficiencia hepática grave no se recomienda Erleada, ya que no se dispone de datos en esta po-
blación de pacientes y apalutamida se elimina principalmente por vía hepática (ver sección 5.2). Población pe-
diátrica. El uso de apalutamida en la población pediátrica no es apropiado. Forma de administración. Vía oral. 
Los comprimidos se deben tragar enteros y se pueden tomar con o sin alimentos. 4.3. Contraindicaciones. Hi-
persensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. Mujeres embarazadas 
o que puedan quedarse embarazadas (ver sección 4.6). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de em-
pleo. Convulsiones. Erleada no está recomendado en pacientes con antecedentes de convulsiones u otros factores 
predisponentes, incluido, pero no limitado a, lesión cerebral subyacente, ictus reciente (durante el último año), 
tumores cerebrales primarios o metástasis cerebrales. Si se presenta una convulsión durante el tratamiento con 
Erleada, se debe interrumpir el tratamiento de forma permanente. El riesgo de convulsiones puede aumentar en 
pacientes tratados de forma concomitante con medicamentos que reducen el umbral convulsivo. En dos estudios 
aleatorizados (SPARTAN y TITAN) se observaron convulsiones en el 0,6% de los pacientes tratados con apaluta-
mida y en el 0,2% de los pacientes tratados con placebo. En estos estudios se excluyeron a los pacientes con 
antecedentes de convulsiones o con factores predisponentes. No hay experiencia clínica con la reinstauración del 
tratamiento con Erleada en los pacientes que han sufrido una convulsión. Caídas y fracturas. Se han descrito 
caídas y fracturas en los pacientes tratados con apalutamida (ver sección 4.8). Se debe evaluar el riesgo de 
fracturas y caídas en los pacientes antes de iniciar el tratamiento con Erleada y se debe seguir vigilando y tratan-
do a los pacientes según los protocolos de tratamiento establecidos y se debe valorar el uso de terapias dirigidas 
al hueso. Cardiopatía isquémica y trastornos cerebrovasculares isquémicos. Se han descrito casos de cardiopatía 
isquémica y trastornos cerebrovasculares isquémicos, incluyendo episodios que causaron la muerte, en pacientes 
tratados con apalutamida (ver sección 4.8). La mayoría de los pacientes presentaban factores de riesgo cardíacos/
cerebrovasculares isquémicos. Los pacientes deben ser monitorizados para detectar signos y síntomas de cardio-
patía isquémica y trastornos cerebrovasculares isquémicos. Se deberá optimizar el manejo de los factores de 
riesgo, tales como la hipertensión, diabetes o dislipemia, según la práctica habitual. Uso concomitante con otros 
medicamentos. Apalutamida es un potente inductor enzimático y puede reducir la eficacia de muchos medica-
mentos de uso común (ver sección 4.5). Por lo tanto, cuando se inicie el tratamiento con apalutamida se debe 
realizar una revisión de los medicamentos concomitantes. En general, se debe evitar el uso concomitante de 
apalutamida con medicamentos que son sustratos sensibles de muchas enzimas o transportadores metabólicos 
(ver sección 4.5) si su efecto terapéutico es muy importante para el paciente, y si no se pueden realizar fácilmen-
te ajustes de dosis basados en un seguimiento de la eficacia o de las concentraciones plasmáticas. Se debe evitar 
la administración conjunta de apalutamida con warfarina y anticoagulantes de tipo cumarínico. Si Erleada se 
administra de forma conjunta con un anticoagulante metabolizado por el CYP2C9 (tales como warfarina o ace-
nocumarol), se deben realizar controles adicionales del Cociente Normalizado Internacional (INR, por sus siglas 
en inglés)  (ver sección 4.5). Enfermedad cardiovascular reciente. En los estudios clínicos se excluyó a pacientes 
con enfermedad cardiovascular clínicamente significativa en los últimos 6 meses, incluido angina grave/inesta-
ble, infarto de miocardio, insuficiencia cardíaca congestiva sintomática, acontecimientos tromboembólicos arte-
riales o venosos (p. ej., embolia pulmonar, accidente cerebrovascular, incluidos accidentes isquémicos transito-
rios), o arritmias ventriculares clínicamente significativas. Por lo tanto, en estos pacientes no se ha establecido la 
seguridad de apalutamida. Si se prescribe Erleada, se debe vigilar a los pacientes con enfermedad cardiovascular 
clínicamente significativa para controlar los factores de riesgo, como hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, u 
otros trastornos cardiometabólicos (ver sección 4.8). Si fuera necesario, tras iniciar el tratamiento con Erleada se 
tratará a los pacientes de estos trastornos conforme a los protocolos de tratamiento establecidos. El tratamiento 
de deprivación de andrógenos puede prolongar el intervalo QT. Antes de iniciar el tratamiento con Erleada, en los 
pacientes con antecedentes o factores de riesgo de prolongación del intervalo QT y en los pacientes tratados de 
forma concomitante con medicamentos que pueden prolongar el intervalo QT (ver sección 4.5), los médicos 
evaluarán la relación beneficio-riesgo, incluida la posibilidad de Torsade de pointes. Reacciones Adversas Cutá-
neas Graves (RCAG). Se han observado notificaciones poscomercialización de RCAG incluídas síndrome de reacción 
a medicamentos con eosinofilia y síntomas sistémicos (DRESS por sus siglas en inglés) y Síndrome de Stevens-Jo-
hnson/necrólisis epidérmica tóxica (SJS/NET), que pueden ser potencialmente mortales o mortales, en asociación 
con el tratamiento con Erleada (ver sección 4.8). Se debe advertir a los pacientes sobre los signos y síntomas que 
pueden sugerir la presencia de DRESS o SJS/NET. Si estos síntomas se observan, Erleada se debe retirar inmedia-
tamente y los pacientes deben consultar con su médico inmediatamente. Erleada no debe ser reiniciado en nin-
gún momento en pacientes que hayan experimentado DRESS o SJS/NET mientras tomaban Erleada y se debe 
considerar un tratamiento alternativo. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interac-
ción La eliminación de apalutamida y la formación de su metabolito activo, N-desmetil apalutamida, está me-
diado por el CYP2C8 y el CYP3A4 que participan de forma similar en el estado estacionario. No se esperan cam-
bios clínicamente importantes en la exposición global por interacción medicamentosa con inhibidores o inductores 
del CYP2C8 o el CYP3A4. Apalutamida es un inductor de enzimas y transportadores y puede conducir a un au-
mento en la eliminación de muchos medicamentos de uso común. Posible efecto de otros medicamentos sobre la 
exposición a apalutamida. Medicamentos que inhiben el CYP2C8. El CYP2C8 desempeña una función en la 
eliminación de apalutamida y en la formación de su metabolito activo. En un estudio de interacción medicamen-
tosa, la Cmax de apalutamida descendió un 21%, mientras que el AUC aumentó un 68% después de la adminis-
tración conjunta de una dosis única de apalutamida de 240 mg con gemfibrozilo (inhibidor potente del CYP2C8). 
Para las fracciones activas (suma de apalutamida más el metabolito activo ajustado por potencia), la Cmax des-
cendió un 21%, mientras que el AUC aumentó un 45%. No es necesario ajustar la dosis inicial cuando Erleada 
se administra conjuntamente con un inhibidor potente del CYP2C8 (p. ej., gemfibrozilo, clopidogrel) sin embargo, 
se debe considerar reducir la dosis de Erleada en función de la tolerabilidad (ver sección 4.2). No se espera que 
los inhibidores leves o moderados del CYP2C8 afecten a la exposición a apalutamida. Medicamentos que inhiben 
el CYP3A4. El CYP3A4 desempeña una función en la eliminación de apalutamida y en la formación de su meta-
bolito activo. En un estudio de interacción farmacológica, la Cmax de apalutamida descendió un 22% mientras que 
el AUC fue similar después de la administración conjunta de una dosis única de Erleada de 240 mg con itracona-
zol (inhibidor potente del CYP3A4). Para las fracciones activas (suma de apalutamida más el metabolito activo 
ajustado por potencia), la Cmax descendió un 22% mientras que el AUC volvió a ser similar. No es necesario 
ajustar la dosis inicial cuando Erleada se administra conjuntamente con un inhibidor potente del CYP3A4 (p. ej., 
ketoconazol, ritonavir, claritromicina) sin embargo, se debe considerar reducir la dosis de Erleada en función de 
la tolerabilidad (ver sección 4.2). No se espera que los inhibidores leves o moderados del CYP3A4 afecten a la 

