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ASTELLAS

Nuevos datos en leucemia mieloide aguda  
con mutación positiva en FLT3
La compañía presenta varios ensayos clinicos con gilteritinib en una amplia gama de pacientes

  C.M.L. 
  Madrid

Astellas ha anunciado nuevos 
datos de investigación sobre la 
leucemia mieloide aguda (AML) y 
la anemia falciforme enfermedad 
celular en la 63º Reunión y Expo-
sición Anual de la Sociedad Ame-
ricana de Hematología (ASH), que 
tiene lugar del 11 al 14 de diciem-
bre en Atlanta, Georgia. En este 
sentido, la compañía presenta 
11 resúmenes de AML, incluidas 
cuatro presentaciones orales.

"La investigación que se pre-
senta en la reunión de ASH de 
este año investiga gilteritinib 
para la enfermedad de LMA con 
mutación positiva de FLT3", se-
ñala Ahsan Arozullah, vicepresi-
dente de Ciencias Médicas-On-
cología de Astellas. “Varias 
presentaciones destacan los 
datos de gilteritinib en una am-
plia gama de pacientes, desde 
pacientes recién diagnosticados 

hasta pacientes en recaída o re-
fractarios, y en diferentes regí-
menes de combinación”.

Así, las presentaciones inclu-
yen los resultados de dos ensa-
yos de fase 3: tres resúmenes de 
Lacewing, un ensayo clínico que 
incluyó pacientes con LMA con 
mutación FLT3 positiva (FLT-
3mut +) recién diagnosticada 
que no eran elegibles para qui-
mioterapia de inducción inten-
siva de primera línea; y uno de 
Commodore, un ensayo de gil-
teritinib versus quimioterapia de 
rescate en pacientes con LMA 
en recaída o refractaria FLT3 con 
mutación positiva. Este último 
realizado en China, Malasia, Tai-
landia, Singapur y Rusia.

Durante el Congreso Ameri-
cano, Astellas también presen-
tará investigaciones basadas 
en las perspectivas de los pa-
cientes sobre los síntomas de 
la LMA, el impacto en la vida y 
el tratamiento. “Es fundamen-

tal tener una comprensión más 
profunda de las experiencias 
de los pacientes a medida que 
buscamos mejores enfoques de 
tratamiento en todas las etapas 
de la AML”, dijo Erhan Berrak, 
vicepresidente de Asuntos Mé-
dicos, Oncología de Astellas. 
"Por ejemplo, un estudio que se 
presentará en la reunión ASH de 
este año investigó la experiencia 
del paciente después de un tras-
plante de células madre, arro-
jando luz sobre los síntomas y el 
impacto emocional, lo que pue-
de informar los esfuerzos para 
atender mejor a los pacientes 
después del trasplante".

Anemia de células faciformes
Además, Astellas planea pre-
sentar nuevos datos preclínicos 
sobre la anemia de células fal-
ciformes (ECF) para ASP8731, 
un nuevo inhibidor de BACH1 
que potencialmente induce 
hemoglobina fetal (HbF). Los 

datos muestran potencial para 
aumentar la expresión de genes 
antioxidantes y HbF y reducir la 
fisiopatología relacionada con 
la ECF. Esto se puede traducir en 
una reducción de la hemólisis, la 
inflamación y las crisis de dolor 
vasooclusivas en pacientes que 
viven con la afección.

“Nos complace tener la opor-
tunidad de presentar nuestros 
datos preclínicos que respal-
dan el desarrollo adicional de 
ASP8731, nuestro inhibidor de 
BACH1”, destaca Itsuro Nagase, 
vicepresidente y líder de enfoque 
principal, Biología Mitocondrial 
de Astellas. "Estos datos respal-
dan aún más nuestro enfoque 
en la investigación de enfer-
medades mitocondriales y los 
avances que estamos logrando 
en la línea de investigación de 
Astellas para desarrollar tera-
pias novedosas para pacientes 
con necesidades médicas insa-
tisfechas", acota este experto.

También se 
presentan 
estudios 
basados en las 
perspectivas 
de los 
pacientes 
sobre los 
síntomas de 
la LMA, el 
impacto en 
la calidad 
de vida y el 
tratamiento
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GSK

Belantamab mafodotina muestra resultados 
con el programa de ensayos Dreamm en MM
Los datos demuestran el potencial de BLENREP en combinación con el tratamiento de referencia

  GM
  Madrid

Durante la 63ª Reunión Anual del 
Congreso de la Sociedad Ame-
ricana de Hematología (ASH), 
GSK presentará 11 abstracts de 
belantamab mafodotina. Las co-
municaciones incluyen actualiza-
ciones del programa de ensayos 
clínicos Dreamm (DRiving Exce-
llence in Approaches to Multiple 
Myeloma) y dos estudios colabo-
rativos que demuestran el poten-
cial de belantamab mafodotina, 
una terapia anti-BCMA (antígeno 
de maduración de células B) pri-
mera en su clase, en el tratamien-
to del mieloma múltiple.

