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GENERAL.

Problemas de suministro de medicamentos.

Rifaldin® 100 mg/5 ml suspension 120 ml: en rotura hasta 5/10/25 segun CIMA de la
AEMPS. Se puede importar como medicamento extranjero

Isoniazida-rifampicina 150 mg/300 mg comprimidos recubiertos: Rifinah® 150/300
mg 60 comprimidos recubiertos es de NO FORMULARIO en HUMV. Segun CIMA de AEMPS,
problema de suministro hasta fecha estimada: 07/09/2025. Se puede solicitar como
medicamento extranjero. Hay unidades extranjeras para los pacientes que no lo encuentren
en la oficina de farmacia.

Timolol 0,25% (2,5 mg/ml) colirio (7247869 - Timoftol® 2,5 mg/ml colirio en solucion, 1
frasco de 5 ml) en rotura. Su alternativa comercializada: 7173892 Timabak® 2,5 mg/ml colirio
en solucion 1 frasco 5§ ml también en rotura.

- Segun CIMA de AEMPS: Sin fecha de restablecimiento y existe/n otro/s medicamento/s
con el mismo principio activo y para la misma via de administracion.

- El stock de Farmacia es o, por lo que se bloquea su prescripcion y peticion. Esta
disponible Timolol 0,5% (5 mg/ml) colirio (7247876 - Timoftol® 5 mg/ml colirio en
solucion 1 frasco de 5 ml).

Nitroglicerina amg/ml (5 mg/ 5 ml) inyectable: Laboratorio KERN PHARMA informa de
problema de suministro de Solinitrina 2 mg/ml (smg/sml). Farmacia recibid carta informativa
dirigida a los profesionales en la que informa que estara Unicamente disponible Solinitrina
Fuerte® 5 mg/ml (50 mg/10 ml) solucidn inyectable lo que puede conllevar errores en la
dosificacion (sobredosificacion).

El stock de farmacia esta disminuyendo y es necesario, como medida de prevencion ante
esta situacion de desabastecimiento nacional y hacer el cambio de presentacion comercial
sin errores de dosificacion, que cada Servicio Clinico revise el uso de esta presentacion de
Nitroglicerina 1mg/ml (ampollas 5 ml):

- Situacion clinica en la que se utiliza Nitroglicerina IV.

- Disponibilidad en el carro de paradas o carro de urgencia.

- Como se administra y a qué concentracion.

- En la carta informativa se muestran tablas con equivalencias para una concentracion

final de 100 pg/ml. Importante tener en cuenta por si en alguna unidad clinica prepara
una solucion IV perfusion diferente a la estandarizada en Farmacia.

Solo estara disponible Solinitrina Fuerte® 5 mg/ml (50 mg/i0 ml) ampollas (no debe
inyectarse nunca directamente) y la solucion estandar de perfusion IV: Nitroglicerina (PC) 25
mg en 250 ml de sol. Glucosa 5% (100 pg/ml)

Cuando el stock de Solinitrina® 1 mg/ml (smg/sml) en Farmacia no sea suficiente para
satisfacer la demanda:



- Sebloqueara peticion y prescripcion de Solinitrina® 1 mg/ml (smg/sml)

- Seliberara peticion y prescripcion de nitroglicerina forte 50 mg /120 ml Inyectable

- Se solicitara a todas unidades clinicas la devolucion a Farmacia de Solinitrina® 1
mg/ml (smg/sml) para evitar el riesgo de confusion en la unidad clinica entre ambas
presentaciones de Solinitrina®.

Maprotilina 25 mg y 75 mg comprimidos: La AEMPS restringe el suministro de Ludiomil®
a determinadas situaciones clinicas a través del servicio de Medicamentos en Situaciones
Especiales. Nota informativa enlace

Disponible como medicamento extranjero.

Fin Problema suministro:
- SALINO Sol. 0.9% 1.000 ml bolsa.
- GLUCOSA Sol. 50% IV ampolla 20 ml.
-  ETAMBUTOL 400 mg comprimidos recubiertos.

Toda informacion sobre problemas de abastecimiento y las medidas adoptadas en nuestro
hospital en pagina WEB del Servicio de Farmacia (Intranet HUMV) en “Problema de
suministro de medicamentos”

Problemas de suministro de medicamentos de medicamentos de dispensacion NO
hospitalaria:

* Si el uso estimado es de > 6 meses, la importacion como medicamento extranjero y su
dispensacion se realiza por el Servicio de Farmacia de Atencion Primaria (Tfno: 942-20-27-93)
siguiendo el procedimiento:

1. el medicamento desabastecido tiene que estar prescrito en receta electronico

2. el medicamento desabastecido tiene que estar justificado su uso (indicacion) y uso > 6
meses en historia clinica electronica (Altamira)

3. el médico debe enviar correo electrénico a farmaciacovid.gap@scsalud.es indicando
medicamento, paciente (n° historia clinica) y que ha hecho o ya estaba hecho puntos 1 y 2

El servicio de farmacia de atencion primaria adquirird medicamento y se pondrdn en contacto
con paciente para informarle a que centro de salud le llevan el medicamento.

Actualizacion de dietoterapicos segun Acuerdo Marco 2024

Tras la publicacion del Acuerdo Marco AM PA SCS 2024/40 de suministro de productos
dietéticos para los usuarios del Servicio Cantabro de Salud, el Servicio de Farmacia informa
que se van a actualizar los dietoterapicos disponibles en HUMV segun Acuerdo Marco.

Se ha actualizado las listas de dietoterapicos:

- Verde: dietoterapicos que no tienen ningun cambio

- Blanco: dietoterapicos que cambia de marca comercial.
- Letra azul: actualizacion


https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-restringe-el-suministro-de-ludiomil-a-determinadas-situaciones-clinicas-a-traves-del-servicio-de-medicamentos-en-situaciones-especiales/
http://sfar2/CopiaXHUMV.htm
http://sfar2/Problemas%20_Suministro%20_Medicamentos.htm
http://sfar2/Problemas%20_Suministro%20_Medicamentos.htm

Seguimos realizando los cambios conforme se vaya agotando el stock de Farmacia de los
anteriores.

Adultos Enlace (Intranet HUMV)
Pediatria Enlace (Intranet HUMV)

Disponible ambos enlaces, en el apartado de Dietas de la pagina web de farmacia (intranet
HUMV)

(1)
_Pdgina inicial
FORMULARTIO HUMV
Bisqueda por grupo terapéutico Aquf
* Dietas disponibles en grupo Z.
- Actualizacidn AM2024:
Dietas adultos Aqui ge/2025

Dietas pediatria Aqui ps/2025

NOVEDADES DE MEDICAMENTOS EN HUMV.

Actualizacion del Anexo 1: “solicitud de medicamentos en Situaciones Especiales”
(enlace). Ahora el documento es rellenable. Se ha actualizado enlaces en “Tramites
Administrativos” (enlace)

Nuevos dictamenes de medicamentos incluidos en el formulario HUMV. Enlace a
Comité Corporativo de Farmacia.

- Selexipag

- Pembrolizumab v8

- Elafibranor

- Seladelpar

- Macitentan - tadalafilo
- Macitentan

- Emicizumab

SOLICITUD DE MEDICAMENTOS EN HUMV.

MEDICAMENTO DE NO FORMULARIO

1. Solicitar INCLUSION de un medicamento en el Formulario HUMV

2. Solicitar USO NO URGENTE de un medicamento de no formulario en el Hospital
3. Solicitar el USO URGENTE de un medicamento de no formulario en el Hospital

Antes de tramitar la solicitud, revisad informacion de financiacion publica de
medicamentos Enlace (procedimiento de tramitacion de solicitudes de usos especiales de
medicamentos al Comité Corporativo de Farmacia de Cantabria (BOC n°38, 25 febrero de
2020)).



http://sfar2/Dietas/2025_06_adultos%20AM204_TABLA%20CAMBIO%20DE%20DIETOTERAPICOS_v2.pdf
http://sfar2/Dietas/2025_06_PEDIATRIA%20AM204_TABLA%20CAMBIO%20DE%20DIETOTERAPICOS.pdf
PlantillasDocumentos/2025_08_Anexo%20Medicam%20Situac%20Especial%20autorrellenable%20(1).pdf
http://sfar2/PlantillasDocumentos/Plantillas_Documentos2.htm
http://172.31.120.222/vindionet/opciones/gestionFarmacia/verDocComision.cfm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

SITUACIONES ESPECIALES DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
1. Medicamentos uso compasivo

2. Medicamento extranjero

3. Uso medicamento en indicacion fuera de ficha técnica

Tramites Administrativos para Solicitud de Medicamentos en HUMV Enlace (Intranet HUMV)

AEMPS: NOTAS INFORMATIVAS.