exposición a apalutamida. Medicamentos que inducen el CYP3A4 o el CYP2C8. Los efectos de los inductores del 
CYP3A4 o el CYP2C8 sobre la farmacocinética de apalutamida no se han evaluado in vivo. En base a los resulta-
dos del estudio de interacción medicamentosa con un inhibidor potente del CYP3A4 o del CYP2C8 no se espera 
que los inductores del CYP3A4 o el CYP2C8 tengan efectos clínicamente relevantes sobre la farmacocinética de 
apalutamida o de las fracciones activas, por lo que no es necesario ajustar la dosis cuando Erleada se administra 
conjuntamente con inductores del CYP3A4 o el CYP2C8. Posible efecto de apalutamida sobre la exposición a otros 
medicamentos. Apalutamida es un potente inductor enzimático y aumenta la síntesis de muchas enzimas y 
transportadores; por lo tanto, se espera que haya interacción con muchos medicamentos de uso común que son 
sustratos de las enzimas o de los transportadores. La reducción de las concentraciones plasmáticas puede ser 
considerable, y puede dar lugar a una pérdida o reducción del efecto clínico. También hay un riesgo de que la 
formación de metabolitos activos aumente. Enzimas que metabolizan fármacos. Los estudios in vitro demostra-
ron que apalutamida y N-desmetil apalutamida son inductores de moderados a potentes del CYP3A4 y el 
CYP2B6, son inhibidores moderados del CYP2B6 y el CYP2C8, e inhibidores leves del CYP2C9, el CYP2C19 y el 
CYP3A4. Apalutamida y N-desmetil apalutamida no afectan al CYP1A2 ni al CYP2D6 a concentraciones terapéu-
ticamente relevantes. No se ha evaluado in vivo el efecto de apalutamida sobre los sustratos del CYP2B6 y ac-
tualmente se desconoce el efecto neto. Cuando los sustratos de CYP2B6 (p. ej., efavirenz) se administran con 
Erleada, se deben vigilar las reacciones adversas y evaluar la pérdida de eficacia del sustrato, pudiéndose reque-
rir un ajuste de dosis del sustrato para mantener concentraciones plasmáticas óptimas. En el ser humano, apalu-
tamida es un inductor potente del CYP3A4 y el CYP2C19, y un inductor débil del CYP2C9. En un estudio de inte-
racción medicamentosa en el que se utilizó una combinación de medicamentos, la administración conjunta de 
apalutamida con dosis orales únicas de sustratos sensibles del CYP dio como resultado una disminución de un 
92% del AUC de midazolam (sustrato del CYP3A4), de un 85% del AUC de omeprazol (sustrato del CYP2C19), y 
de un 46% del AUC de S-warfarina (sustrato del CYP2C9). Apalutamida no provocó cambios clínicamente impor-
tantes en la exposición a sustratos del CYP2C8. El uso concomitante de Erleada con medicamentos metabolizados 
principalmente por el CYP3A4 (p. ej., darunavir, felodipino, midazolam, simvastatina), el CYP2C19 (p. ej., 
diazepam, omeprazol), o el CYP2C9 (p. ej., warfarina, fenitoína) puede reducir la exposición a estos medicamen-
tos. Se recomienda sustituir estos medicamentos por otros cuando sea posible o evaluar la pérdida de eficacia si 
se mantiene el medicamento. Si se administra con warfarina, se debe vigilar el INR durante el tratamiento con 
Erleada. La inducción del CYP3A4 por apalutamida sugiere que la UDP-glucuronosiltransferasa (UGT) también se 
puede inducir activando el receptor de pregnano X (PXR) nuclear. La administración simultánea de Erleada con 
medicamentos que son sustratos de la UGT (p. ej., levotiroxina, ácido valproico) puede reducir la exposición a 
estos medicamentos. Cuando los sustratos de la UGT se administran conjuntamente con Erleada, se debe evaluar 
la pérdida de eficacia del sustrato y se puede requerir un ajuste de dosis del sustrato para mantener unas concen-
traciones plasmáticas óptimas. Transportadores de fármacos. Se ha demostrado clínicamente que apalutamida 
es un inductor débil de la glucoproteína P (gp-P), de la proteína de resistencia del cáncer de mama (BCRP, por 
sus siglas en inglés) y del polipéptido transportador de aniones orgánicos 1B1 (OATP1B1, por sus siglas en in-
glés). En un estudio de interacción medicamentosa en el que se utilizó una combinación de medicamentos, la 
administración conjunta de apalutamida con dosis orales únicas de sustratos sensibles de transportadores dio 
como resultado una disminución de un 30% del AUC de fexofenadina (sustrato de la gp-P) y de un 41% del AUC 
de rosuvastatina (sustrato de BCRP/OATP1B1), pero no afectó a la Cmax. El uso concomitante de Erleada con 
medicamentos que son sustratos de la gp-P (p. ej., colchicina, dabigatrán etexilato, digoxina), la BCRP o el OA-
TP1B1 (p. ej., lapatinib, metotrexato, rosuvastatina, repaglinida) puede reducir la exposición a estos medicamen-
tos. Cuando los sustratos de la gp-P, la BCRP o el OATP1B1 se administran conjuntamente con Erleada, se debe 
evaluar la pérdida de eficacia del sustrato y se puede requerir un ajuste de dosis del sustrato para mantener unas 
concentraciones plasmáticas óptimas. Según los datos obtenidos in vitro, no se puede descartar la inhibición del 
transportador de cationes orgánicos 2 (OCT2, por sus siglas en inglés), el transportador de aniones orgánicos 3 
(OAT3, por sus siglas en inglés) y los transportadores de extrusión de múltiples fármacos y toxinas (MATE, por sus 
siglas en inglés) por apalutamida y su metabolito N-desmetil apalutamida. No se ha observado inhibición in vitro 
del transportador de aniones orgánicos 1 (OAT1, por sus siglas en inglés). Análogo de la GnRH. En sujetos con 
CPHSm que recibieron acetato de leuprolida (un análogo de la GnRH), la administración conjunta con apaluta-
mida no tuvo un efecto aparente sobre la exposición a leuprolida en el estado estacionario. Medicamentos que 
prolongan el intervalo QT. Debido a que el tratamiento de deprivación de andrógenos puede prolongar el inter-
valo QT, se debe evaluar de forma cuidadosa el uso concomitante de Erleada con medicamentos que se sabe que 
prolongan el intervalo QT o medicamentos capaces de inducir Torsade de pointes tales como los antiarrítmicos de 
clase IA (p. ej., quinidina, disopiramida) o de clase III (p. ej., amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), metado-
na, moxifloxacino, antipsicóticos (p. ej. haloperidol), etc. (ver sección 4.4). Población pediátrica. Los estudios de 
interacciones se han realizado sólo en adultos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Anticoncepción en 
hombres y mujeres. Se desconoce si apalutamida o sus metabolitos están presentes en el semen. Erleada puede 
tener efectos perjudiciales en el feto en desarrollo. Los pacientes que mantengan relaciones sexuales con mujeres 
en edad fértil, deben usar un preservativo además de otro método anticonceptivo de alta eficacia durante el tra-
tamiento y hasta 3 meses después de la última dosis de Erleada. Embarazo. Erleada está contraindicado en 
mujeres embarazadas o que puedan quedarse embarazadas (ver sección 4.3). En base a un estudio de reproduc-
ción animal y a su mecanismo de acción, Erleada puede provocar daños al feto y pérdida de embarazo cuando se 
administra a una mujer embarazada. No hay datos relativos al uso de Erleada en mujeres embarazadas. Lactan-
cia. Se desconoce si apalutamida o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo 
en lactantes. Erleada no se debe utilizar durante la lactancia. Fertilidad. Los estudios realizados en animales in-
dican que Erleada puede reducir la fertilidad en los hombres con capacidad reproductiva (ver sección 5.3). 4.7. 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de Erleada sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante. No obstante, se han descrito convulsiones en pacientes 
que toman Erleada. Se debe informar de este riesgo a los pacientes a la hora de conducir o utilizar máquinas. 
4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas más frecuentes son fatiga 
(26%), erupción cutánea (26% de todos los grados y 6% de Grado 3 o 4), hipertensión (22%), sofocos (18%), 
artralgia (17%), diarrea (16%), caídas (13%) y pérdida de peso (13%). Otras reacciones adversas importantes 
incluyen fracturas (11%) e hipotiroidismo (8%). Tabla de reacciones adversas. A continuación, se enumeran las 
reacciones adversas observadas durante los estudios clínicos en orden de frecuencia. Las categorías de frecuencia 
se definen de la siguiente manera: 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) y frecuencia no conocida 
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decrecien-
te de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.
Tabla 1: Reacciones adversas identificadas en estudios clínicos
Clasificación por órganos y 
sistemas

Reacción adversa y frecuenciaa

Trastornos endocrinos frecuentes: hipotiroidismob

Trastornos del metabolismo y de 
la nutrición

muy frecuentes: disminución del apetito
frecuentes: hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia

Trastornos del sistema nervioso frecuentes: disgeusia, trastornos cerebrovasculares isquémicosc

poco frecuentes: convulsiónd (ver sección 4.4)
Trastornos cardíacos frecuente: cardiopatía isquémicae

no conocida: prolongación del intervalo QT (ver las secciones 4.4 
y 4.5)

Trastornos vasculares muy frecuentes: sofocos, hipertensión
Trastornos gastrointestinales muy frecuentes: diarrea
Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo

muy frecuentes: erupción cutáneaf

frecuentes: prurito, alopecia
no conocida:  síndrome de reacción a medicamentos con eosinofilia 
y síntomas sistémicos (DRESS)g,h, síndrome de Stevens-Johnson/
necrólisis epidérmica tóxica (SJS/NET)g,h

Trastornos musculoesqueléticos y 
del tejido conjuntivo

muy frecuentes: fracturai, artralgia
frecuentes: espasmo muscular

Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de la 
administración

muy frecuentes: fatiga

Exploraciones complementarias muy frecuentes: pérdida de peso 

Lesiones traumáticas, intoxi-
caciones y complicaciones de 
procedimientos terapéuticos