Belantamab mafodotina es un 
tratamiento anti-BCMA (antíge-
no de maduración de células B) 
que recibió la aprobación acele-
rada y condicional en EE. UU. y 
en la UE, respectivamente, para 
pacientes adultos con mieloma 
múltiple en recaída/refractario 
que han recibido al menos cua-
tro terapias previas, incluidos un 
anticuerpo anti-CD38, un inhibi-

dor del proteosoma y un fárma-
co inmunomodulador.

Las comunicaciones
Las principales comunicaciones 
en ASH incluyen resultados de 
ensayos clínicos de belantamab 
mafodotina en combinación con 
tratamientos de referencia en 
pacientes con mieloma múltiple 
recién diagnosticado y en recaí-
da/refractario. 

De este modo, destaca el en-
sayo Dreamm-9, que resalta los 
resultados de un régimen de tra-
tamiento de combinación cuá-
druple de belantamab mafodotina 
con bortezomib, lenalidomida y 
dexametasona en pacientes con 
mieloma múltiple recién diagnos-
ticado no candidatos a trasplante.

Asimismo, BelaRd, un ensayo 
dirigido por la Sociedad Helénica 
de Hematología en colaboración 
con GSK, que evalúa belantamab 
mafodotina en combinación con 
lenalidomida y dexametasona 
en pacientes con mieloma múl-
tiple recién diagnosticado no 
candidatos a trasplante.

Otra de las investigaciones es 
Algonquin, un ensayo dirigido 
por el Grupo Canadiense de In-
vestigación sobre el Mieloma en 
colaboración con GSK, que eva-
lúa la combinación de belanta-
mab mafodotina con pomalido-
mida y dexametasona (PomDex) 
en pacientes en recaída/refrac-
tarios que han recibido previa-
mente dos o más líneas de trata-
miento que deben haber incluido 
lenalidomida y un inhibidor del 
proteosoma. Los resultados ac-
tualizados que se presentarán 
en ASH demuestran la eficacia 
y seguridad de belantamab ma-
fodotina en combinación con 
PomDex y orientarán sobre la 
posología para la segunda parte 
de expansión del ensayo.

El compromiso
Como parte del compromiso 
continuo de GSK con la comu-
nidad de mieloma múltiple, tam-
bién se presentarán varios estu-
dios en vida real que evalúan las 
necesidades no cubiertas y el 
uso de belantamab mafodotina.

Belantamab 
mafodotina es 
un anti-BCMA 
que recibió la 
aprobación 
acelerada y 
condicional en 
EE.UU. y la UE

También se 
presentarán 
varios estudios 
en vida real 
que evalúan  
las necesidades 
no cubiertas  
de los pacientes

Datos en vida real
En esta línea, además de estos 
estudios y de los ensayos co-
laborativos apoyados por GSK 
sobre belantamab mafodotina 
que se darán a conocer durante 
el cónclave,  la compañía pre-
sentará varios póster sobre da-
tos en vida real. Así, se darán a 
conocer datos de la práctica clí-
nica actual y toma de decisiones 
en el tratamiento del mieloma 
múltiple en los Estados Unidos 
de América: una encuesta del 
mundo real. También resulta-
dos de patrones de tratamiento 
y resultados de pacientes con 
mieloma múltiple refractario de 
clase doble o refractario de clase 
triple: un estudio retrospectivo 
de la base de datos de registros 
de salud electrónicos de EE. UU. 
En esta línea, una evaluación del 
mundo real de los patrones de 
tratamiento previo en pacientes 
que reciben belantamab mafo-
dotin utilizando una farmacia 
longitudinal y una base de datos 
médica de reclamos de código 
abierto. 

Im
ag

en
 d

e 
ar

ch
iv

o



ESPECIAL GM  ASH Annual Meeting   ·   1913 al 19 de diciembre de 2021

Creando un futuro en el que las 
enfermedades sean cosa del pasado
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Somos Janssen, Pharmaceutical Companies of Johnson & Johnson.

Nuestro compromiso es proporcionar grandes descubrimientos e 
innovaciones médicas significativas. Colaboramos con pacientes, 
cuidadores y profesionales de la salud para que algún día las 
enfermedades más temidas solo se encuentren en los libros de historia.
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tos preliminares, demostramos 
que la vacunación no es capaz 
de proteger por completo, pero 
seguramente tiene un papel 
importante en la reducción de 
la mortalidad por COVID-19 en 
personas con cánceres de la 
sangre".