Publicacién ;
Titulo del documento

en web

La AEMPS informa de problemas de suministro del

medicamento Tranxilium 20 mg polvo v disolvente para solucion
08/08/2025 ~ \nvectable

Nota Informativa ICM (CONT), 09/2025

La AEMPS inicialos IPT de los medicamentos que han

obtenido una opinidn positiva en lareunién del CHMP celebrada
14/08/2025 ~ SLUMO

Nota Informativa IPT, 09/2025

La AEMPS restringe el suministro de Ludiomil a determinadas

situaciones clinicas a través del servicio de Medicamentos en

Situaciones Especiales

13/08/2025
Nota Informativa ICM (CONT), 08/2025

La AEMPS inicialos IPT de los medicamentos que han

obtenido una opinion positiva en lareunién del CHMP celebrada
11/08/2025 ~ SMAY0

Nota Informativa IPT, 08/2025


http://sfar2/PlantillasDocumentos/Plantillas_Documentos2.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-problemas-de-suministro-del-medicamento-tranxilium-20-mg-polvo-y-disolvente-para-solucion-inyectable/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-problemas-de-suministro-del-medicamento-tranxilium-20-mg-polvo-y-disolvente-para-solucion-inyectable/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-problemas-de-suministro-del-medicamento-tranxilium-20-mg-polvo-y-disolvente-para-solucion-inyectable/
https://www.aemps.gob.es/tag/problemas-de-suministro/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-junio-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-junio-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-junio-2/
https://www.aemps.gob.es/tag/ipt/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-restringe-el-suministro-de-ludiomil-a-determinadas-situaciones-clinicas-a-traves-del-servicio-de-medicamentos-en-situaciones-especiales/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-restringe-el-suministro-de-ludiomil-a-determinadas-situaciones-clinicas-a-traves-del-servicio-de-medicamentos-en-situaciones-especiales/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-restringe-el-suministro-de-ludiomil-a-determinadas-situaciones-clinicas-a-traves-del-servicio-de-medicamentos-en-situaciones-especiales/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-mayo-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-mayo-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-mayo-2/
https://www.aemps.gob.es/tag/ipt/

Publicacién :
Titulo del documento

en web

La AEMPS habilita la tramitacion electrénica de autorizaciones

de importacidén y exportacion de medicamentos en investigacion

24/07/2025
Nota Informativa MUH, 15/2025

Enlace

AEMPS: Boletin del Comité de Medicamentos de Uso Humano.

Boletin del Comité de Medicamentos de Uso Humano. Julio de 2025 (publicacion
08/08/2025)

Enlace

AEMPS: INFORMES DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO.

- Tislelizumab (Tevimbra®), en combinacion con quimioterapia basada en platino y
fluoropirimidina, para el tratamiento de primera linea del adenocarcinoma gastrico o
de la union gastroesofagica (UGE) HER-2 negativo localmente avanzado irresecable
0 metastasico en pacientes adultos cuyos tumores expresen PD-Li con una
puntuacion de TAP=5%.

- Sarilumab (Kevzara®) en el tratamiento de la polimialgia reumatica (PMR) en
pacientes adultos que han tenido una respuesta inadecuada a los corticosteroides o
que experimentan una recaida durante la reduccion gradual de los corticosteroides.

- Pembrolizumab (Keytruda®) en combinacion con enfortumab vedotina (Padcev®)
para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con carcinoma urotelial
irresecable o metastasico que son candidatos para quimioterapia basada en platino.

- Linzagolix colina (Yselty®) en mujeres adultas en edad reproductiva para el
tratamiento sintomatico de la endometriosis en mujeres con antecedentes de
tratamiento médico o quirdrgico previo de endometriosis.

- Apremilast (Otezla®) en psoriasis en placas de moderada a grave en ninos y
adolescentes a partir de 6 afos y un peso de al menos 20 kg que son candidatos a
recibir tratamiento sistémico.


https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-habilita-la-tramitacion-electronica-de-autorizaciones-de-importacion-y-exportacion-de-medicamentos-en-investigacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-habilita-la-tramitacion-electronica-de-autorizaciones-de-importacion-y-exportacion-de-medicamentos-en-investigacion/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/notas-informativas-medicamentos-de-uso-humano/?fec=2025&cat=49
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-del-comite-de-medicamentos-de-uso-humano-chmp/

- Eplontersén (Wainzua @) indicado para el tratamiento de la amiloidosis hereditaria
por transtiretina (ATTRh) en pacientes adultos con polineuropatia en estadio 1 o
estadio 2.

- Concizumab (Alhemo®) en profilaxis rutinaria de hemorragias en pacientes con
hemofilia A (deficiencia congénita del factor VIII) con inhibidores del FVIIl de 12 afios
de edad o mayores y hemofilia B (deficiencia congénita del factor IX) con inhibidores
del FIX'y de 12 afios de edad o mayores.

- Marstacimab (Hympavzi ®) para la profilaxis rutinaria de episodios hemorragicos en
pacientes de 12 afios de edad o mayores y un peso de al menos 35 kg con: hemofilia
A grave (deficiencia congénita del factor VIII, FVIII <1 %) sin inhibidores del factor VIII,
o hemofilia B grave (deficiencia congénita del factor IX, FIX <1 %) sin inhibidores del
factor IX.

- Osimertinib (Tagrisso®) en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos
con CPNM localmente avanzado, irresecable que presenta mutaciones activadoras
del EGFR (delecion del exdn 19 o sustitucion del exon 21 (L858R)) y cuya enfermedad
no ha progresado durante o después de quimiorradioterapia basada en platino.

- Belzutifan (Welireg®) en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma de células renales (CCR) de tipo claro avanzado que haya progresado tras
dos 0 mas lineas de terapia que incluyeran un inhibidor de PD-(L)1 y al menos dos
terapias dirigidas al VEGF, y como monoterapia para el tratamiento de pacientes
adultos con enfermedad de von Hippel-Lindau que requieran terapia para carcinoma
de células renales (CCR) localizado, hemangioblastomas del sistema nervioso central
(SNC) o tumores neuroendocrinos pancreaticos (pNET), y para quienes los
procedimientos localizados no sean adecuados.

- Pembrolizumab (Keytruda®), en combinacion con pemetrexed y quimioterapia
basada en platino, para el tratamiento de primera linea de adultos con mesotelioma
pleural maligno no epitelioide irresecable.

AEMPS. Informes De Posicionamiento Terapéutico. Enlace

SEGURIDAD CLINICA

Boletin sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

Boletin sobre Sequridad de Medicamentos de Uso Humano. Junio de 2025. (Publicacién
30/07/2025)


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/

Enlace

AEMPS: distribuciéon de material sobre prevenciéon de riesgos

El objetivo de estos materiales es ayudarle a minimizar la posibilidad de aparicion de
algunos riesgos que se consideran relevantes por su gravedad, y aportar al paciente la
informacion o documentos necesarios para tal fin.

- Evrysdi 0,75 mg/ml polvo para solucion oral (Risdiplam®)
- Crovalimab (Piasky®)

- Fingolimod

- Avelumab (Bavencio®)

Todos los materiales informativos disponibles en pagina web de AEMPS. Enlace

CARDIOLOGIA

Finerenona en insuficiencia cardiaca con fraccibn de eyeccion
mejorada.

Los pacientes con insuficiencia cardiaca cronica (IC) y fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo (FEVI) <40% que presentan una mejoria de la FEVI hasta 240% (IC con FEVI
mejorada, IC-FEm) pueden seguir presentando riesgos residuales. En este estudio se evallUa
el perfil clinico, el riesgo y la respuesta al tratamiento con finerenona en pacientes con IC-
FEm.

Material y método: Se incluyeron 6001 pacientes con IC, FEVI 240%, sintomas en
clase funcional ll-1V de la New York Heart Association (NYHA, por sus siglas eninglés) y niveles
elevados de péptidos natriuréticos, entre el 14 de septiembre de 2020 y el 10 de enero de
2023. Seincluyeron pacientes con antecedentes documentados de FEVI <40%. Los pacientes
recibieron finerenona (ajustada a 20 mg o 40 mg diarios) o placebo. El objetivo principal fue
estudiar el compuesto de muerte cardiovascular (CV) y empeoramiento total (primero y
recurrente) de eventos de IC.

Resultados: De los 6001 pacientes incluidos (edad media [DE], 72 [9,7] anos; 3269
varones [55%]), 273 (5%) presentaban antecedentes de FEVI <40%. En este subgrupo, la
mediana de la FEVI previa fue del 35% [RIC: 30%-37%], con una mediana de mejoria de 12%
[RIC: 8%-17%]. Tras una mediana de sequimiento de 2,6 afios, los pacientes con antecedentes
de FEVI <40% presentaron una mayor tasa de muerte CV y empeoramiento de IC (21,4
eventos por 100 pacientes-afio vs 16,0 por 100 pacientes-aio) en comparacion con aquellos
con FEVI 240%. Sin embargo, tras el ajuste por covariables clinicas relevantes, esta razon de
tasas (RT) no fue estadisticamente significativa (RT absoluta: 1,13; 1C95%: 0,85-1,49; p =

0,39)


https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do

El efecto del tratamiento con finerenona sobre el objetivo principal del estudio fue
consistente entre los pacientes con antecedentes de FEVI <40% y aquellos con FEVI 240%
sostenida (p=0,36). Debido al mayor riesgo basal, la reduccion absoluta del riesgo fue mayor
en el grupo con IC-FEm (9,2 vs 2,5 eventos por 100 pacientes-aio). Los pacientes con IC-FEm
presentaron mayor incidencia de hipotension asociada al tratamiento con finerenona,
aunque el perfil de sequridad fue similar en pacientes con y sin antecedentes de FEVI <40%.

