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CARTA DE LA PRESIDENTA

Septiembre 2018 -

spero que cuando llegue a vuestras manos esta Revista hayais disfrutado de unas
buenas vacaciones o estéis a punto de hacerlo para afrontar bien el otono y con-
tinuar “Avanzando juntos”.

iYa somos mas de 2.500 socios! Me alegra saber que la cifra de asociados cre-
ce exponencialmente porque le da un gran valor a nuestra Sociedad. Contamos con todos
vosotros para incrementar nuestro papel de referencia en cancer y salvaguardar los valores
que nos definen: rigor cientifico, excelencia profesional, innovacion, integridad, compromi-
so, independencia, colaboracion y transparencia. Entre todos vamos a seguir trabajando
para ser agentes clave en la defensa y promocion de la calidad, la equidad y el acceso a la
atencion del paciente oncolégico.

Se aproxima nuestra cita anual de la Oncologia Médica, SEOM2018 a la que os invitamos

a participar muy activamente en las distintas sesiones y actividades que hemos prepara-

do bajo el lema “Enlazando conocimiento”. Como explicaba la Dra. Encarnacién Gonzalez
Flores, coordinadora cientifica de SEOM 2018, en una reciente entrevista, el Congreso persigue tres objetivos basicos que
gquedan englobados en el lema: implicarnos en el manejo del cancer desde la prevencion hasta el tratamiento, integrando
los cuidados continuos a lo largo de todo el proceso, con un enfoque multidisciplinar en el abordaje del paciente con can-
cer y teniendo muy presente la Medicina de Precision como base fundamental en el tratamiento del paciente oncolégico.

Entre tanto, continuamos con nuestra actividad poniendo en marcha una incesante produccién cientifica de articulos, con-
sensos, posicionamientos y estudios de SEOM que contribuiran a seguir poniendo en valor la Oncologia Médica en Espana
y nos facilitara nuestra labor tanto asistencial, como investigadora y docente. De todos ellos os vamos informando puntual-
mente.

Aprovecho para anunciaros que los préoximos dias 15 y 16 de noviembre celebraremos en Malaga el Symposium SEOM Im-
munotherapy, estamos ultimando el programa y muy pronto os podremos dar mas detalles.

Acabamos de publicar en CTO un articulo cientifico sobre la carga de trabajo y la dedicacién no reconocida que supone el
desarrollo de la labor del tutor de residentes, primer responsable del proceso de ensefanza y aprendizaje del residente, y
por tanto, determinante en la calidad de la formacion de los nuevos especialistas en Oncologia Médica. SEOM y la Comisién
Nacional de la Especialidad hemos emitido recomendaciones para mejorar las condiciones de los tutores de residentes de
Oncologia Médica. SEOM ha sido pionera en analizar la situacién actual de los tutores de residentes y en poner de relevan-
cia su influencia en la calidad de las unidades docentes y en el futuro de la Especialidad. Con este estudio se han detectado
déficits y vias de mejora que estan sirviendo de punto de partida para trabajar conjuntamente con la Sociedad Europa de
Oncologia Médica (ESMO) en la elaboracién de un potencial programa de tutores a nivel internacional.

En la seccion de entrevistas os invito a que ledis la que hemos realizado al Consejero de Sanidad de Madrid, el Dr. Enrique
Ruiz, y a nuestro companero, el Dr. David Vicente, como coordinador del Plan Integral de Oncologia de Andalucia.

Y por ultimo recordaros que nos hemos embarcado en una rifa solidaria con |la Galeria de Arte Herraiz de Madrid para recau-
dar fondos para una beca de investigacion, participando en la VI edicion del cuadro solidario 2018. En el préximo nimero

de esta Revista podréis ver un amplio reportaje del evento.

iNos vemos en SEOM2018!

Dra. Ruth Vera
Presidenta SEOM 2017-2019
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CTO publica el articulo cientifico del informe SEOM-CNOM sobre la situacion y
carga de trabajo del tutor de residentes, calificado de alto interés para todas
las especialidades

El tutor de residentes de Oncologia Médica reivindica
definir su perfil y que se reconozca su actividad

» EI 90% de los tutores no tiene tiempo suficiente para realizar sus tareas de tutoria,
concluye el estudio, que supone un punto de partida para trabajar conjuntamente
con ESMO en un programa de tutores a nivel internacional

GRUPO DE TRABAJO

Dra. Elena Elez Fernandez.
Hospital Vall D'Hebron. Coordinadora del informe

Dr. Joaquim Bosch Barrera.
Hospital Universitari Dr. Josep Trueta. ICO Girona

Prof. Andrés Cervantes Ruipérez.
Hospital Clinico Universitario de Valencia

Dr. Jesiis Corral Jaime.
Complejo Hospitalario Virgen del Rocio. En representacion de la Comision Nacional de la Especialidad

Dra. Encarnacion Gonzalez Flores.
Complejo Hospitalario Universitario de Granada (Virgen de las Nieves)

Dra. Nuria Lainez Milagro.
Complejo Hospitalario de Navarra. En representacion de la Comision Nacional de la Especialidad

Dr. Victor Moreno Garcia.
Hospital General Universitario de Elche y Vega Baja

Dra. Teresa Quintanar Verdiiguez.
Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz

Dra. Elena Elez, oncéloga médico del
Departamento de Oncologia Médica del Hospital
Universitario Vall d’Hebrén y coordinadora del
informe.

Dr. César Rodriguez Sanchez.
Hospital Universitario de Salamanca

La revista indexada Clinical and Trans-
lational Oncology (CTO), ha publicado
un articulo cientifico en open access
del informe de la Sociedad Espano-
la de Oncologia Médica y la Comision
Nacional de Oncologia Médica sobre

la situacion y carga de trabajo del tu-

tor de residentes. Este informe, en el
que se han implicado tutores de toda
Espaia, pone de manifiesto la dedi-
cacioén sustancial y la creciente com-
plejidad de la tutoria de residentes

de Oncologia Médica, y emite una se-
rie de recomendaciones para mejorar
las condiciones en las que se lleva a
cabo, que pasan, principalmente, por
definir el perfil del tutor y reconocer
su actividad.
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Metodologias docentes y de evaluacion
Motivacion y liderazgo

Técnicas de comunicacion y comunicacion sanitaria

Aspectos relacionados con el contenido del POE
de Oncologia Médica

Diseno del viaje formativo y plan individual
Metodologia de investigacion

Formacion basada en competencias

Legislacion sobre formacion sanitaria especializada
Aspectos éticos de la profesion

Gestion de la informacion y lectura critica

Gestion de la calidad

Otros

Septiembre 2018 -

18,8%

11,7%

Figura 1. Cuestiones que los tutores de residentes de Oncologia Médica consideran mas relevantes en su labor especifica.

Con este estudio, titulado “El tutor de
residente de Oncologia Médica: situa-
cion y carga de trabajo”, SEOM vy la
Comision Nacional de la Especialidad
subrayan la importante carga de trabajo
y la dedicacién no reconocida que su-
pone trabajar como tutor de residentes
de Oncologia Médica, asi como su re-
levancia por la calidad de las unidades
docentes y el futuro de la especialidad.

El estudio, realizado gracias a la co-
laboracion de Servier, pone al descu-
bierto las necesidades de los tutores
de residentes. “En Estados Unidos, se
tiene mas consideracion y en los con-
gresos de la Sociedad Americana de
Oncologia Clinica (ASCO) se tratan es-
pecificamente los temas de tutoria de
residentes”, explica la Dra. Elena Elez,
coordinadora del estudio y oncéloga
médico del Departamento de Oncolo-
gia Médica del Hospital Universitario
Vall d’Hebrén. De ahi, la importancia

de que SEOM haya sido pionera en
analizar la situacion actual de los tuto-
res de residentes de Oncologia Médica
y detectar déficits y vias de mejora.

P Los tutores dedican
una media de 6,9 horas
mensuales a esta labor
fuera de su jornada
laboral

El trabajo analiz6 la situacién actual
y la opinién sobre la actividad de los
tutores de residentes de Oncologia
Médica a través de la revision de la
legislacion nacional y autondmica
vigente, y de encuestas on-line diri-
gidas a tutores, residentes y médi-

COS que no ejercen como tutores de
Oncologia Médica. El proyecto fue
supervisado por un grupo de trabajo
especialmente designado para ello
que acordd una propuesta con reco-
mendaciones de mejora.

El estudio arroja resultados como que
el 90% de los tutores de Oncologia Mé-
dica no tienen tiempo suficiente para
realizar sus tareas de tutoria. Dedican
una media de 172 horas anuales a la
tutoria, lo que representa el 10,1% del
tiempo total, y una media de 6,9 horas
mensuales a esta labor fuera de su
jornada laboral. EI 45% de los tutores
sienten que su funcién es escasamen-
te reconocida, si es que lo es.

Déficits

Entre los déficits detectados, la falta
de formacion del tutor en temas regu-
latorios, como por ejemplo la ley que
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Falta de tiempo

Falta de reconocimiento al trabajo hecho

Formacion limitada en aspectos de tutoria

Falta de recursos humanos

Falta de recursos materiales

38,70%
| [ I I [ [ [ [
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Figura 2. Principales deficiencias detectadas por los tutores para poder realizar sus funciones.

regula la formacion del residentes y
las leyes relacionadas con la labor
del tutor. “El cargo de tutor es un car-
go de gestion, algo que no siempre
se conoce, como tampoco que las
horas de dedicacién de tutor y el nu-
mero de residentes vienen legisla-
dos”, indica la oncéloga médico del
Hospital Vall d’Hebrén.

Otro déficit es la formacién especifi-
ca, el hecho de que existan progra-
mas de formacién especificos para
los tutores sobre cémo elaborar la
labor de tutoria. “Algo tan evidente
como la evaluacién de los residen-
tes todavia no esta bien estableci-
do, no hay consenso sobre cémo se
hace y cada unidad docente tiene
sus criterios de evaluacién”, apunta
la Dra. Elena Elez.

Recomendaciones

Las recomendaciones de mejora del
estudio, seglin la Dra. Elez, pasan por
definir el perfil del tutor de Oncologia
Médica, “ahora un médico adjunto, en-

tre 35-40 anos, oncélogo con un perfil
investigador con interés docente”, y re-
conocer su actividad. Hay varias mane-
ras de hacerlo “y la remuneracién no
es la que mas reivindica el colectivo”,
aclara la oncéloga médico, sino tener

» El reconocimiento
del tutor pasa por
dotarle de formacion y
tiempo protegido para la
tutoria

un espacio y tiempo protegido para de-
dicar a la tutoria, y que la formacién
del residente sea una labor reconocida
y compartida con el resto del equipo
del servicio.

Otras formas de reconocimiento pasan
por la formacién, ya que la labor de tu-

tor es una actividad compleja para la
que no todo el mundo tiene formacién
ni capacidad, apunta la Dra. Elez, y por
informar y orientar sobre como incor-
porar los cambios incluidos en el nue-
vo programa de formacion basado en
la troncalidad, ya que, segun explica
la especialista, “ahora hay rotaciones
por unidades nuevas, de ensayos cli-
nicos, consejo genético, laboratorios,

”

etc.”.

El estudio ha sido identificado de
alto interés para el resto de espe-
cialidades por la Sociedad Espanola
de Formacion Sanitaria Especializa-
da (Sefse-Areda), que ha implica-
do a SEOM en el desarrollo de un
programa de formacion de tutores,
lo que posiciona a la Oncologia Mé-
dica como una especialidad fuerte
que cuenta con el respaldo de la Ad-
ministracion. Asimismo, ha servido
para empezar a trabajar conjunta-
mente con la Sociedad Europea de
Oncologia Médica (ESMO) en un po-
tencial programa de tutores a nivel
internacional.

Puede consultar el articulo integro en Clinical and Translational Oncology.




SEOM
IMMUNOTHERAPY

SYMPOSIUM 18
Where Immunotherapy Happens

Tienes una cita con nosotros el 15y 16 de noviembre en el centro Pompidou de Malaga

Solicita tu inscripcion en www.rocheplus.es/seom-immunotherapy-symposium

Sociedad Espanola
de Oncologia Médica
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Ambas organizaciones firman un convenio para los proximos tres anos

SEOM y CEEM, comprometidos con la mejora de la
formacion en Oncologia

» Reivindican la correcta inclusion de la Oncologia en los planes de estudio

12

La presidenta de SEOM, la Dra. Ruth
Vera, y el vicepresidente de Asuntos Ex-
ternos del Consejo Estatal de Estudian-
tes de Medicina (CEEM), David Sanchez,
han firmado un convenio para regular
las actividades entre dichas sociedades
para un periodo de tres anos. Esta firma
renueva una colaboracion establecida ya
en el ano 2015.

SEOM y CEEM han acordado, asimismo,
reunirse y modificar anualmente acuer-
dos de colaboracion con el objetivo de
que se establezcan unas lineas de ac-
cion que aseguren el desarrollo de dis-
tintas actividades divulgativas y de for-
macion, destinadas a mejorar la calidad
de la formacion de los médicos en Es-
pana y la promocién de la especialidad
de Oncologia Médica en las facultades.

En los préximos meses SEOM facilitara
espacios formativos para los estudian-
tes enfocados en la humanizacion de la
Medicina potenciando la relacion médi-
co/paciente, aspecto que muchas ve-

La Dra. Ruth Vera y David Sanchez, durante la firma del convenio.

ces se ve relegado en la formacion en
pos del avance cientifico.

Ambas sociedades consideran que un
punto fundamental en las colaboracio-
nes consiste en reivindicar la correcta
inclusion de la Oncologia en los planes
de estudio. Actualmente, aunque apro-
ximadamente el 90% de las facultades

disponen de un programa especifico de
Oncologia a lo largo del grado, son pocos
los sitios en los que es una asignatura
independiente, siendo asi sélo el 15%.
Manifiestan que son planes que carecen
de una visién integradora, al impartirse
los contenidos de forma fragmentada en
las distintas asignaturas clinicas.

Por su parte, el Consejo Estatal de Es-
tudiantes de Medicina considera impor-
tante que los contenidos de una espe-
cialidad durante la carrera sean defini-
dos por los especialistas de cada area,
para asegurar que al finalizar el Grado
cualquier egresado tenga los mismos
conocimientos de una especialidad in-
dependientemente de la facultad don-
de haya realizado los estudios. Ambas
asociaciones se sienten muy satisfe-
chas de seguir manteniendo este tipo
de convenios tan enriquecedores que
brindan la oportunidad de complemen-
tar la formacién de los estudiantes de
Medicina.
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El tabaco sigue siendo el principal problema de salud publica en nuestro pais

Apoyo a la Declaracion de Madrid por la salud y para el avance de
la regulacion del tabaco en Espana

SEOM ha mostrado su apoyo a la “De-
claracién de Madrid 2018” por la salud
y para el avance de la regulacion del ta-
baco en Espana, formulada por el Comi-
té Nacional para la Prevencion del Taba-
quismo (CNPT).

El consumo de tabaco es responsable
cada ano en Espana de la muerte de
mas de 50.000 personas, y es la pri-
mera causa de muerte prevenible en
nuestro pais. Segun el texto de la de-
claracion, pese a los avances produci-
dos, el consumo del tabaco sigue sien-
do un problema en Espana, que exige
que se tomen las medidas adecuadas.

La puesta en marcha en 2005 y 2010
de las dos leyes de medidas sanita-
rias relacionadas con el tabaco con-
tribuyé a una progresiva desnormali-

zacién de su consumo y Supuso una
mejora notable en la salud de la pobla-
cién espanola, pero aun existen limita-
ciones originales y aspectos pendien-
tes de implementacion.

Ademas, en los Ultimos anos se ha asen-
tado en determinados ambientes no sa-
nitarios la percepcién de que en tabaco
ya esta casi todo hecho y que ahora es
el momento de centrarse en otros pro-
blemas de salud publica. Sin embargo,
el consumo de tabaco sigue siendo el
principal problema de salud publica en
nuestro pais, tanto por la morbi-mortali-
dad que genera como por la disminucion
que ocasiona en las expectativas de ca-
lidad y esperanza de vida, y existen me-
didas eficaces de control de tabaco im-
plementadas en otros paises, también
de nuestro entorno, y que en Espana

aun no se han aplicado o se han llevado
a cabo de manera parcial o deficiente.

Por todo ello, la declaracion incluye
una serie de medidas que pasan, en-
tre otras, por equiparar al alza la fiscali-
dad de todos los productos del tabaco,
exigir el cumplimiento de la legislacion
vigente sobre espacios sin humo, intro-
ducir el empaquetado neutro, realizar
campanas segmentadas para adquirir
una adecuada percepcion del riesgo so-
bre el consumo del tabaco, y facilitar el
acceso a los fumadores a profesiona-
les sanitarios entrenados en el aborda-
je del consumo del tabaco y en el trata-
miento del tabaquismo.

Acceda al documento de la declaracion
integro en www.seom.org

Puede recomendar el informativo a sus pacientes

Prevencion del cancer en verano, en el Informativo SEOM en EFEsalud

Los secretarios cientificos de SEOM, los Dres. Aitana Calvo y Guillermo de Velasco, han salido a
la calle para informar y concienciar sobre cémo prevenir el cancer en verano.

La prevencion del cancer en verano
protagonizé el informativo SEOM del
mes de julio, que la Sociedad produjo

en colaboracion con la Agencia EFE,
y que puede recomendar a sus pa-
cientes.

En esta edicion, los secretarios cientifi-
cos de SEOM, |la Dra. Aitana Calvo, on-
cologa médico del Hospital Universitario
Gregorio Marandn de Madrid, y el Dr.
Guillermo de Velasco, onc6logo médico
del Hospital Universitario 12 de Octubre
de Madrid, ofrecen una serie de reco-
mendaciones para prevenir los tumores
malignos durante la época estival.

Ademas, han salido a la calle para
dar consejos a la poblacién sobre pro-
teccion solar, dieta, ejercicio fisico y
practicas sexuales seguras, asi como
advertir de la obesidad, el alcohol y el
tabaco como factores de riesgo.

Puede acceder a los informativos en el
canal de  YouTube de SEOM y de EFE Salud,
y desde www.seom.org

15
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SEOM propone revisar los programas
de screening y replantear las edades de
corte en el paciente anciano con cancer

El Dr. José Antonio Lépez Trigo (SEGG), la Dra. Regina Gironés (SEOM), la Dra. Ruth Vera (SEOM), la
Dra. Concha Boqué (SEHH), y el Dr. Francisco J. Martinez Peromingo (SEGG).

La presidenta de SEOM, la Dra. Ruth
Vera, y la coordinadora del Grupo de Tra-
bajo de Oncogeriatria, la Dra. Regina Gi-
ronés, participaron en el 60 Congreso Na-
cional de la Sociedad Espanola de Geria-
tria y Gerontologia (SEGG). Durante su po-
nencia en una mesa redonda, la Dra. Gi-
ronés planteé la necesidad de cribar a la
poblacién anciana, la poblacién con mas

riesgo de padecer cancer y donde, segun
la onc6loga médico del Hospital Lluis Al-
canyis de Xativa, no se estan adoptando
politicas sanitarias de cribado.

“Vamos con retraso respecto al enveje-
cimiento poblacional”, manifest6 la Dra.
Gironés, quien puso sobre la mesa la re-
vision de los programas de screening y

la necesidad de replantear las edades
de corte. “Las Sociedades americanas,
por ejemplo, estan ampliando el scree-
ning en cancer de mama hasta los 75
anos”, destacé y en Espana el cribado
esta planteado en cancer de mama, has-
ta los 69 anos; en colon, entre los 70 y
75 anos; en pulmén, no se ha instaura-
do; y en cérvix, se discute a partir de los
65 anos.

“El envejecimiento poblacional nos va
a hacer cambiar la forma de atencion”,
sentencié la Dra. Gironés, quien aludié
a que los actuales puntos de corte de
cribado se quedan cortos de acuerdo al
envejecimiento poblacional y no hay da-
tos para decir si hay que ampliar el cri-
bado o no, porque estas poblaciones no
se han estudiado en ensayos de cribado.
De ahi que sea éste otro punto sobre el
que trabajar, concluyd la representante
de SEOM.

Durante el Congreso, el coordinador del
Grupo de Oncogeriatria de la SEGG, el
Dr. Francisco Javier Martinez Peromingo,
también puso de relieve la necesidad de
que el paciente anciano con cancer sea
evaluado desde un punto de vista multi-
disciplinar, con mas variables que con las
que se plantea el abordaje del paciente
adulto con cancer.

Se inaugura el
Master de
Inmunoterapia
del Cancer para
farmacéuticos

El Dr. Fernando Rivera, jefe del Ser-
vicio de Oncologia Médica del Hospi-
tal Universitario Marqués de Valdeci-
Ila de Santander, participé como re-
presentante de SEOM en la inaugu-
racién del master en Inmunoterapia
del Cancer, que avala la Sociedad y

El Dr. Rivera, a la derecha, durante la inauguracion del master en la UIMP.

esta organizado por la Sociedad Es-
panola de Farmacia Hospitalaria, el
Grupo de Farmacia Oncolégica de
SEFH, junto con la Universidad Inter-
nacional Menéndez Pelayo, y cuenta
con la colaboracion de Bristol-Myers
Squibb.

Este master tiene como objetivo funda-
mental aportar al farmacéutico especia-
lista en farmacia hospitalaria la vision
de lo que la inmunologia puede ofrecer
para el tratamiento de los tumores, el
diagndstico precoz y las terapias capa-
ces de activar el sistema inmunitario.
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La secuenciacion terapéutica actual logra medianas de
supervivencia superiores a 30 meses en cancer renal avanzado

respuestas duraderas

El uso de altas dosis de IL-2 estd
aprobado en Estados Unidos. Alta
toxicidad relacionada con el
tratamiento; pequefio nimero de

Primeros
experimentos con
quimioterapias
citotoxicas

1940 1960 1980

IFN-a y altas dosis de IL-2 son
utilizados para el tratamiento del
cancer de células renales

Elaboracion propia.

Si hace 15 anos el tratamiento de pa-
cientes con carcinoma de células re-
nales (CCR) avanzado con Interferon o
cirugia aislada como herramienta tera-
péutica era capaz de lograr medianas
de supervivencia de 5-7 meses, en la
actualidad la secuenciacion terapéuti-
ca de nuevos farmacos consigue pro-
yectar medianas de supervivencia su-
periores a los 30 meses, manteniendo
una buena calidad de vida para el pa-
ciente.

El cancer de rinén ha sido considera-
do durante anos una neoplasia de baja
incidencia, cuyo tratamiento quirurgico
era la unica forma eficaz de controlar
la evoluciéon de los pacientes. Repre-
senta el 3% de todos los tumores, y
aproximadamente tres de cada cuatro
neoplasias renales seran carcinomas
de células claras. Es aproximadamente
dos veces mas frecuente en hombres

1995

Everolimus

2006 2008 2010 2012

Temsirolimus y
Bevacizumab

2015

Cabozantinib

Nivolumab e
Ipilimumab

2016 2017 2018

plus IFN

Axitinib

que en mujeres y la edad media de pre-
sentacion es a los 60 anos.

