La SEN afirma que mas del 57% de los pacientes de cefalea en racimo... https://www.cantabrialiberal.com/sanidad-cantabria/la-sen-afirma-qu...

1de 10

SECCIONES & Q f ¥ N & Santander~ 180
C t b . L . b ]
PORTADA CANTABRIA TORRELAVEGA |OPINION| CULTURA ECONOMIA DEPORTES

ENTREVISTAS SANIDAD CANTABRIA TRIBUNALES

f Maestria que le queda grande. José
Antonio Avila Lépez

. 4
La tertulia de Claudio Acebo, y un

poquito de humanidad por favor, en...

Ministras, Netanyahu y pintora
condenada a muerte © jmm caminero

A [y

Nd pueslo de releve gue €1 reutrdso

en la deteccion puede superar los

tres afos. En algunos estudios
realizados en Espafia se han descrito incluso tardanzas
cercanas a los cinco anos desde la aparicion de los
primeros sintomas hasta la obtencion de un diagndéstico
correcto.

‘La cefalea en racimos es la cefalea trigémino-
autondmica mas frecuente”, ha explicado el Coordinador
del Grupo de Estudio de Cefaleas de esta sociedad
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sobre todo en la region del ojo y la frente".
Segun ha expuesto, "el dolor aparece de forma abrupta,
alcanza su maxima intensidad en pocos minutos y suele
durar entre 15 minutos y tres horas'. "Debido a la
intensidad del dolor, la cefalea en racimos ha sido
descrita en numerosas ocasiones como uno de los
dolores mas graves que puede experimentar el ser
humano’, ha indicado, siendo 50.000 los que lo padecen
en Espana.

Esta es una patologia neuroldgica poco frecuente, pero
extremadamente incapacitante, de la que cada afno se
diagnostican alrededor de 1.000 nuevos casos. La misma
suele debutar, principalmente, entre los 20 y los 40 afios y
es mas frecuente en hombres. Tradicionalmente, se ha
descrito una proporcion con la mujer cercana a 41,
aunque estudios recientes sugieren que esta diferencia se
esta reduciendo y que, actualmente, podria situarse en
tornoa 3:1.

Los ataques de dolor de este tipo de cefalea se agrupan
en periodos denominados racimos’, en los que pueden
repetirse varias veces al dia durante semanas o0 meses,
seguidos de otros de remision completos en los que el
paciente permanece sin sintomas. Estas crisis presentan
con frecuencia un marcado patron, ya que muchos
pacientes experimentan los ataques a la misma hora del
dia -habitualmente por la noche- y en determinadas
epocas del afio.

FORMAS CRONICAS DE LA ENFERMEDAD

NDe cnHalatiier manera la forma mag freciiente eq Ia

https://www.cantabrialiberal.com/sanidad-cantabria/la-sen-afirma-qu...

=

18°

Utilizamos "cookies” propias y de terceros para elaborar informacién estadistica y mostrarte publicidad, contenidos y servicios personalizados a través del andlisis de tu
navegacion. Si contindias navegando aceptas su uso.

SABER MAS ACEPTARY CERRAR

19/03/2026, 13:22



La SEN afirma que mas del 57% de los pacientes de cefalea en racimo...

3de 10

)
)
—
@)
Z,
T
NV
[ (]

f ¥y N ¥ Santander ~

de los pacientes desarrolla formas cronicas de la
enfermedad, casos en los que las crisis se producen
durante mas de un afo sin remision o con periodos libres

de dolor inferiores a tres meses.

"El dolor de la cefalea en racimos suele acompanarse de
otros sintomas en el mismo lado del dolor, como
lagrimeo, enrojecimiento ocular, congestion o secrecion
nasal, caida del parpado o sudoracion facial’, ha
divulgado Belvis, que ha agregado que, "durante las crisis,
los pacientes suelen mostrar mucha inquietud o agitacion
y sienten la necesidad de moverse, lo que contrasta con
otras cefaleas, como la migrafa, en las que el paciente
suele preferir permanecer en reposo’.

Otro aspecto destacado por la SEN es el de que esta
patologia genera una elevada carga de discapacidad, y es
que mas del 75 por ciento de los pacientes presenta
limitaciones importantes en su vida diaria y hasta un 45
por ciento asocia depresion. Diferentes investigaciones
nacionales muestran que hasta un 36 por ciento ha
perdido su empleo debido a la enfermedad y que
alrededor de un 32 por ciento ha tenido que reducir su
actividad laboral al menos a la mitad.