Conclusion: Los pacientes con IC-FEm continuaron presentando un riesgo elevado de
eventos CV, lo que subraya la necesidad de un manejo continuado a pesar de la mejoria de la
FEVI. Los beneficios del tratamiento con finerenona observados en la poblacion general con
ICy FEVI preservada fueron consistentes también en pacientes con IC-FEm.

AMA Cardiol. 2025 Jul 1;10(7):740-745. Enlace

CARDIOVASCULAR

Extension de la enfermedad arterial coronaria y resultados clinicos tras
monoterapia con ticagrelor frente a aspirina tras cirugia de
revascularizacion coronaria.

Los pacientes con enfermedad coronaria extensa (ECA) tienen un mayor riesgo de sufrir
eventos cardiovasculares. Este analisis post hoc del estudio TiCAB (Ticagrelor en cirugia de
revascularizacidn coronaria) investiga como se relacionan la monoterapia con ticagrelory con
aspirina con los resultados clinicos después de la cirugia de bypass coronario, en base a la
extension de la enfermedad coronaria.

Material y método: El ensayo TiCAB de fase Ill, aleatorizd a pacientes sometidos a cirugia
de revascularizacion coronaria (CRC) para recibir ticagrelor (9o mg dos veces al dia) o aspirina
(100 mg una vez al dia) durante 12 meses. Los pacientes se estratificaron segun los terciles
del puntaje SYNTAX: bajo (<22), intermedio (23-32) y alto (=33). El objetivo primario fue la
incidencia de eventos cardiovasculares y cerebrovasculares mayores adversos (ECCMA) a los
12 meses, incluyendo muerte cardiovascular, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular
o nueva revascularizacion. Los objetivos secundarios incluyeron los componentes
individuales de ECCMA y eventos hemorragicos mayores. Se utilizaron modelos de riesgos
proporcionales de Cox para evaluar los efectos del tratamiento.

Resultados: Entre los 752 pacientes que participaron, el 33,4 % presentd puntuaciones
SYNTAX bajas, el 36,0 % intermedias y el 30,6 % altas (mediana 26,5 [20,0-33,0]).
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- Lastasas de ECCMA fueron similares entre los grupos (bajo: 7,8 %; intermedio: 9,2 %;
alto: 8,8 %; p = 0,87), aunque la incidencia de revascularizacion repetida difirid
significativamente entre los grupos segun la puntuacion SYNTAX (p = 0,02).

- Ticagrelor no mostré un beneficio significativo sobre la aspirina en la reduccion de
ECCMA en ningun grupo de puntuacion SYNTAX (bajo: HR 2,27, IC 95 % 0,87-5,94;
intermedio: HR 1,02, IC 95 % 0,46-2,27; alto: HR 1,76, IC 95 % 0,70-4,46; Pint=0,41).

- Los objetivos secundarios, incluidos los eventos hemorragicos, fueron consistentes
con los resultados globales del ensayo.

Conclusion: Este analisis no determina un beneficio diferencial de ticagrelor frente a
aspirina segun los niveles de complejidad de la enfermedad coronaria, medidos mediante la
puntuacion SYNTAX. Se requieren mas estudios para optimizar las estrategias
antiplaquetarias en pacientes con enfermedad coronaria compleja que se someten a cirugia
de revascularizacion coronaria (CRC).

Eur J Cardiothorac Surg. 2025 Jul 1,67(7):ezaf17s. Enlace

Anakinra combinado con glucocorticoides para el tratamiento de
arteritis de células gigantes.

La arteritis de células gigantes (ACG) es la vasculitis mas comun en pacientes de mas de
5o anos. La implicacion de la interleukina-1 (IL-1), una citocina proinflamatoria, en la
fisiopatologia de la enfermedad, ha motivado la investigacion de terapias dirigidas. Por ello,
es necesario evaluar la eficacia y tolerancia de anakinra, antagonista de la IL-1, en el
tratamiento de esta enfermedad.

Material y método: Este estudio de fase lll fue un ensayo prospectivo, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo realizado durante un periodo de 52
semanas. Los pacientes con ACG fueron aleatorizados 1:1. Desde la inclusidn hasta la semana
16 (S16), los pacientes del grupo de anakinra (ANK) recibieron una inyeccion subcutanea
diaria de 100 mg de anakinra, mientras que los pacientes del otro grupo recibieron placebo
(PBO). En ambos grupos, la interrupcion de los glucocorticoides (GC) se planificd en la
semana 52 (552).

El objetivo fue evaluar las tasas de recaida en las S16, S26 y S52 y la finalizacion de la
reduccion gradual de GC. Debido a la aparicion de la pandemia de SARS-CoV-2, el estudio se
detuvo de forma prematura.

Resultados: Treinta pacientes con nuevos diagndsticos de ACG de 5 centros fueron
aleatorizados de la siguiente manera: 17 en el grupo ANK 'y 13 en el grupo PBO. Durante las
primeras 16 semanas, las tasas de recaida fueron del 12% (n = 2) y 23% (n = 3) en los grupos
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ANK'y PBO, respectivamente (p = 0,63). En la semana 26, 12 (40%) pacientes habian recaido:
8 (47%) en el grupo ANK y 4 (31%) en el grupo PBO (p = 0,47). En la semana 52, la tasa de
recaida (global, 50%) no difirid entre el grupo ANK (53%; 9/17 pacientes) y el grupo PBO (46%;
6/13 pacientes) (p = 1). Dos pacientes de cada grupo suspendieron los GC (p = 0,87). Se
notificaron siete reacciones adversas graves en 5 pacientes, 4 incluidos en el grupo que recibio
ANK.

Conclusion: A pesar de la interrupcion prematura del estudio, los resultados no respaldan
el uso de anakinra en combinacion con glucocorticoides durante cuatro meses para reducir el
riesgo de recaida ni la exposicion a glucocorticoides en pacientes con arteritis de células
gigantes.

Arthritis Res Ther. 2025 Jun 7;27(1):122. Enlace.

Comparacion de ezetimiba y atorvastatina versus atorvastatina sola en
eventos cardiacos adversos mayores a corto plazo después de una
intervencion coronaria percutanea.

Los eventos cardiovasculares mayores (MACE) tras una intervencion coronaria percutanea
(ICP) se encuentran entre las causas mas frecuentes de muerte en pacientes. Las estrategias
hipolipemiantes parecen influir en estos eventos. Es fundamental encontrar el régimen
optimo para controlar las anomalias lipidicas. Este estudio tiene como objetivo comparar el
efecto de ezetimiba y atorvastatina frente a atorvastatina sola en eventos cardiovasculares
mayores a corto plazo en pacientes tras una ICP

Material y método: Este ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado se
realizd con 224 pacientes. Los pacientes se dividieron aleatoriamente en dos grupos: uno
para recibir ezetimibay atorvastatina (grupo A) y el otro para recibir atorvastatina sola (grupo
B). Se realizd un seguimiento de los pacientes durante un mes para detectar eventos
cardiovasculares mayores y efectos secundarios de los farmacos.

Resultados: El nivel medio de lipoproteinas de baja densidad (LDL) fue de 69,83 + 28,8 en
el grupo Ay de 82,45 + 29,9 en el grupo B (p = 0,014). Al finalizar el estudio, los valores de
proteina C reactiva de alta sensibilidad (PCR-as) fueron notablemente inferiores en el grupo
A (p =0,005). Tres pacientes (2,7%) del grupo Ay un paciente (0,9%) del grupo B presentaron
un infarto de miocardio (p = 0,313). 11 pacientes (9,8%) del grupo Ay 13 pacientes (11,6%) del
grupo B presentaron angina inestable (p = 0,666). Ningun paciente fallecid ni tuvo ningun
evento cerebrovascular, ni trombosis del stent en ninguno de los dos grupos.
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Conclusiodn: Si bien la adicidn de ezetimiba a la atorvastatina puede reducir los niveles de
LDL y PCR-us en el seguimiento a corto plazo, no es eficaz para reducir los eventos
cardiovasculares mayores a corto plazo en pacientes tras una ICP. Se recomiendan estudios
con seguimiento a mas largo plazo.

Trials. 2025 Mar 28;26(1):108. Enlace

DERMATOLOGIA

Control de la enfermedad a largo plazo y actividad minima de la
enfermedad de la dermatitis atopica de cabeza y cuello en pacientes
tratados con tralokinumab durante hasta 4 afos.

Se necesitan tratamientos a largo plazo para la dermatitis atdpica (DA) que puedan
mejorar eficazmente la afectacion de la region de la cabeza y el cuello. Tralokinumab, un
anticuerpo monoclonal de alta afinidad que neutraliza la interleucina-13, esta aprobado para
el tratamiento de la DA moderada-grave. Recientes estudios en vida real han observado la
efectividadeficacia de tralokinumab para la DA de cabezay cuello. Este estudio usa los datos
de los ensayos de fase Ill ECZTRA 1y ECZTRA 2, y el ensayo de extension a largo plazo,
ECZTEND, para evaluar losimpactos del tratamiento a largo plazo con tralokinumabenla DA
de cabeza y cuello y la asociacion entre las mejoras en la DA de cabezay cuello y la calidad
de vida de los pacientes, asi como para evaluar si una proporcion de pacientes desarrollaba
eritema paradojico de cabezay cuello.