Se estima, ademas, que es responsa-
ble de la muerte de mas de 35.000
personas al ano en Europa, con 6.878
casos nuevos/ano en Espana. El ha-
llazgo incidental u ocasional de los tu-
mores renales en pacientes asintoma-
ticos ha pasado a ser la principal via
de diagnéstico, lo cual contribuye a la
deteccion de tumores renales en esta-
dios mucho mas precoces y, en defini-
tiva, mejora a su vez el pronéstico de
esta enfermedad.

El tratamiento del CCR se ha modifica-
do en gran medida en los Ultimos anos.
Ademas de los constantes avances en
el tratamiento local radical de los tumo-
res renales en estadio precoz, reciente-
mente hemos conocido los resultados
de los principales ensayos sobre tra-

Lenvatinib y
Everolimus

Atezolizumab y
Bevacizumab

tamiento adyuvante con antiangiogéni-
cos en cancer renal no diseminado. La
evaluacion exhaustiva de todos ellos re-
sulta compleja dado que existen datos
contradictorios de eficacia, pero quiza
la clave esté en una mejor seleccién de
los pacientes candidatos a tratamiento
y de su riesgo real de recidiva.

Ademas, avances recientes en el cono-
cimiento de la biologia molecular del
carcinoma de células renales avanzado
han permitido identificar vias de senali-
zacién que juegan un papel relevante en
la progresion de estos tumores.

Estos datos se han difundido en un co-
municado que mensualmente SEOM
emite con la evolucion y los avances
que han supuesto los principales tumo-
res, dentro de la campana de comunica-
cién EN ONCOLOGIA, CADA AVANCE SE
ESCRIBE EN MAYUSCULAS.

Agradecemos al Dr. Juan Francisco Rodriguez Moreno, oncélogo médico del Hospital Madrid Sanchinarro, su colaboracion en la elaboracion

de la nota de prensa.




AVALES CIENTIFICOS

EVENI'iFICOS

Dia Mundial Mieloma Muiltiple
Madrid, del 5 al 30 de septiembre de 2018
Coordinadora: D?. Begofia Barragan

| International Symposium “Breast
Cancer: Updates on developments in
treatment and diagnosis”

Madrid, 13 y 14 de septiembre de 2018
Coordinador: Dr. Jesls Garcia-Foncillas Lopez

Dia Mundial del Linfoma
Madrid, del 15 al 30 de septiembre de 2018
Coordinadora: D?. Begofia Barragan

Il Jornada del abordaje multidisciplinar
de las metastasis dseas

Madrid, 20 de septiembre de 2018
Coordinadora: Dra. Nuria Rodriguez Salas

3rd Annual European Congress on
Immunotherapies in Cancer
Barcelona, 21 y 22 de septiembre de 2018
Coordinador: Dr. José Antonio Lopez Martin

Ill Jornada de Oncogeritria
“Valorando mejor al paciente
mayor oncoldgico”

Méstoles, 28 de septiembre de 2018
Coordinador: Dr. Francisco Javier Martinez
Peromingo

Curso sobre inmunoterapia en cancer
dirigido a enfermeria

Madrid, 4 de octubre de 2018

Coordinadora: D?. Tatiana Massarrah Sanchez

XIV Symposium Internacional GETNE
Madrid, 4 y 5 de octubre de 2018
Coordinadora: Dra. Mdnica Marazuela Azpiroz

Controversias GEICAM en Cancer de
Mama: La enfermedad triple negativa
Madrid, 5 de octubre de 2018

Coordinador: Dr. José Ignacio Chacdn
Lopez-Muhiz
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VI Foro de Oncologia Quironsalud SXXI
Malaga, 5 de octubre de 2018
Coordinador: Dr. José Antonio Ortega Dominguez

X Congreso de Sociedad Extremena de
Cancerologia

Badajoz, 5y 6 de octubre de 2018
Coordinadora: Dra. Esperanza Blanco Campanario

VII Curso de Cancer de Prostata y
Cancer de Vejiga

Barcelona, 5 y 6 de octubre de 2018
Coordinador: Dr. José Angel Arranz Arija

Post Mundial de Cancer de Pulmén
2018

Madrid, 9 de octubre de 2018
Coordinador: Dr. Javier de Castro Carpefio

Curso monografico de Nutricion Clinica
en paciente con patologia oncoldgica
Pamplona, 17 de octubre de 2018
Coordinadora: Dra. Amelia Mari Sanchis

11l Curso Internacional de Tumores de
Cabeza y Cuello

Madrid, 23 de octubre de 2018

Coordinador: Dr. Antonio Cubillo Gracian

Optimizing Immunotyherapy
Barcelona, 26 de octubre de 2018
Coordinador: Dr. Joaquim Bellmunt Molins

Carrera de las Ciudades contra el
Cancer de Pancreas y beca Carmen
Delgado/Miguel Pérez-Mateo

Alicante, Las Rozas, Terrassa y Bolonia, del 4 al
11 de noviembre de 2018

Coordinador: Dr. Enrique de Madariaga Pascual

| Jornada de formacion Quirén Salud
en cancer hereditario: cancer de mama
hereditario

Zaragoza, 15 de noviembre de 2018
Coordinadora: Dra. Elena Aguirre Ortega

IX Curso de Formacion Conjunta
TICC/GEORCC en Tumores de
Cabeza y Cuello

Madrid, 15y 16 de noviembre de 2018
Coordinadora: Dra. Yolanda Escobar Alvarez

Formacion en habilidades para
oncélogos médicos. Desarrollo de una
carrera profesional de éxito

Madrid, 20 de noviembre de 2018
Coordinador: Dr. Carlos Camps Herrero

IX Educational Symposium of the
Spanish Lung Cancer Group
Madrid, 22 y 23 de noviembre de 2018
Coordinador: Dr. Mariano Provencio Pulla

VI Congreso de Oncologia Médica,
Hematologia y Farmacia Oncoldgica
Toledo, del 22 al 24 de noviembre de 2018
Coordinador: Dr. José Ignacio Chacén
Lopez-Muhiz

Ill Curso GEM de formacion en
cuestiones practicas en el abordaje de
melanoma y tumores cutaneos

Alcala de Henares, 23 y 24 de noviembre de 2018
Coordinadora: Dra. Ainara Soria Rivas

13 Congreso Nacional de Pacientes
Madrid, del 23 al 25 de noviembre de 2018
Coordinadora: D? Begofia Barragan

Debatiendo el Dolor Oncoldgico 2018
Madrid, 30 de noviembre y 1 de diciembre de 2018
Coordinador: Sr. Francisco Javier Domingo

Vi Jornada de Debates en
Farmacoeconomia e Investigacion
Madrid, 31 de enero de 2019
Coordinador: Dr. Jaime Feliu Batlle

| Simposio Nacional de Oncologia de
Precision

Vigo, del 28 de febrero al 1 de marzo de 2019
Coordinador: Dr. Sergio Vazquez Estévez



AVALES CIENTIFICOS
Septiembre 2018

Tecnologia y aspectos metodoldgicos

Coordinador: Dr. Joan Albanell Mestres Ginecologia oncolégica: Manual
practico
Coordinadora: Dra. Ana Santaballa Bertran

I I"I DAD Es Curso online: Biopsia liquida: Inmunoterapia para oncoélogos
Aplicaciones clinicas en Oncologia, Coordinador: Dr. Pedro Pérez Segura
-

Programa Multidisciplinar en Cancer
de Tiroides

Coordinador: Dr. Jaume Capdevila Castillon

Master titulo propio: Diagndstico y LI B Ros

tratamiento de pacientes con carcinoma

pulmonar

Coordinador: Dr. Francisco de Asis Aparisi Iniciativa Estratégica en Leucemia Lin-
focitica Cronica, GlobalLLC.

Tromboembolismo venoso asociado a Coordinadora: D2 Maria Rodriguez Vézquez

cancer: mas alla de las guias clinicas.

32 edicion Libro Blanco de Cancer de Prostata

Coordinador: Dr. Andrés Jests Mufioz Martin Coordinador: Dr. Sergio Vazquez Estévez
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BECAS

David Zapatero. Director de la Unidad de Medicina Hospitalaria de Bayer Hispania.

64 Contribuir en programas que ayuden a los
oncologos médicos en formacion e investigacion es
esencial para la salud de la sociedad??

¢Como surgio la colaboracion con el programa
de Becas SEOM?

En Bayer siempre hemos pensado que
colaborar con SEOM en proyectos que
contribuyan a la investigacion es una
iniciativa de gran interés que merece
la pena potenciar.

¢En qué consiste esta colaboracion?

En esta ocasién hemos querido par-
ticipar ofreciendo la financiacién que
haga posible la evaluacion externa de
todas las convocatorias de becas reci-
bidas y que este ano realizara de for-
ma independiente el Instituto de Salud
Carlos Il (ISCIII).

» Comprometida con la ciencia y en
constante busqueda de nuevos
tratamientos que mejoren la vida de los
pacientes con cancer, Bayer Hispania ha
decidido colaborar con SEOM ofreciendo la
financiacion que haga posible la evaluacion
externa de todas las convocatorias de
becas, que este ano realiza de forma
independiente el Instituto de Salud Carlos
IIl. Sobre esta iniciativa de la compania y
otras dentro del area de Oncologia, habla
en esta entrevista con Revista SEOM David
Zapatero, director de la Unidad de Medicina
Hospitalaria de Bayer Hispania desde el
1 de enero de 2018.

¢Como valoran el programa de Becas SEOM?
El programa de Becas SEOM es muy
relevante para nuestra compaiia, por
su importancia y rigor cientifico asi
como por la propia valoracién que se le
otorga tanto por parte de la Sociedad
Espanola de Oncologia Médica como
por parte de todos sus miembros.

Gracias a la colaboracion de Bayer, por vez pri-
mera la evaluacion de las becas se realizara de
forma externa por el Instituto de Salud Carlos
1, ¢qué opinion les merece?

El hecho que el ISCIIl se encargue del
proceso de evaluacion cientifico-técnica
tanto de los méritos curriculares de los

candidatos como de las memorias de
los proyectos presentados, y que a su
vez el jurado que otorga las becas esté
compuesto por miembros del ISCIIl y
miembros de la Comision SEOM de Be-
cas, es una garantia clara del proceso.

¢Qué supone para una compaiiia como Bayer
esta colaboracion?

Colaboraciones de estas caracteristi-
cas son siempre motivo de orgullo para
nosotros. Estamos convencidos que
contribuir en programas nacionales que
ayuden a los oncélogos médicos en
formacién e investigacion son esen-
ciales para la salud de la sociedad.
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¢Qué inversion destina aproximadamente
Bayer a la investigacion en cancer?

La I+D para la industria farmacéutica
es un importante motor de crecimien-
to y para el area de Oncologia pro-
bablemente la mayor. La mayoria de
la inversion en investigacion que se
realiza en Bayer se dedica a nuestras
dos principales areas de especializa-
cién: Oncologia y Cardiologia.

¢Qué préximos objetivos tiene la compaiiia en
el area de Oncologia?

Bayer es una compania cla-
ramente comprometida con
la ciencia y en constante
busqueda de nuevos trata-
mientos para mejorar la vida
de los pacientes con cancer.

La franquicia de Oncologia

en Bayer incluye cuatro pro-

ductos comercializados a

nivel mundial (tres en Es-

pana) y otros compuestos en diver-
sas etapas de desarrollo clinico. En
conjunto, estos productos reflejan el
enfoque de la empresa hacia la in-
vestigacion, que prioriza las dianas
moleculares como forma de contro-
lar el crecimiento y avance de los tu-
mores.

Otra area de enfoque es nuestra platafor-
ma de anticuerpos conjugados y nuestra

tecnologia ADC. Tenemos un compuesto
en desarrollo clinico y muchos compues-
tos preclinicos en este sentido.

La tercera area, con nuestra adquisi-
cion de Algeta, se centra en las te-
rapias alfa dirigidas, por ejemplo la
plataforma de Torio (el torio se degra-
da en radio, que es lo que es nuestro
Xofigo). Pero también se puede con-
jugar con un “linker”, y tratarse como
un ADC. Esta plataforma es altamen-

SEOM pone de manifiesto la
relevancia de avanzar hacia
una Medicina de Precision, reto

compartido por Bayer

te diferenciadora para nosotros como
empresa y, aunque aun es temprano
para decirlo, si tiene éxito podria ofre-
cer muchas posibilidades a los pa-
cientes oncolégicos.

Y ya por ultimo, tras la alianza de Ba-
yer con Loxo Oncology anunciada a
finales de 2017 para la comercializa-
cion de Larotrectinib (Loxo101) y Loxo
195, otro de los objetivos claros de

La mayoria de la inversion en I+D de Bayer se dedica a Oncologia y Cardiologia.
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la compania a corto/medio plazo es
contribuir a la mejora y evolucién del
diagnoéstico molecular del cancer y su
tratamiento basado en la Medicina de
Precision.

Cuando nos fijamos en nuestra cartera

de productos en Oncologia, en 10 anos

hemos pasado de ser una compania

farmacéutica con Nexavar y sus dos

indicaciones a una empresa con tres

medicamentos en el mercado con sie-
te indicaciones. Y esperamos
que préximamente podamos
aportar nuevos avances con
otros medicamentos.

¢Qué opina de la labor que desa-
rrolla SEOM?

La labor de SEOM es muy
reconocida por parte de Ba-
yer. SEOM se percibe como
una sociedad muy activa
que trabaja en el avance
del tratamiento del céancer, contri-
buyendo a este objetivo a través de
la investigacion de calidad y la for-
macion de sus miembros, asi como
apoyando la defensa de la equidad
y sostenibilidad, y poniendo de ma-
nifiesto la relevancia de avanzar ha-
cia una Medicina de Precision, tanto
en su vertiente de prevencién como
de tratamiento, siendo estos retos
compartidos por Bayer.
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La Sociedad suma mas de
150 socios nuevos en el Ultimo afo

SEOM refuerza con
mas de 2.500 socios su
referencia

» Enla ditima década, SEOM ha

experimentado un crecimien-
to exponencial del 56,8% en
el nimero de socios, pasan-
do de 1.099 socios en 2008
a 2.543 socios en 2018

» Medicina de Precision, Big

Data en cancer, formacion,
calidad asistencial para los
pacientes, equidad y acceso,
comunicacion rigurosa y ma-
yor eficiencia, la hoja de ruta
de SEOM para 2020

ifra récord de afiliacion. Mas
de 2.500 socios, 151 de
ellos nuevos en el dltimo
ano. Con estos ndmeros,

SEOM refuerza su papel como socie-
dad cientifica de referencia, fuente de
opinién y conocimiento riguroso sobre
cancer para todos los agentes impli-
cados, los pacientes y la sociedad en
general.

Entre los socios nuevos inscritos a
SEOM, 105 ostentan la condicion de
socios adheridos transitorios, 12 nu-
merarios, 31 adheridos permanentes
y 3 correspondientes. Asimismo, ha
habido 81 cambios de condicion y 22
bajas.

Pueden ser socios Numerarios aque-
llos que estén en posesion del titulo
de Licenciado en Medicina y Cirugia y
de Oncologia Médica; Adheridos Tran-
sitorios, los médicos en periodo de
formacién para la obtencion del titulo
de especialista en Oncologia Médica;
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Adheridos Permanentes, los cientificos
u otros profesionales cuyos trabajos o
interés profesional estén relaciona-
dos con el desarrollo de los fines de
la Sociedad; socios Correspondientes,
los que, reuniendo las condiciones de

socios Numerarios o Adheridos Perma-
nentes, residan habitualmente en el
extranjero; y socios Protectores, aque-
Ilas personas o entidades que desean-
do contribuir al sostenimiento y desa-
rrollo de la Sociedad no puedan ser so-

Septiembre 2018

cios Numerarios o Adheridos, contribu-
yan sustancialmente al sostenimiento
econdémico de la misma y sean acep-
tados como socios protectores por la
Asamblea General, a propuesta de la
Junta Directiva.

Evolucion anual del niimero de socios. en 1os ditimos 10 afios

Desde la Asamblea General de 2016 hemos pasado de 2.414 socios a 2543 S0cios

Figura 1.

Porcentaje de socios por categorias. sobre el total de 2.543 socios

Del total de socios 41% ﬁ] [@ [@ ﬁ WTP ﬁ ﬁ]

Figura 2.

59% HOOHH00
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En la ultima década, SEOM ha expe-
rimentado un crecimiento del 56,8%
en el nimero de socios, pasando de
1.099 socios en 2008 a 2.543 socios
en 2018 (ver figura 1).

En cuanto al porcentaje de socios por
categorias, 54,6% son numerarios,
28,65% son adheridos transitorios,
13% adheridos permanentes, 1,57%
fundadores, 1,77% correspondientes y
0,43% de honor. Del total de socios,
41% son hombres y 59% son mujeres
(ver figura 2).

Plan estratégico

SEOM contara con todos ellos para
alcanzar su mision de mejorar la pre-
vencion, el diagnostico, el tratamien-
to y el seguimiento del cancer con un
enfoque multidisciplinar, promoviendo,
para ello, estudios, actividades forma-
tivas y de investigacion, divulgacion e

informacion dirigidos al socio, los pa-
cientes y la sociedad en general.

Esta masa critica de socios ayudara a
SEOM a consolidar su presencia y refe-
rencia a nivel internacional, y a posicio-
narse como agente clave en la defensa
y promocion de la calidad, la equidad y
el acceso a la atencién del paciente on-
coldgico. Y todo ello sustentado en unos
valores que pasan por el rigor cientifico,
la excelencia profesional, la innovacioén, la
integridad, el compromiso, la independen-
cia, la colaboracion y la transparencia.

Misidn, vision y valores incluidos en el
Plan Estratégico de SEOM 2018-2020,
que también plantea como objetivos la
consecucion de siete retos:

1. Medicina de Precision, apoyando
los cambios y la generacion del co-
nocimiento necesario para su im-
plantacion en el SNS.

. Big Data en cancer, velando por

una adecuada aplicacion del Big
Data en la asistencia oncolégica.

. Formacion, preparando a profesio-

nales y pacientes para la Oncologia
del futuro.

. Calidad asistencial para los pacien-

tes, defendiendo y promoviendo una
asistencia de la maxima calidad, in-
tegrando la vision del paciente.

. Equidad y acceso, promoviendo la

equidad en el acceso a la asistencia.

. Comunicacion rigurosa, difundien-

do los avances en cancer de mane-
ra rigurosa.

. SEOM eficiente, mejorando la orga-

nizacion para ser mas eficientes.

HOJA DE RUTA DE SEOM 2018-2020

VALORES SEOM
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1

SEOM es una sociedad
cientifica de ambito na-
cional, sin animo de lucro,
constituida por mas de
2.500 profesionales del
ambito de la oncologia, con
el objetivo de mejorar la
prevencion, el diagnéstico,
el tratamiento y el segui-
miento del cancer con un
enfoque  multidisciplinar.
Para ello promueve estu-
dios, actividades formativas
y de investigacion, divulga-
cion e informacion dirigidos
al socio, los pacientes y la
sociedad en general.

2

SEOM quiere incrementar
su papel como sociedad
de referencia, fuente de
opinién y conocimiento ri-
guroso sobre cancer para
todos los agentes impli-
cados, los pacientes y
la sociedad en general.
Consolidar su presencia y
referencia a nivel interna-
cional. Posicionarse como
agente clave en la defensa
y promocion de la calidad,
la equidad y el acceso a
la atencion del paciente
oncologico.

‘ 3
} Medicina de Precision.
} Big Data en cancer.

} Formacioén.

} Calidad asistencial
para los pacientes.

} Equidad y acceso.
} Comunicacion rigurosa.

} SEOM eficiente.

'

} Rigor cientifico.

} Excelencia profesional.
} Innovacion.

D Integridad.

} Compromiso.

} Independencia.

} Colaboracion.

} Transparencia.
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Dr. Enrique Ruiz Escudero. Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

é¢{ Madrid apuesta
por la Medicina de
Precision con centros
de referencia

para determinar

los biomarcadores

reconocidos??

— i

P La Medicina de Precision constituye un gran avance y una apuesta para la Comunidad
de Madrid en su Estrategia contra el Cancer. De hecho, la region tiene centros de
referencia para la determinacion de todos los biomarcadores actuales reconocidos y
capacidad para incorporar otros nuevos segun se vayan descubriendo en el futuro. En
esta entrevista con la revista SEOM, el consejero de Sanidad de Madrid, Dr. Enrique
Ruiz Escudero, repasa l0s objetivos de esta estrategia, habla de prevencion primaria y
secundaria y aborda la calidad asistencial a los pacientes con cancer como razon de ser
de los planes integrales de Oncologia, entre otras cuestiones.
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La Estrategia contra el Cancer de la Comuni-
dad de Madrid recibié el Premio Best in Class
al Mejor Plan Estratégico en Oncologia en las
Comunidades Autonomas en octubre de 2017,
¢hos puede resumir los objetivos que se han
marcado con esta Estrategia?

La lucha contra el cancer es una de
las principales lineas estratégicas de
la Consejeria de Sanidad de la Comu-
nidad de Madrid. Esta es una enferme-
dad compleja que requiere actuacio-
nes en multiples ambitos, todos ellos
contemplados en el “Plan Integral fren-
te al Cancer 2017-2020” que desplie-
ga la Estrategia contra el Cancer de
nuestra Comunidad.

El objetivo principal es potenciar todos
nuestros esfuerzos contra el cancer
mediante el desarrollo de lineas de ac-
tuacion dirigidas a reducir la incidencia
de los canceres evitables, aumentar
las tasas de curacion, prolongar la su-
pervivencia y mejorar la calidad de vida
de los pacientes oncolégicos.

Los objetivos secundarios incluyen la
prevencion primaria y secundaria, el
diagndstico precoz y las vias de rapi-
da derivacion entre Atencién Primaria y
Atencion Hospitalaria, el abordaje mul-
tidisciplinar, la Medicina de Precision
y la innovacién en el diagnéstico y en
los tratamientos incorporando tecnolo-
gia de Ultima generacion y nuevos bio-
marcadores moleculares, la atencién
a ninos y adolescentes con cancer, el
asesoramiento en cancer familiar, el
seguimiento de los pacientes incluidos

los largos supervivientes, los cuidados
paliativos, la atencion psicolégica, la
investigacion, la docencia y formacion,
y las alianzas con otras entidades
como sociedades cientificas, univer-

Reducir la
incidencia de los
canceres evitables,
aumentar las tasas de
curacion, prolongar la
supervivencia y mejorar la
calidad de vida
de los pacientes
oncologicos, objetivos
primarios

sidades, etc. El Plan Integral frente al
Cancer esta alineado con otros planes
de nuestra Comunidad como el Plan
de Cuidados Paliativos, el Plan de Hu-
manizacion 2015-2019 y los Planes
Estratégicos de las especialidades.

Por todo ello, el jurado de los Premios
Best In Class (BIC) concedié en octu-
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bre de 2017 a la Comunidad de Ma-
drid el Premio BIC a la “Mejor Estrate-
gia en Oncologia de las Comunidades
Auténomas”.