En cuanto al tratamiento, Belvis ha expuesto que "se basa
en tres pilares”, que son el de las crisis, los preventivos de
transicion y el preventivo de mantenimiento. No obstante,
"a pesar de que existen tratamientos eficaces, la cefalea
en racimos sigue estando infratratada’, ha subrayado, a
tenor de que estudios realizados por la SEN constatan
que mas del 50 por ciento de los pacientes no recibe el
tratamiento preventivo adecuado v aue mas del 30 por
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De hecho, en pacientes con formas cronicas refractarias
al tratamiento  farmacologico pueden valorarse
estrategias quirdrgicas avanzadas, como técnicas de
neuromodulacion realizadas en unidades acreditadas
como los Centros, Servicios y Unidades de Referencia
(CSUR). En Espafia se estima que podria haber entre 500
y 1.000 pacientes con cefalea en racimos cronica
refractaria, que son los que presentan mayor
discapacidad y requieren seguimiento en unidades
especializadas.
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Un farmaco surgido del CSIC contra la ELA recibe la
autorizacion de la Agencia Espanola de Medicamentos
para iniciar su ensayo clinico

#BIOLOGIA Y BIOMEDICINA  #Enfermedades raras

#Medicamentos #Transferencia

Un farmaco surgido del
CSIC contra la ELA
recibe la autorizacion de
la Agencia Espaiiola de
Medicamentos para
iniciar su ensayo clinico

La primera fase del ensayo comienza en
abril con la administracion del farmaco a 70
voluntarios sanos para evaluar la seguridad
y la farmacocinética
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Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) ha autorizado el inicio del

ensayo clinico de Fase | del farmaco

AP-2, un potencial medicamento

para la Esclerosis Lateral Amiotrdfica

(ELA) descubierto en el Centro de
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Gracias al desarrollo realizado por la
spin-off del CSIC, Molefy Pharma, esta

previsto que el proximo mes de ab
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comience el ensayo con la evaluacion

de su seguridad y farmacocinética

en

voluntarios sanos y en enero de 2027

se espera iniciar la siguiente fase con

su administracion en pacientes.

En octubre de 2025, la EMA
(European Medicines Agency)
designo al medicamento AP-2

desarrollado por el Grupo de Quimica
Médica y Biologica Traslacional que

dirigen Ana Martinez y Carmen Gil
el CIB-CSIC como medicamento
huérfano. Esta designacion,

en

concedida a tratamientos destinados
a enfermedades raras o con escasa

rentabilidad comercial, supuso la
validacion de su potencial

terapeutico y el impulso decisivo para

el desarrollo clinico.
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ensayo clinico con su administracion
a 70 voluntarios sanos para evaluar su
seguridad y farmacocinética, es decir,

cOMo se absorbe, distribuye,

metaboliza y elimina el farmaco en el

organismo. Tras esta primera fase,

gue se desarrollara a partir del mes

de abril en la Unidad de Ensayos

Clinicos del Hospital Universitario de

La Princesa en Madrid, se espera

progresar a la Fase Ib, que consistiria
en seguir evaluando la seguridad del
compuesto para descartar posibles

efectos toxicos, ya en pacientes de

ELA.

El farmaco AP-2 pretende restaurar la

funcion de TDP-43, una proteina
patologicamente alterada en los
pacientes de ELA que provoca la

muerte de las motoneuronas (células
del sistema nervioso encargadas de

transmitir senales desde el cerebro o

la médula espinal hasta los

musculos) y, consiguientemente, el

avance de la enfermedad. El farmaco

AP-2 ha logrado revertir la anomalia

de TDP43, restaurando asi su

equilibrio natural, tanto en modelos

celulares como en animales
transgéenicos.

Aunqgue se trata de una enfermedad

gue todavia plantea muchas

preguntas, existe una caracteristica
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proteina TDP-43, que sale del nucleo

de las células hacia el citoplasma.