Material y método: Estos analisis post hoc incluyeron datos de todos los pacientes a los
que se inicid el tratamiento con tralokinumab en ECZTRA 10 ECZTRA 2. Los pacientes fueron
tratados hasta 4 afios (es decir, hasta 52 semanas en ECZTRA 1 0 ECZTRA 2 mas hasta 152
semanas en ECZTEND). Los objetivos incluyeron puntuaciones parciales por regiones
corporales del indice de Area y Gravedad del Eczema (EASI, de sus siglas en inglés; de cabeza
y cuello, extremidades superiores, troncoy, extremidades inferiores) y el indice de Calidad de
Vida Dermatoldgica (DLQI, de sus siglas en inglés). Las correlaciones entre el EASI de cabeza
y cuello y el DLQI se evaluaron mediante el coeficiente de correlacion de Spearman (p).
También se evalué laincidencia de eritema paradoéjico de cabezay cuello (definido como EASI
de eritema de cabeza y cuello que aumenta desde el valor basal hasta una puntuacion de 3,
mientras que todas las demas subpuntuaciones regionales EASI son 0 0 1, durante dos o mas
visitas consecutivas).

Resultados: En total, se analizaron 1192 pacientes a los que se inicio el tratamiento con
tralokinumab en ECZTRA 1 y ECZTRA 2, de los cuales 523 optaron por continuar en
ECZTEND. Los porcentajes de pacientes que tenian EASI de cabeza y cuello < 1 aumentaron
del 12,2% al inicio del ensayo al 87,2% en la semana 152 de ECZTEND. Las mejoras en los
resultados de la subpuntuacion EASI desde el inicio del ensayo fueron comparables en todas
las regiones corporales a lo largo del estudio. En la semana 16 del ensayo, el EASI de cabeza
y cuello se correlaciond moderadamente con el DLQI total (p=0,47), observandose las
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correlaciones numéricas mas fuertes para las preguntas del DLQI relativas a las molestias
cutaneas (p=0,43) y la verglenza debida a la piel (p=0,40). Durante hasta 4 afios de
tratamiento, siete pacientes tratados con tralokinumab presentaron eritema paraddjico de
cabeza y cuello, cinco de los cuales mejoraron a EASI de eritema de cabeza y cuello ausente
o leve con el tratamiento continuado con tralokinumab.

Conclusion: Tralokinumab proporcioné mejoras progresivas y sostenidas en la EASI de
cabezay cuello, con una EASI de cabezay cuello o/1 observada en casi el 9o% de los pacientes
tratados hasta los 4 anos. Las mejoras en el EASI de cabeza y cuello fueron similares a las
observadas en otras regiones corporales y se asociaron a mejoras en la calidad de vida de los
pacientes, en particular en lo que respecta a las molestias cutaneas y la vergienza debida
a la piel.

Am J Clin Dermatol. 2025 Jul;26(4):587-601. Enlace

Eficacia y seguridad de delgocitinib tépico frente a alitretinoina oral en
adultos con eccema cronico grave de manos

El eccema cronico de manos es una enfermedad heterogénea, fluctuante y de larga
duracion que afecta a las manos y las munecas y que repercute considerablemente en la
calidad de vida de los pacientes. En los casos de eccema cronico grave de manos, los
corticosteroides tdpicos suelen ser insuficientes y puede ser necesario un tratamiento
sistémico. El objetivo del ensayo DELTA FORCE, de fase Ill y de comparacion directa, era
evaluar la eficacia y la seguridad de delgocitinib topico frente a la alitretinoina oral, el Unico
farmaco sistémico aprobado actualmente para el eccema crénico grave de manos.

Material y método: Ensayo aleatorio, doble ciego, que se llevé a cabo en 102 centros de
ensayo en varios paises de Europa. Pacientes adultos (218 afios) con eccema cronico grave de
manos fueron asignados aleatoriamente (1:1) a recibir delgocitinib topico 20 mg/g (dos veces
al dia) o alitretinoina 30 mg (una vez al dia) durante un maximo de 24 semanas. El objetivo
primario fue el cambio en la puntuacién del indice de Gravedad del Eccema de Manos (HECS],
por sus siglas en inglés) desde el inicio hasta la semana 12. La eficacia de delgocitinib tdpico
frente a la alitretinoina se evalud en todos los pacientes elegibles asignados aleatoriamente
que tenian datos disponibles al inicio del estudio, y la seguridad se evalué en todos los
pacientes expuestos al tratamiento del ensayo.

Resultados: 513 pacientes (334 [65 %] mujeres y 179 [35 %] hombres) fueron asignados
aleatoriamente para recibir delgocitinib topico (n=254) o alitretinoina (n=259). Diez pacientes
fueron excluidos tras la aleatorizacion por no cumplir los criterios de elegibilidad, por lo que
el conjunto de analisis completo estuvo formado por 250 pacientes en el grupo de delgocitinib
y 253 en el grupo de alitretinoina. Un paciente del grupo de delgocitinib y tres del grupo de
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alitretinoina fueron excluidos del analisis primario porque faltaban datos de HECSI al inicio
del estudio. Se observé un cambio medio significativamente mayor en la puntuacion HECSI
desde el inicio hasta la semana 12 con delgocitinib topico (-67,6 [DE 3,4]; n=249) frente a la
alitretinoina (-51,5 [3,4]; n=250; DE-16,1 [IC del 95 %: -23,3 a -8,9], p<0,0001). Menos
pacientes notificaron efectos adversos en el grupo de delgocitinib (125 [49 %] de 253
pacientes) que en el grupo de alitretinoina (188 [76 %] de 247). Los efectos adversos mas
frecuentes fueron dolor de cabeza (diez [4%] en el grupo de delgocitinib frente a 8o [32%] en
el grupo de alitretinoina), nasofaringitis (30 [12%] frente a 34 [14% ]) y nduseas (uno [<1%)]
frente a 14 [6%0]).

Conclusion: Delgocitinib topico mostro una eficacia superior y un perfil de seqguridad mas
favorable en comparacion con la alitretinoina oral durante 24 semanas. Estos resultados
respaldan los beneficios de delgocitinib tdpico en pacientes con eccema crénico grave de
manos.

Lancet. 2025 May;405(10490):1676-1688. Enlace.

Adalimumab en monoterapia frente adalimumab con metotrexato para
la psoriasis.

No estad claro si el metotrexato concomitante aumenta la eficacia y persistencia del
adalimumab para la psoriasis. El objetivo fue determinar la eficacia del uso de metotrexato
con adalimumab en personas con psoriasis en placas.

Material y método: En este estudio se aleatorizaron a los pacientes a recibir adalimumab
40 mg cada dos semanas en monoterapia (comparador) frente adalimumab 40 mg cada dos
semanas y metotrexato semanalmente (intervencion). El objetivo primario fue la diferencia
en la persistencia del adalimumab a 1 afio. Los objetivos secundarios incluyeron las
diferencias en la persistencia del adalimumab a los 3 afios; la reduccidn del 75% en el indice
de Area y Gravedad de la Psoriasis (PASI75) al afio y a los 3 afios; los eventos adversos graves
al afioy alos 3 afos; y las concentraciones de adalimumab y anticuerpos antifarmaco al afio.

Resultados: Se incluyeron 231 y 1553 pacientes (754 mujeres [42,3%]) en los grupos de
intervencion (mediana [RIC] de edad: 43,7 [35,1-53,1] afios) y de comparacion (mediana [RIC]
de edad: 43,6 [34,2-52,0] anos), respectivamente. La persistencia al ano para el grupo de
comparacion fue del 78,1% (IC del 95%: 76,1%-80,2%) y para el grupo de intervencion fue del
79,1% (IC del 95%: 71,8%-87,2%), sin evidencia de diferencia (1,0%; IC del 95%: -7,0% a 8,9%).
El PASI75 al afio y a los 3 afos en el grupo de comparacion fue del 52,0 % (IC del 95 %: 47,7 %-
56,3 %) y del 32,4 % (IC del 95 %: 28,0 %-36,8 %), respectivamente; en el grupo de
intervencion, el PASI75 fue del 49,4 % (IC del 95 %: 31,5 %-67,3 %) y del 37,2 % (IC del 95 %:
16,8 %-57,6 %), respectivamente. No se observaron diferencias significativas al afio nia los 3
anos (-2,5 %; IC del 95 %: -21,0 % a 15,9 % y 4,9 %; IC del 95 %: -16,12 % a 25,7 %,
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respectivamente). No hubo evidencia de una diferencia entre los dos brazos en cuanto a
eventos adversos graves y concentraciones de adalimumab, mientras que el brazo de
intervencion tuvo un nivel de anticuerpos antifarmaco mas bajo (diferencia de riesgo, -123,7
AU/mL; IC del 95 %, -200,5 a -46,9).

Conclusion: Los resultados de este estudio sugieren que no hay evidencia de una
diferencia en la efectividad y persistencia de adalimumab en personas con psoriasis entre la

monoterapia y adalimumab con metotrexato concomitante.