La prevencion primaria desempeiia un papel
fundamental en el cancer, ;contemplan algu-
na actividad determinada en este sentido?
Si, desde la Consejeria de Sanidad se
fomentan los estilos de vida saludables
ya desde la infancia, remarcando con
especial énfasis la importancia que
tienen una alimentacién adecuada, el
ejercicio fisico, evitar el sobrepeso y la
exposicion solar sin proteccion. Existen
programas contra el tabaquismo y el
consumo excesivo de alcohol. Ademas,
se promueven medidas de proteccién
frente a riesgos ambientales que pue-
dan producir cancer en la poblacién de
la Comunidad de Madrid, en el marco
del Plan Azul + 2013-2020.

La vacunacién contra el virus de la he-
patitis B y la vacunacién contra el virus
del papiloma humano, en mujeres, es-
tan dirigidas a la prevencion primaria
del hepatocarcinoma y del carcinoma
de cuello de cérvix, respectivamente.

Respecto a la prevencion secundaria, ;actual-
mente qué programas de cribado poblaciona-
les estan implantados en la Comunidad de
Madrid y qué nivel de cobertura tienen? Ade-
mas, ;tienen previsto poner en marcha algiin
otro programa préximamente?

El programa de deteccion precoz del
cancer de mama, DEPRECAM, se inici6
en 1999 y se encuentra actualmente en

Dr. Enrique Ruiz Escudero nacié en Madrid, donde se licencio en Medicina y Cirugia por la Universidad Complu-
tense de Madrid. Ha cursado el Master en Gestion Economica en Instituto de Empresa Business School.

En las Legislaturas VIl y IX ha sido diputado electo en la Asamblea donde ha ejercido los cargos de portavoz de
la Comision de Politicas integrales de Discapacidad, portavoz de la Comision de Vicepresidencia, Cultura y De-
porte, portavoz de la Comision de Asuntos Sociales, y portavoz adjunto de la Comision de Presidencia y Sanidad.

En abril de 2013 fue nombrado viceconsejero de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio de la Comunidad de
Madrid, pasando en julio de 2015 a ocupar el cargo de viceconsejero de Presidencia y Justicia, hasta septiembre
de 2017, fecha cuando fue nombrado consejero de Sanidad.

Actualmente, es presidente del Partido Popular de Pozuelo de Alarcon y miembro de la Junta Directiva Regional.
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su décima ronda (2017-2018). Durante
este ano 2018, DEPRECAM se ha inte-
grado en 17 hospitales publicos de la re-
gion. La poblacion total a invitar por ron-
da es superior a las 800.000 mujeres.

El programa de deteccion de cancer
de colon y recto, PREVECOLON, se en-
cuentra en pleno despliegue y se esti-
ma haber invitado a toda la poblacion
diana en 2020-2021. PREVECOLON
aporta una innovacion a los programas
de cribado, ya que la invitacion para
participar se realiza por carta y telé-
fono, y tiene un formulario electrénico
que desempenfa la funcion de gestor
de casos. La poblacion total a invitar
sera de >1.700.000 ciudadanos.

Actualmente, estamos trabajando en
la creacion y desarrollo del futuro pro-
grama de cribado de cancer de cérvix,
CERVICAM, que esperamos iniciar en
2019. Este programa estara dirigido a
mujeres de 25 a 65 anos.

SEOM apoya la Medicina de Precision en los
pacientes con cancer, ;qué opinion tiene so-
bre ello y sobre los avances y la innovacién de
los tratamientos oncoldgicos y qué se esta ha-
ciendo en Madrid para su implementacion?
La Medicina de Precision constituye un
gran avance. Los biomarcadores mole-
culares son factores predictivos de res-
puesta y/o factores pronésticos que se
utilizan diariamente en los hospitales de
Madrid, porque permiten un diagndstico
mas preciso y sirven para seleccionar
los farmacos antidiana que puedan es-
tar indicados segun las caracteristicas
propias del tumor de cada paciente.

La Comunidad de Madrid apuesta por
la Medicina de Precision. Tenemos
centros de referencia para la deter-
minacion de todos los biomarcadores
actuales reconocidos y tenemos ca-
pacidad para incorporar otros nuevos
segun se vayan descubriendo en el fu-
turo. Los hospitales publicos disponen
de los farmacos antidiana comerciali-
zados hoy en dia y los pacientes pue-
den acceder a otros en investigacion a
través de los ensayos clinicos.

La calidad asistencial a los pacientes con
cancer es la razon de ser de los planes in-
tegrales de Oncologia, ;en qué ambito esta
trabajando la Comunidad de Madrid en este
sentido?

La Comunidad de Madrid cuenta con
25 Servicios/Unidades de Oncologia
Médica y 12 Servicios de Oncologia
Radioterapica, ademas de Servicios
de Hematologia y Hemoterapia y otros
Servicios Médicos y Quirdrgicos, para
la atencion a estos pacientes.

Dentro de la calidad asistencial se
contempla establecer protocolos de
abordaje diagnéstico y protocolos
de seguimiento comunes para, al
menos, los cuatro canceres mas fre-
cuentes: cancer de mama, cancer co-
lorrectal, cancer de pulmén y cancer
de prostata.

El diagnéstico precoz, la atencion mul-
tidisciplinar, el acceso equitativo a los
farmacos antineoplasicos, la innova-
cién en los tratamientos de radiotera-
pia, la investigacion, la formacion y la
humanizaciéon constituyen otros pila-
res de la calidad asistencial a los pa-
cientes de nuestra Comunidad.

Una visién global del abordaje del cancer in-
cluye todo el proceso, desde la promocion de
la salud, la prevencion, el diagndstico, el tra-
tamiento, la humanizacion o los cuidados pa-
liativos. ¢Qué importancia le da el Plan a la
coordinacion entre Atencion Primaria y Aten-
cion Hospitalaria?

La coordinacién entre Atencién Prima-
ria y Atencién Hospitalaria es clave en
la lucha contra el cancer. Los progra-
mas de prevencion primaria (fomento
de habitos oncosaludables, vacuna-
cion), de prevencion secundaria (pro-
gramas de cribado de cancer) y de cui-
dados paliativos pivotan sobre Aten-
cién Primaria.

Ademas, los pacientes con cancer sue-
len consultar sus sintomas por primera
vez con su médico de familia que, ante
la sospecha de una neoplasia, debe
disponer de vias de rapida derivacion a
Atencién Hospitalaria para que se es-

tablezca el diagnéstico y se instaure el
tratamiento lo mas rapidamente posi-
ble. Atencién Primaria también atiende
a los pacientes durante el tratamiento
activo y participa en su seguimiento,
incluidos los largos supervivientes. Por
lo tanto, Atencidn Primaria participa en
todo el proceso del cancer.

¢Y a los comités multidisciplinares? Cabe
destacar que SEOM siempre ha defendido la
importancia de que los pacientes con cancer
sean valorados en el seno de un comité multi-
disciplinar y presento una declaracion institu-
cional que asi lo abogaba, coincidiendo con la
celebracion del Dia Mundial contra el Cancer,
que la Consejeria de Sanidad de Madrid apoyé
institucionalmente desde el principio.

Para conseguir los mejores resultados
en salud y una buena calidad de vida
de los pacientes, es necesaria la aten-
cién por equipos de profesionales de
las distintas especialidades que par-
ticipan en el diagndstico y tratamiento
del cancer, junto con la enfermeria, los
psicologos y los trabajadores sociales.
Iniciativas como las de SEOM contribu-

b e diagnsstico
precoz, la atencion
multidisciplinar, el
acceso equitativo a
farmacos antineoplasicos,

investigacion, formacion
y humanizacion, pilares
de la calidad

asistencial ’ ’
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yen a una mayor concienciacion sobre
la relevancia de este tema.

La Consejeria de Sanidad de Madrid im-
pulsa de manera incontestable la aten-
cién multidisciplinar, como
lo demuestra el elevado nu-
mero de Unidades, Comités
y Subcomités multidisciplina-
res que existen en los hos-
pitales publicos de nuestra
Comunidad. En el Informe
2017 sobre Comités Multi-
disciplinares, elaborado por
la Oficina Regional de Coordi-
nacion Oncolégica, el ndime-
ro total era de 280 a los que
hay que sumar los cuatro Co-
mités Multidisciplinares de
Adolescentes con Cancer re-
cientemente creados.

SEOM ha creado un grupo de trabajo con va-
rias sociedades cientificas para establecer un
consenso en la atencion de los adolescentes
con cancer, jesta trabajando la Comunidad de
Madrid en este ambito?

Desde el inicio de esta legislatura, una
de las prioridades en la Estrategia con-
tra el Cancer de la Comunidad de Ma-
drid ha sido la atencién a nifos y ado-
lescentes con cancer. Madrid cuenta

El Plan Integral

frente al Cancer 2017-2020
tiene como objetivo ampliar de tres a
siete las Unidades de Cancer Familiar

y reforzar las consultas de
Cancer Familiar

con cuatro Unidades de Hemato-onco-
logia pediatrica en los hospitales uni-
versitarios Nifio Jesus, La Paz, Gregorio
Maranén y 12 de Octubre y en 2018
ha inaugurado las cuatro Unidades de
Adolescentes con Cancer que estan
ubicadas en estos mismos hospitales.
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Estas Unidades de Adolescentes
con Cancer tienen espacios propios
dentro del hospital, como un area de
hospitalizacion acondicionada a las
caracteristicas de estos pacientes
(habitaciones individuales,
wifi, zona de juegos, gimna-
sio, etc.), y funcionalmente
trabajan en estrecha rela-
cion con los Comités Multi-
disciplinares de Adolescen-
tes con cancer y con los
Comités de Tumores espe-
cificos.

El objetivo es que los ado-

lescentes sean tratados

por los especialistas que

tienen mayor conocimien-

to sobre el tipo de cancer
en concreto, dentro de equipos multi-
disciplinares, prestando también es-
pecial atencion a la preservacion de
la fertilidad. Para cubrir otro tipo de
necesidades como la educacioén y los
aspectos psicosociales, las Unidades
cuentan con profesores, psic6logos y
trabajadores sociales.

¢Como tiene organizada la Comunidad de Ma-
drid la atencion a las personas con cancer fa-
miliar?

La organizacion se basa en dos nive-
les de complejidad: las unidades de
referencia y las consultas de cancer
familiar. Salvo alguna excepcion, todas
estas unidades y consultas estan den-
tro de los Servicios de Oncologia Médi-
ca, ya que asi se han ido desarrollando
desde hace anos.

Se trabaja en estrecha colaboracion
con los laboratorios de Biologia Mo-
lecular, de Genética y de Anatomia
Patolégica para las determinaciones
moleculares y con los Servicios de
Ginecologia (Unidad de Patologia Ma-
maria) y de Medicina de Aparato Di-
gestivo (Consultas de Alto Riesgo de
Cancer) para el estudio, tratamiento y
seguimiento de los individuos de alto
riesgo/con sindromes hereditarios de
cancer de mama-ovario y cancer colo-
rrectal, respectivamente.
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En septiembre
se constituira el Grupo

de Trabajo de
Largos Supervivientes
con una composicion

multidisciplinar y formado
por profesionales de
Atencion Primaria
y Hospitalaria

En las consultas se atienden princi-
palmente los casos con sospecha de
sindromes hereditarios de cancer de
mama-ovario y cancer colorrectal mien-
tras que el resto de los casos son re-
mitidos a las Unidades. Las Unidades
atienden todo tipo de casos.

El Plan Integral frente al Cancer 2017-
2020 tiene como uno de sus objetivos
ampliar de tres a siete las Unidades
de Cancer Familiar y reforzar las con-
sultas de Cancer Familiar, para lo que
ya se han contratado en 2017-2018 a
12 oncdlogos médicos y enfermeras.

Y respecto al seguimiento coordinado entre
Primaria y Atencién Hospitalaria de los largos
supervivientes, ;como esta trabajando la Con-
sejeria de Sanidad?

Tras unas reuniones preparatorias, en
septiembre 2018 se constituira el Gru-
po de Trabajo de Largos Supervivientes
con una composicion multidisciplinar
y estara formado por profesionales de
Atencion Primaria y Atencion Hospita-
laria. El cancer de mama sera el pri-
mer tumor para el que se elaborara el
protocolo de seguimiento de largos su-
pervivientes. A él, le seguiran el cancer
colorrectal y el cancer de préstata, en-
tre otros.

La Comunidad de Madrid cuenta con una Ofi-
cina Regional de Coordinacion Oncoldgica,
¢hos puede explicar sus funciones y su valor
anadido a la estrategia contra el cancer?

La Oficina Regional de Coordinacion
Oncolégica se cred por el Decreto
57/1992 de 23 de Julio, con las fun-
ciones de coordinacion y asesora-
miento de todas las actividades onco-
I6gicas de la Comunidad de Madrid.
Dentro de sus competencias estan el
Registro Central de Tumores y los pro-
gramas de cribado.

La Oficina Regional de Coordinacion
Oncolégica ademas coordina el Plan
Integral Frente al Cancer 2017-2020
de la Comunidad de Madrid.

Depende organicamente de la Direc-
cién General de Coordinacién de la
Asistencia Sanitaria y trabaja de ma-
nera transversal con Atencién Prima-
ria y Atencién Hospitalaria, con otras
Direcciones y Subdirecciones de la
Consejeria de Sanidad, y con los pro-
fesionales. Su coordinadora es la Dra.
Cristina Gravalos, especialista en On-
cologia Médica, y para desempenar las
funciones en la Oficina también traba-
jan facultativos, enfermeras y adminis-
trativos.

Desde hace aiios, esta Oficina ha desarrollado
el Registro de Tumores de Madrid, RTMAD. ¢En
qué situacion se encuentra?

RTMAD es el registro de tumores obli-
gatorio para todos los hospitales pu-
blicos de Madrid, que empezé a fun-
cionar en julio del 2014. Cada ano se
elabora un informe global de todos los
hospitales y también informes espe-
cificos de cada hospital. Ademas, en
2017 se han elaborado por primera
vez informes especificos por patolo-
gias con andlisis de supervivencia a 1,
2 y 3 anos (periodo 2014-2016) del
cancer de mama, cancer colorrectal,
cancer de pulmdn, cancer de prostata,
cancer de pancreas y tumores infanti-
les y de adolescentes.

En 2018 se actualizaran todos estos
informes y se ampliara el ndmero de

informes monograficos con analisis de
supervivencia para incluir, entre otros,
el cancer renal, los tumores de cabeza
y cuello, el cancer es6fago-gastrico y el
cancer de ovario.

RTMAD forma parte de REDECAN (Red
Espanola de Registros de Cancer) como
registro observador y tiene un convenio
de colaboracion con el RETI (Registro
Espanol de Tumores Infantiles).

Recientemente ha declarado su interés en ha-
cer de Madrid una Comunidad de referencia
en investigacion y tecnologia biosanitaria y
para ello han impulsado el proyecto BioMad.
¢Este proyecto incluye un apartado sobre el
apoyo a la investigacion en cancer, incluidos
los ensayos clinicos?

Segun el Registro de Tumores de Ma-
drid, en el ano 2016 se registraron
28.550 casos nuevos de cancer en
los 29 hospitales publicos. El 55,1%
fueron hombres y el 44,9% mujeres,
siendo la edad media de 66,2 anos.

Los ocho
institutos de investigacion
sanitaria de la Comunidad
de Madrid cuentan con la

Oncologia como una de
las lineas prioritarias de
investigacion

La magnitud del problema hace que
tanto la investigacion basica como la
investigacion traslacional en céancer
sean claves para avanzar en su cono-
cimiento, en el desarrollo de nuevos
métodos diagnésticos y en la incorpo-
racién de innovaciones terapéuticas.
En la Comunidad de Madrid se realizan
multiples ensayos clinicos para cono-
cer la eficacia y seguridad de dichas
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innovaciones. En los Ultimos dos anos,
el total de ensayos clinicos oncolégi-
cos en Madrid, segun el registro de la
Agencia Espanola del Medicamento,
ha sido de 468: 291 (62%) en fase |
y Il, 170 (36%) en fase lll 'y 7 (2%) en
fase IV.

En la Comunidad de Madrid, esta dis-
ponible para todos los profesionales
del SERMAS un aplicativo para el re-
gistro de ensayos clinicos de farmacos
en Oncologia Médica, Hematologia y
Oncologia Radioterapia, que se deno-
mina REFAREC, disefado por oncdlo-
gos médicos, pediatricos, onco-hema-
t6logos y oncdlogos especialistas en
radioterapia en estrecha colaboracion
con la Subdireccion General de Farma-
cia. Tiene entre sus objetivos fomentar
la colaboracién entre profesionales, fa-
vorecer la investigacion e innovacion
en farmacos onco-hematolégicos y fa-
cilitar el acceso de los pacientes a los
ensayos clinicos.

Podemos asegurar que el cancer es
una de las lineas prioritarias de inves-
tigacion en nuestra Comunidad hasta
el punto que los ocho institutos de in-
vestigacion sanitaria de la Comunidad
de Madrid cuentan con la Oncologia
como una de las lineas prioritarias de
investigacién y participan como grupo
independiente o asociado en la Red
Tematica de Investigacion Cooperativa
en Cancer.

El proyecto Biomad va a posibilitar la
colaboracion entre centros de la Co-
munidad de Madrid para establecer
alianzas y sinergias en el desarrollo de
la investigacion e innovacion en el area
oncolégica. Esta estrategia permitira
la realizacién de ensayos clinicos mul-
ticéntricos nacionales e internaciona-
les, el desarrollo de patentes y la par-
ticipacion de los centros sanitarios de
Madrid en los proyectos europeos.

La Comunidad de Madrid se encuentra
entre las regiones europeas mas avan-
zadas en investigacion en nanociencia,
destacando su contribucién al estudio

La Comunidad
de Madrid se encuentra
entre las regiones
europeas mas avanzadas
en investigacion en
nanociencia, destacando
su contribucion al
estudio de aplicaciones
oncologicas de la
nanotecnologia

de aplicaciones oncolégicas de la nano-
tecnologia. El proyecto Biomad facilita-
rad la colaboracion de nuestros centros
sanitarios con otras instituciones que
destacan en la investigacion de vanguar-
dia como, por ejemplo, el IMDEA Na-
nociencia que coordina el proyecto NO-
CANTHER del programa europeo H2020
para el estudio de “Nanomedicine Thera-
py for Cancer” en colaboracién con las
universidades Trinity College de Dublin,
el Hospital Universitario de Jena en Ale-
mania, la Universidad Diderot de Paris
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y las empresas Immupharma, Chemicell
y Resonant Circuits. Proyectos de este
tipo podrian permitir a Madrid captar im-
portantes recursos econémicos para la
investigacion puntera en cancer y atraer
el talento investigador.

La coordinacion entre las CCCA y el Ministerio
de Sanidad para hacer frente comiin y compar-
tir experiencias de las diferentes estrategias
contra el cancer es fundamental para prevenir
la enfermedad y mejorar la atencion de los pa-
cientes con cancer, ;como esta trabajando la
Comunidad de Madrid?

La Comunidad de Madrid colabora
con el Ministerio de Sanidad, Consu-
mo y Bienestar Social y con las otras
Comunidades Auténomas en la Estra-
tegia Nacional contra el Cancer, y en
la Calidad en la Atencion a los Ninos
con Cancer y en otros programas na-
cionales.

¢Qué papel considera que juegan las socie-
dades cientificas en la administracion sani-
taria? ¢Es importante su colaboracion? Y ha-
blando concretamente de SEOM, ;qué consi-
deracion podria hacernos?

Las sociedades cientificas colaboran
con las administraciones sanitarias en
distintos ambitos y su papel es deter-
minante para conseguir los mejores re-
sultados posibles en la lucha contra el
cancer.

En concreto, la Sociedad Espanola de
Oncologia Médica es una sociedad
cientifica de referencia para todos los
temas relacionados con el cancer que
colabora con las administraciones pu-
blicas.

SEOM, representada por su presiden-
te, form6 parte del Comité Asesor del
Plan Estratégico de Oncologia Médica
de la Comunidad de Madrid que fue
aprobado en 2015.

Se podria plantear el establecimiento
de un convenio marco de colaboracién
entre la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid y SEOM como
una nueva alianza en la lucha contra
el cancer.
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Dr. David Vicente Baz. Coordinador del Plan Integral de Oncologia de Andalucia.

¢4 El oncologo médico es clave en
los equipos multidisciplinares para
mejorar resultados en salud??

El Dr. Vicente, drante su participacion en SEOM2017.

Garantizar un optimo abordaje del paciente con cancer desde la gestion por procesos, reducir

la mortalidad por cancer, y aumentar la satisfaccion de pacientes, ciudadanos y profesionales
son objetivos generales que persigue el Plan Intengral de Oncologia de Andalucia. Su recién
nombrado coordinador, el Dr. David Vicente Baz, jefe de Seccion del Servicio de Oncologia
Médica del Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla, analiza en esta entrevista con la
Revista SEOM las lineas maestras del plan, ahondando en las politicas de investigacion, calidad
asistencial y prevencion, deteccion precoz y concienciacion de la poblacion.

Como coordinador del Plan Integral de Onco-
logia de Andalucia, ;qué objetivos se ha mar-
cado?

Hemos planteado dos tipos de objeti-
vos, generales y especificos. Entre los
objetivos generales, garantizar un 6ptimo
abordaje del paciente con cancer desde
la gestion por procesos utilizando como
instrumentos clave: el Comité Central de
Tumores, los subcomités hospitalarios,
las herramientas clinicas (protocolos/
guias/vias), los procedimientos normali-
zados de trabajo (PNT) y los acuerdos de
gestion; reducir la mortalidad por cancer;
y aumentar la satisfaccion de pacientes,
ciudadanos y profesionales.

Y como objetivos especificos, racionalizar
la planificacién de la actividad asistencial
garantizando el cumplimiento del proceso
asistencial y sus indicadores de calidad;
maximizar la coordinacién intrahospitala-
ria de las unidades que estén involucra-
das en la atencion del paciente oncol6-
gico, y asimismo de estas con atencion
primaria; garantizar la accesibilidad de
los ciudadanos a todas las prestaciones
de la cartera de servicios a través de la
mejora de la gestion de la red asistencial;
y aplicar criterios de coste efectividad,
tanto de la atencion sanitaria como en la
gestion de los recursos de soporte nece-
sarios para una atencioén de calidad.

¢Qué estrategia va a seguir para alcanzar es-
tos objetivos?
Actualmente existe bastante unanimi-
dad sobre cudles son los elementos
esenciales para mejorar la calidad en el
abordaje del cancer y para mejorar los
resultados en salud, y en estos aspec-
tos es en los que queremos profundizar:
La coordinacién del equipo multi-
disciplinario que asiste al paciente
es un aspecto esencial de un pro-
ceso terapéutico de calidad. Por
tanto, garantizar la atencion multi-
disciplinar por un equipo de profe-
sionales bien coordinado es el pri-
mer reto.
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El Dr. David Vicente Baz es oncélogo médico, jefe de Seccion de Oncologia Médica del Hospital Universitario Virgen
Macarena. Responsable de la Unidad de Tumores Toracicos y Ginecologicos. Coordinador del Plan Integral de Onco-
logia para Andalucia. Investigador clinico en numerosos ensayos clinicos. Autor de numerosos articulos en revistas
de alto impacto como New England Journal of Medicina (NEJM) y libros.