muy frecuentes: caída

a Las frecuencias de las reacciones adversas presentadas están descritas en el período controlado con placebo de los en-
sayos clínicos. b Incluye hipotiroidismo, hormona estimulante del tiroides en sangre elevada, tiroxina disminuida, tiroiditis 
autoinmune, tiroxina libre disminuida, triyodotironina disminuida. c Incluye accidente isquémico transitorio, accidente 
cerebrovascular, trastorno cerebrovascular, ictus isquémico, arterioesclerosis carotídea, estenosis carotídea, hemiparesia, 
infarto lagunar, ictus lagunar, infarto cerebral trombótico, encefalopatía vascular, infarto cerebeloso, infarto cerebral e 
isquemia cerebral. d Incluye mordedura de lengua. e Incluye angina de pecho, angina inestable, infarto de miocardio, 
infarto agudo de miocardio, oclusión arterial coronaria, estenosis arterial coronaria, síndrome coronario agudo, arterios-
clerosis coronaria, prueba de esfuerzo cardíaco anormal, aumento de troponina, isquemia miocárdica. f Ver “Erupción cu-
tánea” en la “Descripción de algunas reacciones adversas”. g Reacción adversa poscomercialización. h Ver sección 4.4.  
i Incluye fractura de costilsla, fractura de vértebra lumbar, fractura por compresión vertebral, fractura vertebral, fractura de pie, 
fractura de cadera, fractura de húmero, fractura de vértebra torácica, fractura de miembro superior, fractura de sacro, fractura 
de mano, fractura de pubis, fractura de acetábulo, fractura de tobillo, fractura por compresión, fractura del cartílago costal, 
fractura de los huesos de la cara, fractura de miembro inferior, fractura osteoporótica, fractura de muñeca, fractura por avulsión, 
fractura de peroné, fractura de coxis, fractura de pelvis, fractura de radio, fractura de esternón, fractura por estrés, fractura por 
traumatismo, fractura de vértebra cervical, fractura del cuello del fémur, fractura de tibia. Ver más adelante.
Descripción de reacciones adversas seleccionadas. Erupción cutánea. El tipo de erupción cutánea asociado a 
apalutamida descrito con mayor frecuencia es macular o maculopapular. La erupción cutánea incluye erupción, 
erupción maculopapular, erupción generalizada, urticaria, erupción prurítica, erupción maculosa, conjuntivitis, 
eritema multiforme, erupción papular, exfoliación de la piel, erupción genital, erupción eritematosa, estomatitis, 
erupción medicamentosa, úlcera bucal, erupción pustulosa, ampolla, pápula, penfigoide, erosión de la piel, der-
matitis y erupción vesicular. Se notificaron reacciones adversas de erupción cutánea en el 26% de los pacientes 
tratados con apalutamida. Se notificaron casos de erupción cutánea de Grado 3 (que se definen como los que 
afectan > 30% del área de superficie corporal [ASC]) durante el tratamiento con apalutamida en el 6% de los 
pacientes. La mediana de días hasta la aparición de la erupción cutánea fue de 83 días. La erupción se resolvió 
en el setenta y ocho por ciento de los pacientes, con una mediana de 78 días hasta la resolución. Los medicamen-
tos utilizados incluyeron corticoides tópicos, antihistamínicos orales y el 19% de los pacientes recibió corticoides 
sistémicos. Entre los pacientes con erupción cutánea, el tratamiento se interrumpió en el 28% y se redujo la dosis 
en el 14% de los pacientes (ver sección 4.2). La erupción cutánea volvió a aparecer en el 59% de los pacientes 
a los que se les interrumpió el tratamiento. La erupción cutánea fue causa de interrupción del tratamiento con 
apalutamida en el 7% de los pacientes afectados de erupción cutánea. Caídas y fracturas. En el estudio ARN-
509-003, se notificaron fracturas en el 11,7% de los pacientes tratados con apalutamida y el 6,5% de los pa-
cientes tratados con placebo. En ambos grupos de tratamiento, la mitad de los pacientes sufrió una caída en los 
7 días previos al acontecimiento de fractura. Se notificaron caídas en el 15,6% de los pacientes tratados con 
apalutamida frente al 9,0% de los pacientes tratados con placebo (ver sección 4.4). Cardiopatía isquémica y 
trastornos cerebrovasculares isquémicos. En un estudio aleatorizado (SPARTAN) de pacientes con CPRCnm, se 
produjo cardiopatía isquémica en el 4% de los pacientes tratados con apalutamida y en el 3% de los tratados con 
placebo. En un estudio aleatorizado (TITAN) en pacientes con CPHSm, se produjo cardiopatía isquémica en el 4% 
de los pacientes tratados con apalutamida y en el 2% de los tratados con placebo. En los estudios SPARTAN y 
TITAN, 6 pacientes (0,5%) tratados con apalutamida y 2 pacientes (0,2%) tratados con placebo fallecieron por 
una cardiopatía isquémica (ver sección 4.4). En el estudio SPARTAN, con una mediana de la exposición de 32,9 
meses para apalutamida y 11,5 meses para el placebo, se produjeron trastornos cerebrovasculares isquémicos en 
el 4% de los pacientes tratados con apalutamida y en el 1% de los pacientes tratados con placebo (ver más 
arriba). En el estudio TITAN se produjeron trastornos cerebrovasculares isquémicos en una proporción similar de 
pacientes en los grupos de apalutamida (1,5%) y placebo (1,5%). En los estudios SPARTAN y TITAN, 2 pacientes 
(0,2%) tratados con apalutamida y ningún paciente tratado con placebo fallecieron por un trastorno cerebrovas-
cular isquémico (ver sección 4.4). Hipotiroidismo. Se notificó hipotiroidismo en el 8% de los pacientes tratados 
con apalutamida y el 2% de los pacientes tratados con placebo, en base a los análisis de hormona estimulante 
del tiroides (TSH, por sus siglas en inglés) cada 4 meses. No se produjeron acontecimientos adversos de Grado 3 
o 4. Se observó hipotiroidismo en el 30% de los pacientes que ya estaban recibiendo tratamiento restitutivo de 
la hormona tiroidea en el grupo de apalutamida y en el 3% de los pacientes del grupo de placebo. En los pacien-
tes sin tratamiento resustitutivo de la hormona tiroidea, se observó hipotiroidismo en el 7% de los pacientes 
tratados con apalutamida y en el 2% de los pacientes tratados con placebo. Cuando esté clínicamente indicado, 
se debe iniciar o ajustar la dosis del tratamiento restitutivo de la hormona tiroidea (ver sección 4.5). 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: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. No se 
conoce ningún antídoto específico para la sobredosis con apalutamida. En caso de sobredosis, se debe interrumpir 
la administración de Erleada y se deben adoptar las medidas de soporte generales hasta que la toxicidad clínica 
se reduzca o se resuelva. Todavía no se han observado reacciones adversas en caso de sobredosis, se espera que 
dichas reacciones sean similares a las reacciones adversas incluidas en la sección 4.8. 5. PROPIEDADES FAR-
MACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: Terapia endocrina, antian-
drógenos, código ATC: L02BB05. Mecanismo de acción. Apalutamida es un inhibidor selectivo del receptor andro-
génico (RA) administrado por vía oral que se une directamente al dominio de unión de ligando del RA. 
Apalutamida evita la translocación al núcleo del RA, inhibe la unión del ADN, impide la transcripción mediada por 
el RA y carece de actividad agonista del receptor androgénico. El tratamiento con apalutamida reduce la prolife-
ración de las células tumorales y aumenta la apoptosis consiguiendo una potente actividad antitumoral. Uno de 
los principales metabolitos, N-desmetil apalutamida, demostró in vitro un tercio de la actividad de apalutamida. 
Electrofisiología cardíaca. Se evaluó el efecto de apalutamida 240 mg una vez al día sobre el intervalo QTc en un 
estudio abierto, no controlado, multicéntrico y un solo grupo dedicado al intervalo QT en 45 pacientes con CPRC. 
En el estado estacionario, el cambio medio máximo en el intervalo QTcF desde el nivel basal fue de 12,4 ms (lí-
mite superior del IC del 90% bilateral: 16,0 ms). En un análisis de exposición-intervalo QT, se sugiere un aumen-
to dependiente de la concentración del intervalo QTcF para apalutamida y su metabolito activo. Eficacia clínica y 
seguridad. La eficacia y la seguridad de la apalutamida se han demostrado en dos estudios de fase 3 aleatoriza-
dos y controlados con placebo, el ARN-509-003 (CPRCnm) y el 56021927PCR3002 (CPHSm). TITAN: Cáncer de 
Próstata Hormonosensible Metastásico (CPHSm). El estudio TITAN fue un ensayo clínico aleatorizado, doble 
ciego, controlado con placebo, multinacional y multicéntrico en el que se aleatorizó (1:1) a 1052 pacientes con 
CPHSm a recibir apalutamida por vía oral a una dosis de 240 mg una vez al día (N=525) o placebo una vez al 
día (N=527). Se requirió que todos los pacientes tuvieran al menos una metástasis ósea en la gammagrafía 
ósea con Tecnecio99m. Los pacientes fueron excluidos si el sitio de metástasis se limitaba a los ganglios linfáticos o 
a las vísceras (p.ej., hígado o pulmón). Todos los pacientes del ensayo TITAN recibieron un análogo de la GnRH 
concomitante o se sometieron a una orquiectomía bilateral previa. Alrededor del 11% de los pacientes recibieron 
tratamiento previo con docetaxel (máximo de 6 ciclos, última dosis ≤ 2 meses antes de la aleatorización y res-
puesta mantenida antes de la aleatorización). Los criterios de exclusión fueron metástasis cerebrales conocidas, 
tratamiento previo con otros antiandrógenos de última generación (p. ej., enzalutamida), inhibidores de la CYP17 
(p. ej., acetato de abiraterona), inmunoterapia (p. ej., sipuleucel-T), radiofármacos u otros tratamientos para el 
cáncer de próstata o antecedentes de convulsiones o trastornos que puedan predisponer a las convulsiones. Se 
estratificó a los pacientes según la puntuación de Gleason en el momento del diagnóstico, el uso previo de doce-
taxel y la región del mundo. En el estudio pudieron participar pacientes con CPHSm de alto y bajo volumen. La 
enfermedad de alto volumen se definió como metástasis viscerales y al menos 1 lesión ósea o al menos 4 lesiones 
óseas, con al menos 1 lesión ósea fuera de la columna vertebral o la pelvis. La enfermedad de bajo volumen se 
definió como la presencia de lesione(s) ósea(s) que no cumplen con la definición de alto volumen. Los siguientes 
datos demográficos de los pacientes y características basales de la enfermedad estaban equilibrados entre los 
grupos de tratamiento. La mediana de edad era de 68 años (intervalo, 43-94) y el 23% de los pacientes tenía 
75 años o más. La distribución racial fue: 68% de raza caucásica, 22% asiática y 2% de raza negra. El sesenta 
y tres por ciento (63%) de los pacientes presentaba enfermedad de alto volumen y el 37%, enfermedad de bajo 
volumen. El dieciséis por ciento (16%) de los pacientes se había sometido previamente a cirugía, radioterapia de 
la próstata o ambas. La mayoría de los pacientes tenían una puntuación de Gleason igual o superior a 7 (92%). 
El sesenta y ocho por ciento (68%) de los pacientes recibió tratamiento previo con un antiandrógeno de primera 
generación en el contexto no metastásico. Aunque los criterios para la resistencia a la castración no se determina-
ron al inicio del estudio, el 94% de los pacientes mostraron una disminución en el antígeno prostático específico 
(PSA) desde el inicio del tratamiento de deprivación de andrógenos (TDA) hasta la primera dosis de apalutamida 
o placebo. Todos los pacientes, excepto uno del grupo de placebo, tenían una puntuación del estado funcional del 
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG PS) de 0 o 1 al incorporarse al estudio. Entre los pacientes que sus-
pendieron el tratamiento del estudio (N=271 con placebo y N=170 con Erleada), el motivo más frecuente de 
la suspensión en ambos grupos fue la progresión de la enfermedad. La proporción de pacientes que recibieron 

tratamiento antineoplásico posterior fue mayor (73%) en los tratados con placebo comparado con los tratados 
con Erleada (54%). Los principales criterios de valoración de la eficacia del estudio fueron la supervivencia global 
(SG) y la supervivencia libre de progresión radiológica (SLPr). Los resultados de eficacia del estudio TITAN se re-
sumen en la Tabla 2 y en las Figuras 1 y 2.
Tabla 2: Resumen de los resultados de eficacia - Población con CPHSm por intención de tratar (TITAN)
Variable principal Erleada - N = 525 Placebo - N = 527
Supervivencia global primariaa

Muertes (%) 83 (16%) 117 (22%)
Mediana, meses (IC del 95%) NE (NE, NE) NE (NE, NE)
Hazard ratio (IC del 95%)b 0,671 (0,507, 0,890)
Valor de pc 0,0053
Supervivencia global actualizadad

Muertes (%) 170 (32 %) 235 (45 %)
Mediana, meses (IC del 95 %) NE (NE, NE) 52 (42, NE)
Hazard ratio (IC del 95 %)b 0,651 (0,534, 0,793)
Valor de pc,e <0,0001
Supervivencia libre de progresión radiológica 
Progresión de la enfermedad o muerte (%) 134 (26%) 231 (44%)
Mediana, meses (IC del 95%) NE (NE, NE) 22,08 (18,46, 32,92)
Hazard ratio (IC del 95%)b 0,484 (0,391, 0,600)
Valor de pc <0,0001
a En base al análisis intermedio preespecificado con una mediana de seguimiento de 22 meses. b El hazard ratio se 
obtiene de un modelo proporcional estratificado de riesgos. Un hazard ratio < 1 favorece el tratamiento activo. c El 
valor de p se obtiene de una prueba de rangos logarítmicos estratificada de acuerdo con la puntuación de Gleason en 
el momento del diagnóstico (≤ 7 frente a > 7), la región (Norte América/UE frente a otros países) y el uso previo de 
docetaxel (sí frente a no). d Mediana de seguimiento de 44 meses. e Este valor de p es nominal, en lugar de utilizarlo 
para pruebas estadísticas formales. NE= No Estimado
En el análisis primario, se demostró una mejoría estadísticamente significativa de la SG y la SLPr en los pacientes 
aleatorizados a recibir Erleada en comparación con los pacientes aleatorizados a recibir placebo. Se llevó a cabo 
un análisis actualizado de la SG en el momento del análisis final del estudio cuando se observaron 405 muertes 
con una mediana de seguimiento de 44 meses. Los resultados de este análisis actualizado fueron consistentes 
con los del análisis intermedio preespecificado. Se demostró la mejoría de la SG pese a que el 39 % de los 
pacientes del grupo placebo cruzaron al grupo de tratamiento con Erleada, con una mediana de tratamiento 
de 15 meses tras el cambio a Erleada. Se observó una mejoría constante de la SLPr en todos los subgrupos 
de pacientes, entre ellos, los que presentaban enfermedad de alto o bajo volumen, estadio de metástasis en el 
momento del diagnóstico (M0 o M1), uso previo de docetaxel (sí o no), edad (<65, ≥65, o ≥75 años), PSA 
basal superior a la mediana (sí o no) y número de lesiones óseas (≤10 o >10). Se observó una mejoría de 
la SG consistente en todos los subgrupos de pacientes, entre ellos, los que presentaban enfermedad de alto o 
bajo volumen, estadio de metástasis en el momento del diagnóstico (M0 o M1) y puntuación de Gleason en el 
momento del diagnóstico (≤ 7 frente a > 7).
Figura 1: Gráfica de Kaplan-Meier de la supervivencia global (SG) actualizada; población con CPHSm 
por intención de tratar (TITAN)
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Figura 2: Gráfica de Kaplan-Meier de la Supervivencia Libre de Progresión Radiológica (SLPr); 
población con CPHSm por intención de tratar (TITAN)
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El tratamiento con Erleada retrasó de forma estadísticamente significativa el inicio de la quimioterapia citotóxica 
(HR = 0,391, IC = 0,274, 0,558; p < 0,0001), lo que dio lugar a una reducción del 61% del riesgo en 
los sujetos del grupo de tratamiento en comparación con el grupo de placebo. SPARTAN: Cáncer de Próstata No 
Metastásico Resistente a la Castración (CPRCnm). Se aleatorizó 2:1 a un total de 1207 sujetos con CPRC-NM 
a recibir apalutamida por vía oral a una dosis de 240 mg una vez al día en combinación con tratamiento de 
deprivación androgénica (TDA) (castración médica o castración quirúrgica previa) o placebo con TDA en un 
estudio clínico multicéntrico y doble ciego (Estudio ARN-509-003). Los sujetos que participaron presentaban un 
tiempo de duplicación del antígeno prostático específico (PSADT, por sus siglas en inglés) ≤10 meses, lo que 
se considera como riesgo alto de metástasis inminente y de muerte por cáncer de próstata. Todos los sujetos que 
no se habían sometido a castración quirúrgica recibieron TDA de forma continuada durante todo el estudio. Los 
resultados del PSA no se comunicaron y no se utilizaron para interrumpir el tratamiento. Los sujetos aleatori-
zados a cualquiera de los dos grupos continuaron en tratamiento hasta la progresión de la enfermedad, que se 
definió mediante revisión centralizada y con enmascaramiento de las pruebas de diagnóstico por imagen (BICR, 
por sus siglas en inglés), el inicio de un nuevo tratamiento, toxicidad inaceptable o abandono. Las siguientes 
características demográficas de los pacientes y de la enfermedad al inicio estaban equilibradas entre los grupos 
de tratamiento. La mediana de edad fue de 74 años (intervalo: 48-97) y el 26% de los sujetos tenían 80 años 