JAMA Dermatol. 2025 Jul;161(7):731-738. Enlace.

Seguridad y eficacia a largo plazo de Oleogel-S10 en epidermdlisis
bullosa.

La epidermdlisis bullosa (EB) es un grupo de trastornos genéticos poco frecuentes y
graves, caracterizados por una fragilidad cutanea persistente y la presencia de heridas
abiertas. La EB se manifiesta mediante formacion de ampollas, erosiones cutaneas y
mucosas, Yy cicatrizacion deficiente de las heridas. El objetivo del estudio EASE consiste en
determinar la eficacia, tolerabilidad y sequridad a largo plazo de Oleogel-S10 (extracto de
corteza de abedul) en pacientes con EB distrdfica (EBD) y EB juntural, durante la fase abierta
(OLP, de sus siglas en inglés) de 24 meses del estudio EASE.

Material y método: EASE fue un estudio controlado aleatorizado, doble ciego, de fase I,
compuesto por dos fases: una fase doble ciego de 9o dias (DBP, de sus siglas en inglés) y una
fase abierta de 24 meses (OLP, de sus siglas en inglés). Los pacientes de ambos grupos de
tratamiento en la DBP pasaron a la OLP de un solo brazo (n=205). Se administré Oleogel-S10
en todas las heridas de EB de espesor parcial.

Los objetivos primarios de la OLP incluyeron la incidencia y gravedad de los efectos
adversos (EA), gravedad maxima de las infecciones de heridas, cambios en el porcentaje de
superficie corporal afectada por heridas (BSAP, de sus siglas en inglés) y cambios en el indice
de actividad de enfermedad y cicatrizacion en EB (EBDASI, de sus siglas en inglés).

Resultados: Los datos de la OLP mostraron una adherencia al tratamiento con Oleogel-
S10 en heridas objetivo >99%, con una duracién media (DE) del tratamiento de 584,7 (246,1)
dias. El 72% de los pacientes tenia menos de 18 afos y el 86,8% presentaba EBD,
predominando la forma recesiva (78,0%). Se notificaron EA en el 77,12% de los pacientes, en
su mayoria de intensidad leve a moderada. EA graves y severos se observaron en el 18,0% y
24,4% de los pacientes, respectivamente. El 7,8% (n=16) interrumpid el tratamiento debido a
EA, incluyendo 3 casos relacionados con el tratamiento. Se reportaron g fallecimientos,
ninguno atribuible al farmaco. La incidencia de infecciones en heridas objetivo fue baja (n=7);
5 fueron leves a moderadasy 2, severas. En los pacientes que recibieron Oleogel-S10 durante
todo el estudio, los cambios medios (DE) en BSAP desde el inicio de la DBP a los 3, 12y 24
meses fueron de -4,3% (8,1) (p<o0,001), -5,9% (8,6) (p<0,001) y -3,7% (9,0) (p=0,003),
respectivamente. De forma similar, se observaron cambios significativos en la puntuacion de
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actividad cutanea del EBDASI desde el inicio de la DBP: -3,9 (8,3) (p<0,001), -5,1 (8,2)
(p<0,001) y -3,0 (8,3) (p=0,007) a los 3, 12 y 24 meses, respectivamente.

Conclusion: Estos datos respaldan un perfil de sequridad a largo plazo favorable de
Oleogel-S10 y una reduccion sostenida en la carga de heridas durante al menos 24 meses de
tratamiento.

BrJ Dermatol. 2025 May;192(6):1007-1017. Enlace.

DIGESTIVO

Ondansetron multidosis en nifios con gastroenteritis.

El ondansetron mejora los resultados cuando se administra a nifios con vémitos asociados
a gastroenteritis aguda en urgencias. Se prescribe comunmente al alta para reducir los
sintomas, pero la evidencia que respalda esta practica es limitada.

Material y método: Se realizd un ensayo de superioridad, aleatorizado y doble ciego que
incluyd a nifios de 6 meses hasta los 18 afios de edad con vomitos asociados a gastroenteritis
aguda en seis unidades de emergencia pediatricas. Los cuidadores recibieron seis dosis de
ondansetron oral o placebo para administrar en respuesta a vomitos continuos durante las
primeras 48 horas después del ingreso. El resultado primario fue gastroenteritis moderada a
grave, definida por una puntuacién de 9 o mas en la escala Vesikari modificada (las
puntuaciones varian de o a 20, donde las puntuaciones mas altas indican mayor gravedad),
durante los 7 dias posteriores al ingreso. Los resultados secundarios incluyeron la presencia
de vomitos, la duracidn de los vomitos (definida como el tiempo desde el igreso hasta el
ultimo episodio de vomitos), el nUmero de episodios de vomitos dentro de las 48 horas
posteriores al ingreso, las visitas médicas no programadas dentro de los 7 dias posteriores al
ingreso y la necesidad de fluidoterapia intravenosa.

Resultados: Se aleatorizo a un total de 1030 nifios. Se presentd gastroenteritis moderada
agrave en el 5,1 % (23 de 452 participantes con datos disponibles) del grupo de ondansetrén
y en el 12,5 % (55 de 441) del grupo placebo (diferencia de riesgos no ajustada: -7,4 puntos
porcentuales; intervalo de confianza [IC] del 95 %: -11,2 a -3,7). Tras ajustar por foco de la
infeccion, el ondansetron se asocié con un menor riesgo de gastroenteritis moderada a grave
que el placebo (odds ratio ajustada: o,50; IC del g5 %: 0,40 a 0,60). Aunque no se observaron
diferencias significativas entre los grupos en cuanto a la presencia o la duracion media de los
vomitos, el numero total de episodios de vomitos en las 48 horas posteriores al ingreso fue
menor con ondansetrén que con placebo (cociente de tasas ajustado: 0,76; IC del 95 %: 0,67
a 0,87). El porcentaje de nifos que acudieron a consultas médicas no programadas y el
porcentaje que recibid fluidoterapia tras el ingreso no difirid sustancialmente entre los
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grupos. La incidencia de eventos adversos tampoco difirid significativamente entre los
grupos (cociente de probabilidades: 0,99; IC del 95 %: 0,61 a 1,61).

Conclusion: En nifios con vomitos asociados a gastroenteritis, la administracion de
ondansetron tras una visita a urgencias reduce significativamente el riesgo de gastroenteritis
moderada a grave durante los 7 dias posteriores.

N EnglJ Med. 2025 Jul 17;393(3):255-266. Enlace

ENDOCRINOLOGIA

Comparacioén de tirzepatida frente a semaglutida en el tratamiento de la
obesidad.

Tirzepatiday semaglutida son farmacos eficaces en el manejo de la obesidad. Hasta ahora,
se desconocia la eficacia y sequridad de la tirzepatida en comparacion con la semaglutida en
adultos con obesidad pero sin diabetes tipo 2.

Material y método: En este ensayo clinico de fase lllb, abierto y controlado, pacientes
adultos con obesidad, pero sin diabetes tipo 2, fueron aleatorizados en proporcion 1:1 para
recibir la dosis maxima tolerada de tirzepatida (10 mg 0 15 mg) o la dosis maxima tolerada de
semaglutida (1,7 mg o 2,4 mg), por via subcutanea una vez por semana durante 72 semanas.
El objetivo principal fue evaluar el porcentaje de cambio en el peso corporal desde el inicio
hasta la semana 72. Los objetivos secundarios incluyeron evaluar la proporcion de pacientes
que alcanzaron reducciones de peso de al menos 10%, 15%, 20% y 25%, y evaluar el cambio
en la circunferencia de la cintura desde el inicio hasta la semana 72.

Resultados: Se aleatoriz6 a un total de 751 pacientes. El cambio porcentual medio en el
peso, estimado mediante minimos cuadrados, en la semana 72 fue del -20,2% (IC 95%, -21,4
a -19,1) con tirzepatida y del -13,7% (IC 95%, -14,9 a -12,6) con semaglutida (p<o,001). El
cambio medio en la circunferencia de la cintura, estimado mediante minimos cuadrados, fue
de -18,4 cm (IC 95%: -19,6 a -17,2) con tirzepatida y de -13,0 cm (IC 95%: -14,3 a -11,7) con
semaglutida (p<o,001). Un mayor porcentaje de pacientes tratados con tirzepatida
alcanzaron reducciones de peso de al menos el 10%, 15%, 20% y 25% en comparacion con los
que recibieron semaglutida.

Las reacciones adversas mas comunes en ambos grupos fueron de tipo gastrointestinal,
principalmente de leves a moderadas, y se presentaron sobre todo durante la fase de
aumento de dosis.
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Conclusidn: En pacientes con obesidad sin diabetes tipo 2, el tratamiento con tirzepatida
demostro ser superior al tratamiento con semaglutida en la reduccion de peso corporal y
circunferencia de cintura tras 72 semanas de tratamiento.

N Engl J Med. 2025 Jul 3,393(1):26-36. Enlace
ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Terapia antibiotica empirica en la sospecha de sepsis: impacto de los
regimenes basados en gentamicina en la incidencia de insuficiencia renal
y mortalidad.

Se ha cuestionado la eficacia y sequridad de administrar un B-lactamico de espectro
reducido mas gentamicina como tratamiento empirico para la sepsis.