P> La apuesta por un modelo de atencién
al paciente oncolégico en red, a través
de la identificacion de centros de re-
ferencia que concentren experiencia
suficiente y garanticen los mejores re-
sultados en salud y contribuyan a la
equidad de acceso a una asistencia
de calidad.

»- El abordaje de la patologia a través de
guias de practica clinica y/o protoco-
los multidisciplinares consensuados
basados en la evidencia cientifica es
un elemento fundamental para mejo-
rar la eficacia y la eficiencia en el abor-
daje del cancer.

P Coordinaciéon de Atencion Prima-
ria-Atencion Hospitalaria durante el

diagnostico, tratamiento y seguimien-
to, favoreciendo la comunicacion, ac-
cesibilidad y la continuidad asistencial
durante todo el proceso.

P Necesidad de elaborar un plan de se-
guimiento individualizado al acabar el
tratamiento del paciente que recoja
informaciéon sobre posibles efectos
adversos del mismo y que se ajuste
a la previsible evolucion clinica del pa-
ciente.

¢Qué puede aportar la vision multidisciplinar de
un oncélogo médico a este Plan integral?

Es la primera vez que esto ocurre en An-
dalucia y espero no defraudar. El oncélo-
go médico es el elemento esencial y cla-
ve de los equipos multidisciplinares que

abordan el cancer aportando una vision
global al proceso. Nuestra formacién nos
permite una vision de la enfermedad en
Su conjunto que creo que es fundamen-
tal para la mejora de los resultados en
salud.

¢Difiere la incidencia y la tipologia del cancer
en Andalucia del resto de Espaia? ;Nos puede
proporcionar datos?

En Andalucia la incidencia estimada para
2017 ha sido de 44.215 casos. Inciden-
cia que ha ido en aumento en los ultimos
anos, desde los 30.000 casos diagnosti-
cados en 2007. La mortalidad por el con-
trario esta en continuo descenso en los
dltimos anos. Los canceres que mas mor-
talidad originan, a la cabeza el cancer de
pulmén, son similares al resto del pais.
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¢Qué experiencia se tiene, qué se ha aprendido
y como se deben articular a futuro los registros
de cancer de poblacion establecidos en cada
una de las provincias de Andalucia?

En Andalucia disponemos del registro
de Granada, ejemplo para el conjunto
del pais, que nos proporciona los datos
mas completos. La directora del mismo
ha sido incorporada al comité director
del plan, lo que da idea de la importan-
cia que le damos. Disponemos también
de datos de las demas provincias. Debe-
mos seguir trabajando en la mejora de
los datos, incluyendo de forma prioritaria
resultados en salud para cada uno de
los tumores, para ello disponemos tam-
bién de un elemento esencial y es nues-
tra amplia experiencia en historia clinica
digital a cuya explotacion vamos a dedi-
car también esfuerzos.

¢Qué acciones incluye el Plan para me-
jorar la asistencia de los pacientes con
cancer en Andalucia?

Para la consecucion de objetivos
ambiciosos como los que nos
planteamos, I6gicamente las me-
didas son muchas y muy diversas.
De todos modos tenemos dos
ideas que las engloban: una seria,
entender que nos tenemos que
acercar a los problemas locales
de cada area en relacion a la aten-
cién de los pacientes con cancer,
para lo que hemos comenzado implantan-
do planes locales de cancer en cada una
de las areas sanitarias. De esto estamos
en pleno proceso, lo que me ha llevado
a visitar junto con miembros de mi equi-
po todas y cada una de las provincias an-
daluzas. Ello me ha permitido conocer de
primera mano y desde los profesionales
los problemas con los que se enfrentan
en el dia a dia. La otra idea basica es el
abordaje multidisciplinar del problema del
cancer. Para ello en el comité director del
Plan de Oncologia he incorporado nueve
miembros de distintos ambitos y el primer
elemento en el que estamos trabajando
es en la realizaciéon de un documento que
seria una especie de reglamento para los
comités de tumores, desde la perspectiva
de que ningun paciente sea tratado sin ha-
ber tenido una valoracién multidisciplinar.
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¢Contempla el Plan trabajar en la equidad y
mejora en el acceso a los medicamentos de los
pacientes con cancer en Andalucia?

Claro. Este es un problema que nos preo-
cupa a todos. Dentro del comité director
hemos incorporado a una farmacéutica
con amplios conocimientos en evaluacion
de farmacos para que nos ayude en este
aspecto. En cualquier caso este es un
tema global a nivel de Espafa y en el que
todos deberiamos de colaborar en buscar
soluciones, pensando en la llegada de far-
macos de alto impacto econdémico.

Los ensayos clinicos en los hospitales piiblicos
suponen una puerta abierta a nuevos tratamien-
tos. ;Qué acciones se plantean en este sentido?
La investigacion clinica debe ser una prio-
ridad de los sistemas sanitarios. En Anda-

La inversion
pablica en investigacion en

cancer es necesaria, pero también
reformular politicas. Debemos invertir
s0l0 en lo que aporte y mejore

resultados en salud

lucia disponemos de una red de ensayos
clinicos, impulsada desde la Sociedad An-
daluza de Oncologia Médica. Su presiden-
te, oncologo médico, el Dr. Manuel Ruiz
Borrego forma parte también del comité
director del Plan de Oncologia por lo que
la idea es ayudar y mejorar este tipo de
iniciativas que permiten acceder a todos
los pacientes a la investigacion clinica. En
una comunidad como la nuestra con mas
de ocho millones de habitantes y una gran
extension trabajar en estos aspectos es
fundamental.

¢En qué nivel esta la investigacion en Oncologia
en Andalucia? ;Y en el resto de Espaiia?

La investigacion en Andalucia y en Espa-
na en general ha alcanzado un nivel de
excelencia altisimo. No hay congreso in-
ternacional en el que los oncélogos espa-

noles no presenten trabajos de alto im-
pacto. Hemos conseguido situar la Onco-
logia espanola en un nivel muy alto pero
no debemos de conformarnos y hay que
seguir trabajando en este sentido.

¢ESs un problema de mayor inversion piiblica o
de reformular politicas para la consecucion de
mejores resultados en salud?

Légicamente la inversion publica es nece-
saria. No sélo en dinero sino en conceder
la importancia que la investigacion en can-
cer requiere. Hacer calar esta idea es una
de mis misiones. En todo caso reformular
politicas es también necesario y debemos
invertir s6lo en lo que aporte y mejore re-
sultados en salud. Aqui también hay mu-
cho margen de mejora. Que el sistema sa-
nitario publico del que gozamos sea soste-

nible nos interesa a todos.

Respecto a las politicas de prevencién,
deteccion precoz y concienciacion de
la poblacion sobre los factores de ries-
gos asociados al cancer, jqué se va a
hacer en Andalucia y donde se deberia
poner el foco?

Un Plan contempla medidas en
todo el recorrido del cancer por
lo que reducir su incidencia y
mejorar el diagndstico precoz es
fundamental. Tenemos una epi-
demidloga con amplia experiencia
gue nos va a ayudar en este sen-
tido. Ademas de mejorar en un aspecto
clave como la deshabituacion tabaquica
o reducir el acceso al habito de fumar, en
Andalucia vamos a implantar medidas de
habitos de vida saludable y acabamos de
comenzar el desarrollo del cribado pobla-
cional de cancer colorrectal.

SEOM siempre ha tenido un papel destacado y
muy activo en la Estrategia Nacional del Can-
cer. Concretamente en Andalucia, ;como po-
dria colaborar?

SEOM es clave porque engloba a la Onco-
logia Médica nacional. Su ayuda e impul-
so son imprescindibles a nivel nacional
y regional. Trasmitir la importancia de la
patologia que tratamos y situar nuestra
especialidad en el lugar que le correspon-
de son elementos clave en los que SEOM
sera un actor fundamental.
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SEOM CON LOS PACIENTES

Se celebra la | Jornada Mundial del Sarcoma en Espana

Los pacientes, positivos ante el sarcoma: “Si se puede”

» EI Dr. César Serrano, oncologo médico del Hospital Vall D’Hebron, apela a hacer
mas pedagogia con los sarcomas y a una medicina mas humanizada
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La Asociacién Espanola de Afectados
por Sarcomas (AEAS) ha organizado en
Barcelona la | Jornada Mundial del Sar-
coma en Espana bajo el titulo “Mas alla
del sarcoma: personas, palabras y pro-
yectos en el alma”, con la participacion
como moderador del Dr. César Serrano,
oncélogo médico del Hospital Universi-
tario Vall D’Hebron.

Durante esta jornada, se pudieron escu-
char testimonios de pacientes, que hicie-
ron hincapié en que ante el sarcoma si
se puede y que no siempre es sinénimo
de muerte, y lanzaron un mensaje de po-
sitividad y esperanza para hacer frente a
la enfermedad, un grupo heterogéneo de
tumores —la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) reconoce mas de 150 tipos
de sarcomas— que se desarrollan en las
partes blandas del organismo.

El Dr. Serrano se refirié a la necesidad
de hacer mas pedagogia con patologias
como los sarcomas. “El paciente con
sarcoma se suele sentir muy sélo”, dijo
y apel6 a una formacién de los futuros
médicos en las facultades de Medicina
mas humanizada. “Necesitamos mas
tiempo para hacer lo que uno quiere con
el paciente. La relacion con el médico
es muy particular. Se necesita empatia
y una mayor humanizacién. Es un proce-
so continuo en el que vas ensenando al
paciente y compartiendo con él todo lo
que quiere saber. Hay que saber trans-
mitirle un diagnéstico y un prondstico, y
eso es algo complejo que nadie nos en-
sena”, senald el oncologo médico.

Los pacientes apuntaron aspectos po-
sitivos que les ha aportado la enfer-
medad. “Es tan dura y cruel, que nos

humaniza y nos hace mejor personas.
Ahora intentas colaborar, ayudar, no
s6lo por uno mismo sino por el resto
de los pacientes”, coincidieron.

Abordaje multidisciplinar

Con independencia de si se trata de
un sarcoma de partes blandas o de
un sarcoma 6seo, SEOM insiste en

que el tratamiento debe ser multidis-
ciplinar, siendo imprescindible en en-
fermedad localizada que sea valorado
por un comité de expertos —cirujano,
traumatélogo, radiélogo, anatomopa-
télogo, oncdélogo médico, oncdlogo ra-
dioterapico y cirujano plastico— para
decidir el plan diagnéstico y terapéu-
tico mas adecuado en cada caso.

El Dr. César Serrano, oncélogo médico del Hospital Universitario Vall D’Hebrén, participé en la jor-
nada de la Asociacion Espafola de Afectados por Sarcomas.
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SEOM participa un ano mas en el curso de FECMA “Presente y
futuro de la Oncologia: la atencion personalizada en pacientes con cancer”

La Medicina de Precision mejora el conocimiento del cancer,
optimiza tratamientos y fija estrategias de prevencion

Dra. Ana Santaballa.

Las oportunidades de la Medicina de
Precision pasan por mejorar en el cono-
cimiento del cancer con factores pronés-
tico y la identificacion de nuevas dianas
terapéuticas; optimizar los tratamientos,
al permitir determinar si se debe o0 no
tratar a un paciente, con factores pre-
dictivos de respuesta que equivalen a
tratamientos mas efectivos, y con otros
factores que predicen toxicidades y re-
sistencias; y establecer estrategias de
prevencion a partir de la identificacion
de genes relacionados con la suscepti-
bilidad de padecer un cancer.

Asi lo explico la Dra. Ana Santaballa,
jefa de Seccion de Oncologia Médica del
Hospital Universitario La Fe de Valencia
y vocal de la Junta Directiva de SEOM,
durante la mesa “Retos de la Medicina
Personalizada en cancer de mama” en el
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Dr. Francisco Ayala de la Pena.

marco del curso “Presente y futuro de la
Oncologia: la atencion personalizada en
pacientes con cancer”, organizado por la
Federacion Espanola de Cancer de Mama
(FECMA) en la Universidad Internacional
Menéndez Pelayo (UIMP) de Santander,
bajo la coordinacion del Dr. José Maria
Borras, coordinador cientifico de la Estra-
tegia en Cancer del Sistema Nacional de
Salud. En esta mesa también participa-
ron la Dra. Ana Maria Casas, miembro
de la Junta Directiva de SOLTI, y la Dra.
Eva Carrasco, directora cientifica y gene-
ral del grupo GEICAM de investigacion en
cancer de mama.

Segun la Dra. Santaballa, la Medicina
de Precisioén en las pacientes con can-
cer de mama permite saber qué pacien-
tes van a responder mejor a determi-
nados tratamientos, identificar qué pa-

Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure.

cientes precisan tratamiento y cuales
no, identificar pacientes que van a ser
resistentes a determinados tratamien-
tos e identificar pacientes que van a de-
sarrollar toxicidades graves. Asimismo,
permite identificar mujeres mas sus-
ceptibles de tener un cancer. “Audn exis-
ten muchos retos por delante en Medi-
cina Personalizada en cancer que, entre
todos, incluidos los pacientes, hay que
ver cémo afrontar”, senal6 la represen-
tante de SEOM.

La Dra. Santaballa recordé como SEOM,
junto con la Sociedad Espanola de
Anatomia Patologica (SEAP) y la Socie-
dad Espanola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), ha elaborado un posicionamien-
to sobre Medicina de Precision para que
se implante correctamente una Estrate-
gia Nacional con equidad.



También particip6 en el curso el Dr.
Francisco Ayala de la Pena, jefe de
Seccion de Oncologia Médica del Hos-
pital J. M. Morales Messeguer de Mur-
cia y vocal de la Junta Directiva de
SEOM, con la conferencia “Genoma vy
cancer de mama”. “Todo el co-
nocimiento de la biologia del
cancer ha ayudado a encontrar
nuevas dianas, a cambiar la
clasificacion de la enfermedad
y ver la heterogeneidad del
tumor primario”, dijo y senalé
que los mayores avances en
cancer de mama se han visto
en la secuenciacion del geno-
may en la biopsia liquida.

El Dr. Ayala de la Pena, asimismo, ase-
guré que la inmunoterapia en cancer
de mama todavia es “una promesa no
cumplida y que hay que seguir investi-
gando”, y que es fundamental el acce-
so igualitario para todos los pacientes
con cancer en biomarcadores. Recordé
también que los oncélogos médicos y
SEOM apuestan por la multidisciplina-
riedad en el abordaje de los pacientes
con cancer.

Finalmente, el Dr. Alvaro Rodri-
guez-Lescure, jefe del Servicio de On-
cologia Médica del Hospital General
Universitario de Elche y Vega Baja y
vicepresidente de SEOM, agradeci6 a
FECMA la oportunidad de participar en

Los mayores

avances en cancer de mama se han
visto en la secuenciacion del genoma y

en la biopsia liquida

una mesa redonda con las periodistas
Ainhoa lIriberri, de El Espanol, y Coral
Larrosa, de Informativos Telecinco, y
pacientes, y reconocié la buena labor
que realizan los profesionales espe-
cializados que hay en los medios de
comunicacion.

El Dr. Rodriguez-Lescure asegurd que
desde SEOM y desde grupos cooperati-
vos como GEICAM, universidades, hos-

SEOM CON LOS PACIENTES
Septiembre 2018

pitales y asociaciones de pacientes se
ha tomado la responsabilidad de cui-
dar la informacion que se ofrecer en
relacion al cancer. “Se tiene poder en
el momento que se tiene capacidad de
influencia, y esto requiere de respon-
sabilidad y especializacion”,
concluy6 el vicepresidente de
SEOM, quien reclamé elevar
el nivel de responsabilidad
de los medios generales en
temas como las pseudocien-
cias y pseudoterapias.

Esta edicién del curso de FEC-

MA, una de las mas multitudina-

rias, se celebré en el Salén de

Actos del Paraninfo de la UIMP
debido al gran interés despertado entre
las pacientes con cancer de mama.

&
&

/7
ﬂ;, FEDERACIGN ESPATTOLA OF CANCER OE MAMA

El vicepresidente de SEOM, el Dr. Alvaro Rodriguez-Lescure, durante su participacion en el curso en la mesa con periodistas y pacientes.
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Septiembre 2018

Dra. Lorena Ostios. Oncéloga médico del Hospital Universitario ' Seccién SEOM
La Paz y miembro del Comité Ejecutivo de la seccion +MIR de SEOM. _J_)

¢4 Hay que concienciar del peso
que tiene Ia OnCOIogia Médica ¢Qué aporta SEOM a los residentes?

- ” SEOM ofrece al residente un espacio

dentro y fuera del hospltal donde encontrar las herramientas ne-
cesarias para su formacion y desarrollo

] g : profesional, y con ello no me refiero solo

D Es una oportunidad. Asi anima a los residentes la Dra. Lorena Ryt R
Ostios, oncdloga médico del Hospital Universitario La Paz y mativos actuallzados, sino tambien &

) ey ) B i papel activo que desarrolla fomentando
miembro del Comité EJeCUtIVO de la seccion +Mir de SEOM, la investigacion, publicacion y desarrollo

a formar parte de SEOM, una sociedad cientifica que, segun de trabajos originales entre los mas J6
venes. En los Ultimos anos la oferta de

Su propia experiencia, ofrece al residente un espacio donde actividades dedicadas al residente ha
encontrar las herramientas necesarias para su formacion y aumentado. £l banco de imagenes, el
i i, ; concurso de casos clinicos o el premio

desarrollo profesional, desempenando un papel activo en el anual al mejor residente son algunos
fomento de la investigacion, la publicacién y el desarrollo de ejemplos. Sin olvidar, el espacio dedi
y B e Epne . cado en exclusiva a los residentes en
trabajos originales entre los mas jovenes. Revista SEOM ha las (ltimas ediciones del Congreso Na-

hablado con la Dra. Ostios, quien reflexiona sobre la actual cional que organiza SEOM, donde poder

& ” exponer sus inquietudes e iniciativas,

formaeion de grado en Oncologia. sirviendo de encuentro entre adjuntos y
residentes.

: ..3;.;-"'-

¢Por qué animaria a un residente a ser socio
de SEOM?
En una palabra, oportunidad. SEOM
apuesta por sus miembros, y en espe-
cial por los mas jévenes. El residente
junior encontrara a su disposicion re-
cursos para desarrollar sus habilida-
des como clinico y tendra la oportuni-
dad de escribir y publicar sus primeros
casos clinicos. Al acabar la residencia
muchos recordamos la emocion que
sentimos cuando vimos publicada una
de nuestras imagenes clinicas en la
web, aceptaron nuestro primer pdster
0 acudimos expectantes a nuestro pri-
mer Congreso Nacional. Mientras, el
residente senior y adjunto joven en-
cuentra en SEOM la oportunidad de
continuar su formacion gracias al sis-
tema de becas que pone a disposicion
de sus socios, o algo tan sencillo, pero
no menos importante, como es estar
actualizado sobre la oferta laboral.
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Desde el punto de vista formativo, como re-
sidente y miembro del Comité Ejecutivo de la
seccion +MIR de SEOM, ;como ha sido su ex-
periencia y qué le ha aportado?

Mi experiencia ha sido extraordinaria y
ha cumplido la mayoria de mis expec-
tativas. Ahora, unos meses después
de haber acabado la residencia, puedo
revisar todo lo que hice y dejé de hacer
durante ella. jY lo mucho que aun me
queda por hacer!

Desde el comienzo de la residencia uti-
licé los recursos académicos de SEOM.
Muchas veces estudié, y sigo haciéndo-
lo, por sus guias. Estoy a punto de fi-
nalizar el Master-Certificacion SEOM en
Oncologia Médica y recientemente he
comenzado el programa de formacion
en Cancer Hereditario. Ademas, junto
a mis companeros de residencia, cada
ano presentamos alguna comunicacion
al Congreso Nacional o participamos en
el concurso de casos e imagenes clini-
cas, compartiendo aquello que nos re-
sulta mas impactante de nuestro dia a
dia en el hospital.

Por otro lado, y de una forma diferen-
te, mi colaboracién como miembro del
Comité Ejecutivo de la seccién +MIR
me ha permitido desarrollar otra faceta.
Compartir con grandes profesionales, a
los que personalmente admiro, proyec-
tos que ayuden a mejorar las oportuni-
dades para los mas jovenes. Aunque
fue inicialmente un reto, se ha converti-
do en una gratificante experiencia.

Dentro de la seccion +MIR, ;qué relacion se
establece con los tutores de residentes (jor-
nada anual de tutores de residentes, etc...)?
La seccion +MIR esta estrechamente
vinculada a la formacion del residen-
te y la figura del tutor. La relacion con
los tutores es directa, partiendo de la
base que la mayoria de sus miembros
son o han sido tutores, conocedores
de primera mano de las implicaciones
que ello supone.

Anualmente se realiza una reunion,
donde se han tratado temas como la
evaluacioén del residente o la sobrecar-

ga del tutor. Para mi fue un auténtico
descubrimiento comprobar el éxito de
estas reuniones. La mayoria de los tu-
tores dedican su tiempo de forma al-
truista al residente, con una implica-
cién y motivaciéon absolutas, a veces
solo recompensada por el agradeci-
miento y satisfaccion de los residen-
tes a los que acompanan. Sorprende
como, a pesar de la importante labor
que desempenan, los recursos desti-
nados a ella desde las unidades do-
centes son tan escasos.

El residente
junior encontrara
en SEOM recursos
para desarrollar sus
habilidades como
clinico, y la oportunidad
de publicar sus primeros
casos clinicos

Hablemos del programa de Becas SEOM al
que pueden acceder los residentes y adjun-
tos jovenes.

Es una de las grandes iniciativas de
SEOM, sin dejar de reconocer el papel
de todas las entidades colaboradoras
que lo hacen posible. Actualmente el
programa de becas que ofrece SEOM
es bastante amplio y da cobertura a
diferentes necesidades. Existen be-
cas para desarrollar proyectos de in-
vestigacion en centros reconocidos
internacionalmente, estancias cortas
y largas, ayudas para la investigacion
de grupos emergentes dirigidos por
investigadores joévenes e incluso para
el retorno de investigadores que estan
desarrollando actualmente su trabajo
fuera de Espana. Aunque la oferta es
amplia, todo es susceptible de mejo-

rar, asi por ejemplo como residente,
echamos en falta un sistema de becas
que facilite estancias e intercambios
en centros de referencia internacional
para los residentes. Quizas éste es un
aspecto en el que se debera trabajar
desde el comité +MIR.

¢Qué procedimientos se siguen en la evalua-
cion de residentes (plataforma de evaluacion,
etc...)?

Tras la aprobacién en 2013 del nuevo
plan formativo de la especialidad, se
trabajé en un sistema de evaluacion
que fuese homogéneo para todas las
unidades docentes y que pudiese valo-
rar todas las competencias que confor-
man la especialidad de forma objetiva.
Asi se desarrollaron cinco estrategias
de evaluacién que, combinadas, permi-
ten una valoracion integral de las ca-
pacidades adquiridas por el residente.
Estas son:

1. Exdmenes escritos: Consisten en
preguntas test y casos clinicos que
permiten evaluar conocimientos.
Como herramienta de ayuda se ha
creado un banco de preguntas en el
que trabajamos continuamente para
mejorar y actualizar su contenido.