Una vez alli sufre modificaciones, se

rompe y se fosforila, proceso que le

lleva a formar agregados toxicos’,

explica la investigadora del CIB-CSIC

Ana Martinez. El objetivo del
farmaco, gue se presenta en

capsulas, es que la proteina TDP-43

regrese al nucleo de las célulasy

recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador

disend una molécula que blogquea la

guinasa CKI1, una enzima que
modifica la proteina TDP-43
mediante un proceso llamado

fosforilacion. "En pruebas en modelos
celulares, olbservamos como TDP-43
tendia a recuperarse, podia volver al

nucleoy recuperar su funcion.
Ademas, en modelos animales

modificados genéticamente para

expresar la proteina TDP-43 también
obtuvimos resultados prometedores.

Aunqgue todavia es pronto, si se

reprodujeran estos datos, el farmaco

podria ralentizar la enfermedad, e
hipotéticamente frenarla”, destaca

Carmen Gil.

El ensayo clinico esta financiado por

la empresa biotecnoldgica Molefy

Pharma, un spin off del CSIC
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ELA, una enfermedad sin
tratamiento

La Esclerosis Lateral Amiotrofica
(ELA) es una enfermedad
neurodegenerativa que provoca la
muerte progresiva de las
motoneuronas, causando la pérdida
de movimiento en los musculosy, por
tanto, la capacidad del paciente de
moverse, hablar, comer, e incluso
respirar. A dia de hoy, esta
enfermedad considerada rara no
tiene curay la esperanza de vida
desde su diagnostico se encuentra
entre los cinco y seis anos. Segun
datos de la Sociedad Espanola de
Neurologia (SEN), entre 4.000 y 4.500
personas padecen esta enfermedad
en Espanay cada ano se
diagnostican entre 900 y 1.000
NUEevos Casos.

Para el tratamiento de la ELA
esporadica (la forma mas comun de
la enfermedad, causante de en torno
al 90% de los casos) solo existe un
farmaco aprobado en Europa, el
riluzol, un medicamento paliativo
gue mejora la sintomatologia y alarga
la esperanza de vida ente tres y seis
meses. Por ello, el inicio del ensayo
clinico de AP-2 supone un avance en
la investigacion y un hito relevante en
la bUsgqueda de una cura definitiva.
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La AEMPS da luz verde al primer ensayo en humanos de un faormaco contra la
ELA desarrollado en el CSIC

La AEMPS autoriza el primer ensayo en humanos del farmaco AP-2 contra la ELA, desarrollado en el CSIC y financiado por la biotecnoldgica Molefy Pharma.
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha dado su visto bueno al arranque del ensayo
clinico de fase | del compuesto AP-2, un candidato a medicamento para la esclerosis lateral amiotrofica (ELA) identificado
en el Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita Salas (CIB) del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CsIC).

Segun detalla el CSIC, gracias al trabajo impulsado por su “spin-off”, Molefy Pharma, se prevé que el ensayo arranque el
proximo mes de abril con la valoracion de su seguridad y farmacocinética en voluntarios sanos, mientras que en enero de
2027 se espera poner en marcha la siguiente etapa, ya con su administracion en pacientes.

En octubre de 2025, la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) otorgo al farmaco AP-2,
desarrollado por el Grupo de Quimica Médica y Biologica Traslacional dirigido por Ana Martinez y Carmen Gil en el CIB-
CSIC, la designacion de medicamento huérfano. Esta figura, reservada a terapias para enfermedades raras o con escaso
interés comercial, supuso un respaldo a su posible utilidad clinica y el empuje definitivo para avanzar hacia las pruebas en
humanos.

Tras la autorizacion de la AEMPS, la fase | del ensayo clinico se llevara a cabo con 70 voluntarios sanos para analizar su
seguridad y su farmacocinética, es decir, como se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina el compuesto en el
organismo. Una vez concluida esta etapa inicial, que se desarrollara desde abril en la Unidad de Ensayos Clinicos del
Hospital Universitario de La Princesa, en Madrid, esta previsto pasar a una fase Ib, centrada en seguir comprobando la
seguridad del farmaco y descartar posibles efectos toxicos, ya en personas con ELA.