o más. La distribución racial fue: 66% raza caucásica, 5,6% raza negra, 12% raza asiática y 0,2% otros. El 
77% de los sujetos de ambos grupos de tratamiento se había sometido previamente a cirugía o radioterapia de 
la próstata. La mayoría de los sujetos tenía una puntuación en la escala Gleason de 7 o más (81%). El 15% de 
los sujetos presentaba ganglios linfáticos pelvianos <2 cm al entrar en el estudio. El 73% de los sujetos había 
recibido tratamiento previo con un antiandrógeno de primera generación; el 69% de los sujetos había sido trata-
do con bicalutamida y el 10% con flutamida. Se confirmó que ninguno de los sujetos que participaba presentaba 
metástasis mediante revisión centralizada y con enmascaramiento de pruebas de diagnóstico por imagen y que 
todos tenían una puntuación en el estado funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG PS) de 0 ó 
1 al entrar en el estudio. La supervivencia libre de metástasis (SLM) fue la variable principal y se definió como 
el tiempo desde la aleatorización hasta la primera evidencia de metástasis ósea o de tejidos blandos distantes 
confirmada mediante BICR o la muerte por cualquier causa, lo que sucediera primero. El tratamiento con Erleada 
mejoró de forma significativa la SLM. Erleada redujo el riesgo relativo de metástasis a distancia o muerte un 
70% comparado con placebo (HR = 0,30; IC del 95%: 0,24; 0,36; p < 0,0001). La mediana de la SLM 
para Erleada fue de 41 meses y de 16 meses para placebo (ver Figura 3). Se observó una mejoría consistente de 
la SLM con Erleada en todos los subgrupos preespecificados, incluido edad, raza, región del mundo, afectación 
ganglionar, número de tratamientos hormonales previos, PSA basal, tiempo de duplicación del PSA, puntuación 
ECOG al inicio y el uso de terapias dirigidas al hueso.
Figura 3: Curva de Kaplan-Meier de la supervivencia libre de metástasis (SLM) en el Estudio ARN-509-003
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Teniendo en cuenta todos los datos, los sujetos tratados con Erleada y TDA demostraron una mejoría significativa 
frente a los pacientes con TDA en monoterapia para las siguientes variables secundarias de tiempo hasta metás-
tasis (HR = 0,28; IC del 95%: 0,23; 0,34; p < 0,0001), supervivencia libre de progresión (SLP) (HR = 0,30; 
IC del 95%: 0,25; 0,36; p < 0,0001); tiempo hasta progresión sintomática (HR = 0,57; IC del 95%: 0,44; 
0,73; p < 0,0001); supervivencia global (SG) (HR = 0,78; IC del 95%: 0,64; 0,96; p = 0,0161) y tiempo 
hasta el inicio de la quimioterapia citotóxica (HR = 0,63; IC del 95%: 0,49, 0,81; p = 0,0002). El tiempo 
hasta la progresión sintomática se definió como el tiempo desde la aleatorización hasta la aparición de un evento 
óseo, dolor/síntomas que requirieran iniciar un nuevo tratamiento antineoplásico sistémico, o progresión tumoral 
locorregional que requiriera radioterapia/cirugía. Aunque el número total de eventos fue pequeño, la diferencia 
entre los dos grupos fue suficientemente grande como para alcanzar significación estadística. El tratamiento 
con Erleada disminuyó el riesgo de progresión sintomática en un 43% en comparación con el placebo (HR = 
0,567; IC del 95%: 0,443, 0,725; p < 0,0001). La mediana del tiempo hasta la progresión sintomática no se 
alcanzó en ninguno de los grupos de tratamiento. Con una mediana de seguimiento de 52 meses, los resultados 
mostraron que el tratamiento con Erleada redujo significativamente el riesgo de muerte en un 22% en compa-
ración con el placebo (HR = 0,784; IC del 95%: 0,643, 0,956; p bilateral = 0,0161). La mediana de la SG 
fue de 73,9 meses para el grupo de Erleada y de 59,9 meses para el grupo del placebo. Se cruzó el límite alfa 
predeterminado (p ≤ 0,046) y se alcanzó la significación estadística. Esta mejora quedó demostrada teniendo 
en cuenta que el 19 % de los pacientes del grupo del placebo recibieron Erleada como tratamiento subsiguiente. 
Figura 4: Curva de Kaplan-Meier de supervivencia global (SG) en el análisis final del estudio ARN-509-003
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El tratamiento con Erleada redujo significativamente el riesgo de iniciar una quimioterapia citotóxica en un 37% 
en comparación con el placebo (HR = 0,629; IC del 95%: 0,489, 0,808; p = 0,0002)  lo que demostró una 
mejora estadísticamente significativa para Erleada frente al placebo. No se alcanzó la mediana del tiempo hasta 
el inicio de la quimioterapia citotóxica en ninguno de los dos grupos de tratamiento. La SLP-2, definida como el 
tiempo hasta la muerte o la progresión de la enfermedad por PSA, progresión radiológica o sintomática durante 
el primer tratamiento subsiguiente o después de este, fue mayor entre los sujetos tratados con Erleada compara-
do con los tratados con placebo. Los resultados demostraron una reducción del 44% del riesgo de SLP-2 con Er-
leada frente al placebo (HR = 0,565; IC del 95%: 0,471; 0,677; p < 0,0001). No hubo efectos perjudiciales 
en la calidad de vida relacionada con la salud global con la adición de Erleada a TDA y se observó una diferencia 
pequeña pero no clínicamente significativa en el cambio desde la situación basal en favor de Erleada en el aná-
lisis de la puntuación total y las subescalas de la evaluación funcional del tratamiento del cáncer-próstata 
(FACT-P, por sus siglas en inglés). Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titu-
lar de la obligación de presentar los resultados de los ensayos realizados con Erleada en todos los grupos de la 
población pediátrica en cáncer de próstata avanzado. Ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso 
en la población pediátrica. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Tras la administración repetida una vez al día, 
la exposición a apalutamida (Cmax y el área bajo la curva de la concentración [(AUC]) aumentó de forma propor-
cional a la dosis en todo el rango de dosis de 30 a 480 mg. Tras la administración de 240 mg una vez al día, se 
alcanzó el estado estacionario de apalutamida después de 4 semanas y la tasa de acumulación media fue 5 
veces superior a la de la dosis única, aproximadamente. En estado estacionario, los valores medios (CV%) de la 
Cmax y el AUC de apalutamida fueron de 6 µg/ml (28%) y 100 µg.h/ml (32%), respectivamente. Las fluctua-
ciones diarias de las concentraciones plasmáticas de apalutamida fueron bajas, con un cociente medio pico-valle 
de 1,63. Se observó un aumento en el aclaramiento aparente (CL/F) con dosis repetidas, probablemente debido 
a la inducción del propio metabolismo de la apalutamida. En estado estacionario, los valores medios (CV%) de 
la Cmax y el AUC del principal metabolito activo, N-desmetil apalutamida, fueron de 5,9 µg/ml (18%) y 124 
µg.h/ml (19%), respectivamente. N-desmetil apalutamida se caracteriza por un perfil de concentración-tiempo 
plano en estado estacionario con un cociente medio pico-valle de 1,27. El cociente medio (CV %) del AUC de 
metabolito/medicamento original para N-desmetil apalutamida tras la administración de dosis repetidas fue de 
1,3 (21%), aproximadamente. En base a la exposición sistémica, la potencia relativa y las propiedades farma-
cocinéticas, N-desmetil apalutamida probablemente contribuyó a la actividad clínica de apalutamida. Absorción. 
Después de la administración oral, la mediana del tiempo hasta la concentración plasmática máxima (tmax) fue 
de 2 horas (intervalo: 1 a 5 horas). La biodisponibilidad oral absoluta media es del 100%, aproximadamente, 
lo que indica que la apalutamida se absorbe de manera completa tras la administración oral. La administración 
de apalutamida a sujetos sanos en condiciones de ayuno o con una comida rica en grasa no produjo cambios 
clínicamente relevantes en la Cmax ni el AUC. La mediana del tiempo hasta la tmax se retrasó unas 2 horas con 