2. Observacién estructurada o Mi-
ni-CEX: Evalia, ayudado por una
plantilla creada a partir del American
Board of Internal Medicine, compe-
tencias relacionadas con actuacio-
nes profesionales, como son la ex-
ploracion fisica, la entrevista clinica
o las habilidades de comunicacion.

3. Audit de registros clinicos. Consiste
en analizar la calidad de las notas e
informes generados por el residen-
te, asumiendo que se ha llevado a
la practica lo plasmado en dichos
informes. Permite evaluar la toma
de decisiones, el manejo y segui-
miento del paciente o el uso racio-
nal de recursos.

4. Libro del residente. Consiste en un
registro de actividad, para garantizar
el aprendizaje de técnicas y procedi-
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mientos concretos. Se pide al resi-
dente que lo acompane de una re-
flexion, con el objetivo de potenciar
el razonamiento critico y aprendizaje
autodidacta del residente.

5. Feedback 360°. Es un documento don-
de se recoge la evaluacion de la activi-
dad diaria del residente por diferentes
profesionales (jefe de servicio, tutor,
enfermeras, companeros de residen-
cia e incluso el propio residente).

Lo aconsejable seria utilizar al menos
una vez por ano de residencia cada
uno de estos recursos. Sin embargo,
en la practica real nos encontramos
con ciertas limitaciones, una de las
mas importantes es la sobrecarga de
trabajo que conlleva a los tutores o el
desconocimiento por parte de muchas
unidades docentes, aspectos que des-
de la comision de especialidades ya
se estan trabajando.

¢Como valora la actual formacion de grado en
Oncologia?

Deficiente. Es cierto, que muchas Uni-
versidades han aprovechado el paso
de Licenciatura a Grado para ajustar su
programa formativo, dotandolo de un
espacio especifico para la Oncologia.

El residente
senior y adjunto joven
podra continuar su
formacion gracias
al sistema de
Becas y Ayudas de
SEOM

Sin embargo, en la mayoria de los ca-
so0s continda siendo insuficiente. A pe-
sar del importante desarrollo que la On-
cologia ha tenido en los ultimos anos,
la complejidad de su contenido y, sobre
todo, de la amplia variedad de especia-
lidades que se ven involucradas en el
tratamiento y cuidado del paciente con
cancer, las horas lectivas y de practica
clinica son significativamente menores
que las de otras especialidades médi-
cas, como pueden ser Cardiologia o Ne-
frologia. Ello ha dado lugar a que mu-
chos alumnos finalicen sus estudios de
Grado en Medicina sin conocer todo lo
que implica la Oncologia per se.

Septiembre 2018 -

¢De qué manera se podria reforzar esa for-
macion de grado?

Quizas lo mas importante es concien-
ciar del peso, cada vez mayor, que tie-
ne la Oncologia Médica dentro y fuera
del hospital. Aumentar el ndmero de
horas lectivas, permitiendo abordar el
temario en profundidad para ofrecer
una vision holistica de la especialidad,
rotaciones obligatorias por la unidad
de hospitalizaciéon y consultas exter-
nas, asignaturas optativas comple-
mentarias para aquellos alumnos mas
interesados, congresos para estudian-
tes... en definitiva, son muchas las ini-
ciativas en las que podriamos trabajar
para mejorar la formacion de grado en
Oncologia.

¢Considera clave el papel de SEOM para garan-
tizar una formacion de grado en Oncologia de
la maxima calidad?

Sin lugar a duda. La Sociedad Espanola
de Oncologia Médica, junto a la Comi-
sién Nacional de la Especialidad, debe
ayudar a conseguir una formacion de
maxima calidad en Oncologia. Unos
buenos cimientos académicos, partien-
do de las Universidades, es la clave del
éxito para continuar avanzando en el de-
sarrollo de nuestra especialidad y en el
beneficio de nuestros pacientes.

a7
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ANALISIS SEOM. El niimero de plazas en los Gltimos afos ha aumentado

Sanidad oferta 120 plazas de Oncologia Médica en la
convocatoria MIR 2018

» Madrid, Cataluna, Andalucia
y Comunidad Valenciana, las
CC.AA. gque mas plazas MIR
acaparan en la especialidad

6.513 plazas ofertadas distribuidas
en 44 especialidades es la cifra total
de plazas que se empezaron a asig-
nar en abril de este ano. Con respec-
to al ano anterior, en el que se ofer-
taron un total de 6.328 plazas, esta
cifra supone un aumento del 2,84%
en la oferta. Dicho incremento sigue
siendo insuficiente, ya que segun da-
tos de Redaccion Médica la demanda
de plazas en los ultimos 4 anos ha
crecido casi un 30%, mientras que el
nimero de plazas sélo lo ha hecho
un 6%.

En el caso de nuestra especialidad,
este ano se han ofertado un total de
120 plazas. Este dato confirma la evo-
lucién al alza de las plazas en el caso
de la Oncologia Médica, ya que en la
convocatoria 2016-2017 fueron 114.

Evolucién en el nimero de plazas para Oncologia
Meédica en los ultimos afios

98 106 113 114 120

O ) ) ) O_
N\ N\ J
2013 2014 2015 2016 2017

Especialidades preferidas

Segun datos del Ministerio de Sani-
dad, Cardiologia, Dermatologia Médi-
co-Quirdrgica y Medicina Interna han
sido las especialidades mas deman-
dadas entre los 100 primeros MIR
en la convocatoria 2017-18. Destaca
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Especialidad Plazas
Alergologia 54
Analisis Clinicos 18
Anatomia Patoldgica 97
Anestesiologia y Reanimacion 329
Angiologia y Cirugia Vascular 36
Aparato Digestivo 156
Bioquimica Clinica 4
Cardiologia 166
Cirugia Cardiovascular 20
Cirugia General y del Aparato Digestivo 189
Cirugia Oral y Maxilofacial 31
Cirugia Ortopédica y Traumatologia 242
Cirugia Pediatrica 20
Cirugia Plastica Estética y Reparadora 37
Cirugia Toracica 17
Dermatologia Médico Quirurgica y Venereologia 88
Endocrinologia Clinica 78
Farmacologia Clinica 16
Geriatria 65
Hematologia y Hemoterapia 124
Inmunologia 11
Medicina del Trabajo 63
Medicina Familiar y Comunitaria 1.810
Medicina Fisica y Rehabilitacion 100
Medicina Intensiva 162
Medicina Interna 321
Medicina Nuclear 42
Medicina Preventiva y Salud Pdblica 65
Microbiologia y Parasitologia 20
Nefrologia 92
Neumologia 110
Neurocirugia 41
Neurofisiologia Clinica 42
Neurologia 123
Obstetricia y Ginecologia 255
Oftalmologia 171
Oncologia Médica 120
Oncologia Radio 57
Otorrinolaringologia 79
Pediatria y Areas Especificas 423
Psiquiatria 241
Radiodiagnéstico 223
Reumatologia 54
Urologia 101




Cardiologia con un total de 23 pla-
zas. La eleccion del nimero uno del
MIR 2018 fue Medicina Interna en el
Hospital Universitario 12 de Octubre
(Madrid), a diferencia del nimero uno
del MIR 2017 que habia escogido
Cardiologia en el Hospital Gregorio
Maranén (Madrid).

Dermatologia fue la primera en termi-
nar la adjudicacion de sus 88 plazas,
seguida por Cirugia Plastica y Cardio-
logia. Esta ultima adjudic6 sus 166
plazas en los cuatro primeros dias.
En el caso de Oncologia Médica, la
primera plaza asignada este ano ha
correspondido al ndmero de orden
149, que se ha decantado por el Hos-
pital Universitario La Paz (Madrid).
La primera eleccion para la especia-
lidad en la convocatoria del pasado
ano recay6 en el nimero 43. Por el
contrario, el cupo se ha agotado en
el nimero de orden 4.065, casi 400
puestos antes que en 2017, ano en
el que el cupo se completd con la po-
sicion 4.413. Fue en la tarde de la
sexta jornada de adjudicacién de pla-
zas cuando se terminaron de cubrir
todas las de la especialidad.

Distribucion por Comunidades
Auténomas

Madrid, Cataluna, Andalucia y Comu-
nidad Valenciana son las Comunida-
des que acumulan el mayor ndmero
de plazas elegidas, manteniéndose
en este aspecto la misma tendencia
que en la convocatoria 2016-2017.

De las 6.513 plazas adjudicadas
este ano, estas Comunidades acu-

mulan un total de 3.904 plazas, lo
que supone el 59,94 % del total.

En el caso de la Oncologia Médica la
tendencia coincide con los datos ge-
nerales de adjudicacion de plazas.
Son las mismas Comunidades que
acabamos de citar las que ocupan
también los cuatro primeros puestos.

Distribucion por niimero

de orden y sexo

En la tabla al pie de este articulo re-
cogemos la evolucion en las peticio-
nes de las plazas de Oncologia Mé-
dica segun el ndmero de orden ob-
tenido una vez finalizado el examen.
Asimismo se indica el nimero total
de hombres y mujeres que se decan-
taron por la especialidad. En este
aspecto, el nimero de mujeres que
eligieron Oncologia Médica esta ulti-
ma convocatoria ha subido con res-
pecto a las cifras del ano anterior, un
68,3% frente al 63,16% que lo hicie-
ron en la convocatoria 2016-2017.

Sobre el total de plazas adjudicadas
este ano para todas las especiali-
dades, 2.341 fueron ocupadas por
hombres y 4.172 por mujeres, lo que
supone el 64,1% del total.

En cuanto al nimero de orden, el
mayor porcentaje de eleccion de
plaza para nuestra especialidad se
concentré en el rango comprendido
entre 2.001 y 3.000. El 33,33% de
las plazas otorgadas para Oncologia
Médica fueron ocupadas por MIR que
obtuvieron un nimero de orden com-
prendido en dicho rango.

SECCIONES SEOM
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Distribucion de plazas MIR por
Comunidades Auténomas

Comunidad Auténoma Plazas
Madrid 1.247
Cataluna 1.022
Andalucia 1.003
Comunidad Valenciana 632
Castilla y Ledn 360
Galicia 319
Pais Vasco 314
Castilla-La Mancha 276
Canarias 250
Region de Murcia 213
Aragon 207
Extremadura 149
Asturias 128
Navarra 123
Baleares 116
Cantabria 106
La Rioja 41
INGESA (Ceuta y Melilla) 7

Distribucion de plazas MIR por
Comunidades Autonomas en la
especialidad de Oncologia Médica

Comunidad Autéonoma

Plazas

Madrid

Cataluna
Andalucia
Comunidad Valenciana
Castilla y Leén
Pais Vasco
Canarias

Galicia

Aragon

Baleares

Navarra

Region de Murcia
Asturias

Cantabria
Castilla-La Mancha
Extremadura

22
22
19

=
w
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De 1 a 1.000 De 1.001 a 2.000 | De 2.001 a 3.000 | De 3.001 a 4.000
26 25 40 25
Distribucion de plazas adjudicadas en Oncologia -
Meédica por grupos de niimero de orden y sexo OGN T LY LT D Hombes jata]
4 82 38 120
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Dr. Gonzalo Garcia Gonzalez.
Oncélogo médico del Hospital Universitario
Gregorio Marandn y premio a la mejor
comunicacion en SEOM2017.

64 El reconocimiento
de SEOM ha sido un
gran incentivo para

seguir investigando??

» “Calidad de vida relacionada con la salud en trombosis asociada al cancer. Piloto del
estudio QCA’ fue una de las comunicaciones premiadas en SEOM2017. Un afo después
de recibir el premio, la Revista SEOM ha hablado con su autor, el Dr. Gonzalo Garcia
Gonzalez, del Servicio de Oncologia Médica del Hospital Universitario Gregorio Maranan,
para conocer el impacto de este premio tanto a nivel formativo como profesional.

50

Podria resumir brevemente la comunicacién
premiada.

La comunicacién oral que presenta-
mos se basaba en los resultados de
un estudio nacional, prospectivo vy
multicéntrico de casos y controles. El
estudio evaluaba en pacientes onco-
l6gicos la calidad de vida relacionada
con la salud en casos diagnosticados
de enfermedad tromboembdlica veno-
sa sintomatica (tanto TVP como TEP)
frente a controles sin este diagnésti-
co. Esta evaluacion fue realizada a
partir de diferentes cuestionarios ta-
les como el QLQ-C30 o el EQ-5D-3L. El
estudio demostr6 el impacto negativo

sobre la calidad de vida en aquellos
casos diagnosticados de enfermedad
tromboembdlica venosa.

Tras ganar este premio, ;cual ha sido el de-
sarrollo y evolucion que ha tenido esa comu-
nicacion?

Los resultados presentados en SEOM
2017 fueron de un total de 261 pa-
cientes de 13 hospitales diferentes a
nivel nacional. Estos resultados fueron
preliminares, pues la fase de recluta-
miento actualmente sigue en marcha
y esperamos poder concluirla en los
préximos meses comunicando los re-
sultados definitivos del estudio.

¢Qué le ha supuesto el premio de SEOM a la
mejor comunicacion tanto a nivel formativo
como en su carrera profesional?

A titulo personal ha sido un gran in-
centivo para continuar realizando pro-
yectos de investigacion tanto relacio-
nados con este trabajo, como otros
proyectos de otra indole.

Ademas es indudable que mas alla de
este incentivo a nivel formativo, este
reconocimiento también ha tenido
gran utilidad para mi promocion y reco-
nocimiento profesional en el ambito de
la Oncologia tras la finalizacion de mi
periodo de residencia.
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IBRANCE®+letrozol: Primer tratamiento en primera linea de CMm RH+/HER2- que ha
demostrado una SLP > 2 anos?

IBRANCE®+fulvestrant: Duplica la SLP en lineas posteriores tras tratamiento hormonal
previo?®

En mujeres pre- o perimenopausicas, la hormonoterapia se debe combinar con un agonista
de la LHRH!
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('¥)Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de
nueva informacién sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar
las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion
sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. IBRANCE 75 mg cépsulas duras. IBRANCE 100 mg
capsulas duras. IBRANCE 125 mg cépsulas duras. 2. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA. IBRANCE 75 mg capsulas duras. Cada cépsula dura contiene 75
mg de palbociclib. Excipientes con efecto conocido. Cada capsula dura contiene 56 mg
de lactosa (como monohidrato). IBRANCE 100 mg capsulas duras. Cada capsula dura
contiene 100 mg de palbociclib. Excipientes con efecto conocido. Cada cépsula dura
contiene 74 mg de lactosa (como monohidrato). IBRANCE 125 mg céapsulas duras. Cada
capsula dura contiene 125 mg de palbociclib. Excipientes con efecto conocido. Cada
capsula dura contiene 93 mg de lactosa (como monohidrato). Para consultar la lista
completa de excipientes, ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Capsula dura.
IBRANCE 75 mg céapsulas duras. Capsula 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 capsula es de 18,0 + 0,3 mm. IBRANCE 100 mg cépsulas
duras. Capsula 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
capsula es de 19,4 + 0,3 mm. IBRANCE 125 mg capsulas duras. Cépsula 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 capsula es de 21,7 + 0,3 mm. 4.
DATOS CLINICOS. 4.1 INDICACIONES TERAPEUTICAS. IBRANCE esta indicado para
el tratamiento del cancer de mama metastasico o localmente avanzado, positivo para el
receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano (HER2): » en combinacion con un inhibidor de la aromatasa; « en combinacion
con fulvestrant en mujeres que hayan recibido hormonoterapia previa (ver seccién 5.1).
En mujeres pre o perimenopausicas la hormonoterapia se debe combinar con un agonista
de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH). 4.2 POSOLOGIA Y FORMA
DE ADMINISTRACION. El tratamiento con IBRANCE se debe iniciar y supervisar por un
médico con experiencia en el uso de medicamentos antineoplasicos. Posologia. La dosis
recomendada es de 125 mg de palbociclib una vez al dia durante 21 dias consecutivos,
seguido de 7 dias sin tratamiento (esquema 3/1) para completar un ciclo de 28 dias. El
tratamiento con IBRANCE debe continuar mientras el paciente obtenga beneficio clinico
de la terapia o hasta que se presente una toxicidad inaceptable. Cuando se administra
junto con palbociclib, la dosis recomendada de letrozol es de 2,5 mg por via oral una
vez al dia, administrado de forma continua a lo largo de un ciclo de 28 dias. Consultar la
ficha técnica de letrozol. En mujeres pre/perimenopausicas el tratamiento con palbociclib
en combinacién con letrozol se debe combinar siempre con un agonista de LHRH (ver
seccion 4.4). Cuando se administra junto con palbociclib, la dosis recomendada de
fulvestrant es de 500 mg por via intramuscular los dias 1, 15, 29, y una vez al mes a
partir de entonces. Consultar la ficha de fulvestrant. Las mujeres pre/perimenopausicas
se deben tratar con agonistas de la LHRH antes del inicio y durante el tratamiento con
la combinacion de palbociclib y fulvestrant, de acuerdo con la préactica clinica local. Se
debe recomendar a los pacientes que tomen su dosis aproximadamente a la misma hora
cada dia. Si el paciente vomita u olvida una dosis, ese dia 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 segun la seguridad y tolerabilidad individual.
El tratamiento de algunas reacciones adversas puede requerir la interrupcion/el retraso
y/o la reduccion de la dosis temporalmente, o la interrupcién permanente del tratamiento
segun los esquemas de reduccion 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/dia
Primera reduccién de dosis 100 mg/dia
Segunda reduccion de dosis 75 mg/dia*

*Interrumpir el tratamiento si se requiere reducir la dosis por debajo de 75 mg/dia.

Se debe realizar un hemograma completo antes de empezar el tratamiento con IBRANCE
y al principio de cada ciclo, asi como el dia 15 de los primeros 2 ciclos y segun esté
clinicamente indicado. En pacientes que experimentan una neutropenia no superior a
grado 1 0 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 segin esté
clinicamente indicado. Antes de tomar IBRANCE se recomienda tener un recuento
absoluto de neutréfilos (ANC) = 1.000/mm? y un recuento de plaquetas = 50.000/mmé.
Tabla 2. Administracion y modificacion de la dosis de IBRANCE - Toxicidades
hematolégicas

Grado CTCAE
Grado102
Grado 32

Modificaciones de la dosis
No se requiere un ajuste de dosis.

Dia 1 del ciclo:

Suspender el tratamiento con IBRANCE hasta la
recuperacion 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.

Dia 15 de | rimeros 2 ciclos:

En caso de grado 3 el dia 15, continuar con IBRANCE a la
dosis actual hasta completar el ciclo y repetir el hemograma
completo el dia 22.

En caso de grado 4 el dia 22, ver la pauta de modificacion de
la dosis para el grado 4 a continuacion.

Considerar reducir la dosis en los casos de recuperacion
prolongada (>1 semana) de la neutropenia de grado 3 o
neutropenia de grado 3 recurrente el dia 1 de los ciclos
posteriores.

En cualquier momento:

Suspender el tratamiento con IBRANCE hasta la
recuperacion al grado < 2

Reanudar el tratamiento con la dosis inmediatamente inferior.

Grado 32

ANCP® de Grado 3

(< 1.000 a 500/mm?)
+ fiebre = 38,5 °C y/o
infeccion

Grado 42 En cualquier momento:
Suspender el tratamiento con IBRANCE hasta la
recuperacion al grado < 2

Reanudar el tratamiento con la dosis inmediatamente inferior.

Clasificacion conforme a CTCAE 4.0.
ANC = recuento absoluto de neutréfilos; CTCAE = Criterios Comunes de Terminologia
para Acontecimientos Adversos; LLN = limite inferior de la normalidad.

a. La tabla se aplica a todas las reacciones adversas hematologicas, excepto la linfopenia
(a menos que se relacione con acontecimientos clinicos, p. €j., infecciones oportunistas).
b. ANC: Grado 1: ANC < LLN - 1.500/mm?; Grado 2: ANC 1000 -< 1.500/mm?; Grado
3: ANC 500 -< 1.000/mm?; Grado 4: ANC < 500/mm?.Tabla 3. Administracion y
modificacion de la dosis de IBRANCE - Toxicidades no hematolégicas

Grado CTCAE

Modificaciones de la dosis

Grado102 No se requiere un ajuste de dosis.

Toxicidad no Suspender el tratamiento hasta que los sintomas remitan a:
hematolégica de *Grado<1;

grado =3 + Grado = 2 (si no se considera un riesgo de

(si persiste a pesar del
tratamiento médico)

seguridad para el paciente)
Reanudar el tratamiento con la dosis inmediatamente inferior.