Comparamos la eficacia y seguridad de esta combinacion con la de B-lactamicos de amplio
espectro (cefotaxima, piperacilina-tazobactam o meropenem) en pacientes con sospecha de
sepsis.

Material y método: En este estudio retrospectivo se incluyeron pacientes que iniciaron
tratamiento con B-lactamicos de espectro reducido/gentamicina o B-lactamicos de amplio
espectro por sospecha de sepsis entre enero de 2017 y diciembre de 2022.

Comparamos el impacto de los regimenes antibidticos mediante una escala de resultados
ordinales de 5 niveles, desde la ausencia de lesidn renal aguda (LRA) hasta la muerte por
cualquier causa, durante un seguimiento de 30 dias.

Resultados: De los 1917 pacientes de este estudio, el 33,1% recibio B-lactamicos de
espectro reducido/gentamicinay el 66,9% recibid B-lactamicos de amplio espectro.

Los pacientes que iniciaron tratamiento con B-lactamicos de amplio espectro presentaron
mas comorbilidades, una tasa de filtracion glomerular estimada mas baja al ingreso y
requirieron con mayor frecuencia tratamiento con noradrenalina, soporte respiratorio e
ingreso en las unidades de cuidados intensivos y cuidados intermedios médicos.

El tratamiento con B-lactamicas de amplio espectro se asocid con una mayor tasa de IRA
o fallecimiento después del tratamiento (odds ratio ajustada: 1,61 [intervalo de confianza del
95%: 1,27-2,04]). En los pacientes tratados con gentamicina que experimentaron IRA, la
creatinina se normalizd durante el sequimiento de 30 dias.

Conclusidn: En pacientes con sospecha de sepsis, el tratamiento empirico con B-
lactamicos de espectro reducido/gentamicina no se asocio con un mayor riesgo de IRA ni de
muerte. Si los patrones locales de resistencia a los antimicrobianos lo permiten, el
tratamiento con B-lactamicos de espectro reducido/gentamicina podria reducir el uso de B-
lactamicos de amplio espectro, lo que contribuye a un aspecto clave de la optimizacion del
uso de antibioticos.

Open Forum Infect DiS. 2025 Jun 4;12(6):0faf319. Enlace
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Ceftobiprol versus ceftriaxona + linezolid en el tratamiento de la
neumonia bacteriana adquirida en la comunidad.

Ceftobiprol es una cefalosporina de Ultima generacion con actividad frente a
staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM), streptococcus pneumoniae resistente
y Enterobacterales. El objetivo principal de este estudio es la evaluacion del éxito clinico
temprano de este antibiotico de acuerdo con la guia de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) en el tratamiento de la neumonia bacteriana
adquirida en la comunidad (NAC) publicada en 2020.

Material y método: En este estudio multicéntrico, doble ciego, se aleatorizaron
pacientes hospitalizados con NAC a recibir ceftobiprol por via intravenosa (500 mg cada 8
horas) o ceftriaxona (2000 mg cada 24 horas) * linezolid (600 mg cada 12 horas) durante 3 -
14 dias. El objetivo principal fue evaluar el éxito clinico al tercer dia definido como la mejoria
de al menos 2 sintomas: dolor toracico, tos, esputo productivo o dificultad respiratoria. Se
utilizo un margen de no inferioridad del 12,5%.

Resultados: De los 638 pacientes inicialmente incluidos, 618 (97%) presentaban al
menos dos sintomas y se incluyeron en la poblacion con intencidn de tratar (ITT) del analisis
al dia 3. La poblacion modificada por ITT (mITT) al dia 3 incluyd a 187 pacientes (29%) que
cumplian criterios adicionales establecidos por la guia de la FDA, incluyendo una clasificacion
PORT (Pneumonia Patient Outcomes Research Team, por sus siglas en inglés) > lII. Ceftobiprol
demostrd ser no inferior a ceftriaxona en cuanto a éxito clinico en la poblacion ITT al dia 3
(712,0% vs 71,1%) y en la poblacion mITT al dia 3 (71,2% vs 66,7%). La mortalidad por cualquier
causa a los 28 dias fue del 1,6% (ceftobiprol) frente al 2,6% (ceftriaxona) en la poblacion ITT
y del 2,1% frente al 7,8% en la poblacion mITT.

Conclusion: Ceftobiprol fue no inferior a ceftriaxona * linezolid en cuanto a éxito
clinico al tercer dia, segun los criterios actuales definidos por la guia de la FDA para el
tratamiento de la NAC.

PLoS One. 2025 Jun 24;20(6):0326758. Enlace.

NEUMOLOGIA

Sotatercept en pacientes con hipertension arterial pulmonar con alto
riesgo de muerte.

El sotatercept mejora la capacidad de ejercicio y retrasa el tiempo hasta el empeoramiento
clinico en pacientes con hipertension arterial pulmonar de clase funcional Il o Il segun la
clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Los efectos del sotatercept como

20


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/40554538/

tratamiento complementario en pacientes con hipertension arterial pulmonar avanzada y
alto riesgo de muerte no estan claros.

Material y método: En este ensayo de fase Ill, se asigno aleatoriamente a pacientes con
hipertension arterial pulmonar (clase funcional lll o IV de la OMS) y un alto riesgo de muerte
en un ano (una puntuacion =g calculada a través de la calculadora Registry to Evaluate Early
and Long-Term Pulmonary Arterial Hypertension Disease Management Lite 2 risk score) que
recibian la dosis maxima tolerada de tratamiento de base para recibir sotatercept como
tratamiento complementario (dosis inicial, 0,3 mg por kilogramo de peso corporal;
aumentada hasta la dosis objetivo, 0,7 mg por kilogramo) o placebo cada 3 semanas. El
objetivo primario fue una combinacion de muerte por cualquier causa, trasplante de pulmdn
U hospitalizacion (duracion =24 horas) por empeoramiento de la hipertension arterial
pulmonar, evaluada en un analisis del tiempo hasta el primer evento.

Resultados: Se incluyd a un total de 172 pacientes (86 en el grupo de sotatercept y 86 en
el grupo de placebo). El ensayo se interrumpio prematuramente basandose en los resultados
de eficacia de un analisis intermedio preespecificado. Se produjo al menos un evento del
objetivo primario en 15 pacientes (17,4%) del grupo de sotatercept y en 47 pacientes (54,7%)
del grupo de placebo (cociente de riesgos instantaneos, 0,24; intervalo de confianza del 95%,
0,13 @ 0,43; pP<0,001). Se produjeron muertes por cualquier causa en 7 pacientes (8,1%) del
grupo tratado con sotatercept y en 13 pacientes (15,1%) del grupo tratado con placebo; se
realizdé un trasplante de pulmoén en 1 paciente (1,2%) y en 6 pacientes (7,0%),
respectivamente; y se hospitalizaron por empeoramiento de la hipertensidon arterial
pulmonar a 8 pacientes (9,3%) y a 43 pacientes (50,0%). Los efectos adversos mas frecuentes
con sotatercept fueron epistaxis y telangiectasia.

Conclusion: En adultos con hipertension arterial pulmonar de alto riesgo de muerte que
recibian la dosis maxima tolerada de tratamiento de base, el tratamiento con sotatercept se
asocid a un menor riesgo de muerte por cualquier causa, trasplante de pulmdn u
hospitalizacion (=24 horas) por empeoramiento de la hipertension arterial pulmonar en
comparacion con el placebo.

N Engl J Med. 2025 May;392(20):1987-2000. Enlace

Mepolizumab para prevenir las exacerbaciones de la EPOC con
fenotipo eosinofilico.

El mepolizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que actUa contra la interleucina
5, Una citocina clave en la inflamacidn eosinofilica, la cual se observa en entre el 20%y el 40%
de los pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).
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Material y método: Ensayo clinico fase Ill, doble ciego, aleatorizado y controlado con
placebo, donde se asignd a pacientes con EPOC, antecedentes de exacerbaciones y
eosindfilos en sangre = 300 células por microlitro, que estaban recibiendo triple terapia
inhalada, a recibir mepolizumab (a una dosis de 100 mg) o placebo por via subcutanea cada 4
semanas, durante un periodo de 52 a 104 semanas, en una proporcion 1:1. El objetivo primario
fue la tasa anualizada de exacerbaciones moderadas o graves. Los objetivos secundarios,
evaluados de forma jerarquica para controlar el riesgo de error por multiplicidad, incluyeron:
analisis del tiempo hasta la primera exacerbacion moderada o grave, medidas de calidad de
vida relacionada con la salud y sintomas y la tasa anualizada de exacerbaciones que
requirieron atencion en un servicio de urgencias, hospitalizacion o ambas.