alimento (ver sección 4.2). Apalutamida no es ionizable en condiciones de pH fisiológico relevantes, por tanto no 
se espera que los fármacos reductores de ácido (p. ej., inhibidor de la bomba de protones, antagonista del recep-
tor H2, antiácido) afecten a la solubilidad o la biodisponibilidad de apalutamida. In vitro, apalutamida y su 
metabolito N-desmetil apalutamida son sustratos de la gp-P. Dado que apalutamida se absorbe completamente 
tras la administración oral, la gp-P no limita la absorción de apalutamida y, por tanto, no se esperara que la 
inhibición o inducción de la gp-P afecte a la biodisponibilidad de apalutamida. Distribución. El volumen de dis-
tribución aparente medio en estado estacionario de apalutamida es de 276 l, aproximadamente. El volumen de 
distribución de apalutamida es superior al volumen de agua total del organismo, lo que indica su amplia distri-
bución extravascular. Apalutamida y N-desmetil apalutamida se unen en un 96% y un 95% a las proteínas 
plasmáticas, respectivamente, principalmente se unen a la albúmina sérica de forma independiente de la con-
centración. Biotransformación. Tras la administración de una dosis oral única de 240 mg de apalutamida mar-
cada con 14C, apalutamida, el metabolito activo, N-desmetil apalutamida, y un metabolito de ácido carboxílico 
inactivo representaron la mayor parte de la radioactividad de 14C en plasma, con el 45%, 44%, y 3%, respecti-
vamente del total de 14C-AUC. El metabolismo es la principal vía de eliminación de apalutamida. Se metaboliza 
principalmente por el CYP2C8 y el CYP3A4 para formar N-desmetil apalutamida. Apalutamida y N-desmetil 
apalutamida son metabolizadas a posteriori por una carboxilesterasa para formar el metabolito de ácido carboxí-
lico inactivo. La contribución del CYP2C8 y el CYP3A4 al metabolismo de apalutamida se estima que es del 58% 
y el 13% después de una dosis única, pero es de esperar que el nivel de contribución cambie en estado estacio-
nario debido a la inducción del CYP3A4 por la apalutamida después de la administración repetida. Eliminación. 
Apalutamida, principalmente en forma de sus metabolitos, se elimina de manera principal a través de orina. 
Después de una única administración oral de apalutamida radiomarcada, se recuperó el 89% de la radioactivi-
dad hasta 70 días después de la administración: el 65% se recuperó en la orina (1,2% de la dosis en forma de 
apalutamida inalterada y el 2,7% en forma de N-desmetil apalutamida) y el 24% se recuperó en las heces 
(1,5% de la dosis en forma de apalutamida inalterada y el 2% en forma de N-desmetil apalutamida). El acla-
ramiento oral aparente (CL/F) de apalutamida es de 1,3 l/h después de una dosis única y aumenta a 2,0 l/h en 
estado estacionario tras la administración una vez al día. La semivida eficaz media para apalutamida en los 
pacientes es de 3 días en estado estacionario, aproximadamente. Los datos in vitro indican que apalutamida y 
su metabolito N-desmetil apalutamida no son sustratos de la BCRP, el OATP1B1 o el OATP1B3. Poblaciones es-
peciales. A continuación, se resumen los efectos de la insuficiencia renal, la insuficiencia hepática, la edad, la 
raza y otros factores extrínsecos sobre la farmacocinética de apalutamida. Insuficiencia renal. No se ha realizado 
ningún estudio específico de apalutamida en insuficiencia renal. En los análisis de farmacocinética por poblacio-
nes en base a los datos de estudios clínicos en sujetos con cáncer de próstata resistente a la castración (CPRC) y 
en sujetos sanos, no se observaron diferencias significativas en la exposición sistémica a apalutamida entre suje-
tos con insuficiencia renal previa de leve a moderada (tasa de filtración glomerular estimada [TFGe] entre 30 a 
89 ml/min/1,73 m2; N=585) y los sujetos con función renal normal al inicio (TFGe ≥ 90 ml/min/1,73 m2; 
N=372). Debido a la falta de datos no se ha establecido el posible efecto de la insuficiencia renal grave ni de 
la enfermedad renal terminal (TFGe ≤29 ml/min/1,73 m2). Insuficiencia hepática. En un estudio específico 
sobre la insuficiencia hepática se comparó la exposición sistémica a apalutamida y N-desmetil apalutamida en 
sujetos con insuficiencia hepática leve al inicio (N=8, Child-Pugh Clase A, puntuación media = 5,3) o insufi-
ciencia hepática moderada (N=8, Child-Pugh Clase B, puntuación media = 7,6) frente a los controles sanos 
con función hepática normal (N=8). Después de una única dosis oral de 240 mg de apalutamida, la razón 
media geométrica (GMR) del AUC y la Cmax de apalutamida en sujetos con insuficiencia leve fue del 95% y el 
102%, respectivamente, y la GMR del AUC y la Cmax de apalutamida en sujetos con insuficiencia moderada fue 
del 113% y el 104%, respectivamente, comparado con los sujetos control sanos. No se dispone de datos farma-
cocinéticos ni clínicos respecto a apalutamida de pacientes con insuficiencia hepática grave (Child-Pugh Clase C). 
Etnia y raza. Según el análisis de la farmacocinética por poblaciones, no se observaron diferencias clínicamente 
relevantes en la farmacocinética de apalutamida entre blancos (caucásicos o hispanos o latinos; N=761), ne-
gros (de ascendencia africana o afroamericanos; N=71), asiáticos (no japoneses; N=58) y japoneses 
(N=58). Edad. Los análisis de farmacocinética poblacional mostraron que la edad (intervalo: 18 a 94 años) no 
tiene una influencia clínicamente significativa sobre la farmacocinética de apalutamida. 5.3. Datos preclínicos 
sobre seguridad. Apalutamida demostró no ser genotóxico en una serie estándar de ensayos in vitro e in vivo. 
Apalutamida no fue carcinogénico en un estudio de 6 meses en el ratón macho transgénico (Tg.rasH2) a dosis de 
hasta 30 mg/kg por día, lo que sería 1,2 veces para apalutamida y 0,5 veces para N-desmetil apalutamida, la 
exposición clínica (AUC) a la dosis clínica recomendada de 240 mg/día. En un estudio de carcinogenicidad de 2 
años en ratas macho Sprague Dawley, se administró apalutamida por sonda oral en dosis de 5, 15 y 50 mg/kg/
día (0,2, 0,7 y 2,5 veces el AUC en pacientes (exposición humana a la dosis recomendada de 240 mg), respec-
tivamente). Se observaron hallazgos neoplásicos, incluido un aumento de la incidencia de adenoma y carcinoma 
testicular de células de Leydig a dosis superiores o iguales a 5 mg/kg/día, adenocarcinoma y fibroadenoma 
mamario a 15 mg/kg/día o 50 mg/kg/día, y adenoma folicular de tiroides a 50 mg/kg/día. Estos hallazgos se 
consideraron específicos de ratas y, por lo tanto, de relevancia limitada para los humanos. Es probable que el 
tratamiento con apalutamida afecte a la fertilidad masculina según los resultados de estudios de toxicología a 
dosis repetidas que fueron consistentes con la actividad farmacológica de apalutamida. En los estudios de toxi-
cología a dosis repetidas en ratas y perros macho se observó atrofia, aspermia/hipospermia, degeneración y/o 
hiperplasia o hipertrofia del sistema reproductivo a dosis correspondientes a exposiciones iguales, aproximada-
mente, a la exposición en humanos según el AUC. En un estudio de fertilidad en ratas macho, se observó un 
descenso de la concentración y la motilidad de los espermatozoides, de la tasa de copulación y la fertilidad (al 
aparearse con hembras no tratadas) además de un menor peso de las glándulas sexuales secundarias y del 
epidídimo después de 4 semanas de administración a dosis que corresponden a exposiciones iguales, aproxima-
damente, a la exposición en humanos según el AUC. Los efectos sobre las ratas macho se revirtieron 8 semanas 
después de la última administración de apalutamida. En un estudio preliminar en ratas de toxicidad durante el 
desarrollo embriofetal, apalutamida causó toxicidad en el desarrollo cuando se administró oralmente a dosis de 
25, 50 o 100 mg/kg/día durante el periodo de organogénesis (días de gestación 6-20). Estas dosis dieron como 
resultado exposiciones sistémicas aproximadas de 2, 4 y 6 veces, respectivamente, en base al AUC, la exposición 
en humanos con la dosis de 240 mg/día. Los hallazgos incluyeron hembras no embarazadas con 100 mg/kg/día 
y letalidad embriofetal (reabsorciones) a dosis ≥ 50 mg/kg/día, distancia anogenital fetal disminuida y glán-
dula pituitaria  deformada (forma más redondeada) con ≥ 25 mg/kg/día. También se observaron variaciones 
esqueléticas (falanges sin osificar, acortamiento de las costillas supernumerarias toracolumbares y/o anomalías 
del hioides) a dosis ≥ 25 mg/kg/día, sin efecto sobre el peso fetal medio. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1. 
Lista de excipientes. Núcleo del comprimido. Sílice coloidal anhidra. Croscarmelosa sódica. Acetato succinato de 
hipromelosa. Estearato de magnesio. Celulosa microcristalina. Celulosa microcristalina (silicificada). Recubri-
miento con película. Óxido de hierro negro (E172). Óxido de hierro amarillo (E172). Macrogol. Alcohol poliviní-
lico (parcialmente hidrolizado). Talco. Dióxido de titanio (E171). 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. 
Periodo de validez. 3 años. 6.4. Precauciones especiales de conservación. Conservar en el embalaje original 
para protegerlo de la humedad. Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservación. 
6.5. Naturaleza y contenido del envase. Frasco blanco opaco de polietileno de alta densidad (HDPE, por sus 
siglas en inglés) con un cierre de seguridad a prueba de niños de polipropileno (PP). Cada frasco contiene 120 
comprimidos recubiertos con película y un total de 6 g de desecante gel de sílice. Blíster de PVC-PCTFE sellado 
con una lámina de aluminio dentro de un estuche. · Cada caja de 28 días contiene 112 comprimidos recubiertos 
con película, en 4 estuches de cartón de 28 comprimidos recubiertos con película cada uno. · Cada caja de 30 
días contiene 120 comprimidos recubiertos con película, en 5 estuches de cartón de 24 comprimidos recubiertos 
con película cada uno. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. Presentacio-
nes y precios. Erleada 60 mg, 112 comprimidos recubiertos con película. Precio industrial notificado: PVL: 
3.173,33 €;  PVP: 3.229,24 €;  PVP IVA: 3.358,41 €. Condiciones de prescripción y dispensación. Con re-
ceta médica. Diagnóstico hospitalario. 6.6. Precauciones especiales de eliminación. La eliminación del medi-
camento 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. Janssen-Cilag Internation-
al NV. Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZA-
CIÓN. EU/1/18/1342/001. EU/1/18/1342/002. EU/1/18/1342/003. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTO-
RIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera 
autorización: 14 de enero de 2019. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 
12/2022. 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 Sanita-
rios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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Éxito de participación y 
difusión del XI Symposium 
GECP celebrado en Barcelona

La XI edición del Educational Sympo-
sium GECP, celebrado en Barcelona del 
17 al 18 de noviembre, contó con un gran 
éxito de participación y difusión de las 
ponencias presentadas. Una cita que se 
ha convertido en indispensable en la ac-
tualización de la patología desde una 
visión de 360º y un abordaje multidis-
ciplinar. El Congreso tuvo cerca de 400 
asistentes registrados y un elevado nivel 
de ponencias. Participaron, asimismo, 
65 ponentes nacionales e internaciona-
les, procedentes de centros hospitalarios 
nacionales, pero también con represen-
tación de EEUU (Tampa, Nueva York) 
y Europa (Portugal, Bélgica, Alemania, 
Francia).

Multidisciplinariedad
Inaugurado por el Dr. Mariano Proven-
cio, presidente del GECP, el programa se 
desglosó a lo largo de nueve sesiones. La 
primera jornada estuvo dedicada a esta-
dios iniciales y localmente avanzados, un 
estadio que en 2022 ha presentado gran-
des novedades. El Symposium contó con 

la visión de cirujanos torácicos y oncó-
logos médicos que actualizaron datos y 
estrategias. Así, el certamen se abrió con 
una sesión especial sobre cirugía toráci-
ca. También hubo espacio para el debate 
sobre las controversias en la implemen-
tación del cribado en cáncer de pulmón.

La inmunoterapia también fue la protago-
nista en esta primera jornada del Sympo-

sium, con un amplio repaso de las últimas 
novedades, y la implementación de la me-
dicina personalizada destacando la impor-
tancia del Molecular Tumor Board. En esta 
jornada también se hizo repaso de los ensa-
yos GECP en marcha en la actualidad, tan-
to en estadios iniciales como avanzados.

Por último, en la segunda jornada, se 
abordaron otros tumores torácicos, 

Nueva edición del seminario online 
‘Novedades y claves en cáncer de 
pulmón’ organizado por GECP

El 19 de enero el GECP ha celebrado una 
nueva edición de Novedades y claves en 
cáncer de pulmón, en la que los especia-
listas del GECP harán repaso y balance 
de la toda la actualidad en materia de 
investigación presentada a lo largo de 

2022. Acceso gratuito previo registro. ❚

Registro y agenda

JAMA Oncology 
publica los resultados
del estudio TELMA
La revista JAMA Oncology publica el es-
tudio TELMA del GECP con el artícu-
lo Atezolizumab Plus Bevacizumab as 
First-line Treatment for Patients With 
Metastatic Nonsquamous Non–Small Cell 
Lung Cancer With High Tumor Mutation 
Burden. 