Un esfuerzo con la vacunación
"Desafortunadamente, las per-
sonas con linfomas tienen más 
probabilidades de tener el sis-
tema inmunológico debilitado y 
desarrollar infecciones, y no es 
diferente para COVID-19", dijo 
Pagano. "En estudios futuros, 
analizaremos la eficacia de do-
sis de vacunas adicionales para 
comprender si pueden reducir 
la infección en nuestros pacien-
tes, especialmente aquellos con 
trastornos linfoproliferativos".

En su opinión, el mensaje cla-
ve es que "debemos hacer un 
gran esfuerzo para vacunar a 
tantas personas como poda-
mos”.

maraleucel) en el linfoma de cé-
lulas B grandes en recaída o re-
fractario (R/R) en segunda línea.

Además, se expondrán los 
datos de la investigación del 
programa sobre mieloma múl-
tiple, con nuevos análisis del 
tratamiento anti-BCMA de célu-
las CAR-T, primero en su clase, 
Abecma (idecabtagén vicleu-
cel), así como estudios en en-
fermedad muy pretratada, que 
destacan a los CELMoDs, con 
nuevos resultados de seguridad 
y eficacia de iberdomida y la pri-
mera presentación de datos de 
la combinación con CC-92480.

Del mismo modo, se presen-
tarán, los primeros resultados 
clínicos con el anticuerpo an-
ti-SIRPα CC-95251 y CELMoD 
CC 99282 en pacientes con lin-
foma no Hodgkin R/R que des-
tacan el potencial de la cartera 
de productos en desarrollo de 
Bristol Myers Squibb en múlti-
ples modalidades.

TUMORES HEMATOLÓGICOS

PLATAFORMAS TERAPÉUTICAS

Un estudio avanza en la relación entre 
vacunación y la gravedad por COVID-19
Los resultados muestran que pacientes con linfoma tienen más probabilidades de desarrollar infección 

  C.M.L. 
  Madrid

  GM
  Madrid

Los pacientes con cánceres 
hematológicos tienen un riesgo 
más alto de contraer COVID-19 
grave y mortal. Así lo refleja 
una investigación de la Socie-
dad Americana de Hematología 
(ASH), que además sugiere que 
estos pacientes no siempre lo-
gran una protección óptima con 
la vacunación . Este estudio es 
el primero en informar sobre los 
casos de COVID-19 posteriores 
a la vacunación en pacientes 
con este tipo de tumores.

Los datos se extrajeron de un 
registro, Epicovideha, que reco-
pila informes de pacientes con 
cánceres hematológicos que 
desarrollaron la infección por 
COVID-19. De los 4,000 casos 
totales en el registro, había 113 
casos notificados de COVID-19 
después de la vacunación. Más 
de tres de cada cuatro de estos 
casos se dieron en personas 

Bristol Myers Squibb ha anun-
ciado la presentación de investi-
gaciones en una amplia variedad 
de enfermedades hematológi-
cas durante el 63er Congreso 
y Exposición Anual de la Socie-
dad Americana de Hematología 
(ASH).  Se presentarán datos de 
más de 80 estudios promovidos 
por la compañía, incluidas 23 
presentaciones orales, entre las 
que destacan programas clave 
de investigación y desarrollo en 
linfomas, leucemias, mieloma 
múltiple y enfermedades mieloi-
des, subrayando el compromiso 
de la compañía por aportar me-
dicamentos transformadores en 
diversas enfermedades hema-
tológicas importantes.

“Nuestra presencia en este 
congreso muestra, de nuevo, 
nuestro compromiso continuo 
con la hematología y subraya el 

completamente vacunadas. 
Alrededor del 23 por ciento se 
había vacunado parcialmente, 
recibiendo solo una dosis de una 
vacuna de ARNm, cuando se in-
fectaron con COVID-19.

Los investigadores del estu-
dio destacan que aunque la tasa 
de mortalidad en pacientes con 
casos de COVID-19 era alta, aún 
era mucho más baja que antes 
de que las vacunas estuvieran 
disponibles. Estudios anteriores 
informaron que durante el pe-
ríodo previo a la vacunación, los 
pacientes oncohematológicos y 
COVID-19 tenían tasas de mor-
talidad que iban del 30% al 50% 
(según el tipo de cáncer de san-
gre subyacente).