El objetivo de AP-2 es recuperar la funcion de TDP-43, una proteina alterada de forma patoldgica en la mayoria de
pacientes con ELA y cuya disfuncion desencadena la muerte de las motoneuronas, las células nerviosas responsables de
transmitir las 6rdenes del cerebro y la médula espinal a los musculos, favoreciendo asi la progresion de la enfermedad. En
modelos celulares y en animales transgénicos, AP-2 ha conseguido revertir la anomalia de TDP-43y restablecer su
equilibrio fisiologico.

Aunque la ELA sigue planteando numerosas incognitas, los investigadores destacan un rasgo comun: “En méas del 97 por
ciento de los pacientes se observan acumulaciones anomalas de la proteina TDP-43, que sale del nucleo de las células
hacia el citoplasma. Una vez alli sufre modificaciones, se rompe y se fosforila, proceso que le lleva a formar agregados
toxicos”, explica la investigadora del CIB-CSIC Ana Martinez. El medicamento, formulado en capsulas, persigue que la
TDP-43regrese al nucleo celular y recupere su funciéon normal.

Para conseguirlo, el equipo cientifico disefid una molécula capaz de inhibir la quinasa CK1, una enzima que altera TDP-43

mediante un mecanismo conocido como fosforilacion. “En pruebas en modelos celulares, observamos como TDP-43
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genéticamente para expresar la proteina TDP-43 también obtuvimos resultados prometedores. Aunque todavia es pronto,
si se reprodujeran estos datos, el farmaco podria ralentizar la enfermedad, e hipotéticamente frenarla”, destaca Carmen
Gil.

El desarrollo clinico de AP-2 cuenta con la financiacion de la biotecnoldgica Molefy Pharma, un “spin off” del CSIC
participada mayoritariamente por el grupo Arquimea.

ELA, una patologia neurodegenerativa sin cura

La esclerosis lateral amiotrofica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa que provoca la degeneracion progresiva de
las motoneuronas, lo que conlleva la pérdida de fuerza y movimiento muscular y, en consecuencia, la incapacidad para
moverse, hablar, alimentarse e incluso respirar.

En la actualidad, esta patologia catalogada como rara carece de tratamiento curativo y la supervivencia media tras el
diagnostico se situa entre cinco y seis afos. De acuerdo con la Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN), en Espafia viven
entre 4.000 y 4.500 personas con ELA y cada afio se detectan entre 900 y 1.000 nuevos casos.

Para la ELA esporadica, la forma mas frecuente de la enfermedad y responsable de alrededor del 90 por ciento de los
diagnosticos, solo hay un farmaco autorizado en Europa: el riluzol, una terapia paliativa que atenua los sintomas 'y
prolonga la vida entre tres y seis meses. En este contexto, la puesta en marcha del ensayo clinico de AP-2 representa un
avance significativo en la investigacion y un paso clave en la busqueda de un tratamiento eficaz y, a largo plazo, de una
posible cura.

Etiquetas:  Ela Csic Aemps Ensayo clinico

Te recomendamos

Una experiencia a tu medida Triplicd sus ingresos....
Nuevo Toyota C-HR Hybrid, rendimiento Un experto revela un truco para ganar dinero
electrificado con maxima eficiencia conlalA

4 de 8 19/03/2026, 15:17



Retraso y errores al diagnosticar la cefalea en racimos | Democrata https://www.democrata.es/sanidad/la-sen-alerta-de-que-mas-de-la-mit...

Es Tendencia Juanma moreno Albertonadal Consecuencias Guerralran Start-ups Ecuador Islas canarias Seguridad Nacional Elecc

= # Democrata

SANIDAD

La SEN alerta de que més de la mitad de los pacientes con cefalea en racimos
recibe al principio diagnosticos equivocados
La SEN alerta del retraso diagndstico y la infratratacion de la cefalea en racimos, una patologia neurolégica muy dolorosa y altamente incapacitante.
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La Sociedad Espariola de Neurologia (SEN) ha sefialado que méas del 57 por ciento de las personas con cefalea en
racimos es diagnosticada de forma incorrecta en un primer momento, ya que sus manifestaciones clinicas suelen
confundirse con dolencias mas habituales, como sinusitis, glaucoma u otros tipos de dolor de cabeza.

Coincidiendo con la conmemoracion este sabado 21 de marzo del Dia Internacional de esta patologia, la SEN advierte
de que el tiempo hasta lograr identificarla de forma adecuada puede superar los tres afios. En trabajos realizados en
Espafia se han descrito incluso demoras cercanas a los cinco afios desde el inicio de los sintomas hasta obtener un
diagnastico certero.