El estudio TELMA es el primero de sus 
características en testar un nuevo enfo-
que para seleccionar pacientes con cán-
cer de pulmón avanzado candidatos a 
inmunoterapia y a los que, además, se les 
ha proporcionado una nueva combina-
ción farmacológica, al añadir anti-angio-
génicos, que potenciarían la acción de la 
inmunoterapia. ❚

Artículo

El XI Symposium de GECP contó con cerca de 400 asistentes y un elevado nivel de ponencias.

El Dr. Mariano Provencio, junto con los autores de las mejores comunicaciones y accésits.

como el cáncer de pulmón microcítico 
que, tras 20 años sin novedades, tam-
bién presentaba información relevante, 
así como la enfermedad oligometastá-
sica o el debate sobre el impacto econó-
mico de los tratamientos en cáncer de 
pulmón y la llegada de la inteligencia 
artificial para el manejo de los datos de 
los pacientes.

Mejores comunicaciones
Las mejores comunicaciones del Congreso 
obtuvieron premio. El GECP, con el patro-
cinio de Roche, repartió galardones por un 
montante de 3.400 euros.

nn El primer premio fue para el Dr. Pedro 
A. Sousa, de la Universidad Nova de 
Lisboa, por su comunicación An artifi-

cial intelligence-based tool for suppor-
ting precision medicine in lung cancer 
patients: results from the CLARIFY study.

nn En segundo puesto quedó el Dr. Carlos 
Pedraz Valdunciel, de Pangaea Onco-
logy, por su comunicación Plasma circr-
na analysis for the early detection of lung 
cancer using ncounter technology.

nn El tercer premio fue para la Dra. Ma-
ría Belén Sierra Rodero, del Hospital 
Puerta de Hierro por su trabajo Pheri-
pheral blood b cells immunophenotype 
during adjuvant treatment is associated 
with disease progresion in resectable sta-
ge iiia nsclc patients included in nadim 
clinical trial.

Los tres accésits fueron para la Dra. María 
González Cao, la Dra. Beatriz Jiménez y 
la Dra. Sara Hijazo-Pechero. ❚

El próximo curso de competencias del 
GECP se celebrará del 16 al 17 de marzo de 
2023 en el Parador de Alcalá de Henares de 
Madrid. Un curso presencial que se ha con-
vertido en una referencia para la formación 
integral en cáncer de pulmón para Residen-
tes y Adjuntos. 

La inscripción y programa estará disponible 
próximamente. ❚

Curso de Competencias GECP, 
16 y 17 de marzo
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GOTEL publica dos trabajos en Clinical Cancer Research 
El Grupo Oncológico para el Tratamien-
to y Estudio de los Linfomas (GOTEL) ha 
publicado en la revista Clinical Cancer Re-
search dos trabajos. 

El primero es el paper Lenalidomide plus 
R-GDP (R2-GDP) in Relapsed/Refractory 
Diffuse Large B-Cell Lymphoma: Final 
Results of the R2-GDP-GOTEL Trial and 
Immune Biomarker Subanalysis, que con-
cluye que el cronograma R2-GDP es fac-
tible y altamente activo en R/R DLBCL, 
incluida la población refractaria primaria. 
Los biomarcadores inmunológicos mostra-

ron diferencias en los respondedores frente 
a los progresores.

Y el segundo trabajo lleva por título Monito-
ring of circulating tumor DNA predicts res-
ponse to treatment and early progression in 
follicular lymphoma: results of a prospective 
pilot study y concluye que los niveles basa-
les de ctDNA están asociados con el riesgo 
de progresión temprana y respuesta al tra-
tamiento en FL. La monitorización y el ge-
notipado de cfDNA durante el tratamiento 
y el seguimiento predicen la respuesta al 
tratamiento y la progresión temprana. ❚

ICAPEM cierra el año con su VII 
Simposio y una nueva Junta Directiva 
presidida por la Dra. Dolores Isla

La Asociación para la Investigación del 
Cáncer de Pulmón en Mujeres (ICA-
PEM) ha encarado los últimos meses del 
año con varias novedades. La primera 
y principal es la elección de una nueva 
Junta Directiva. Tras varios años en la 
presidencia, el Dr. Javier de Castro ce-
dió el testigo a la Dra. Dolores Isla, que 

encabeza un nuevo equipo directivo, 
ejerciendo el cargo de presidente.

La Junta se completa con la Dra. Marga-
rita Majem en la vicepresidencia, el Dr. 
Jesús Corral como secretario y la Dra. 
Nuria Viñolas como tesorera. Además, 
entran como vocales los doctores Jesús 
Corral, Enriqueta Felip, Pilar Garri-
do, Jordi Remón, Esther Conde, Laura 
Mezquita, Ana Laura Ortega y Diego 
Márquez.

Este nuevo equipo directivo ha inaugu-
rado su etapa con la celebración el VII 
Simposio ICAPEM. Un encuentro que 
se celebró en Jerez de la Frontera y en 
el que se dieron cita numerosos profe-
sionales de la Oncología, tanto de forma 
presencial como a través de la red. 

El VII Simposio ICAPEM abordó temas 
tan diversos como las diferencias en el 
perfil clínico en función del género, la 
eficiencia de los tratamientos en muje-

res, o cómo abordar la detección y los 
factores de predisposición con perspec-
tiva de género. El Simposio contó con la 
conferencia magistral de la Dra. Nar-
just Florez, que intervino de forma on-
line desde Estados Unidos y que habló 
sobre el cáncer de pulmón y las diferen-
cias de género.

La principal conclusión del VII Simpo-
sio ICAPEM fue la de que es necesario 
introducir una mayor perspectiva de 
género en el abordaje del cáncer de pul-
món, teniendo en cuenta las peculiari-
dades de hombres y mujeres a la hora 
de la prevención, el diagnóstico, el trata-
miento y la investigación. Ese es uno de 
los principales retos que se ha marcado 
ICAPEM de cara 2023, con el objetivo de 
conseguir una verdadera Oncología de 
precisión. Además, la Asociación quiere 
aprovechar el nuevo año para trabajar 
más en crear conciencia entre la socie-
dad, algo que consideran fundamental 
para reducir la mortalidad. ❚

Dra. Dolores Isla.

Artículo 2 

Artículo 1 

El Grupo Español de Investigación en 
Neurooncología (GEINO) ha celebrado, 
con gran éxito, las dos reuniones que el 
Grupo lleva a cabo de forma anual. Los 
días 29 y 30 de noviembre de 2022 tuvo 
lugar el XVI Curso de Neuro-Oncología, 

que coordinaron la Dra. Sonia del Bar-
co, del Hospital Universitari Dr. Josep 
Trueta, la Dra. Ainhoa Hernández, del 
ICO Badalona, la Dra. Estela Pineda, 
del Hospital Clínic de Barcelona, la Dra. 
Mª Ángeles Vaz, del Hospital Univer-
sitario Ramón y Cajal, y la Dra. María 
Vieito, del VHIO Vall d’Hebron Institut 
d’Oncologia. El evento se llevó a cabo de 
forma virtual, lo que permitió a los po-
nentes presentar los casos clínicos de 
forma interactiva, lanzando preguntas 
a la audiencia y posibilitando que ésta 
respondiera en tiempo real, y contó con 
151 asistentes conectados.

El Symposium del Grupo, que el 1 de 
diciembre de 2022 cumplió su decimo-
cuarta edición, tuvo lugar en el Hospi-

tal Ramón y Cajal de Madrid y volvió a 
retomar su presencialidad, tras haberse 
celebrado virtualmente durante los años 
de pandemia. Como en anteriores edicio-
nes, el congreso abordó las novedades en 
el tratamiento de los tumores cerebrales 

y contó con la participación de ponentes 
nacionales y con la asistencia de casi un 
centenar de especialistas en el área de 
la Neuro-Oncología. Tras la finalización 
del mismo, tuvo lugar la Asamblea de 
GEINO, dirigida a todos socios del Gru-
po y en donde la Dra. María Martínez 
García, oncóloga médico del Hospital 
del Mar, coordinadora del Simposio y 
presidenta de GEINO durante los dos 
últimos años, pasó el testigo a la nueva 
presidenta del Grupo, la Dra. Estela Pi-
neda, responsable de la sección de Neu-
ro-Oncología del Servicio de Oncología 
Médica (ICMHO) del Hospital Clínic de 
Barcelona, y miembro del comité cientí-
fico de la EANO (European Association 
of Neuro-Oncology). También se nombró 
a la nueva vicepresidenta, la Dra. Mª Án-

geles Vaz, del Hospital Ramon y Cajal, y 
a la nueva secretaria, la Dra. Maria Vieito, 
del Hospital Vall de Hebrón. 

Uno de los objetivos de GEINO durante 
los próximos años será seguir fomen-
tando la investigación clínica-traslacio-
nal, manteniendo el foco en la realiza-
ción de ensayos clínicos, continuar las 
colaboraciones con investigadores bá-
sicos y traslacionales, retomar las becas 
de investigación de GEINO, así como po-
tenciar una buena calidad asistencial, a 
través de los comités nacionales de GEI-
NO, creando nexos de unión con unida-
des de neuro-oncología de hospitales 
pediátricos, y con una buena comuni-
cación de los diferentes ensayos clínicos 
de neuro-oncología disponibles a nivel 
nacional.

También se hará un esfuerzo en fortale-
cer los nexos de colaboración con otros 
grupos cooperativos y en continuar la 
formación en Neuro-Oncología, tanto 
con el Curso de GEINO, con el Sympo-
sium y con jornadas formativas sobre 
las metástasis cerebrales en colabora-
ción con SOLTI y con otros grupos coo-
perativos.

Otro reto importante será acercar GEI-
NO más a los pacientes, a sus familiares 
y a las asociaciones de pacientes como 
ASATE y GEPAC, compartiendo objeti-
vos y organizando jornadas de concien-
ciación de los tumores cerebrales, una 
enfermedad con un gran impacto perso-
nal, profesional y social. ❚

GEINO celebra el XVI Curso de Neuro-Oncología 
y su Symposium anual

La Dra. Estela Pineda asume la Presidencia del Grupo durante la Asamblea General

El equipo de GEINO, durante su Symposium anual.
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Expertos nacionales e internacionales se 
han dado cita en el 30 Simposio Internacio-
nal de Avances en el Tratamiento de los Tu-
mores Digestivos, celebrado en Santander 
los pasados días 15 y 16 de diciembre, orga-
nizado por el Grupo de Tratamiento de los 
Tumores Digestivos y que esta edición se 
ha realizado en formato mixto: presencial y 
también con la posibilidad de conexión on 
line en directo. Un año más ha contado con 
alto número de asistentes, 550 inscritos, y 
una asistencia presencial del 83%.

Se trata de un congreso de referencia, que 
se ha convertido en el punto de encuentro y 
una magnífica plataforma de difusión de co-
nocimientos y de intercambio de experien-
cias, y que ha contado, como viene siendo 
habitual, con la participación de líderes de 
opinión a nivel nacional e internacional que 
presentaron los últimos datos relacionados 
con el avance en la investigación de los cán-
ceres digestivos. Las grabaciones de las se-
siones se mantendrán durante todo el mes 
de enero en la plataforma virtual del evento, 
y posteriormente se trasladarán a la página 
web del Grupo TTD (www.ttdgroup.org).

Además, en el marco del evento se llevó a 
cabo la entrega de la 3ª Ayuda TTD a pro-
yectos de Investigación que al igual que en la 
edición anterior, contó con dos premios, otor-
gados a los proyectos titulados Validación de 
biomarcadores predictivos de respuesta a tra-
tamiento con FOLFIRI más aflibercept en pa-
cientes con cáncer colorrectal metastásico, de 
la Dra. Mª Teresa Cano, del Hospital Uni-
versitario Reina Sofía, Córdoba, e INtegrative 
Translational Research In Gastric cAncer: IN-
TRIGA Project, de la Dra. Cinta Hierro, del 
Institut Català Oncologia, Badalona.