“Antes de la vacunación, si 
nuestros pacientes con neo-
plasias hematológicas desa-
rrollaron COVID-19, morían en 
muchos casos”, destacó el au-
tor del estudio Livio Pagano, de 
la Università Cattolica del Sacro 
Cuore en Italia. "Con estos da-

Se van a 
presentar por 
primera vez 
datos de un 
fase III de la 
terapia celular 
CAR-T dirigida 
a CD19

Antes de la 
vacunación, 
la tasa de 
mortalidad en 
estos pacientes 
alcanzaba el 
30-50%

BMS presenta resultados en leucemia,  
MM y enfermedades mieloides

potencial de nuestras innova-
doras plataformas de investiga-
ción para aportar nuevas opcio-
nes de tratamiento importantes 
para pacientes con necesidades 
no cubiertas que tienen enfer-
medades hematológicas”, seña-
la Samit Hirawat, vicepresidente 
ejecutivo y director médico de 
desarrollo mundial de medica-
mentos de Bristol Myers Squibb.

Hacia una transformación
“Estos datos refuerzan nues-
tros avances en investigaciones 
transformadoras en una amplia 
variedad de neoplasias malig-
nas hematológicas, incluidas el 
mieloma múltiple, el linfoma y 
las enfermedades mieloides”. 

Entre los datos principales 
que serán anunciados por BMS 
y sus socios se van a presentar 
por primera vez los datos del 
estudio de fase 3 Transform de 
la terapia celular CAR-T dirigida 
a CD19, Breyanzi (lisocabtagén 
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María Victoria Mateos (Hospital Unversitario de Salamanca) y Joan Bladé (Hospital Clínic y Provincial de Barcelona) moderaron la mesa sobre Mieloma Múltiple.

Los hallazgos sobre biomarcadores, claves 
en el cambio de paradigma en hematología
Expertos en oncohematología se reúnen para abordar los avances en diagnóstico y tratamiento

Los avances en el conocimiento 
de enfermedades hematológi-
cas como el Mieloma Múltiple o 
la Leucemia Linfocítica Crónica 
están permitiendo en los últimos 
años traducir estos hallazgos 
en mejoras terapéuticas para 
los pacientes. Para repasar los 
últimos avances en estas enfer-
medades, Janssen ha celebrado 
recientemente ‘HI21: Uniendo 
avances en hematología’ un 
evento en el que más de 250 
hematólogos pudieron debatir 
sobre los últimos avances en la 
hematología y otros temas de 
interés para pacientes y profe-
sionales.

En este sentido, Luis Díaz-Ru-
bio, director general de Janssen 
en España y Portugal, reafir-
maba durante la apertura del 
encuentro, el compromiso de la 
compañía “para seguir investi-
gando sobre las enfermedades 
de esta especialidad con pro-
yectos que sirvan para traer in-
novación disruptiva y mejoren la 
calidad de vida y el pronóstico de 
estos pacientes”. Concretamen-
te señaló que la compañía está 
actualmente  trabajando en dife-

rentes y nuevas dianas terapéu-
ticas como CAR-T o anticuerpos 
bi-específicos, entre otros. 

Este evento se focalizó con-
cretamente en dos enfermeda-
des dentro de la Oncohematolo-
gía: el Mieloma Múltiple (MM) y 
la Leucemia Linfocítica Crónica 
(LLC), haciendo un repaso de lo 
presentado recientemente en 
los congresos IMW y iwCLL.

AVANCES EN MM  
Para el Dr. Joaquín Martínez 
(Hospital 12 de Octubre), “los 
avances en biología molecular 
han sido claves en el abordaje 
del mieloma múltiple”. No solo 
refiriéndose a la genómica, sino 
también a otras áreas en investi-
gación como la transcriptómica, 

  NIEVES SEBASTIÁN
  Madrid

epigenómica, proteómica y me-
tabolómica, por su utilidad para 
“estudiar los mecanismos de 
progresión y malignización de 
tumores, la diversidad clonal, los 
factores pronósticos, los meca-
nismos de resistencia o nuevas 
dianas terapéuticas”.

Alrededor del 97 por ciento de 
pacientes de MM tiene mutacio-
nes y, como detallaba el Dr. Mar-
tínez, “se pueden hacer estudios 
moleculares sobre el origen de 
la enfermedad o sobre las mu-
taciones que emergen a lo largo 
del tiempo”. Con ello plantea, 
“conociendo estos mecanismos 
podrían desarrollase estrategias 
dirigidas a poner freno a su gé-
nesis o progresión”. 

Otro de los puntos al que alu-
día el Dr. Martínez es la previsión 
de recaídas precoces para lo 
que, según el especialista, “hay 
diversos factores pronósticos”. 
La parte más positiva es que 
cada vez hay nuevas alternati-
vas terapéuticas entre las que 
el experto se refería a “los anti-
cuerpos monoclonales o las te-
rapias CAR-T”, capaces de me-
jorar el pronóstico.

El experto apuntaba también 
otros dos factores: la enfer-
medad mínima residual (EMR), 

como elemento pronóstico fun-
damental en MM (para la que 
existe un importante desarrollo 
de técnicas de detección y alta 
precisión) y, por otro lado, algo 
aún emergente pero foco de in-
vestigación, la relación entre la 
microbiota y la enfermedad.