Clasificacion conforme a CTCAE 4.0. CTCAE = Criterios Comunes de Terminologia para
Acontecimientos Adversos. Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada. No se
requiere un ajuste de dosis de IBRANCE en pacientes = 65 afios (ver seccion 5.2).
Insuficiencia hepatica. No se requiere un ajuste de dosis de IBRANCE en pacientes con
insuficiencia hepatica leve o moderada (clases A y B de Child-Pugh). En pacientes con
insuficiencia hepatica grave (clase C de Child-Pugh), la dosis recomendada de IBRANCE
es de 75 mg una vez al dia en el esquema 3/1 (ver 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 hemodialisis para proporcionar una recomendacion
sobre el ajuste de dosis en esta poblacién de pacientes (ver secciones 4.4y 5.2). Poblacion
pediatrica. No se ha establecido la seguridad y eficacia de IBRANCE en nifios y
adolescentes < 18 afios. No se dispone de datos. Forma de administracién. IBRANCE se
administra por via oral. IBRANCE se debe tomar con alimentos, preferiblemente en una
comida para asegurar una exposicion uniforme a palbociclib (ver seccion 5.2). Palbociclib
no se debe tomar con pomelo o zumo de pomelo (ver seccion 4.5). Las capsulas de
IBRANCE se deben tragar enteras (no se deben masticar, triturar o abrir antes de
tragarlas). No se debe tomar ninguna cépsula rota, agrietada o que no esté intacta. 4.3
CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1. El uso de preparados que contengan hierba de
San Juan (ver seccion 4.5). 4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE
EMPLEO. Mujeres pre/perimenopausicas. El uso de IBRANCE en combinacion con un
inhibidor de la aromatasa en mujeres pre/perimenopausicas requiere la ablacion o
supresion ovarica con un agonista de la LHRH dado el mecanismo de acciéon de los
inhibidores de la aromatasa. Palbociclib en combinacién con fulvestrant en mujeres pre/
perimenopausicas, solo ha sido estudiado en combinacién con un agonista de la LHRH.
Enfermedad visceral critica. La eficacia y la seguridad de palbociclib no se han estudiado
en pacientes con enfermedad visceral critica (ver seccién 5.1). Alteraciones hematologicas.
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 monitorizaciéon apropiada (ver secciones 4.2 y 4.8). Infecciones. IBRANCE puede
predisponer a los pacientes a padecer infecciones debido a que tiene efectos
mielosupresores. En ensayos clinicos aleatorizados se ha notificado una mayor proporcion
de infecciones en los pacientes tratados con IBRANCE, en comparacién con los pacientes
tratados en el grupo comparador respectivo. Se notificaron infecciones de grado 3y 4 en
el 4,5% y el 0,7% de los pacientes tratados con IBRANCE con cualquier combinacién,
respectivamente (ver seccion 4.8).Se debe monitorizar estrechamente la presencia de
signos y sintomas de infeccion en los pacientes, asi como administrarles un tratamiento
médico apropiado (ver seccion 4.2). Los médicos deben advertir a los pacientes que
comuniquen inmediatamente cualquier episodio de fiebre. Insuficiencia hepaética.
IBRANCE se ha de administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada o grave, con una estrecha monitorizacion de los signos de toxicidad (ver
secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia renal. IBRANCE se ha de administrar con precaucion
en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave, con una estrecha monitorizacion
de los signos de toxicidad (ver 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 seccion 4.5). Se debe evitar el uso concomitante
de inhibidores potentes del CYP3A durante el tratamiento con palbociclib. La
administracion concomitante Unicamente se debe considerar tras una minuciosa
evaluacion de los posibles beneficios y riesgos. Si es inevitable la administracion
concomitante con un inhibidor potente del CYP3A, se debe reducir la dosis de IBRANCE
a 75 mg al dia. Si se interrumpe la administracion del inhibidor potente, se debe aumentar
la dosis de IBRANCE (tras 3-5 semividas del inhibidor) hasta la dosis utilizada antes de
comenzar la administracion del inhibidor potente del CYP3A (ver seccion 4.5). La
administracion concomitante de los inductores del CYP3A puede dar lugar a una
disminucion de la exposicion 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 administracion
concomitante de palbociclib con inductores moderados del CYP3A (ver seccion 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 administracion
de IBRANCE (ver seccion 4.6).Lactosa. Este medicamento contiene lactosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp, o

malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5
INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION.
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 administracién concomitante de multiples dosis de 200 mg
de itraconazol y una Unica dosis de 125 mg de palbociclib aumenté la exposicién total
(AUC, ) y la concentracion maxima (C, ) de palbociclib aproximadamente en un 87 %y
34 % respectivamente, en comparacion con una unica 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, asi como el
pomelo o el zumo de pomelo (ver 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
administracion concomitante de mdltiples dosis de 600 mg de rifampicina y una Unica
dosis de 125 mg de palbociclib disminuy6 el AUC,  ylaC__ de palbociclib aproximadamente
en un 85 %y 70 %, respectivamente, en comparacion con una Unica dosis de 125 mg de
palbociclib. Se debe evitar el uso concomitante de inductores potentes del CYP3A
incluyendo, entre otros, carbamazepina, enzalutamida, fenitoina, rifampicina y la hierba
de San Juan (ver secciones 4.3 y 4.4). La administracién concomitante de multiples dosis
diarias de 400 mg de modafinilo, un inductor moderado del CYP3A y una Unica dosis de
125 mg de IBRANCE disminuy6 el AUC,,y la C_,, de palbociclib aproximadamente en un
32 % y 11 % respectivamente, en comparacion con una Unica dosis de 125 mg de




IBRANCE. No se requiere un ajuste de dosis con los inductores moderados del CYP3A
(ver seccién 4.4). Efecto de los agentes reductores de la acidez. En condiciones
pospandriales (ingesta de una comida moderada en grasas), la administracion
concomitante de multiples dosis del inhibidor de la bomba de protones (IBP) rabeprazol y
una Unica dosis de 125 mg de IBRANCE disminuy6 laC, . de palbociclib aproximadamente
en un 41 %, pero tuvo un efecto limitado sobre el AUC, (disminucion del 13 %) comparado
con una Unica dosis de 125 mg de IBRANCE. En condiciones de ayuno, la administracion
concomitante de multiples dosis del inhibidor de la bomba de protones (PPI) rabeprazol y
una Unica dosis de 125 mg de IBRANCE disminuy6 el AUC, y la C__ de palbociclib
aproximadamente en un 62 % y 80 % respectivamente. Por lo tanto, IBEANCE se debe
tomar con alimentos, preferiblemente en una comida (ver secciones 4.2 y 5.2). Dado el
reducido efecto de los antagonistas del receptor H2 y los antiacidos locales sobre el pH
gastrico en comparacion con los PPI, no se espera ningun efecto clinicamente relevante
de los antagonistas del receptor H2 o los antiacidos locales sobre la exposicion 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 administracion de una dosis diaria de 125 mg en el estado
estacionario. La administracion concomitante de mdltiples dosis de palbociclib y
midazolam aumenté los valores de AUC, y C__ de midazolam en un 61 % y 37 %,
respectivamente, en comparaciéon con la administraciéon de midazolam en monoterapia.
Puede que se deba reducir la dosis de los sustratos del CYP3A con un indice 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 exposicion. Interaccion
farmacolégica entre palbociclib y letrozol. Los datos de interaccion farmacolégica (DDI) de
un ensayo clinico en pacientes con cancer de mama, mostraron que no hubo ninguna
interaccion farmacologica entre palbociclib y letrozol cuando los 2 medicamentos se
administraron de manera concomitante. Efecto de tamoxifeno sobre la exposicion a
palbociclib. Los datos de un estudio DDI en varones sanos indicaron que, cuando una
Unica dosis de palbociclib se administré6 de manera concomitante con multiples dosis de
tamoxifeno, la exposicion a palbociclib fue comparable a cuando se administré palbociclib
en monoterapia. Interaccion farmacolégica entre palbociclib y fulvestrant. Los datos de un
ensayo clinico en pacientes con cancer de mama mostraron que no hubo ninguna
interaccion farmacolégica clinicamente relevante entre palbociclib y fulvestrant cuando
ambos medicamentos se administraron de manera concomitante. Interaccion
farmacolégica entre palbociclib y anticonceptivos orales. No se han realizado estudios
DDI entre palbociclib y anticonceptivos orales (ver seccion 4.6). Estudios in vitro con
transportadores. Segln los datos obtenidos in vitro, palbociclib podria inhibir el transporte
mediado por la glicoproteina P intestinal (P-gp) y la proteina de resistencia al cancer de
mama (BCRP). Por lo tanto, la administracion de palbociclib con medicamentos que son
sustratos de P-gp (p. €j., digoxina, dabigatran, colchicina) o BCRP (p. €j., pravastatina,
rosuvastatina, sulfasalazina), puede aumentar los efectos terapéuticos y las reacciones
adversas de estos. Segun los datos obtenidos in vitro, palbociclib podria inhibir la
captacion del transportador de cationes organicos OCT1 y, por lo tanto, podria aumentar
la exposicion a los medicamentos que son sustratos de este transportador (p. ej.,
metformina). 4.6 FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA. Mujeres en edad fértil/
anticoncepcion. 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 seccién 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 reproduccion (ver
seccion 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 produccion de leche, su presencia en la leche materna o sus efectos en nifios lactantes.
Se desconoce si palbociclib se excreta en la leche materna. Las pacientes que tomen
palbociclib no deben dar el pecho. Eertilidad. No se observaron efectos sobre el ciclo
estral (ratas hembra) o el apareamiento y la fertilidad en ratas (macho o hembra) en
estudios de reproduccion no clinicos. No obstante, no se han obtenido datos clinicos
sobre la fertilidad en humanos. Segun los hallazgos en los 6érganos reproductores
masculinos (degeneracion de los tubulos seminiferos en los testiculos, hipospermia
epididimal, baja motilidad y densidad espermatica, y disminucién en la secrecion
prostatica) en estudios de seguridad no clinicos, la fertilidad masculina puede verse
afectada por el tratamiento con palbociclib (ver seccién 5.3). Por lo tanto, los hombres
deberian considerar la conservacion de esperma antes de comenzar el tratamiento con
IBRANCE. 4.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINAS. La influencia de IBRANCE sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es pequefia. No obstante, IBRANCE puede causar fatiga y los pacientes deben
tener precaucion al conducir o utilizar maquinas. 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 combinacién con
hormonoterapia (N=527 en combinacién con letrozol y N=345 en combinacién con
fulvestrant) en estudios clinicos aleatorizados en cancer de mama metastasico o
avanzado positivo para HR y negativo para HER2. Las reacciones adversas mas
frecuentes (= 20 %) de cualquier grado notificadas en pacientes tratados con palbociclib
en ensayos clinicos aleatorizados fueron neutropenia, infecciones, leucopenia, fatiga,
nauseas, estomatitis, anemia, alopecia y diarrea. Las reacciones adversas de palbociclib
mas frecuentes (= 2 %) de grado = 3 fueron neutropenia, leucopenia, anemia, fatiga e
infecciones. En los ensayos clinicos aleatorizados se produjeron reducciones o
modificaciones de la dosis debido a alguna reaccién adversa en el 34,4 % de los pacientes
tratados con IBRANCE, independientemente de la combinacion. En los ensayos clinicos
aleatorizados se produjo una interrupcion permanente debido a alguna reaccion adversa
en el 4,1 % de los pacientes tratados con IBRANCE, independientemente de la
combinacion. 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 fue de
12,7 meses. En la tabla 5 se enumeran las alteraciones analiticas observadas en el
conjunto de datos agrupados procedentes de 3 estudios aleatorizados. Las reacciones
adversas se enumeran segln el sistema de clasificacion de 6rganos y categoria de
frecuencia. Las categorias de frecuencia se definen como: muy frecuentes (= 1/10),
frecuentes (=1/100 a < 1/10) y poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100). Tabla 4. Reacciones
adversas basadas en datos agrupados de 3 estudios aleatorizados (N=872)

Sistema de clasificacion de 6rganos Todos los
Frecuencia grados G;a(g/o)3 G;a(g/o)4
Término preferido® n (%) ° °
Infecciones e infestaciones
Muy frecuentes
Infecciones® 477 (54,7) 39 (4,5) 6 (0,7)

Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico
Muy frecuentes 703 (80,6) 482 (55,3) 88 (10,1)
Neutropenia® 394 (45,2) 228 (26,1) 5 (0,6)
Leucopenia® 241 (27,6) 38 (4,4) 2(0,2)
Anemia® 166 (19,0) 14 (1,6) 3(0,3)
Trombocitopeniaf
Frecuentes 14 (1,6) 10 (1,1) 1(0,1)
Neutropenia febril
Trastornos del metabolismo y de la
nutricion
Muy frecuentes 138 (15,8) 7 (0,8) 0 (0,0)
Apetito disminuido
Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes
Disgeusia 74 (8,5) 0 (0,0) 0 (0,0)
Trastornos oculares
Frecuentes
Vision borrosa 38 (4,4) 1(0,1) 0 (0,0)
Lagrimeo aumentado 50 (5,7) 0 (0,0) 0 (0,0)
Ojo seco 31 (3,6) 0(0,0) 0(0,0)
Sistema de clasificacion de 6rganos Todos los
Frecuencia grados G;a((z;))a Glr‘ag;))4
Término preferido® n (%) ° °
Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos
Frecuentes 73 (8,4) 0 (0,0) 0 (0,0)
Epistaxis
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes
Estomatitis? 252 (28,9) 6 (0,7) 0 (0,0)
Néauseas 298 (34,2) 3(0,3) 0(0,0)
Diarrea 214 (24,5) 9(1,0) 0(0,0)
Vémitos 149 (17,1) 4(0,5) 0(0,0)
Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo
Muy frecuentes 144 (16,5) 6 (0,7) 0 (0,0)
Erupcién® 226 (25,9) ND ND
Alopecia
Frecuentes 82 (9,4) 0 (0,0) 0 (0,0)
Piel seca
Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion
Muy frecuentes
Fatiga 342 (39,2) 20 (2,3) 2(0,2)
Astenia 112 (12,8) 12 (1,4) 0(0,0)
Pirexia 108 (12,4) 1(0,1) 0(0,0)
Exploraciones complementarias
Frecuentes
ALT elevada 70 (8,0) 15 (1,7) 1(0,1)
AST elevada 75 (8,6) 22 (2,5) 0(0,0)

ALT = alanina aminotransferasa; AST = aspartato aminotransferasa; N/n = nimero de
pacientes; N/A= no aplica. a. Los términos preferidos (PT) estan catalogados de acuerdo
al MedDRA 17.1. b. Infecciones incluye todos los PT que pertenecen al sistema de
clasificacion de 6rganos infecciones e infestaciones. c. Neutropenia incluye los siguientes
PT: neutropenia, recuento disminuido de neutréfilos. 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, ulceracion de
la boca, inflamacién de la mucosa, dolor bucal, molestia orofaringea, dolor orofaringeo,
estomatitis. h. Erupcion incluye los siguientes PT: erupcion, erupcién maculopapular,
erupcion pruritica, erupcion eritematosa, erupcién papular, dermatitis, dermatitis
acneiforme, erupcion cutanea toxica. Tabla 5. Alteraciones analiticas observadas en
el conjunto de datos agrupados procedentes de 3 estudios aleatorizados (N=872)

Ibrance con letrozol o Grupos comparadores*
fulvestrant
Grado | Grado Grado | Grado
; o Todos los Todos los

Alteraciones analiticas grados % 5/30 ;; grados % OC/SO :/10
Leucocitos disminuidos 97,2 39,6 0,9 25,5 0,2 0,2
Neutréfilos disminuidos 95,5 55,9 10,4 17,2 1,1 0,6
Anemia 78,6 4,8 N/A 40,5 2,2 N/A
Plaquetas disminuidas 62,6 1,6 0,6 12,7 0,2 0,0
AST aumentada 48,4 3,3 0,0 40,8 1,9 0,0
ALT aumentada 40,8 2,2 0,1 31,1 0,2 0,0

AST = aspartato aminotransferasa; ALT = alanina aminotransferasa; N = nimero de
pacientes; N/A = no aplica. Nota: los resultados de laboratorio se clasifican de acuerdo
con los criterios comunes de terminologia para acontecimientos adversos del Instituto
Nacional del Cancer de los EEUU (CTCAE del NCI) versién 4.0 del grado de gravedad.

* letrozol o fulvestrant

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas.En total, se notifico neutropenia de
cualquier grado en 703 pacientes (80,6 %) que recibieron IBRANCE independientemente
de la combinacion, notificandose neutropenia de grado 3 en 482 pacientes (55,3 %) y
neutropenia de grado 4 en 88 pacientes (10,1 %) (ver tabla 4). La mediana de tiempo
hasta el primer episodio de neutropenia de cualquier grado fue de 15 dias (12 700 dias)
y la mediana de duracion de la neutropenia de grado = 3 fue de 7 dias en los 3 estudios
clinicos aleatorizados. Se ha notificado neutropenia febril en el 0,9 % de los pacientes que
recibieron IBRANCE en combinacion con fulvestrant y en el 2,1 % de los pacientes que
recibieron palbociclib en combinacién con letrozol. Se ha notificado neutropenia febril en
aproximadamente el 2 % de los pacientes que recibieron IBRANCE en todo el programa
clinico global. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los



profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.
notificaram.es. 4.9 SOBREDOSIS. En caso de sobredosis con palbociclib se puede
producir tanto toxicidad gastrointestinal (p. ej., nduseas, vomitos) como hematologica
(p- ej., neutropenia) y se debe proporcionar tratamiento general de soporte. 5.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 PROPIEDADES FARMACODINAMICAS.
Grupo farmacoterapéutico: agentes antineoplasicos, inhibidores de la proteina-quinasa,
codigo ATC: LO1XE33. Mecanismo de accion. 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 miltiples vias de sefalizacion
que conducen a la proliferacion celular. Efectos farmacodindmicos. A través de la
inhibicién de CDK4/6, palbociclib reduce la proliferacién celular mediante el bloqueo
de la progresion de la célula de la fase G1 a la fase S del ciclo celular. Los ensayos
con palbociclib en un panel de lineas celulares de cancer de mama caracterizadas
molecularmente, revelaron una alta actividad frente a los canceres de mama luminales,
en particular los canceres de mama positivos para ER. En lineas celulares estudiadas,
la pérdida del retinoblastoma (Rb), se asocié con una pérdida de actividad de
palbociclib. Se proporcionan los datos clinicos disponibles en la seccién de eficacia
clinica y seguridad (ver seccion 5.1). Los anélisis del mecanismo de accion revelaron
que la combinacién de palbociclib con antiestrégenos aumenté la reactivacion del Rb
mediante la inhibicién de la fosforilacién de Rb, dando lugar a la reduccion de la via
de sefalizacién de E2F y la interrupcion del crecimiento. Los estudios in vivo en un
modelo de xenoinjerto de cancer de mama positivo para ER derivado de un paciente
(HBCx-34) mostraron que la combinacion de palbociclib y letrozol aumenta la inhibicion
de la fosforilacion de Rb, la via de sefalizacién descendente y el crecimiento del
tumor dependiente de la dosis. Hay estudios en marcha en muestras de tumor fresco,
para investigar la importancia de la expresién de Rb en la actividad de palbociclib.
Electrofisiologia cardiaca. El efecto de palbociclib sobre la prolongacion del intervalo
QT corregido (QTc) se evalué mediante el electrocardiograma (ECG) seriado que
evallia el cambio a partir de los datos basales y farmacocinéticos correspondientes en
77 pacientes con cancer de mama avanzado. Palbociclib no prolongé el QTc en ningln
grado clinicamente relevante a la dosis recomendada de 125 mg al dia (esquema
3/1). Eficacia clinic uridad. Estudio en fase 3 aleatorizado PALOMA-2: IBRANCE en
combinacion con letrozol. La eficacia de palbociclib en combinacion con letrozol frente a
letrozol con placebo se evalué en un estudio internacional, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, con brazos paralelos y multicéntrico realizado en mujeres
con cancer de mama positivo para ER, negativo para HER2 localmente avanzado no
susceptible de reseccion o radioterapia con intencion curativa o metastasico y que no
habian recibido tratamiento sistémico previo para su enfermedad avanzada. Un total
de 666 mujeres posmenopausicas fueron aleatorizadas en una proporcién 2:1 al brazo
de palbociclib con letrozol o al brazo de placebo con letrozol, y estratificadas segun
la localizacion 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 (metastasica de novo frente a < 12 meses frente a > 12 meses),
y por el tipo de tratamiento (neo) adyuvante previo contra el cancer (hormonoterapia
previa frente a ninguna hormonoterapia previa). Las pacientes con afectacion visceral
avanzada y sintomatica, con riesgo de complicaciones potencialmente mortales a
corto plazo (incluyendo pacientes con derrames masivos no controlados [pleural,
pericardico, peritoneal], linfangitis pulmonar y afectacion hepatica superior al 50%), no
fueron elegibles en el reclutamiento del estudio. Las pacientes continuaron recibiendo el
tratamiento asignado hasta la progresion objetiva de la enfermedad, el empeoramiento
sintomatico, la toxicidad inaceptable, la muerte o la revocacién del consentimiento, lo
que ocurriera primero. No se permitié 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 segun las caracteristicas demogréaficas
y los factores pronosticos basales. La mediana de edad de las pacientes incluidas en
este estudio fue de 62 afios (intervalo de 28 a 89 afos); el 48,3% de las pacientes
habia recibido quimioterapia y el 56,3% habia recibido tratamiento antihormonal (neo)
adyuvante antes del diagnéstico de cancer de mama avanzado, mientras que el 37,2%
de las pacientes no habia recibido tratamiento sistémico (neo) adyuvante previo. La
mayoria de las pacientes (97,4%) tenia enfermedad metastasica al inicio del estudio,
el 23,6% de las pacientes solo tenia enfermedad 6sea y el 49,2% de las pacientes
tenia enfermedad visceral. La variable principal del estudio fue la supervivencia libre
de progresion (PFS) evaluada por el investigador segun los criterios de evaluaciéon de
respuesta en tumores soélidos (RECIST) v1.1. Las variables secundarias de eficacia
incluian la respuesta objetiva (OR), la tasa de beneficio clinico (CBR), la seguridad
y el cambio en la calidad de vida (QoL). El estudio alcanzé su objetivo principal al
mejorar 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 logaritmico estratificada < 0,000001. La mediana
de la PFS de las pacientes en el brazo de palbociclib con letrozol fue de 24,8 meses
(IC del 95%: 22,1, NE) y 14,5 meses (IC del 95%: 12,9, 17,1) para las pacientes en el
brazo de placebo con letrozol. Los datos de eficacia del estudio PALOMA-2 se resumen
en la tabla 6 y la curva de Kaplan-Meier de la PFS se muestra en la figura 1. Tabla 6.
Resultados de eficacia del estudio PALOMA-2 (poblacion con intencion de tratar)

Fecha de corte
de 26 de febrero 2016

IBRANCE con Placebo con
letrozol (N=444) letrozol(N=222)

Supervivencia libre de progresion

Evaluacion del investigador, nimero de

eventos (%) 194 (43,7%)

137 (61,7%)

Mediana [meses (IC del 95%)] 24,8 (22,1; NE) 14,5 (12,9; 17.1)

Cociente de riesgo (IC del 95%) y

valor p unilateral 0,576 (0,46; 0,72), p<0.000001

Revision radiogréafica independiente,

numero de eventos (%) 152 (34,2%)

96 (43,2%)

Mediana [meses (IC del 95%)] 30,5 (27,4; NE) 19,3 (16,4; 30,6)

Cociente de riesgo (IC del 95%) y

valor p unilateral 0,653 (0,505; 0,84), p=0,000532

Fecha de corte
de 26 de febrero 2016

IBRANCE con
letrozol (N=444)

Placebo con
letrozol(N=222)

Variables secundarias de eficacia* (evaluacion del investigador)
OR [% (IC del 95%)] 46,4 (41,7;51,2)

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

CBR [%(IC del 95%)]

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

60,7 (55,2; 65,9) 49.1 (41,4; 56,9)

85,8 (82,2; 88,9) 71.2 (64,7; 77,0)

N = nimero de pacientes; IC = intervalo de confianza; NE = no estimable; OR = respuesta
objetiva; CBR = tasa de beneficio clinico. Los resultados de los criterios de valoracion
secundarios se basan en las respuestas confirmadas y no confirmadas segin RECIST 1.
Figura 1. Grafico de Kaplan-Meier de supervivencia libre de progresion (evaluacién
del investigador, poblacion con intencion de tratar) — Estudio PALOMA-2
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Se realiz6 una serie de analisis de la PFS en subgrupos pre-especificados segin los
factores pronéstico y las caracteristicas basales para investigar la consistencia interna
del efecto del tratamiento. Se observo una reduccion en el riesgo de progresion de la
enfermedad o muerte a favor del brazo de palbociclib con letrozol, en todos los subgrupos
de pacientes individuales definidos por factores de estratificacion y caracteristicas
basales. Esto fue evidente en el caso de las pacientes con metastasis viscerales (HR del
0,67 [IC del 95%: 0,50; 0,89], mediana de la supervivencia libre de progresion [mPFS]
19,2 meses frente a 12,9 meses) o sin metastasis viscerales (HR del 0,48 [IC del 95%:
0,34; 0,67], mPFS No alcanzada [NR] frente a 16,8 meses) y en las pacientes con solo
enfermedad 6sea (HR del 0,36 [IC del 95%: 0,22; 0,59], mPFS NR frente a 11,2 meses)
o sin solo enfermedad 6sea (HR del 0,65 [IC del 95%: 0,51; 0,84], mPFS 22,2 meses
frente a 14,5 meses). De la misma manera, se observé una reduccion en el riesgo de
progresion de la enfermedad o muerte en el brazo de palbociclib con letrozol, en 512
pacientes con tumores con resultado positivo en la expresion de la proteina del Rb por
inmunohistoquimica (IHQ) (HR del 0,531 IC del 95%: 0,42; 0.68], mPFS 24,2 meses
frente a 13,7 meses). La reduccion del riesgo de progresion de la enfermedad o muerte
a favor del brazo de palbociclib con letrozol, no fue estadisticamente significativa, en las
51 pacientes cuyos tumores mostraron un resultado negativo para la expresion de la
proteina del Rb por IHQ (HR del 0,675 [IC del 95%: 0,31; 1,48], mPFS NR frente a 18,5
meses). Medidas adicionales de eficacia (OR y TTR) evaluadas en los subgrupos de
pacientes con o sin enfermedad visceral, se muestran en la tabla 7. Tabla 7. Resultados
de eficacia en enfermedad visceral y no visceral del estudio PALOMA-2 (poblacion
con intencién de tratar)