Adicionalmente, se llevó a cabo la entrega 
de premios del 10.º concurso de casos clíni-

El TTD celebra su Simposio internacional 
y entrega sus ayudas de investigación

También se han otorgado los premios a los mejores casos clínicos y tres 
becas para cursar la II edición del Aula Virtual

Moderación: Dra. Cristina Grávalos (Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid)

cos. El primer premio fue para el caso Enfer-
medad de paget extramamaria secundaria 
a carcinoma gástrico metacrónico: ¿un reto 
diagnóstico? del Dr. Jacobo Pérez y la Dra. 
Morgana Pérez, del Complexo Hospita-
lario Universitario de Ourense. El segundo 
premio recayó en el caso A propósito de la 
cronicidad del largo respondedor en cáncer 
de recto: hepatopatía por oxaliplatino, de 
los doctores Silvia Roa, Irene Hernández 
de Córdoba, Miriam López, Enrique Ca-
sado y Ana Jiménez, del Hospital Univer-
sitario Infanta Sofía, San Sebastián de los 
Reyes, Madrid. Y el tercer premio para el 
caso Colon parece… pero no es, de los docto-
res Ramón Aguado, Ana Ruiz, Antonio 
Sánchez, Mariano Provencio y Lourdes 
Gutiérrez, del Hospital Universitario Puer-
ta de Hierro Majadahonda, Madrid. 

Este año como novedad, se ha premiado 
con tres becas completas para cursar la II 

Edición del Aula Virtual del Grupo TTD a 
los posters más votados por los asisten-
tes, que han sido los siguientes: 1ª posi-
ción: Colon parece… pero no es (3º premio 
por votación del comité de congresos); 
2ª posición: Tratando la inestabilidad 
con inmunoterapia, de los doctores Es-
trella Varga, Pablo Piedra, David Gó-
mez, Elena Mata e Irene Hernández, 
del Hospital Universitario de Navarra; y 
3ª posición: A propósito de un caso: de la 
enfermedad metastásica a la curación, de 
los doctores Gara Rodríguez, Ana Prie-
to, Ona Pallisé, Montserrat Pampols y 
Joel Rafael Veas, del Hospital Universi-
tario Arnau de Vilanova. 

Asamblea general y Workshop 
El próximo 24 de enero 2023 TTD convo-
ca Asamblea General en la que contará 
con un workshop interactivo cuyo progra-
ma se detalla en la infografía. ❚

PROGRAMA

Fecha: 24 de enero de 2023
Hora: 17:00-18:00 h. 

CARCINOMATOSIS 
PERITONEAL EN CÁNCER 

COLORRECTAL

Epidemiología, diagnóstico y tratamiento quirúrgico de las metástasis peritoneales 
+ HIPEC. 
Dr. Fernando Pereira (Hospital Universitario de Fuenlabrada, Madrid)

Estudio HIPECT4. Presentación de resultados
Dr. Álvaro Arjona (Hospital Universitario Reina Sofía, Córdoba)

Tratamiento sistémico de PM de CCR
Dra. Pilar García Alfonso (Hospital Universitario Gregorio Marañón, Madrid)

Discusión

17:00-17:20

17:20-17:30

17:30-17:45

17:45-18:00

La Junta Directiva del Grupo Español de 
Investigación en Sarcomas (GEIS) se ce-
lebró el pasado 6 de octubre de 2022 y se 
renovó el Comité Ejecutivo del Grupo, sien-
do el equipo elegido el formado por la Dra. 
Claudia Valverde como presidenta, la 
Dra. Mª Ángeles Sala como vicepresiden-
ta, la Dra. Ana Sebio como tesorera y la 
Dra. Rosa Álvarez como secretaria. Tam-
bién en octubre de 2022 se ha renovado el 
equipo de la Junta Directiva. 

En cuanto a los proyectos asistenciales del 
Grupo, el Registro Nacional de Sarcomas 
lleva más de 600 pacientes incluidos y 
GEIS anima a registrar los casos de los cen-
tros para conocer la realidad del sarcoma 
en nuestro país. Por otra parte, el Proyecto 
IMPERAS ha completado la primera fase 
de registro e inicia ya la segunda fase de 
revisión reglada de diagnóstico patológico. 

Sobre formación, la XX edición del GEIS 
International Symposium se celebró de 
manera híbrida (presencial y online) los 
días 7 y 8 de octubre de 2022. Para el Gru-
po, es un honor y un privilegio poder seguir 
contando con la participación de ponentes 
referentes tanto nacionales como interna-
cionales. Los vídeos de las presentaciones 
del GEIS XX International Symposium es-
tán disponibles en la web del GEIS. Se ce-
lebraron talleres presenciales de Oncología 
Médica, de Anatomía Patológica y de Tra-
tamiento Local el 8 de octubre.

Ese mismo día se celebró la 4ª edición del 
Symposium para Pacientes, un foro en el 
que pacientes y profesionales tienen la po-
sibilidad de compartir sus preocupaciones, 
su conocimiento del proceso que recorren 
los pacientes, herramientas y experiencias. 
Los pacientes pueden ver la grabación de 

la sesión celebrada en 2022 en la web del 
GEIS.

La V edición del Máster de Tumores Mus-
culoesqueléticos que el GEIS celebra en co-
laboración con la Universidad Europea de 
Madrid comenzó en noviembre de 2022. 

Respecto a la actividad en congresos, CTOS 
es el congreso internacional por excelencia 
para la comunidad del sarcoma y que este 
año se celebró en noviembre en Vancouver. 
En CTOS se presentaron los siguientes tra-
bajos:
 

nn Predictive value of ISG15 and PPAP2B 
In Solitary Fibrous Tumor treated with 
Sunitinib and Nivolumab: a correlati-
ve study from Immunosarc, a Spanish 
Group for Research on Sarcoma (GEIS) 
Phase II Trial. (GEIS-69). Poster 140. Na-
dia Hindi.

nn PALBOSARC: a Phase II trial of palbocic-
lib in advanced sarcoma overexpressing 
CDK4 gene excluding dedifferentiated 

liposarcoma (DD LPS): a study from the 
Spanish Group for Research on Sarcoma 
(GEIS). (GEIS-51). Poster 166. Javier Mar-
tín Broto.

nnTrabectedin with concomitant radiation 
therapy for patients with resectable re-
troperitoneal liposarcoma or leiomyosar-
coma: a phase I/II trial of Spanish (GEIS), 
Italian (ISG) and French (FSG) Groups. 
(GEIS-37). Poster 232. Rosa Álvarez.

nn Pairwise comparisons of the four che-
motherapy regimens initially included 
in the rEECur trial for the treatment 
of primary Refractory and Recurrent 
Ewing Sarcoma (RR-ES). (GEIS-35). Mar-
tin McCabe.

Por último, el grupo de trabajo de GEIS 
centrado en los Adolescentes y Adultos jó-
venes con sarcoma ha publicado en 2022 
el manuscrito Results of a survey on the 
treatment of adolescents and young adult 
(AYA) sarcoma patients in Spain at present 
time (https://doi.org/10.1007/s12094-022-
02912-w.)

GEIS también ha firmado un acuerdo de 
colaboración con la Fundación Juegotera-
pia, que ha hecho una donación inicial en 
nombre de Elena Huelva para que España 
pueda participar en el estudio académico 
Europeo Inter-Ewing-1 para pacientes con 
sarcoma de Ewing en 1ª línea. Han sacado 
a la venta el Baby Pelón de Elena Huelva 
(www.juegaterapia.org), con cuyos benefi-
cios seguirán colaborando en dicho proyec-
to en 2023. ❚

GEIS renueva su Comité Ejecutivo con la 
Dra. Claudia Valverde como presidenta

Celebra el GEIS International Symposium y la IV edición del Symposium para pacientes, 
y presenta en CTOS varios estudios 

Dra. Claudia Valverde.
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SOGUG  prepara 
el calendario 
con los eventos 
formativos 
para 2023

El Grupo Español de Oncología Genitouri-
naria (SOGUG) ha preparado para el 2023 
varios eventos científicos formativos. Entre 
ellos, la XIV Jornada de revisión del Con-
greso Americano de Tumores GU el 1 de 
marzo, el XIV Curso SOGUG de cáncer re-
nal y tumores germinales el 3 y 4 de marzo, 
la Reunión Traslacional el 11 de mayo, la IV 
Jornada SOGUG de revisión del Congreso 
Americano de Oncología el 15 de junio, el 
12º Curso SOGUG de cáncer de próstata y 
vejiga el 6 y 7 de octubre, la IV Jornada de 
revisión del Congreso Europeo de Onco-
logía el 2 de noviembre y el XIV Simposio 
Científico SOGUG el 29 y 30 de noviembre 
y el 1 de diciembre. 

Todos los eventos formativos se publicarán 
en la página web del grupo. ❚

GEICO estrena cuenta en Twitter GEMCAD celebra el 25 
de enero su tercer webinar 
sobre cáncer colorrectal 

GÉTICA presenta FIT Cancer 9 y 
el programa educacional Píldoras 
Gética 2022-2023
El Grupo Español de Terapias Inmuno-Bio-
lógicas en Cáncer (GÉTICA) presenta la 
novena edición del Foro de Inmunología 
Traslacional e Inmunoterapia del Cáncer 
(FIT Cancer 9). El evento, que se celebrará 
en Madrid del 9 al 11 de marzo de 2023, con-
tará con la presencia de expertos naciona-
les e internacionales en el campo de la in-
munoterapia del cáncer. Asimismo, como 
en otras ocasiones, el programa incluye el 
Pre-simposio educacional cuyo objetivo es 

revisar conceptos claves de la inmunología 
tumoral e inmunoterapia del cáncer.

Por otro lado, GÉTICA presenta Píldoras GÉ-
TICA 2022/2023, un programa educacional 
en el que expertos nacionales e internacio-
nales brevemente discuten sobre novedades 
o controversias en inmuno-oncología.

GÉTICA le invita a registrase de manera gra-
tuita en la website para acceder al programa 
de píldoras en formato video o podcast. ❚

El Grupo Español de  Oncología Trans-
versal y Tumores Huérfanos e Infrecuen-
tes (GETTHI) está actualmente desarro-
llando varios proyectos dirigidos a la On-
cología transversal, puesto que considera 
que la identificación y definición de las 
vías moleculares como potenciales dia-
nas terapéuticas suponen un punto clave 
en el futuro de la Oncología. 

Con este fin, tiene previsto comenzar un 
plan de desarrollo con varios grupos de 
trabajo dirigidos a diferentes alteraciones 
moleculares. El objetivo es generar equipos 
multidisciplinares en los que puedan parti-
cipar diferentes profesionales interesados/
as en comprender, analizar y generar vías 
de investigación en estas  posibles dianas. 

Actualmente, GETTHI ha contactado 
con investigadores/as de diversos centros 
nacionales que  han planteado ideas en-
caminadas a poner en marcha esta inicia-
tiva. Durante el año 2023 se comenzarán 
a desarrollar los diferentes grupos y sus 
respectivos proyectos asociados. 

Estudio PROPARPi
Desde GETTHI se presenta este estudio 
con el objetivo de elaborar un algoritmo 

mediante inteligencia artificial para la 
predicción de respuesta a inhibidores de 
PARP, basado en alteraciones genómicas 
(mutaciones, CNVs, fusiones y metilacio-
nes) identificados mediante ctDNA.