La Dra. María Victoria Ma-
teos (Hospital Universitario de 
Salamanca) y el Dr. Joan Bladé 
(Hospital Clínic de Barcelona) 
actuaron como moderadores 
del espacio dedicado a revisar el 
tratamiento del MM. La Dra. Car-
men Martínez Chamorro (Hos-
pital Quirónsalud Madrid) ponía 
en contexto la situación, desta-
cando que en MM “la mayoría 
de pacientes son mayores”, con 
las restricciones a nivel de tra-

tamiento que esto puede conlle-
var. No obstante, señalaba que 
con los tratamientos actuales se 
ha logrado una gran mejora “con 
una supervivencia a cinco años 
que alcanza el 55,6 por ciento de 
los pacientes”. 

Las combinaciones son clave 
en el tratamiento de esta afec-
ción, tanto para mejorar los re-
sultados de eficacia como para 
aumentar la calidad de vida. 
Y es que, como señaló la Dra. 
Martínez Chamorro, los llama-
dos ‘tripletes’ y ‘cuadrupletes’ 
están abriendo una nueva vía 
para mejorar el pronóstico de 
estos pacientes en términos de 
supervivencia libre de progre-
sión (SLP) y supervivencia glo-
bal (SG). En concreto, apuntaba 
que “las respuestas se profun-
dizaron en el tiempo y fueron 
mejores con la combinación de 
cuatro fármacos en el caso de 
los pacientes tratados en pri-
mera línea”.

La Dra. Mateos también co-
rroboraba que “las Guías Euro-
peas informan de la utilidad de 
estas nuevas combinaciones, 
así como de otras en las que se 
incluyen anticuerpos monoclo-
nales”. Además de los resulta-
dos en términos de respuesta, 

HI2021: UNIENDO AVANCES EN HEMATOLOGÍA

Los avances 
en biología 
molecular 
han supuesto 
un cambio de 
paradigma 
en mieloma 
múltiple

En MM, 
marcadores 
como la 
enfermedad 
mínima 
residual son 
clarificadores 
para el pronóstico
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exponía que “están reflejando 
buenos datos en toxicidad”. 

Ambas doctoras coincidieron 
en la necesidad de monitorizar 
marcadores importantes en MM 
como la EMR. La Dra. Martínez 
Chamorro destacaba que “una 
EMR negativa es fundamental 
para determinar la SLP”, y la Dra. 
Mateos se mostraba de acuerdo 
instando a “optimizar la medi-
ción de la EMR, observando en 
cuántos pacientes es negativa y 
cuántos la mantienen en el tiem-
po para maximizar su utilidad 
como marcador”.

Sobre tratamientos en prime-
ras recaídas, el Dr. Carlos Fer-
nández de Larrea (Hospital Clí-
nic de Barcelona) aseveraba que 
“el MM es aún en la mayoría de 
los pacientes una enfermedad 
incurable, en la que el objetivo es 
retrasar lo máximo posible cada 
recaída con la mayor calidad de 
vida”. En este contexto, ensalza-
ba el cambio de paradigma pro-
vocado por la llegada de nuevos 
tratamientos a líneas iniciales, 
como la inmunoterapia, pues-
to que “la mayoría de fármacos 
funcionan mejor cuando se tras-
ladan a etapas más precoces”. 
En caso de producirse la recaí-
da, el Dr. Fernández de Larrea 
aseguraba que es fundamental 
al elegir el tratamiento en este 
punto “tomar en consideración 
los tratamientos previos y las 
respuestas a ellos, así como las 
características del paciente”.

Hay factores concretos, como 
la refractariedad a la lenalido-
mida, que conllevan un peor 
pronóstico, como señaló la Dra. 
María Jesús Blanchard (Hos-
pital Universitario Ramón y Ca-
jal). Por ello, coincidía con el Dr. 
Fernández de Larrea en la “im-
portancia de valorar cada caso 
individualmente, evaluando las 
posibles alternativas también 
dependiendo del fármaco al que 
sea refractario”. De cara al futu-
ro en el tratamiento la Dra. Ma-
teos se refería a la relevancia de 
“la inmunoterapia, los CAR-T o 
los anticuerpos bioespecíficos” 
considerando además que este 
futuro está “muy cerca”.

NUEVAS CAR-T
Enrique Zudaire, director cientí-
fico del Grupo de Investigación 
Traslacional de Inmunooncolo-
gía en Janssen ponía en valor el 
uso de CAR-T en esta enferme-
dad oncohematológica. Asimis-
mo, entraba al detalle sobre las 
ventajas de Cilta-cel, terapia en 
investigación dirigida contra el 
antígeno de maduración de cé-
lulas B (BCMA). 