Resultados: De los 804 pacientes que fueron aleatorizados, 403 fueron asignados al grupo
de mepolizumab y 401 al grupo placebo. La tasa anualizada de exacerbaciones moderadas o
graves fue significativamente menor en el grupo tratado con mepolizumab en comparacién
con el grupo placebo (0,80 vs. 1,01 eventos por ano; razén de tasas: o,79; intervalo de
confianza [IC] del 95%: 0,66 a 0,94; p=0,01). El tiempo hasta la primera exacerbacion
moderada o grave fue mas prolongado con mepolizumab que con placebo (mediana del
tiempo segun Kaplan-Meier: 419 vs. 321 dias; razon de riesgos: 0,77; IC del 95 %: 0,64 a 0,93;
p=0,009). No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en las
medidas de calidad de vida relacionada con la salud ni en los sintomas; por lo tanto, no se
realizaron inferencias estadisticas sobre los criterios secundarios posteriores definidos en la
jerarquia de analisis. La incidencia de eventos adversos fue similar en ambos grupos.

Conclusiodn: El tratamiento con mepolizumab, afadido a la triple terapia inhalada de base,
reduce la tasa anualizada de exacerbaciones moderadas o graves en pacientes con EPOCy
fenotipo eosinofilico.

N Engl J Med. 2025 May;392(17):1710-1720. Enlace.

NEUROLOGIA

Tolebrutinib frente a teriflunomida en esclerosis mdiltiple remitente
recurrente.

El tolebrutinib es un inhibidor oral de la tirosina quinasa de Bruton (iBTK), bioactivo y con
capacidad de penetrar la barrera hematoencefalica, que modula la inflamacion periféricay la
activacion inmunitaria persistente en el sistema nervioso central, incluidas la microglia y las
células B asociadas a la enfermedad. Se necesitan mas datos sobre su eficacia y sequridad en
el tratamiento de la esclerosis multiple remitente recurrente (EMRR).

Material y método: En dos ensayos de fase Ill, doble ciego (GEMINI 1 y GEMINI 2), los
pacientes con EMRR fueron aleatorizados en una proporcion 1:1 para recibir tolebrutinib (60
mg una vez al dia) o teriflunomida (14 mg una vez al dia), cada uno con placebo equivalente.
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El objetivo primario fue la tasa anualizada de brotesrecidivas. El objetivo secundario clave fue
la progresion de la discapacidad mantenida durante 6 meses, que se evalud en un analisis del
tiempo transcurrido hasta el evento que se agrupd en todos los ensayos.

Resultados: Se incluyeron 974 pacientes en GEMINI 1y 899 en GEMINI 2. La mediana de
seguimiento fue de 139 semanas. La tasa anualizada de brotesrecidiva anualizada en los
grupos de tolebrutinib y teriflunomida fue de 0,13 y 0,12, respectivamente, en GEMINI 1 (HR
1,06; intervalo de confianza [IC] del 95%, 0,81 a 1,39; p=0,67) y de 0,11 y 0,11,
respectivamente, en GEMINI 2 (HR 1,00; IC del 95%, 0,75 a 1,32; p=0,98). El porcentaje de
pacientes con progresion de la discapacidad mantenida durante 6 meses fue del 8,3% con
tolebrutinib y del 11,3% con teriflunomida (HR o,71; IC del 95%, 0,53 a 0,95). El porcentaje de
pacientes que presentaron efectos adversos fue similar en los dos grupos de tratamiento,
aunque el porcentaje con hemorragias leves fue mayor en el grupo de tolebrutinib que en el
de teriflunomida (se produjeron petequias en el 4,5% frente al 0,3%, y menstruaciones
abundantes en el 2,6% frente al 1,0%).

Conclusidn: Tolebrutinib no fue superior a teriflunomida en la disminucion de las tasas
anualizadas de brotesrecidivas entre los pacientes con EMRResclerosis multiple remitente
recurrente.

N EnglJ Med. 2025 May;392(19):1893-1904. Enlace

Tolebrutinib en la esclerosis mdltiple secundaria progresiva no
recurrente.

A lo largo de la evolucion de la esclerosis multiple, puede producirse un deterioro
neuroldgico progresivo, conocido como acumulacidn de discapacidad (esclerosis multiple
secundaria progresiva). Las terapias modificadoras de la enfermedad disponibles
actualmente tienen efectos limitados sobre la acumulacion de discapacidad no relacionada
con recaidas, la cual se considera, en parte, consecuencia de una neuroinflamacion crénica 'y
no resuelta dentro del sistema nervioso central. Tolebrutinib es un inhibidor oral de la tirosina
cinasa de Bruton con capacidad de penetracion en el sistema nervioso central, que actua
sobre células mieloides (incluida la microglia) y células B, tanto en la periferia como en el
sistema nervioso central.

Material y método: Ensayo clinico fase Ill, doble ciego, controlado con placebo y basado
en eventos, donde se asigno aleatoriamente a pacientes con esclerosis multiple secundaria
progresiva no recurrente, en una proporcion 2:1, a recibir tolebrutinib (6o mg una vez al dia)
o placebo equivalente. El objetivo primario fue la progresidon confirmada de la discapacidad,
sostenida durante al menos 6 meses, evaluada mediante un analisis de tiempo hasta el
evento.
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Resultados: Un total de 1131 pacientes fueron aleatorizados: 754 fueron asignados al
grupo de tolebrutinib y 377 al grupo placebo. El seguimiento mediano fue de 133 semanas. Un
porcentaje menor de pacientes en el grupo de tolebrutinib presento progresion confirmada
de la discapacidad sostenida durante al menos 6 meses, en comparacion con el grupo placebo
(22,6 % vs. 30,7 %; razon de riesgos: 0,69; intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,55 a 0,88;
p=0,003). Los eventos adversos graves ocurrieron en el 15,0 % de los pacientes del grupo
tolebrutinib y en el 10,4 % del grupo placebo. Un 4,0% de los pacientes tratados con
tolebrutinib y un 1,6 % de los tratados con placebo presentaron elevaciones de los niveles de
alanina aminotransferasa superiores a tres veces el limite superior del rango normal.

Conclusion: En pacientes con esclerosis multiple secundaria progresiva no recurrente, el
riesgo de progresion de la discapacidad es menor en aquellos que reciben tratamiento con
tolebrutinib en comparacion con los que reciben placebo.

N EnglJ Med. 2025 May;392(19):1883-1892. Enlace.

ONCOLOGIA

Resultados en la subpoblacién de pacientes con cancer de endometrio
primario avanzado o recurrente con deficiencia de reparacion de
inestabilidad de microsatélites tratados con dostarlimab mas
guimioterapia en comparacioén con quimioterapia en monoterapia.

Dostarlimab + carboplatino-paclitaxel demostré una mejora significativa en la
supervivencia libre de progresidon y una tendencia positiva en la supervivencia global en
comparacion con placebo + carboplatino-paclitaxel, con toxicidad manejable, en pacientes
con cancer de endometrio primario avanzado o recurrente. En este estudio, se informa sobre
los resultados notificados por las pacientes en la poblacion con deficiencia en la reparacion
de inestabilidad de microsatélites, un objetivo de valoracidn secundario del ensayo.

Material y método: Las pacientes fueron aleatorizadas 1:1 a recibir dostarlimab +
carboplatino-paclitaxel o placebo + carboplatino-paclitaxel cada 3 semanas durante 6 ciclos,
seguido de dostarlimab o placebo en monoterapia cada 6 semanas durante <3 anos o hasta
la progresion de la enfermedad. Los resultados notificados por las pacientes, evaluados con
el Cuestionario de Calidad de Vida Core 30 de la Organizacion Europea para la Investigacion
y el Tratamiento del Cancer y el Mddulo de Cancer de Endometrio, fueron considerados
objetivos secundarios preespecificados. Se realizd un modelo mixto para el analisis de
medidas repetidas, un analisis exploratorio preespecificado, para generar medias de minimos
cuadrados y comparar las diferencias entre tratamientos, ajustando las correlaciones en
multiples puntos temporales dentro de una paciente y controlando el valor basal.
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Resultados: De las 494 pacientes incluidas, 118 presentaron deficiencia en la reparacion
de inestabilidad de microsatélites. En esta poblacion, el cambio medio desde el inicio hasta
el final del tratamiento mostro mejoras visuales en la calidad de vida (CdV) global, la funcién
emocional y social, el dolor y el dolor lumbar/pélvico con dostarlimab + carboplatino-
paclitaxel. Se observaron diferencias significativas (media de minimos cuadrados [error
estandar]) a favor del grupo dostarlimab en el cambio desde el inicio hasta el final del
tratamiento en la CdV (14,7 [5,45]; p = 0,01), la funcion de rol (22,7 [5,92]; p = 0,03), la funcion
emocional (14,3 [4,92]; p < 0,01), lafuncion social (13,5 [5,43]; p = 0,01) y la fatiga (-13,3 [5,84];
p= 0103)-

Conclusion: Las pacientes con cancer de endometrio primario avanzado o recurrente con
deficiencia en la reparacion de inestabilidad de microsatélites que recibieron dostarlimab +
carboplatino-paclitaxel muestran mejoras en varios aspectos de la calidad de vida en
comparacion con las pacientes que recibieron placebo + carboplatino-paclitaxel. Las mejoras
observadas en la supervivencia libre de progresion y la supervivencia general, al tiempo que
mejoran o mantienen la calidad de vida, respaldan aun mas el uso de dostarlimab +
carboplatino-paclitaxel como estandar de atencidn en este contexto

Int J Gynecol Cancer. 2025 Jun;35(6):101852.Enlace

Lenvatinib en primera linea mas pembrolizumab versus quimioterapia
para el cancer de endometrio avanzado.