N

Enfermedad visceral Enfermedad no visceral
IBRANCE Placebo IBRANCE Placebo
con letrozol | con letrozol | con letrozol | con letrozol
(N=214) (N=110) (N=230) (N=112)
58,9 45,5 34,8 31,3
OR [% (IC del 95%)] (52,0;65,5) | (359;55,2) | (28,6;41,3) | (22,8;40,7)
TTR, Mediana [meses 5,4 41 2,9 5,45
(rango)] (2,0; 19,5) (2,6; 16,6) (2,1;27,8) (2,6; 22,3)

N=nUmero de pacientes; IC = intervalo de confianza; OR = respuesta objetiva basada en
las respuestas confirmadas y no confirmadas segin RECIST 1.1; TTR=tiempo hasta la
primera respuesta del tumor. Estudio en fase 3 aleatorizado PALOMA-3: IBRANCE en combinacion
con fulvestrant. La eficacia de palbociclib en combinacion con fulvestrant frente a fulvestrant
con placebo se evalud en un estudio internacional, aleatorizado, doble ciego, con brazos
paralelos y multicéntrico realizado en mujeres con cancer de mama positivo para HR,
negativo para HER2 localmente avanzado no susceptible de reseccion o radioterapia con
intencion curativa o metastasico, independientemente de su estado menopausico, cuya
enfermedad habia progresado después de la hormonoterapia previa en el contexto (neo)
adyuvante o metastasico. Un total de 521 mujeres pre, peri y posmenopausicas cuya
enfermedad habia progresado durante o en los 12 meses siguientes a la finalizacion de
la hormonoterapia adyuvante, o durante o en el mes siguiente a la hormonoterapia previa
para la enfermedad avanzada, fueron aleatorizadas en una proporcion 2:1 al brazo de
palbociclib con fulvestrant o al brazo de placebo con fulvestrant, y estratificadas segun
la sensibilidad documentada a la hormonoterapia previa, el estado menopausico a la
entrada del estudio (pre/perimenopausicas frente a posmenopausicas) y la presencia
de metastasis viscerales. Las mujeres pre/perimenopausicas recibieron el agonista de
la LHRH goserelina. Las pacientes con afectacion visceral avanzada y sintomatica, con
riesgo de complicaciones potencialmente mortales a corto plazo (incluyendo pacientes con
derrames masivos no controlados [pleural, pericardico, peritoneal], linfangitis pulmonar y
afectacion hepéatica superior al 50%), no fueron elegibles en el reclutamiento del estudio.
Las pacientes continuaron recibiendo el tratamiento asignado hasta la progresion objetiva
de la enfermedad, el empeoramiento sintomatico, la toxicidad inaceptable, la muerte o



la revocacion del consentimiento, lo que ocurriera primero. No se permitio 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 segun
las caracteristicas demograficas y los factores pronésticos basales. La mediana de
edad de las pacientes incluidas en este estudio fue de 57 afios (intervalo de 29 a 88
afios). En cada brazo de tratamiento la mayoria de las pacientes eran de raza blanca,
tenian sensibilidad documentada a la hormonoterapia previa y eran posmenopausicas.
Aproximadamente el 20 % de las pacientes eran pre/perimenopausicas. Todas las
pacientes habian recibido tratamiento sistémico previo y la mayoria de las pacientes en
cada brazo de tratamiento habia recibido un régimen de quimioterapia previo para su
diagnostico primario. Mas de la mitad (62 %) tenia una capacidad funcional ECOG de
0, el 60 % tenia metastasis viscerales, y el 60 % habia recibido méas de 1 tratamiento
hormonal previo para su diagnoéstico primario. La variable principal del estudio fue la PFS
evaluada por el investigador segin RECIST 1.1. Los andlisis de apoyo de la PFS se
basaron en revision radiologica central independiente. Las variables secundarias incluian
OR, CBR, OS, seguridad y tiempo hasta el deterioro (TTD) en la variable dolor. El estudio
alcanz6 su objetivo principal de prolongar la PFS evaluada por el investigador en el
analisis intermedio realizado en el 82% de los eventos de PFS planificados; los resultados
cruzaron el limite Haybittle-Peto de eficacia especificado de antemano (a = 0,00135), lo
que demuestra una prolongacion estadisticamente significativa de la PFS y un efecto del
tratamiento clinicamente significativo. En la tabla 8 se presenta una actualizacién mas
completa de los datos de eficacia.Tabla 8. Resultados de eficacia — Estudio PALOMA-3
(evaluacion del investigador, poblacion con intencion de tratar)

Andlisis actualizado
(Fecha de corte de 23 de octubre de 2015)

IBRANCE Placebo
con fulvestrant con fulvestrant
(N =347) (N =174)
Supervivencia libre de progresion (PFS)
NUmero 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)

Andlisis actualizado
(Fecha de corte de 23 de octubre de 2015)

IBRANCE Placebo
con fulvestrant con fulvestrant
(N =347) (N =174)

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)

N = nimero de pacientes; IC = intervalo de confianza; NE = no estimable; OR = respuesta
objetiva; CBR = tasa de beneficio clinico; PFS = supervivencia libre de progresion.

Los resultados de los criterios de valoracion secundarios se basan en las respuestas
confirmadas y no confirmadas segin RECIST 1.1.Figura 2. Grafico de Kaplan-Meier
de supervivencia libre de progresion (evaluacion del investigador, poblacién con
intencion de tratar) — Estudio PALOMA-3
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Se observd una reduccién en el riesgo de progresion de la enfermedad o muerte en el
brazo de palbociclib con fulvestrant en todos los subgrupos de pacientes individuales
definidos por factores de estratificacion y caracteristicas basales. Esto fue evidente en
el caso de las mujeres pre/perimenopausicas (HR del 0,46 [IC del 95 %: 0,28; 0,75]) y
mujeres posmenopausicas (HR del 0,52 [IC del 95 %: 0,40; 0,66]) y en las pacientes con
enfermedad metastasica visceral (HR del 0,50 [IC del 95 %: 0,38; 0,65]) y enfermedad
metastasica no visceral (HR del 0,48 [IC del 95 %: 0,33; 0,71]). También se observo
un beneficio independientemente de las lineas de terapia previa en la enfermedad
metastasica, 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 lineas (HR del
0,59 [IC del 95%: 0,28; 1,22]). 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
(poblacion con intencion de tratar)

Enfermedad visceral Enfermedad no visceral
IBRANCE Placebo IBRANCE Placebo
con con con con
fulvestrant | fulvestrant | fulvestrant | fulvestrant
(N=206) (N=105) (N=141) (N=69)
OR* [% (IC del 95%)] 35,0 13,3 13,5 14,5
(28,5; 41,9) (7,5; 21,4) (8,3; 20,2) (7,2; 25,0)
TTR*, Mediana 3,8 54 3,7 3,6
[meses (rango)] (3,5; 16,7) (3,5;16,7) (1,9;13,7) (3,4;3,7)

* Respuesta basada en las respuestas confirmadas. N=niumero de pacientes; IC =
intervalo de confianza; OR = respuesta objetiva; TTR=tiempo hasta la primera respuesta
del tumor.

Los sintomas notificados por las pacientes fueron evaluados utilizando el cuestionario de
calidad de vida (QLQ)-C30 de la Organizacion Europea de Investigacion y Tratamiento del
Cancer (EORTC) y su modulo para el cancer de mama (EORTC QLQ-BR23). Un total de
335 pacientes en el brazo de palbociclib con fulvestrant y 166 pacientes en el brazo
tratado Unicamente 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 definio
de antemano como el tiempo transcurrido entre el inicio del estudio y la primera aparicion
de = 10 puntos de incremento en la puntuacién de los sintomas de dolor respecto al valor
basal. La adicién de palbociclib a fulvestrant dio lugar a una mejora de los sintomas al
retrasar significativamente el tiempo hasta el deterioro de los sintomas de dolor en
comparacion 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 obligacion de presentar los resultados de
ensayos realizados con IBRANCE en todos los subgrupos de la poblacién pediatrica en el
tratamiento del cancer de mama (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el
uso en la poblacién pediatrica). 5.2 PROPIEDADES FARMACOCINETICAS. La
farmacocinética de palbociclib se evalu6 en pacientes con tumores sélidos, incluyendo el
cancer de mama avanzado, y en voluntarios sanos. Absorcidn. La C_, media de
palbociclib se alcanza generalmente entre 6 y 12 horas tras la administracion por via oral.
La biodisponibilidad absoluta media de palbociclib después de una dosis por via oral de
125 mg es del 46%. En el rango de administracion de 25 mg a 225 mg, el area bajo la
curva (AUC) vy la CmaX suelen aumentar proporcionalmente con la dosis. El estado
estacionario se alcanzo en un plazo de 8 dias después de la administracion repetida una
vez al dia. Con la administraciéon diaria repetida, palbociclib se acumula con una tasa
media de acumulacién del 2,4 (intervalo de 1,5 a 4,2). Efecto de los alimentos. En
aproximadamente el 13% de la poblacion en condiciones de ayuno, la absorcién y la
exposicion a palbociclib fueron muy bajas. La ingesta de alimentos aumenté la exposicion
a palbociclib en este pequefio subconjunto de la poblacién, pero no alter6 la exposicion a
palbociclib en el resto de la poblacién en un grado clinicamente relevante. En comparacion
con palbociclib administrado en condiciones de ayuno durante la noche, el AUC, ylaC__
de palbociclib aumentaron con la ingesta de comida 1 hora antes y 2 horas después de la
administracion de palbociclib en un 21% y un 38% cuando se administrd con alimentos
ricos en grasas, en un 12% y un 27% cuando se administr6 con alimentos bajos en grasa,
y en un 13% y un 24% cuando se administr6 con alimentos moderados en grasas.
Ademas, la ingesta de alimentos redujo significativamente la variabilidad interindividual e
intraindividual de la exposicion a palbociclib. Sobre la base de estos resultados, palbociclib
se debe tomar con alimentos (ver seccion 4.2). Distribucion. La unién de palbociclib a las
proteinas plasmaéticas humanas in vitro fue aproximadamente del 85% e independiente de
la concentracién. La media de la fraccién libre (FL) de palbociclib en el plasma humano in
vivo aumenté progresivamente con el empeoramiento de la funcion hepatica. No hubo
una progresion evidente en la media de la FL de palbociclib en el plasma humano in vivo
con el empeoramiento de la funcién renal. In vitro, la captacion de palbociclib por los
hepatocitos humanos se produjo fundamentalmente por difusion pasiva. Palbociclib no es
sustrato de OATP1B1 o OATP1B3. Biotransformacion. Los estudios in vitro e in vivo
indican que palbociclib sufre un extenso metabolismo hepéatico en humanos. Después de
la administracion por via oral de una dosis Unica de 125 mg de ["*C] palbociclib a humanos,
las principales vias metabdlicas primarias de palbociclib incluyeron la oxidacion y la
sulfonacién, mientras que la acilacién y la glucuronidaciéon contribuyeron como vias
menores. Palbociclib fue la principal sustancia derivada del farmaco circulante en el
plasma. La mayor parte se excretd6 como metabolitos. En las heces, el conjugado de &cido
sulfamico 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 citosolicas hepaticas, y enzimas de sulfotransferasa (SULT)
recombinantes indicaron que el CYP3Ay SULT2A1 estan principalmente involucradas en
el metabolismo de palbociclib. Eliminacién. La media geométrica aparente de la
eliminacion (CL/F) oral de palbociclib fue de 63 I/h y la media de la semivida de eliminacion
plasmatica fue de 28,8 horas en pacientes con cancer de mama avanzado. En 6 varones
sanos a quienes se les administr6 una Unica dosis por via oral de [“C]palbociclib, se
recuperd una mediana del 92% de la dosis radiactiva total administrada en un plazo de 15
dias; la principal via de excrecion fueron las heces (74% de la dosis), mientras que el 17%
de la dosis se recuper6 en la orina. La excrecion 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 0 3A4 a concentraciones clinicamente relevantes. Los estudios in vitro
indican que palbociclib tiene bajo potencial para inhibir la actividad del transportador de
aniones organicos (OAT)1, OAT3, el transportador de cationes organicos (OCT)2, el
polipéptido transportador de aniones organicos (OATP)1B1, OATP1B3 y la bomba de
exportacion de sales biliares (BSEP) a concentraciones clinicamente relevantes.
Pablaciones especiales. Edad, sexo y peso corporal. Segin un andlisis de farmacocinética
poblacional que incluy6 a 183 pacientes con cancer (50 varones y 133 mujeres, con
edades entre los 22 y 89 afios, y con un peso corporal entre los 38 y 123 kg), el sexo no
tuvo ningln efecto sobre la exposicion a palbociclib, y la edad y el peso corporal tampoco
tuvieron ningin efecto clinico importante sobre la exposicion a palbociclib. Poblacién
pediatrica. La farmacocinética de palbociclib no se ha evaluado en pacientes <18 afios.
Insuficiencia hepatica. Los datos de un ensayo farmacocinético llevado a cabo en sujetos
con diversos grados de funcién hepatica indican que la exposicion a palbociclib libre
(AUC, _ libre) disminuy6 en un 17% en los sujetos con insuficiencia hepatica leve (clase A
de Child-Pugh) y aumenté en un 34% y un 77% en los sujetos con insuficiencia hepatica
moderada (clase B de Child-Pugh) y grave (clase C de Child-Pugh), respectivamente, en
comparacion con sujetos con funcion hepatica normal. La exposicion maxima a palbociclib
libre (C,, libre) aumentd un 7%, 38% y 72% para la insuficiencia hepatica leve, moderada
y grave, respectivamente, en comparacion con sujetos con funcion hepatica normal.
Ademas, segln un analisis de farmacocinética poblacional que incluyé a 183 pacientes
con cancer avanzado, en el que 40 pacientes presentaban insuficiencia hepéatica leve
segun la clasificacion del Instituto Nacional del Cancer (INC) de los EEUU (bilirrubina total
< limite superior de la normalidad (ULN) y aspartato aminotransferasa (AST) > ULN, o
bilirrubina total > 1,0 a 1,5 x ULN y cualquier valor de AST), la insuficiencia hepatica leve
no tuvo ningun efecto sobre la farmacocinética de palbociclib. Insuficiencia renal. Los datos
de un ensayo farmacocinético llevado a cabo en sujetos con diversos grados de funcion
renal indican que la exposicion a palbociclib total (AUC, ) aumentd 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 comparacion con sujetos con
funcién renal normal (CrCl = 90 ml/min). La exposicion maxima a palbociclib (C,_ )
aumentd en un 17%, 12% y 15% para la insuficiencia renal leve, moderada y grave,
respectivamente, en comparacion con sujetos con funcion renal normal. Ademas, segin
un andlisis de farmacocinética poblacional que incluyé a 183 pacientes con cancer
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 ningun efecto sobre la farmacocinética de palbociclib. La farmacocinética de
palbociclib no se ha estudiado en pacientes que requieran hemodialisis. Etnia. En un
estudio farmacocinético llevado a cabo en voluntarios sanos, los valores de AUC, y C__
de palbociclib fueron un 30% y 35% mas elevados, respectivamente, en los sujetos
japoneses que en los sujetos no asiaticos tras una Unica dosis oral. Sin embargo, este
hallazgo no se repitié6 de manera sistematica en los estudios posteriores llevados a cabo
en pacientes japonesas o asiaticas con cancer de mama tras multiples dosis. Segun un
andlisis de los datos farmacocinéticos, de seguridad y eficacia acumulados de todas las
poblaciones asiéticas y no asiaticas, no se considera necesario un ajuste de dosis en
base a la raza asiatica. 5.3 DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD. En estudios en
ratas y perros de hasta 39 semanas de duracion, los hallazgos principales sobre érganos
diana de relevancia potencial para humanos, incluyeron efectos hematolinfopoyéticos y
sobre los érganos reproductores masculinos. En estudios =15 semanas de duracion en
ratas los efectos sobre el metabolismo de la glucosa se relacionaron con los hallazgos en
el pancreas y los efectos secundarios en los ojos, dientes, rifion y tejido adiposo, y se
observaron cambios 6seos solo en ratas después de 27 semanas de administracion.
Estas toxicidades sistémicas se observaron generalmente con exposiciones clinicamente
relevantes basadas en el AUC. Ademas, se identificaron efectos cardiovasculares
(prolongacién del QTe, disminucion del ritmo cardiaco, y aumento del intervalo RR y la
tension arterial sistélica) en perros monitorizados por telemetria a =4 veces la exposicion
clinica en humanos basada en la C__ . No fue posible establecer la reversibilidad de los
efectos sobre la homeostasis de la glucosa, pancreas, ojo, rifién y hueso tras 12 semanas
sin tratamiento, aunque se observo la reversion entre parcial y completa de los efectos
hematolinfopoyéticos y sobre el aparato reproductor masculino, los dientes y el tejido
adiposo. Carcinogenicidad. No se han realizado estudios de carcinogenicidad con
palbociclib. Genotoxicidad. En un ensayo de mutacion bacteriana inversa (Ames),
palbociclib no fue mutagénico, y no indujo aberraciones cromosomicas estructurales en el
ensayo de aberracion cromosoémica in vitro con linfocitos humanos. Palbociclib indujo
micronlcleos a través de un mecanismo aneugénico en células de ovario de hamster
chino in vitro y en la médula 6sea de ratas macho a dosis =100 mg/kg/dia. La exposicion
de los animales en el nivel sin efecto observado para la aneugenicidad, fue de
aproximadamente 7 veces la exposicion clinica en humanos basada en el AUC. Alteracion
de la fertilidad. Palbociclib no afect6 al apareamiento o la fertilidad en ratas hembra a
ninguna de las dosis analizadas de hasta 300 mg/kg/dia (aproximadamente 3 veces la
exposicion clinica en humanos basada en el AUC), y no se observaron efectos adversos
en los tejidos reproductores femeninos en estudios toxicolégicos de dosis repetidas de
hasta 300 mg/kg/dia en ratas y 3 mg/kg/dia en perros (aproximadamente 5y 3 veces la
exposicion clinica en humanos basada en el AUC, respectivamente). Se considera que
palbociclib puede afectar a la funcién reproductora y la fertilidad en varones humanos de
acuerdo con los hallazgos no clinicos en ratas y perros. Los hallazgos relacionados con
palbociclib en los testiculos, el epididimo, la prostata y la vesicula seminal incluian una
disminucion del peso de los 6rganos, atrofia o degeneracion, hipospermia, restos
celulares intratubulares, menor motilidad y densidad espermatica, y disminucion en la
secrecion. Estos hallazgos se observaron en ratas y/o perros con exposiciones = 7 veces
o subterapéuticas en comparacion con la exposicion clinica en humanos basada en el
AUC, respectivamente. Se observo reversibilidad parcial de los efectos sobre los 6rganos
reproductores masculinos en ratas y perros después de un periodo sin tratamiento de 4 y
12 semanas, respectivamente. A pesar de estos hallazgos en los 6rganos reproductores
masculinos, no hubo efectos sobre el apareamiento ni la fertilidad en ratas macho a los
niveles de exposicion proyectados de 13 veces la exposicion humana clinica 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 regulacién del ciclo celular. Por lo tanto,
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para la madre de 20 mg/kg/dia (4 veces la exposicién clinica en humanos basada en el
AUC). La exposicion real del feto y la transferencia a través de la placenta no se han
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The effect of a geriatric evaluation on
treatment decisions and outcome for older
cancer patients - A systematic review

Hamaker et al. ) Geriat Oncol 2018 (9): 430-440

COMENTARIO DE LA DRA. REGINA GIRONES, COORDINADORA DEL GRUPO DE TRABAJO DE ONCOGERIATRIA

Hmaker y colaboradores del Departa-
mento de Geriatria de Utrecht, en los
Paises Bajos, junto con Medicina Inter-
na y Cirugia, revisan en este articulo el
papel de la evaluacion geriatrica en la
decision terapéutica y los resultados te-
rapéuticos en el paciente anciano con
cancer. Analizan, ademas, la tasa de in-
tervenciones geriatrica y de forma indi-
recta, los diferentes modelos asumidos
para realizar evaluacion geriatrica.

Recomiendo la lectura del articulo
puesto que se trata de uno de los dile-
mas que se han puesto sobre la mesa
de cara a la implementacion geriatrica
en Oncologia. ¢Cual es el papel real o
su impacto o beneficio en el tratamien-
to de esta poblacion?

Tras una revision exhaustiva en Medli-
ne y Embase, detectan 5.481 citas, de
las que seleccionan 36 publicaciones
de 35 estudios que cumplen sus crite-
rios de inclusién para el analisis.

A pesar de que la primera publicacion
es de 2004, la mayoria se concentran
en los ultimos cinco anos, poniendo de
relevancia el papel que ha adquirido la
Oncologia Geriatrica en las publicacio-
nes y las instituciones.

Tras aplicar una evaluacion geriatrica, se
altera el planteamiento terapéutico pre-
vio en un 28% de pacientes (rango de 8
a 54%), generalmente con una tenden-
cia a un tratamiento menos intensivo.

La evaluacion geriatrica afecta a la decision terapéutica oncoldgica y a la intervenciéon no-oncoldgi-
ca, y parece mejorar la tolerancia al tratamiento y a la capacidad de completarlo.

Se recomiendan intervenciones no-on-
colégicas a un 72% de los pacientes
(rango 26-100%). Las intervenciones
mas frecuentes son intervenciones so-
ciales (39%), nutricionales (32%) y po-
lifarmacia (31%).

Respecto al impacto en el tratamiento,
a pesar de resultados variables, el ana-
lisis demuestra que la evaluacion geria-
trica tiene un efecto positivo en la tasa
de recibir tratamiento completo (en el
75% de los estudios) y en las compli-
caciones/toxicidades asociadas al tra-
tamiento (en el 55% de los estudios).

La revision incluye estudios con tres di-
namicas de evaluacion geriatrica: con-
sulta especifica geriatrica, evaluacion
con un equipo multidisciplinar paramé-
dico (trabajador social) y valoracion ge-
ridtrica por oncélogo o enfermera. Aun-

que no se trata de una comparacién
directa entre las diferentes formas de
aplicacion de valoracion geriatrica, no
se detectaron diferencias relevantes
respecto a la decision terapéutica o
al impacto en el tratamiento oncologi-
co. Esto no implica que los diferentes
métodos sean intercambiables, pero
pone de relieve que el tipo de evalua-
cion empleada depende de las consi-
deraciones practicas de los diferentes
escenarios asistenciales, siendo im-
portante, al final, que se realice una
valoracién geriatrica, independiente-
mente de como se lleve a cabo.