Zudaire hacía dos observa-
ciones relevantes. La primera, 

“que la presencia de este CAR-T 
en el organismo es corta, sien-
do indetectable a los tres me-
ses en la mayoría de los pacien-
tes tratados”. Sin embargo, al 
contrario de lo que sucede con 
otras terapias, a pesar de no de-
tectarse, la enfermedad no pro-
gresa; “de hecho, en la mayoría 
de pacientes la persistencia 
se pierde al primer mes desde 
la administración, pero la res-
puesta clínica sigue y de mane-
ra profunda”. 

Para Zudaire, otro aspecto im-
portante es la expresión BCMA. 
Aquí, explicaba que la terapia 
funciona independientemente 
de su expresión, “con pacientes 
que tienen niveles relativamente 
bajos respondiendo de manera 
similar a aquellos con niveles 
más altos”. 

CLAVES EN LLC
La mesa sobre Leucemia Linfo-
cítica Crónica (LLC) la modera-
ron el Dr. Francesc Bosch (Hos-
pital Vall d’Hebron) y el Dr. José 
Antonio García Marco (Hospital 
Universitario Puerta de Hierro).

En su ponencia, el Dr. Ferrán 
Nadeu (Hospital Clínic de Bar-
celona) revisó algunos aspectos 
genéticos y epigenéticos rele-
vantes y su impacto pronóstico 
en la enfermedad. El especialista 
repasó los factores implicados 

en la patogénesis de la enfer-
medad y resaltó la importancia 
en la detección de determinadas 
mutaciones (NOTCH1, BIRC3, 
SF3B1, IGLV3-21R110, etc.) por 
el impacto que éstas pueden te-
ner en la respuesta a los distin-
tos tratamientos y en el pronós-
tico de los pacientes con LLC. 

Una idea en la que se centra-
ron también las dos ponencias 
posteriores, focalizadas en el 
análisis de los distintos factores 
pronósticos y predictivos de la 
LLC, su impacto en la evolución 
de la enfermedad y la respuesta 
a los tratamientos.

Concretamente, la Dra. Lucre-
cia Yáñez (Hospital Universitario 
Marqués de Valdecilla), versó su 
ponencia sobre enfermedad mí-
nima residual (EMR) y la impor-
tancia de este parámetro desde 
el punto de vista de pacientes y 
profesionales. Entre los valores 
más positivos, resaltaba que 
“puede orientar el tratamiento y 
ayudar a hacerlo finito si la EMR 
es no detectable, ya que se aso-
cia a una mejor supervivencia 
libre de progresión y una mejor 
supervivencia global”. Aunque 
matizó que esto no siempre es 
así, como se ha demostrado con 
ibrutinib que, sin alcanzar una 
EMR indetectable, ha mostrado 
ser más eficaz que tratamientos 
tan comunes como FCR.

Siguiendo este hilo, recordaba 
que “la EMR es un factor dinámi-
co en función del momento del 
tratamiento” y consideraba que 
entre los aspectos negativos 
se encontraría que “todavía no 
está estandarizada la mejor ma-
nera de realizar seguimiento”, 
animando a impulsar estudios 
de post-efectividad para poder 
usarlo de referencia “para tomar 
decisiones en la práctica clínica 
y no solo en ensayos clínicos”.

Una vez hecho un análisis lo 
más exhaustivo posible de la 

enfermedad, es momento de 
seleccionar el tratamiento para 
cada paciente. La Dra. Patricia 
Baltasar (Hospital Universitario 
La Paz) resaltaba que disponer 
de toda la información posible 
sobre la enfermedad es crucial 
en la selección del tratamiento. 
Y destacaba la importancia de 
nuevos fármacos, como ibru-
tinib, que están consiguiendo 
superar el impacto negativo que 
tienen ciertos factores predicti-
vos y de mal pronóstico, como 
11q  (al contrario de lo que ocu-
rre con otros tratamientos como 
la inmunoquimioterapia).

La Dra. Ana Oliveira (Hospi-
tal Durán i Reynals) repasaba 
los tratamientos y estudios en 
marcha para esta enfermedad, 
destacando el potencial de algu-
nos concretos como venetoclax 
o ibrutinib. Sobre este último, 
destacaba la eficacia demostra-
da en los distintos estudios, con 
respuestas que se profundizan 
a lo largo del tiempo. Además, 
compartió las principales co-
municaciones de datos en vida 
real, que ponen de manifiesto la 
eficacia de ibrutinib fuera de en-
sayo clínico.

Volviendo a la idea de Balta-
sar sobre el impacto positivo de 
las combinaciones, el Dr. José 
Ángel Hernández Rivas (Hospi-
tal Universitario Infanta Leonor) 

también se refería a estudios 
que evalúan esta suma de fár-
macos en el tratamiento, como 
los ensayos Captivate y Glow.

