INVESTIGACION

Terapia CART, un horizontede
esperanza para pacientes con
mieloma multiple sin opciones

Segun los resultados de un estudio internacional fase II, liderado por el Dr. Jests
San Miguel, el 73% de los pacientes respondieron alcanzando un 33% de remisiones
completas en enfermos que habian fracasado a opciones previas de tratamiento

CUN N El mieloma miltiple es
el segundo cancer hematologi-
co (de la sangre) mas frecuen-
te. Es, en concreto, un cancer
de las células plasmaticas,
situadas en la médula 6sea,
cuyo papel es fundamental en
el sistema inmunitario. A pe-
sar delosimportantes avances
experimentados en el trata-
miento del mieloma miiltiple,
“la mayoria de los pacientes
siguen recayendo de la en-
fermedad y terminan siendo
refractarios (resistentes) a los
farmacos mas importantes
disponibles hasta la fecha, co-
mo son los inhibidores de la
proteasa, los inmunomodula-
dores y los anticuerpos mono-
clonales”, describe el Dr. San
Miguel, hematoélogo y director
médico de la Clinica y de Me-
dicina Clinica y Traslacional
de la Universidad de Navarra.
Un nuevo tratamiento con
células CAR T ha ofrecido res-
puestas positivas en un 73%
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Dr. Jesus San Miguel, director médico de la Clinica Universidad de Na-
varray de Medicina Clinica y Traslacional de la Universidad de Navarra.

de pacientes con mieloma
multiple avanzado en recai-
da (recidivante) y resistente
a otros tratamientos previos.
Son las conclusiones del ensa-
yo clinico fase Il en el que se ha
estudiado a 128 pacientes con
mieloma multiple tratados
con terapia CAR-T, el mayor

Las conclusiones se han

publicado en The New

England Journal of

Medicine, larevista

internacional de mayor

impacto en medicina.

namero evaluado en el mundo
hasta la fecha. Entre los da-
tos obtenidos, destaca el de
las remisiones completas de la
enfermedad, conseguidas en
un 33% de los pacientes.

Los resultados de la inves-
tigacion liderada como inves-
tigador senior por el Dr. Jesis
San Miguel se han publicado
en The New England Journal
of Medicine, larevista interna-
cional de mayor impacto espe-
cializada en medicina. Se trata
del décimo articulo que publi-
ca el Dr. Jesiis San Miguel en
The New England Journal of
Medicine, en la mitad de ellos
como primer o ultimo (senior)
autor.

NUEVA TERAPIA. La terapia
con CAR T consiste en la mo-
dificacién genética, en el la-
boratorio, de los linfocitos T
(una de las principales células
del sistema inmune), para que
sean capaces de reconocer y



destruir las células tumora-
les. Este tipo de terapia “ha
supuesto una revolucién en el
tratamiento de las leucemias
linfoblasticas y de los linfo-
mas”, apunta el investigador.

El ensayo clinico cuyos re-
sultados acaban de publicarse
se basa en la capacidad de es-
tas nuevas células CAR T de
reconocer el antigeno BCMA,
presente en las células tumo-
rales del mieloma maultiple.
Este nuevo tipo de células
CAR T, especificas para el tra-
tamiento de esta enfermedad
maligna, se denominan ide-
cabtagene vicleucel (ide-cel).

RESULTADOS POSITIVOS. En
total, han sido 128 los pacien-
tes que recibieron tratamiento
con ide-cel a dosis crecientes.
Los enfermos participantes
en el ensayo clinico eran re-
fractarios (resistentes) a todos
los tratamientos previos (una
mediana de 6 lineas previas

antimieloma de entre 3y 16) y
presentaban una enfermedad
de elevada agresividad.

El 73% de los pacientes del
estudio presentaron respues-
tas objetivas, con un 33% de
remisiones completas. La su-
pervivencia libre de progre-
sién de la enfermedad fue de
12 meses con la dosis 6ptima
de 450x 10 6 de células CAR
T y de 20 meses en aquellos
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Se trata del ensayo clinico con
mayor nimero de pacientes
tratados con terapia CAR T, con
un total de 128 enfermos incluidos
con mieloma multiple en recaida y
resistente a otros tratamientos.

enfermos que lograron una
remision completa de la en-
fermedad.

Segin describen los inves-
tigadores, la toxicidad mas
relevante fue la presencia de
citopenias (menor niimero de
células sanguineas), unida al
sindrome de liberacion de ci-
toquinas (reaccién inmunita-
ria grave), sibien en la mayoria
de los casos fue de caracter le-
ve (grado 1-2), lo mismo que la
neurotoxicidad, ambas facil-
mente controlables. “Ha sido
muy destacable la excelente
calidad de vida que manifes-
taron los pacientes respon-
dedores”, subraya el Dr. San
Miguel.

Alavistadelas conclusiones
obtenidas, se puede decir que
este ensayo “abre las puer-
tas a una nueva opcioén tera-
péutica en pacientes que no
tendrian otras posibilidades
de tratamiento”, apuesta el
investigador. Basandonos en

los resultados, “es esperable
que la FDA (Agencia del Medi-
camento de Estados Unidos)
apruebe el uso de este farmaco
de forma inminente”.

El Dr. San Miguel anunci6
ademas que, a dia de hoy “ya
estamos participando en ensa-
yos clinicos con distintos CAR
T en fases mucho mas preco-
ces de la enfermedad, por lo
que es esperable que su efica-
ciaaumente también de forma
importante”.
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