Este estudio evaluo lenvatinib mas pembrolizumab (len+pembro) frente a la
quimioterapia en primera linea en el cancer de endometrio avanzado (CEA).

Material y método: se llevo a cabo un ensayo de fase lll, aleatorizado y abierto. Se
incluyeron pacientes con CE en estadio Ill a IV o recurrente, radiograficamente evidente, sin
quimioterapia previa ni progresion de la enfermedad 26 meses después de la quimioterapia
neoadyuvante basada en platino, que fueron aleatorizados 1:1 a lenvatinib 20 mg una vez al
dia mas pembrolizumab 200 mg una vez cada 3 semanas o paclitaxel 175 mg/m2? mas
carboplatino AUC 6 mg/mL/min una vez cada 3 semanas.

- Los objetivos primarios fueron la supervivencia libre de progresion (SSP) y la
supervivencia global (SG), evaluadas en las poblaciones con capacidad de
reparacion de desajustes (pPMMR) y en todos los pacientes.

- Se evalud la no inferioridad para la SG en el analisis final (AF) para len + pembro
frente a la quimioterapia (alfa nominal unilateral ajustada por multiplicidad:
0,0159; razon de riesgos [HR] probada por hipdtesis nula: 1,1).

Resultados: Se incluyeron 842 pacientes (len + pembro, n = 420 [poblaciéon pMMR, n =
320]; quimioterapia, n = 422 [poblacion pMMR, n = 322]). En el momento de la fecha de corte
de los datos, la mediana de SSP (IC del 95 %) en la poblacion pMMR fue de 9,6 (8,2 a 11,9)
frente a 10,2 (8,4 a 10,5) meses con len + pembro frente a quimioterapia (cociente de riesgo
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[HR], 0,99 [IC del 95 %, 0,82 a 1,21]) y entre todos los fue de 12,5 (10,3 a 15,1) frente a 10,2
(8,4 a 10,4) meses (HR, 0,91 [IC del 95 %, 0,76 a 1,09]; analisis descriptivos). La mediana de
supervivencia global (SG) (IC del 95 %) en la poblacion pMMR fue de 30,9 (25,4 a 37,7) frente
a 29,4 (26,2 a 35,4) meses con len + pembro frente a quimioterapia (HR, 1,02 [IC del 95 %,
0,832 1,26]; pde noinferioridad = 0,246, no estadisticamente significativa segun la estrategia
de control de multiplicidad) y entre todos los participantes fue de 37,7 (32,2 a 43,6) frente a
32,1 (27,2 a 35,7) meses (HR, 0,93 [IC del 95 %, 0,77 a 1,12]). Se produjeron efectos adversos
relacionados con el tratamiento de grado =3 en 331/420 (79 %) frente a 274/411 (67 %)
pacientes tratados.

Conclusion: El tratamiento en primera linea con len + pembro no cumple con los criterios
estadisticos preespecificados para la SSP o la SG en comparacion con la quimioterapia en
pacientes con cancer de endometrio avanzado pMMR.

J Clin Oncol. 2025 Mar 20;43(9):1083-1100. Enlace

Calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con cancer de
mama precoz HR+/HER2- tratadas con ribociclib junto con un inhibidor no
esteroideo de la aromatasa: resultados del ensayo NATALEE.

En el ensayo NATALEE de fase Il se demostro el beneficio, estadisticamente significativo,
en la supervivencia libre de enfermedad invasiva con ribociclib mas un inhibidor de la
aromatasa no esteroideo (IANE) frente al IANE sdlo en cancer de mama precoz en estadio
[/l con receptores hormonales positivos y HER2 negativo (HR+/HER2-). En este estudio, se
presentan los datos sobre la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) del ensayo
NATALEE.

Material y método: Los pacientes fueron aleatorizados para recibir ribociclib mas IANE o
solo IANE. Se evaluaron las puntuaciones de los resultados comunicados por los pacientes
[cuestionario basico de calidad de vida de la Organizacion Europea para la Investigacion y el
Tratamiento del Cancer sobre el estado de salud general y los ambitos de funcionamiento
fisico, social y emocional; el cuestionario complementario de la Organizacion Europea para
la Investigacion y el Tratamiento del Cancer especifico para el cancer de mama sobre la
calidad de vida, escala de sintomas mamarios; escala analdgica visual (VAS) del EuroQOL de
5 niveles (EQ-5D-5L); y la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresidn].

La variable principal de la CVRS fue el funcionamiento fisico. Se utilizaron puntuaciones
medias y modelos de medidas repetidas lineales en el tiempo y categoricos en el tiempo ya
preestablecidos para evaluar los cambios en la CVRS durante el tratamiento.

Resultados: Se evalud la CVRS en todas las pacientes de los grupos de ribociclib mas IANE
(n=2.549) e IANE solo (n = 2.552). La adherencia fue alta en ambos grupos (=93 %-97 %). Las
puntuaciones medias no difirieron significativamente de los valores basales en ninguna de las
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escalas analizadas. Del mismo modo, no se observaron cambios significativos con respecto a
los valores basales (en ninguno de los grupos de tratamiento) ni diferencias entre los grupos
durante el tratamiento en las puntuaciones medias ajustadas por modelo y categorizadas por
tiempo para ninguna de las escalas de CVRS, utilizando los umbrales publicados para
interpretar las diferencias longitudinales y entre grupos, con todos los valores dentro de 0,5
desviacion estandar con respecto a los valores basales. El analisis de regresion lineal en el
tiempo confirmd estos hallazgos.

Conclusion: NATALEE muestra que combinar ribociclib con un IANE en adyuvancia no
afecta negativamente a la CVRS en pacientes con cancer de mama temprano HR+/HER2-.

Clin Cancer Res. 2025 May 1;31(9):1625-1635. Enlace.

Abemaciclib mas fulvestrant en el cancer de mama avanzado tras
progresion con inhibidores de CDk4/6.

Los inhibidores de las quinasas dependientes de ciclinas 4 y 6 (iCDK4/6) combinados con
terapia hormonal (TH) son el tratamiento estandar de primera linea para el cancer de mama
avanzado (CMA) con receptor hormonal positivo (HR+) y receptor del factor de crecimiento
epidérmico humano 2 negativo (HER2-); sin embargo, la enfermedad progresa en casi todas
las pacientes, por lo que se requieren opciones de tratamiento adicionales. En este estudio se
presentan los resultados del ensayo postMONARCH, que investiga un cambioenla TH cono
sin inhibidor de CDK4/6 (abemaciclib) tras la progresion de la enfermedad con iCDK4/6.

Material y método: ensayo de fase lll, doble ciego y aleatorizado. Se incluyeron pacientes
con HR+, HER2- y progresion radioldgica de la enfermedad confirmada localmente, que
recibian un iCDK4/6 mas un inhibidor de la aromatasa (IA) como tratamiento inicial para la
enfermedad avanzada o la recurrencia durante o después del tratamiento adyuvante con
CDKg4/6 mas TH.

Las pacientes fueron asignadas aleatoriamente (12:1) a abemaciclib + fulvestrant o placebo
+ fulvestrant. Recibieron 150 mg de abemaciclib o placebo equivalente dos veces al dia y 500
mg de fulvestrant por inyeccion intramuscular una vez al dia los dias 1 y 15 del ciclo 1, y
posteriormente una vez cada 4 semanas.

La variable principal fue la supervivencia libre de progresion (SLP) evaluada por el
investigador. Las variables secundarias incluyeron la SLP evaluada mediante una revision
centralindependiente y ciega (BICR de sus siglas en inglés), |a tasa de respuesta objetiva (ORR,
de sus siglas en inglés) y la seguridad.

Resultados: Se incluyeron 368 pacientes en total (abemaciclib + fulvestrant, n = 182 placebo
+ fulvestrant, n = 186).

En el analisis de la variable principal (SLP) tuvieron lugar 258 eventos, el hazard ratio (HR)
fue de 0,73 (IC del 95 %, 0,57 a 0,95; p = 0,017), con una mediana de SLP de 6,0 (IC del 95 %,
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5,6 a 8,6) meses frente a 5,3 (IC del 95 %, 3,7 a 5,6) meses, y tasas de SLP a los 6 meses del 5o
% y el 37 % en los grupos de abemaciclib + fulvestrant y placebo + fulvestrant,
respectivamente.

Estos resultados fueron respaldados por la SLP evaluada por BICR (HR: 0,55 [IC del 95 %,
0,39 a 0,77]; p < 0,001). Entre los pacientes con enfermedad medible, la ORR evaluada por el
investigador mejord con abemaciclib + fulvestrant en comparacion con placebo + fulvestrant
(17 % frente a 7 %; p = 0,015). No se observaron nuevos efectos adversos (EA), los hallazgos
fueron consistentes con el perfil de seguridad ya conocido de abemaciclib.

Conclusion: Abemaciclib + fulvestrant mejora significativamente la SLP después de la
progresion de la enfermedad con iCDK4/6 + TH previo en pacientes con HR+y HER2-, lo que

ofrece una opcion de terapia dirigida adicional para estos pacientes.

J Clin Oncol. 2025 Mar 20;43(9):1101-1112. Enlace.
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