Hernández Rivas exponía que 
cada vez se están estudiando 
más las combinaciones en LLC 
y que los ensayos deberían diri-
girse a definir “cuál es la mejor 
combinación para cada grupo 
de pacientes, de tal manera que 
se alcancen respuestas profun-
das, se eviten resistencias a tra-
tamientos como los inhibidores 
de la tirosina kinasa de Butron 
(BTKi) o los inhibidores BCL2, se 
reduzca la toxicidad y se dismi-
nuyan los costes farmacéuticos 
al mismo tiempo que se mejora 
la calidad de vida”.

El Dr. Pau Abrisqueta (Hospi-
tal Vall d’Hebron) incidía sobre 
el problema de las resistencias 
a ciertos inhibidores, y mani-
festaba que se están evaluando 
también “inhibidores de segun-
da generación como pirtobruti-
nib, que están mostrando muy 
buena tolerancia”. Por otra parte, 
se refería al papel de las CAR-T 
en LLC, de las que afirmaba que 
“consiguen remisiones profun-
das e incluso completas en un 
alto porcentaje de pacientes, 
incluso en aquellos que han sido 
tratados con otros fármacos”. 

También Abrisqueta aborda-
ba las nuevas combinaciones 
sobre las que se está trabajan-
do en esta enfermedad, como 
“la que suma la CAR-T liso-cel 
e ibrutinib en pacientes con LLC 
reincidente o refractaria”. Y es 
que, concluía que en esta enfer-
medad “los pacientes seguirán 
recayendo y necesitarán nue-
vas terapias” y referenciaba que 
maximizar el uso de las CAR-T 
en todas sus formas “está apor-
tando resultados muy esperan-
zadores, también en contextos 
de recaída, y podría contribuir a 
mejorar la eficacia y seguridad”.

Francesc Bosch (Hospital Vall d’Hebron) y José Antonio García Marco (Hospital Puerta de Hierro) moderaron las ponencias sobre LLC.

Las CAR-T  
han demostrado 
su gran 
potencial en 
hematología, y 
el MM y la LLC 
no son  
una excepción

Las 
combinaciones 
de fármacos en 
LLC han revelado 
resultados 
positivos  
en eficacia  
y seguridad
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TAKEDA

Nuevas investigaciones para avanzar en  
el cuidado del paciente oncohematológico
Las últimas investigaciones de la compañía se han centrado en optimizar el cuidado del paciente

  GM
  Madrid

Takeda ha anunciado que pre-
senta un total de 23 estudios du-
rante el 63º Congreso Anual de 
la Sociedad Americana de He-
matología (ASH). Las últimas in-
vestigaciones de la compañía en 
enfermedades hematológicas 
se han centrado en optimizar el 
cuidado del paciente y en seguir 
avanzando en el desarrollo de 
nuevos enfoques dirigidos a pa-
cientes con opciones limitadas o 
inefectivas de tratamiento. 

Takeda Oncología presentará 
nuevos datos en mieloma múlti-
ple, linfoma y leucemia con me-
dicamentos ya comercializados 
y también resultados prelimina-
res sobre potenciales terapias 
que aprovechan el sistema in-
mune innato. En hematología, la 
compañía dará a conocer datos 
prospectivos, post-hoc y de vida 
real en una gran variedad de pa-
tologías hematológicas, con el 
objetivo de atender las diferen-
tes necesidades de la comuni-
dad de pacientes afectados por 
trastornos de la coagulación y 
de investigar nuevas opciones 
de tratamiento que pueden tras-
formar el abordaje de estas en-
fermedades.

"Mejorar la atención al pacien-
te es la base de todo lo que ha-
cemos en Takeda Oncología", ha 
asegurado Christopher Arendt, 
jefe de la Unidad de Terapia Ce-
lular Oncológica de Takeda. 

Asimismo, ha señalado que 
durante el ASH de este año, 
esperan mostrar su legado y 
liderazgo en el tratamiento de 
los cánceres hematológicos 
al compartir datos que ayuda-
rán a optimizar el tratamiento 
con nuestros medicamentos 
ya aprobados y al presentar los 
resultados obtenidos con dos 
compuestos en desarrollo di-
señados para impulsar ataques 
inmunes potentes y efectivos 
contra el cáncer. "Continuamos 
explorando estas nuevas vías 
de tratamiento que están en una 
fase temprana y buscamos ser 
más astutos que el cáncer", ha 
explicado Arendt.