Se trata de un estudio observacional, cen-
trado en biomarcadores, multicéntrico, 
en aquellos pacientes con tumores sóli-
dos con alteración de la vía de reparación 
homóloga que reciban tratamiento con 

estos fármacos (olaparib, niraparib, ru-
caparib, talazoparib u otro inhibidor de 
PARP). 

Con este ensayo se trata de cubrir la ne-
cesidad de predecir de antemano a los 
pacientes respondedores a este tipo de 
fármacos, ayudando así a la selección de 
pacientes a terapias dirigidas, punto clave 
en la innovación y estudio de la biología 
molecular en Oncología. ❚

Website Web

Más información

Programa

El Grupo Español de Investigación en 
Cáncer Ginecológico (GEICO) ha puesto 
en marcha un nuevo canal de comunica-
ción activando una nueva cuenta en Twit-
ter @GEICOgroup. 

GEICO quiere crear un punto de encuen-
tro a través de esta red social, en el que po-

der compartir toda la actividad del grupo 
a nivel científico, así como información de 
eventos y otras noticias de interés relacio-
nadas con los tumores ginecológicos.
 
Si busca un punto de encuentro en el que 
compartir noticias relevantes, avances en 
investigación clínica y traslacional en el 

campo del cáncer ginecológico, e informa-
ción de interés para las pacientes, GEICO 
le invita a unirse para establecer una red 
de conocimiento y estará encantado de 
establecer conversaciones que serán enri-
quecedoras para todas las partes. ❚

El día 25 de enero el Grupo Español Mul-
tidisciplinar en Cáncer Digestivo (GEM-
CAD) celebrará su tercer webinar cen-
trado en cáncer colorrectal. 

Asimismo, los días 30 y 31 de marzo el 
Grupo organiza su noveno Symposium 
en el Palacio de las Artes Reina Sofía de 
Valencia, con la participación de ponen-

tes internacionales de pri-
mer nivel. ❚

GETTHI prioriza la Oncología transversal 
con grupos de trabajo multidisciplinares 
dirigidos a alteraciones moleculares

Presenta el Estudio PROPARPi para elaborar un algoritmo mediante 
IA para la predicción de respuesta a inhibidores de PARP

GETTHI ha contactado con investigadores y en 2023 comenzará a desarrollar los grupos y sus proyectos.
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COMENTARIO REALIZADO POR EL DR. RODRIGO SÁNCHEZ-BAYONA, SECRETARIO 
CIENTÍFICO DE SEOM

“Low-Intensity Adjuvant 
Chemotherapy for Breast Cancer 
in Older Women: Results From the 
Prospective Multicenter HOPE Trial”

L
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as pacientes con cáncer de mama precoz (CMP) de 
alto riesgo se benefician de la quimioterapia adyu-
vante, independientemente de la edad. En com-
paración con pacientes más jóvenes y saludables, 

las pacientes mayores y más frágiles con CMP suelen presentar 
mayores efectos adversos de la quimioterapia, lo que lleva con 
frecuencia a realizar reducciones de dosis y retrasos en el trata-
miento. Las pacientes con CMP que requieren reducciones de 
dosis y retrasos en el tratamiento tienen más probabilidades de 
tener una recidiva de la enfermedad y muerte que las pacien-
tes que reciben la dosis completa prevista de quimioterapia. La 
edad cronológica es un factor de riesgo bien establecido para 
una intensidad de dosis relativa baja (< 85% de la dosis conside-
rada estándar). Sin embargo, la incidencia, los factores de riesgo 
y los resultados de la intensidad de dosis relativa baja en pacien-
tes mayores con CMP han sido inconsistentes entre estudios y 
se limitan a análisis retrospectivos. Se presenta aquí el análisis 
secundario preespecificado realizado en el estudio prospectivo 
HOPE, que incluyó pacientes con CMP ≥65 años que recibieron 
quimioterapia neo/adyuvante.

Justificación del estudio
La intensidad de dosis relativa de quimioterapia es una medida 
que combina el total de dosis administrada con la adherencia 
al tratamiento planificado que podría considerarse estándar. Al 
comparar las mujeres con CMP que reciben una intensidad de 
dosis relativa <85% con las que reciben ≥85%, se ha observado 
un mayor riesgo de recidiva a 10 años. La edad cronológica es un 
factor de riesgo para reducir la intensidad de dosis de quimio-
terapia. Muchos de los estudios que han analizado el impacto 
de la reducción en la intensidad de dosis no incluían pacientes 
>65 años y la mayor fuente de evidencia a este respecto son es-
tudios retrospectivos donde se ha llegado a reportar que el 75% 
de los pacientes ≥65 años reciben quimioterapia con intensidad 
reducida.

Estudio HOPE: The Hurria Older PatiEnts 
with Breast Cancer Study
El estudio HOPE es un estudio prospectivo multicéntrico que 
incluyó 501 pacientes mayores (edad ≥ 65 años) con CMP (esta-
dios I-III) tratadas con quimioterapia neoadyuvante/adyuvante 
estándar para evaluar la incidencia de intensidad de dosis rela-
tiva baja, los factores de riesgo asociados con la intensidad de 
dosis relativa baja y la relación entre baja la intensidad relativa 
de la dosis y la supervivencia global (SG), así como la mortali-
dad específica por cáncer de mama y la no relacionada con el 
cáncer de mama. El estudio incluyó pacientes entre septiembre 
2011 y mayo 2017.

En un análisis secundario preespecificado del estudio HOPE 
que incluyó a 322 pacientes de 65 años o más con CMP RH+/
HER2- y triple negativo (se excluyeron a las pacientes con tumo-

res HER2 positivos) tratadas con quimioterapia neoadyuvante/
adyuvante estándar, una de cada cinco pacientes recibió una 
intensidad de dosis relativa baja (<85%). Los factores asociados 
con una intensidad de dosis relativa baja fueron la edad, el esta-
do funcional y los regímenes de tratamiento, específicamente el 
uso de antraciclinas o CMF (ciclofosfamida, metotrexato y fluo-
rouracilo). Las pacientes mayores con una intensidad de dosis 
relativa baja tuvieron una mortalidad más alta que las pacientes 
que recibieron una intensidad de dosis relativa de al menos el 85 
%. Sin embargo, no hubo suficientes eventos de causa específi-
ca para determinar si este aumento de la mortalidad se debió al 
cáncer de mama o a otras causas. 

Objetivos del análisis
La intensidad de la dosis relativa se calculó como la proporción 
entre la intensidad de la dosis de quimioterapia administrada y 
la planificada (cantidad de fármaco en mg por unidad de super-
ficie corporal en m2 y por semana). El objetivo primario fue una 
intensidad de dosis relativa baja, definida como una intensidad 
de dosis relativa < 85 %. Se utilizó la regresión logística multi-
variable para evaluar la asociación entre las variables iniciales 
(evaluación demográfica, clínica y geriátrica) y la intensidad de 
dosis relativa baja. La probabilidad de supervivencia se estimó 
mediante el método de Kaplan-Meier y se utilizó la prueba de 
log-rank para comparar la SG.

Resultados 
En total, se incluyeron 322 pacientes con una mediana de edad 
de 70 años al diagnóstico (rango, 65-86 años). Se incluyeron un 
44% de estadio II y un 22% de estadio III. La mediana de segui-
miento fue de 4 años. La mayor parte de las pacientes (83%) re-
cibió la quimioterapia adyuvante. Un 47% se trató con doceta-
xel + ciclofosfamida (TC), otro 47% con esquemas basados en 
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antraciclinas, y un 6% con CMF. Se registró una intensidad de 
dosis relativa baja en 62 pacientes (21%). Se redujo la intensidad 
de dosis relativa más frecuentemente en los esquemas con an-
traciclinas (28%) y en CMF (19%) comparado con TC (13%). Las 
principales causas de reducción de intensidad de dosis fueron 
la reducción de la dosis de quimioterapia, el retraso en el trata-
miento y la discontinuación temprana.

Tras ajustar por múltiples confusores, los factores que se asocia-
ron con una intensidad de dosis relativa baja fueron la edad ≥ 76 
años (odds ratio [OR] 3,15; IC 95% 1,41 a 7,06), estado funcional 
KPS<90 (OR 5.80; IC 95 % 2,77 a 12,17; p < 0,001) y uso de los re-
gímenes basados en antraciclinas o CMF (OR 3,90; IC 95 %: 1,98 
a 7,67; p < 0,001). No se observaron diferencias estadísticamen-
te significativas en mortalidad específica por cáncer de mama 
y mortalidad global al comparar las pacientes con reducción en 
intensidad de dosis con las que recibieron >85% de la intensidad 
prevista. La probabilidad de SG a 5 años fue del 80% frente a 91% 
en pacientes con una intensidad de dosis relativa < 85 frente a ≥ 
85 % (log-rank p = 0,02).

Discusión
En esta cohorte prospectiva se encontraron como factores aso-
ciados a una menor intensidad relativa de dosis la edad ≥76 
años, el estado funcional y los regímenes con antraciclinas o 
CMF. Debido al limitado tamaño muestral, no hubo suficientes 
eventos para encontrar asociación con mortalidad específica 
por cáncer de mama. 

Hay que destacar que en este estudio casi un 80% de las pa-
cientes alcanzaron una intensidad relativa de dosis superior 
al 85%, pues difiere con los datos de estudios previos donde se 
reportaba que hasta un 65% de las pacientes no la alcanzaba. 
No obstante, muchos de estos estudios fueron retrospectivos y 
en la mayoría de las pacientes ya se planteaba una menor dosis 
de quimioterapia desde el inicio del tratamiento. Otro aspecto 
que destacar es que, aunque el estudio intenta representar a po-
blación de edad avanzada, únicamente el 13% de las pacientes 

incluidas tenía >75 años. Además, la gran mayoría de pacientes 
tenía un estado funcional KPS ≥90 basal. Recientemente en el 
congreso ESMO 2022 en París se presentaron datos del análisis 
final del ensayo GIM-2 tras una mediana de seguimiento de 15 
años. Este estudio fase III en pacientes con CMP se demostró 
la superioridad de esquemas con antraciclinas adyuvantes en 
dosis densas frente a esquemas convencionales en términos de 
supervivencia libre de enfermedad y supervivencia global.

Los autores resaltaron que el aumento no significativo tanto 
para la mortalidad específica por cáncer de mama, como para 
la mortalidad global entre pacientes con una intensidad de do-
sis relativa baja no puede utilizarse para sacar conclusiones que 
cambien la práctica clínica. También es discutible el umbral ele-
gido por los autores (<85%) para considerar una baja intensidad 
relativa de dosis, si bien justifican que es la que se empleó en 
estudios previos.

Para responder a la pregunta de si las pacientes tuvieron una su-
pervivencia inferior porque no obtuvieron el beneficio comple-
to del tratamiento o si fueron los efectos secundarios asociados 
con la baja intensidad relativa de la dosis los que condujeron a 
una disminución persistente y a una mayor mortalidad, los in-
vestigadores planean ampliar el seguimiento y recopilar datos 
de SG a largo plazo y de supervivencia por causas específicas.

Conclusión
Existe cierta tendencia a reducir la intensidad de la dosis de qui-
mioterapia en pacientes mayores para minimizar el riesgo de 
efectos secundarios graves. Los resultados de este estudio son 
relevantes para la práctica clínica habitual, al resaltar la impor-
tancia de preservar la intensidad de la dosis en pacientes mayo-
res con cáncer de mama y ver que casi un 80% de ellas alcanza 
una intensidad de dosis estándar. Es necesario comprender qué 
pacientes corren el riesgo de recibir una intensidad de dosis re-
lativa subóptima para identificarlas, ayudar en la discusión so-
bre el tratamiento y guiar las intervenciones tempranas de On-
co-Geriatría. ❚

Hemeroteca
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