En conclusion, la evaluacion geriatri-
ca afecta a la decision terapéutica
oncoldgica y a la intervencién no-on-
colégica y parece mejorar la toleran-
cia al tratamiento y a la capacidad de
completarlo.
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El Grupo CICOM estara presente en SEOM2018

La excelencia
de los centros,
la evaluacion
de cargas de
trabajo y las
inspecciones,
en SEOM2018

Como cada ano, el Grupo de Coordina-
dores de Investigacion Clinica en On-
cologia Médica (CICOM) participa en
SEOM2018, que se celebra en Madrid
entre los dias 25 y 28 de septiembre,
con una agenda en la que se trataran
varios temas de interés para todos los
asistentes.

Este ano se va a contar con personas
expertas en investigacion para tratar
varios aspectos importantes para los
que se dedican a la investigacion cli-
nica. Por una parte, se podra conocer
la vision de un promotor sobre la ex-
celencia de un centro y, por otra, coor-
dinadores de investigacion en hospita-
les expondran como se puede evaluar
la carga de trabajo segun la compleji-
dad de los ensayos clinicos y la cali-
dad de investigacion clinica.
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MADRID

25 AL 28 / SEPTIEMBRE

VIERNES 28 SEPTIEMBRE

10:00-14:15H SESIONES CIENTIFICAS DEL GRUPO DE TRABAJO SEOM
DE COORDINADORES DE INVESTIGACION CLINICA

EN ONCOLOGIA (CICOM)

Gracias a la colaboracion sin restricciones de MedSIR

<SALA ESCORIAL

PRESENTACION

Dra. Begona Martin Castillo. Coordinadora Grupo CICOM.
H. Universitari Dr. Josep Trueta (ICO). Girona

10:00-1:15H SESION FORMATIVA: ¢ES POSIBLE LA EXCELENCIA

EN INVESTIGACION CLIiNICA?
MODERADORES:

Dna. Araceli Rodriguez Morales. Coordinadora. H. Universitario Virgen

del Rocio. Sevilla

Dia. Ruth Martinez Cabanes. Coordinadora. H. Universitario de

Fundacion Alcorcon. Madrid

e Vision del promotor de un centro de excelencia
Diia. Alicia Garcia Sanz. Directora de Operaciones en Medica Scientia

Innovation Research (MedSIR)

¢ Evaluacion de la carga de trabajo respecto a la complejidad de los

ensayos clinicos

Dia. Romina Ribas Carbonell. Coordinadora. H. de la Santa Creu i Sant

Pau. Barcelona

e Calidad en investigacion clinica. Certificacion 1SO 9001:2008.

Experiencia de un centro

Dha. Teresa Prieto Leache. Coordinadora Complejo Hospitalario de

Navarra. Pamplona
DEBATE

11:15-1:45H _ PAUSA CAFE

70NA DE EXPOSICION COMERCIAL

11:45-12:00H AUDIOVISUAL: EL COORDINADOR DE INVESTIGACION CLINICA

MODERADOR: Dra. Begona Martin Castillo. Coordinadora Grupo CICOM.
H. Universitari Dr. Josep Trueta (ICOJ. Girona

Otro tema que interesa a todos los
profesionales son las inspecciones.
Este ano se contara con la colabo-
racion de representantes de la Agen-
cia Espanola del Medicamento y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS). Ademas,
companeros de profesion explicaran
como se debe preparar un centro y

contaran la experiencia en inspeccio-
nes.

Por dltimo los ganadores de las co-
municaciones orales presentaran
sus proyectos y se realizara la entre-
ga de premios, gracias a la colabo-
racion de Novartis.
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oTrRAs SESIONES

MODERADORES:

Medicamentos (AEMPS)

Dia. Gema Sanchez Doral. Inspectora Farmacéutica, Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

e Como preparar una inspeccion de la Agencia Reguladora
Dna. Gemma Sala de Vedruna. Directora Oficina E.C. VHIO. Barcelona

e Inspeccion de la FDA: experiencia de un centro
Dna. Isabel Catoira Domenech. Coordinadora de E.C. H. Clinico

Universitario. Valencia
DEBATE

12:00-13:30H SESION FORMATIVA: INSPECCIONES

DAa. Berta Nasarre Lopez. Coordinadora. CNIO. Madrid
Diia. Noemi Lopez Martinez. Project Manager en Medica Scientia
Innovation Research (MedSIR).
* Inspeccion de la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
Dr. Ernesto Vera Sanchez. Jefe de Area de Inspeccion de Buena Préactica
Clinica y Farmacovigilancia del Departamento de Inspeccién y Control de

13:30-14:20H SESION DE COMUNICACIONES CICOM

DISCUSORES DE COMUNICACIONES

D. Xavi Pérez Martin. Coordinador de la Unidad E.C. ICO. L'Hospitalet de

Llobregat. Barcelona

D. Pedro Mallol Roselld. Coordinador de la Unidad de Investigacion

Clinica. IVO-FINCIVO. Valencia

0-74: "STUDY COORDINATOR: ; QUE SOMOS?, ;QUE HACEMOS?"
D2. Marian Lavin Lanza. H. Universitario Politécnico La Fe. Valencia

0-75: IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA TIC DE GESTION Y TRAZABILIDAD DE ENSAYOS
CLINICOS PARA COORDINADORES DE INVESTIGACION CLINICA

D. Jose Garcia Ruiz. H. Universitari Parc Tauli. Barcelona

14:20-14:30H ENTREGA DE PREMIOS A LAS DOS MEJORES COMUNICACIONES ORALES
Gracias a la colaboracion sin restricciones de NOVARTIS

Ademas, habra una sorpresa para cele-
brar el aniversario de los 10 anos del
Grupo CICOM.

El proceso para inscribirse a la Sesion
CICOM 2018 se lleva a cabo on-line a
través de la web de SEOM: http://con-
gresoseom.org/2018/inscripcion.

En el formulario de inscripcion se de-
bera indicar en el apartado de “Inscrip-
cion a Sesion CICOM” y confirmar si
es socio o0 no. Esta inscripcion es ex-
clusivamente para asistir a la Sesién
CICOM del viernes 28 de septiembre
de 2018. Si desea asistir al resto de
las sesiones del Congreso (miércoles,

Septiembre 2018 -

jueves vy viernes), debera seleccionar
el tipo de inscripcién en “Inscripcion a
SEOM2018”. El coste de la inscripcion
a la “Sesion CICOM” es de 90,00 €
(Socios) 0 150,00 € (No Socios).

Si quiere hacerse socio del Grupo CI-
COM puede serlo siendo socio de
SEOM. Puede ver los pasos en la di-
reccion web: https://www.seom.org/
es/conocenos/asociarse/como-aso-
ciarse-a-la-seom.

P iLes esperamos en la
Sesion CICOM el dia 28
de septiembre de 2018!
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» El tratamiento del cancer se ha centrado en conseguir erradicarlo o reducirlo
con cirugia, tratamientos médicos sistémicos (quimioterapia, antidiana,
inmunoterapia, hormonoterapia), radioterapia 0 combinaciones de los
anteriores. Sin embargo, en los Ultimos anos los onc6logos hemos visto la
necesidad del cuidado multidisciplinar de estos pacientes para conseguir una
mejora en su pronostico y calidad de vida. Dentro de este abordaje, resulta
especialmente importante prevenir y tratar el deterioro nutricional.

Dra. Paula Jiménez Fonseca. Servicio de Oncologia Médica, Hospital Universitario Central de Asturias.

¢Cual es la prevalencia de desnutricion en pa-
cientes con cancer?

La prevalencia depende del estadio y
localizacion del tumor, caracteristicas
propias del paciente (habitos téxicos
y comorbilidades previos, problemas
psicosociales, bajo estado de animo
tras el diagnodstico), el tipo de trata-
miento administrado y los criterios
utilizados para determinarla. En tér-
minos generales, se sitda en torno al
40% en el momento del diagnostico y
aumenta de forma progresiva en esta-
dios mas avanzados alcanzando mas
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del 80% especialmente en canceres
de cabeza y cuello, eséfago, estoma-
go y pancreas. En los pacientes hos-
pitalizados, independientemente del
estadio, afecta al 30-50% y un estudio
ha descrito una incidencia del 83% en
pacientes mayores de 65 anos que re-
ciben quimioterapia.

¢Es importante la desnutricion en el prondsti-
co y tratamiento del cancer?

Son muchos los estudios que de-
muestran la asociacion negativa en-
tre la desnutricion y los resultados on-

colégicos, tanto a nivel de tolerancia
de los tratamientos antineoplasicos,
como en un aumento de las compli-
caciones, la morbi-mortalidad y los
costes sanitarios repercutiendo di-
rectamente en un empeoramiento de
la calidad de vida de los pacientes y
su prondstico. Ademas, el sobrepeso
previo, frecuente en pacientes oncol6-
gicos, puede dificultar el diagndstico.
Mas aun, la desnutricion o sus com-
plicaciones estan implicadas hasta
en un 20% de los fallecimientos por
cancer.



¢Actualmente cual seria el protocolo para
diagnosticar y posteriormente tratar la des-
nutricion?

La implementacion de un cribado nu-
tricional especifico es imprescindible
para realizar una intervencion y moni-
torizacion de forma precoz. Se debe
interrogar sobre la ingesta de nutrien-
tes y recoger el peso en cada visita al
servicio de oncologia médico en los pa-
cientes que estan recibiendo tratamien-
to sistémico. Se deberia llevar a cabo
un abordaje nutricional ante alguno de
los siguientes: indice de masa corporal
(IMC) < 18 kg/m?, pérdida de mas del
5% del peso en los ultimos 3 meses o
mas del 10% en los ultimos 6 meses.
El cuestionario NUTRISCORE gestado
en el ICO ha demostrado ser una herra-
mienta sencilla y precisa para el criba-
do lo que favorece su uso periddico en
las consultas donde la carga asisten-
cial de los oncélogos médicos dificulta
el empleo de otros cuestionarios o téc-
nicas mas complejas y no siempre mas
utiles. NUTRISCORE incluye cuatro va-
riables, las 2 del MST, pérdida de peso,
pérdida de apetito y otras 2 especificas
de pacientes con cancer, localizacion
del cancer y tratamiento oncolégico.
Los pacientes en riesgo de desnutri-
cién deben derivarse a un especialista
en nutricion fundamentalmente cuan-
do: se prevé empeoramiento, estan re-
cibiendo un tratamiento preoperatorio
con quimioterapia y/o radioterapia y
cuando deban someterse a una cirugia
oncolégica.

¢Qué grado de implicacion deberia asumir el
oncologo con respecto al tratamiento nutricio-
nal de su paciente?

Las guias clinicas de la European So-
ciety for Clinical Nutrition and Metabo-
lism (ESPEN) y de la Sociedad Espanola
de Nutricion Parenteral y Enteral (SEN-
PE) recogen como el primer paso en la
intervencion nutricional de los pacien-
tes con cancer los consejos dietéticos
especificos segun los sintomas que
presente y el tipo de tumor. Asi mismo,
es fundamental controlar los efectos
adversos de la quimioterapia que pue-
den interferir en la ingesta como los vo-

mitos, diarrea y mucositis y otras toxici-
dades frecuentes y menos estudiadas
como la disgeusia y xerosis. También
es importante diagnosticar y tratar pre-
cozmente las complicaciones de la ci-
rugia como la insuficiencia pancreatica
exocrina que afecta a mas del 80% de
los pacientes operados de un cancer
de pancreas y a mas del 40% de los in-
tervenidos de un cancer de estomago.

Las recomendaciones dietéticas y de
manejo de efectos adversos deberian
entregarse por escrito y estar consen-
suadas por un equipo multidisciplinar y
aprobadas en los hospitales.

Las guias de la ESPEN y SENPE reco-
miendan suplementacion nutricional
oral si la ingesta del paciente se si-
tda en torno al 50-75% de sus reque-
rimientos nutricionales o presenta des-
nutricion y administrarla por sonda sin
ingiere menos del 50% de los requeri-
mientos durante mas de 5 dias conse-
cutivos.

¢Existe alguna recomendacion sobre el tipo
de suplementacion que se debe administrar a
los pacientes con cancer?

No se ha establecido una clara reco-
mendacion sobre qué tipo de suple-
mentacion nutricional enteral seria la
mas apropiada para pacientes con
cancer. Generalmente se aconseja el
uso de formulas poliméricas, hipercal6-
ricas, normo o hiperproteicas de poco
volumen, 125-200 ml, repartidas en
2-3 tomas diarias. Es importante con-
cienciar a todo el personal sanitario
que la composicién y férmula son mas
importantes que el sabor teniendo en
cuenta que, paraddjicamente, ciertas
formulas adaptadas y mejor toleradas
a nivel intestinal tienen sabores menos
agradables mientras que otras mejoran
Su sabor a costa de un aporte menos
adecuado en grasas saturadas. El nu-
mero de envases al dia varia segun la
ingesta oral del paciente. Para favore-
cer la adherencia, los suplementos han
de administrarse fuera de las comidas
principales de forma que no disminuyan
el apetito del paciente. Una vez elegi-
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do el tipo de suplemento y entre los de
la misma composicion, se deben tener
en cuenta las preferencias del paciente
en cuanto a sabor y textura, anadiendo
espesantes si existen problemas deglu-
torios.

¢Qué pueden hacer las sociedades cientificas
y en particular la SEOM para apoyar a los on-
cologos médicos en el abordaje de la desnu-
tricion?

El estudio Delphi ANIPO (Clin Trasl On-
col. 2018) concluye que existe una la
falta de consenso nacional sobre el
cribado y apoyo nutricional y quién lo
realiza, asi como una notable heteroge-
neidad en el manejo nutricional de los
pacientes con cancer. En este sentido,
un especialista en nutricién clinica, in-
dependientemente de su especialidad,
debe integrarse en el plan estratégico
oncolégico como parte activa en el tra-
tamiento, interviniendo de forma coor-
dinada con el resto de profesionales en
una fase temprana y participando ideal-
mente en las decisiones del comité tu-
moral de cada centro.

Existe la necesidad de implementar po-
liticas de intervencién nutricional que
incluyan la estandarizacion y el desa-
rrollo de protocolos clinicos, los cuales
deben estar orientados a garantizar el
apoyo nutricional mas adecuado y efi-
ciente para cada paciente oncolégico.

En el congreso de la SENPE 2018 se
presentd un algoritmo de abordaje de
la desnutricion en pacientes con cancer
desde el cribado hasta el tratamien-
to elaborado por médicos de distintas
especialidades (farmacia hospitalaria,
endocrinologia, cirugia, oncologia mé-
dica).

La SEOM esta elaborando en la actua-
lidad la guia clinica SEOM de nutricion
en la que, ademas de oncélogos médi-
cos del Grupo de Cuidados Continuos,
participan especialistas en endocrinolo-
gia y nutricion. Esta guia nos dara unas
directrices que permitirdn un manejo
mas estandarizado de la desnutricion
en pacientes con cancer.
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El Grupo Espafiol Multidisciplinar de Melanoma celebra su IX Symposium

El GEM lanza un programa de becas para impulsary
apoyar el trabajo de investigadores oncologicos

El Grupo Espanol Multidisciplinar de
Melanoma (GEM) celebrd en el Palacio
de Congresos de Palma de Mallorca
los pasados dias 15 y 16 de junio su
IX Symposium GEM, con la asistencia
de cerca de 200 profesionales de las
especialidades implicadas en el grupo,
entre otros, oncélogos médicos, derma-
t6logos, anatomopatdlogos y bidlogos.

Previo al symposium, los Dres. Alfonso
Berrocal y Enrique Espinosa presen-
taron las becas de investigacion en
melanoma. Este ano, GEM ha lanzado
un programa de becas para impulsar
y apoyar el trabajo de investigadores
oncoloégicos. Esta beca estara dotada
con 100.000 euros, importe que se
distribuira en becas para Lationoamé-
rica, becas de ayuda para tesis docto-

rales y becas para los mejores proyec-
tos de investigacion, tanto para proyec-
tos del Grupo como externos. El jurado
evaluador de las becas estara com-
puesto por miembros de GEM y de la
Asociacion Espanola de Investigacion
sobre el Cancer (ASEICA).

Este tipo de ayudas, segln el Dr. Car-
los Camps, presidente de ASEICA, son
imprescindibles para hacer frente al
cancer y de sus beneficios se apro-
vechara toda la sociedad en general.
Desde ASEICA estan volcando todos
sus esfuerzos en fomentar la inves-
tigacién oncolégica en Espana y con
este objetivo también han lanzado un
amplio programa de becas dirigidas a
incrementar los recursos financieros
de los investigadores oncolégicos.

El Dr. Alfonso Berrocal, presidente del GEM, durante la inauguracion del symposium.
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En el symposium, se abordaron los
estadios precoces de la mano de las
Dras. Mayte Fernandez y Maria Gon-
zalez Cao. Seguidamente, se dio paso
a una mesa en materia de enfermedad
localizada de alto riesgo, que contd
con las intervenciones de los Dres.
César Casado e Ilvan Marquez.

Asimismo, los Dres. José Luis Manza-
no y Eva Munoz repasaron el Congre-
so americano de Oncologia. También
se trataron las controversias en el tra-
tamiento de la enfermedad avanzada
con las exposiciones de la Dra. Ana
Arance y la Dra. Almudena Garcia
Castano. Finalmente, los Dres. lvan
Marquez, Aylen Ospina y Enrique Es-
pinosa comentaron las perspectivas
futuras para el GEM.
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ARTICULO DESTACADO

istintos tipos de células inmu-

nolégicas desarrollan tareas de

vigilancia fundamentales en la

deteccidn y destruccion de célu-
las malignas y premalignas y prevenir asi
el desarrollo del cancer. En la interfaz de
los sistemas inmunes adaptativos e inna-
tos, las células T NK, un subtipo de linfoci-
tos enriquecidos en los higados de raton,
contribuyen a la inmunidad antitumoral.
Existen distintos tipos de células T NK,
siendo las tipo 1 las predominantes del hi-
gado. Por otra parte, el eje intestinal-hepa-
tico regula el metabolismo y la homeosta-
sis inmune en ambos 6rganos. Un estudio
reciente realizado por Ma y colaboradores?
parece sugerir que la microbiota podria
ser importante en el desarrollo del hepa-
tocarcinoma y las metastasis hepaticas.
Los metabolitos, hormonas y productos de
las bacterias intestinales se transportan
por la porta al higado y a los sinusoides
hepaticos, donde el endotelio, constituido
por los sinusoides endoteliales, constitu-
ye la barrera entre la circulacion portal y
los hepatocitos. Las células endoteliales
de los sinusoides regulan la homeostasis
inmune en el higado®. Los hepatocitos pro-
ducen los acidos biliares primarios, que se
transportan a los canaliculos biliares y al
duodeno mediante el conducto hepatico
principal. En el intestino delgado, el 95%
de los acidos biliares se reabsorben por
las bacterias intestinales, principalmente
en el colon. Tanto los acidos biliares prima-
rios como los secundarios estimulan los
receptores nucleares y los receptores de
membrana intestinales y hepaticos para
regular un amplio nimero de procesos me-
tabdlicos e inmunes.

El trabajo realizado por Ma y colabora-
dores hallé que tratar a los ratones con
antibiéticos hacia desaparecer las bac-
terias gram positivas, como las especies
clostridiales, que metabolizan los acidos
biliares a secundarios. En este estudio,
los &cidos biliares secundarios inhibieron
la activacion de las células endoteliales
de los sinusoides hepaticos, mientras
que los acidos biliares primarios estimu-
laron la produccion del ligando 16 de la
proteina C-X-X (CXC16) por las células en-
doteliales de los sinusoides hepaticos, y

por lo tanto, proporcionaron un estimulo
intenso para el reclutamiento de las cé-
lulas NK al higado. Las variantes intrahe-
paticas de estas células produjeron un
aumento del IFN-y, que presenta actividad
antitumoral. En una serie de experimen-
tos en modelos animales, Ma y colabora-
dores mostraron que las células NK acti-
vas en el higado eran las responsables
del menor ndmero de hepatocarcinomas
y de metastasis hepaticas, en los ratones
tratados frente a los ratones control, sin
que se redujeran, sin embargo, el nimero
de metastasis pulmonares.

Los autores concluyeron que la modula-
cion de la composicion de acidos biliares
a través de la manipulacion intestinal de
la microbiota podria trasladarse a la prac-
tica clinica y representar una nueva estra-
tegia en los pacientes con tumores hepa-
ticos. Aunque Ma y colaboradores presen-
taron una asociacién entre la presencia
de acidos biliares primarios y la expresion
de CXCL16 en el higado, los sistemas in-
munes y la composicién de la microbiota
intestinal difieren entre hombres y rato-
nes. En los ratones, aproximadamente un
30% de los linfocitos hepaticos son cé-
lulas NK, mientras que en los humanos,
solo un 1% lo son. Ademas, en la mayoria
de los estudios en humanos, las tincio-
nes especificas de las células NK no se
realizan por la dificultad que comporta la
técnica. Otra consideracion importante es
que la composicion de acidos biliares di-
fiere entre hombres y ratones.

Sin embargo, algunos estudios en huma-
nos sugieren un papel de la microbiota in-
testinal no solo en la carcinogénesis, sino
también en la eficacia de la quimioterapia
y los inhibidores de los puntos de control
inmunatios*. Es tentador especular con
la posibilidad de que la manipulacién in-
dividualizada de la microbiota intestinal
de los pacientes pueda mejorar el rendi-
miento de los tratamientos oncoldgicos,
como ya sucede en otros campos al mar-
gen de la Oncologia (por ejemplo, las in-
tervenciones individualizadas basadas en
la microbioma de los pacientes mejora la
resistencia a la insulina)®. Una interven-
cion dietética podria ser una opcién razo-
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nable, aunque la mayoria de las personas
encuentran dificultades para seguir unas
recomendaciones especificas, y parece
improbable que los consejos dietéticos,
por si mismos, incluso aunque se logra-
se probar un efecto antitumoral, pudieran
reducir la carga tumoral ya establecida.
Tal vez podrian considerarse otras estra-
tegias, como la manipulacion de las espe-
cies bacterianas con ayuda de bacterias
modificadas genéticamente, el uso de
antibiéticos no absorbibles o los trata-
mientos bacteriofagicos. Los metabolitos
y agonistas selectivos de los receptores
de acidos primarios, o los antagonistas
de los receptores de los acidos biliares
secundarios, podrian usarse para modifi-
car la microbiota y dirigirse a las células
endoteliales de los sinusoides hepaticos
con el objeto de reclutar los linfocitos
efectores en el higado. Por otra parte,
estimular las funciones efectoras de los
linfocitos en el higado podria producir in-
flamacioén y autoinmunidad, al igual que
los inhibidores de los puntos de control.
La comprension de cémo manipular la mi-
crobiota intestinal podria generar nuevos
tratamientos experimentales no sélo para
el cancer sino también para las enferme-
dades autoinmunes.
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