"Los datos que presentare-
mos en ASH este año en el área 
de hematología demuestran 
nuestro compromiso con el de-

sarrollo de estrategias de aten-
ción personalizada y también 
nuestra intención de liderar la 
innovación científica para abor-
dar las necesidades no resueltas 
de los pacientes afectados por 
trastornos de la coagulación en 
todo el mundo", ha añadido Neil 
Inhaber, jefe de Asuntos Médi-
cos Globales, enfermedades ge-
néticas raras y hematológicas.

Como ha dicho, además de 
desarrollar su prometedora car-
tera de moléculas en investiga-
ción, que pueden llegar a trans-
formar el abordaje de muchas 
afecciones hematológicas raras 
y potencialmente mortales, "se-
guimos enfocados en ampliar el 
uso de nuestra cartera actual de 
productos para beneficiar a más 
personas que viven con estas 
patologías. 

El pipeline
Hace unas semanas la directo-
ra médica de Takeda, Carmen 

Montoto, explicaba a esta pu-
blicación que en el área de la 
oncología, la compañía aspira 
a curar el cáncer. "Contamos 
con una sólida trayectoria en 
oncología y con un portfolio de 
terapias que pueden cambiar el 
paradigma del cáncer y un pipe-
line puntero, centramos nuestra 
investigación en Onco-Hemato-
logía, Tumores sólidos e Inmu-
no-Oncología que se basa en la 
utilización del sistema inmune 
propio para combatir el cáncer. 
Actualmente, tenemos 10 molé-
culas en investigación dirigidas 
a diferentes tipos de tumores".

Del mismo modo, en enfer-
medades hematológicas raras, 
Carmen Montoto explicaba que 
cuentan con una trayectoria de 
más de 70 años de innovación 
y con una amplia cartera de 
tratamiento en hemofilia (A, B y 
adquirida) y también con trata-
miento en enfermedad de Von 
Willebrand.
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La compañía 
espera mostrar 
su legado y 
liderazgo en el 
tratamiento de 
los cánceres 
hematológicos

El objetivo 
sigue siendo 
ampliar el uso 
de la cartera 
actual para 
"beneficiar a 
más personas"
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sión, frente a los 333 en los que 
no se actuó, pasó de 62 meses a 
104. En cualquier caso, la investi-
gación también apunta que, ante 
la negatividad de este factor, la 
supervivencia mejoraba consi-
derablemente frente a aquellos 
con niveles muy altos de enfer-
medad.

Las conclusiones del estudio, 
'Making clinical decisions based 
on measurable residual disease 
improves the outcome in multi-
ple myeloma', destacan que las 
muestras analizadas y compa-
radas entre los pacientes de Es-
paña y Estados Unidos propor-
cionan los mismos resultados. 
Por tanto, la enfermedad mínima 
residual es útil para orientar las 
decisiones clínicas durante la 
terapia inicial tras el diagnóstico 
del mieloma múltiple y abre nue-
vas perspectivas para enfocar la 
planificación terapéutica. 

Y EN ESPAÑA...

El CNIO y el 12 de Octubre progresan  
en la supervivencia de pacientes con MM
Identifican y validan por primera vez la enfermedad mínima residual como factor pronóstico determinante

  GM
  Madrid

Un estudio internacional dirigido 
por el Servicio de Hematología y 
Hemoterapia del Hospital Uni-
versitario 12 de Octubre y el Cen-
tro Nacional de Investigaciones 
Oncológicas (CNIO) -a través de 
la Unidad de Investigación Clíni-
ca de Tumores Hematológicos 
H12O-CNIO- ha identificado y 
validado por primera vez la en-
fermedad mínima residual -can-
tidad de células tumorales que 
se detectan en el organismo des-
pués del tratamiento- como un 
factor pronóstico determinante 
en la supervivencia de pacientes 
con mieloma múltiple (MM). Asi-
mismo, han comprobado que la 
toma de decisiones clínicas en 
base a este factor puede tener un 
impacto positivo en la evolución 
de la enfermedad.

En esta investigación, publi-
cada recientemente en la revista 
Journal of Hematology & Onco-
logy, también han participado el 
Hospital General Gregorio Ma-
rañón de Madrid, el Hospital Vir-
gen de las Nieves de Granada y 
el Hospital UC San Francisco. El 
método de estudio desarrollado 
se ha basado en la revisión de la 
información clínica de 400 pa-
cientes diagnosticados. A todos 
ellos, se les realizó un seguimien-
to continuo de la enfermedad 
mínima residual después de ha-
berse sometido a un tratamiento 
con quimioterapia, trasplante de 
médula y mantenimiento.  

La interrupción o modificación 
del protocolo terapéutico habi-
tual por decisión clínica en 67 de 
estos pacientes, según su carga 
de enfermedad medible residual, 
ha demostrado que su mediana 
de supervivencia  libre de progre-

Todas las 
muestras 
analizadas 
proporcionan 
los mismos 
resultados