“La cefalea en racimos es la cefalea trigémino-autonémica mas frecuente”, ha explicado el Coordinador del Grupo de
Estudio de Cefaleas de esta sociedad cientifica (GECSEN), el doctor Roberto Belvis, quien ha afiadido que esta “se
caracteriza por episodios recurrentes de dolor de cabeza extremadamente grave, generalmente localizado en un solo
lado de la cabeza, sobre todo en la region del ojo y la frente”.

Segun ha detallado, “el dolor aparece de forma abrupta, alcanza su maxima intensidad en pocos minutos y suele durar
entre 15 minutos y tres horas”. “Debido a la intensidad del dolor, la cefalea en racimos ha sido descrita en numerosas
ocasiones como uno de los dolores mas graves que puede experimentar el ser humano”, ha indicado, cifrando en
50.000 los afectados en Espania.

Se trata de un trastorno neurolégico poco prevalente pero altamente incapacitante, del que cada afo se detectan en
torno a 1.000 nuevos casos. Suele iniciarse sobre todo entre los 20 y los 40 afios y se observa con mayor frecuencia en
varones. Tradicionalmente se ha descrito una relacion hombre-mujer proxima a 4:1, aunque estudios recientes
apuntan a que esta diferencia se esta acortando y que, en la actualidad, podria situarse alrededor de 3:1.

Los episodios dolorosos se concentran en periodos conocidos como ‘racimos’, durante los cuales los ataques pueden
repetirse varias veces al dia a lo largo de semanas o meses, seguidos de fases de remision completa en las que el
paciente permanece asintomatico. Estas crisis suelen mostrar un patréon muy definido, ya que muchos afectados
refieren ataques siempre a horas similares del dia —con frecuencia por la noche— y en determinadas estaciones del
afio.

Formas cronicas y sintomas asociados

La presentacion mas habitual es la cefalea en racimos episddica, caracterizada por periodos de dolor alternados con
intervalos libres de sintomas. No obstante, aproximadamente hasta un 20 por ciento de los pacientes evoluciona hacia
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meses.

“El dolor de la cefalea en racimos suele acompafarse de otros sintomas en el mismo lado del dolor, como lagrimeo,
enrojecimiento ocular, congestion o secrecion nasal, caida del parpado o sudoracion facial”, ha divulgado Belvis, que
ha agregado que, “durante las crisis, los pacientes suelen mostrar mucha inquietud o agitacion y sienten la necesidad
de moverse, lo que contrasta con otras cefaleas, como la migrafia, en las que el paciente suele preferir permanecer en
reposo”.

La SEN subraya ademas que esta enfermedad conlleva una gran carga de discapacidad: mas del 75 por ciento de los
afectados sufre limitaciones severas en sus actividades cotidianas y hasta un 45 por ciento presenta depresion
asociada. Diversos estudios nacionales indican que hasta un 36 por ciento ha perdido su empleo por esta causay que
alrededor de un 32 por ciento se ha visto obligado a reducir su jornada o rendimiento laboral al menos a la mitad.

Tratamientos y acceso a la atencion especializada

En relacion con el abordaje terapéutico, Belvis ha sefialado que “se basa en tres pilares”, que son el tratamiento de las
crisis, los preventivos de transicion y el preventivo de mantenimiento. Sin embargo, “a pesar de que existen
tratamientos eficaces, la cefalea en racimos sigue estando infratratada”, ha subrayado. Datos de la SEN muestran que
mas del 50 por ciento de los pacientes no recibe la profilaxis adecuada y que mas del 30 por ciento no tiene acceso a
los farmacos sintomaticos eficaces, especialmente a la terapia con oxigeno, una de las opciones mas efectivas para
cortar las crisis.

En aquellos casos cronicos que no responden a la medicacion convencional pueden considerarse técnicas quirdrgicas
avanzadas, como procedimientos de neuromodulacion llevados a cabo en unidades acreditadas, entre ellas los
Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR). En Espaia se calcula que podria haber entre 500 y 1.000

personas con cefalea en racimos cronica refractaria, que constituyen el grupo con mayor grado de discapacidad y que
precisan seguimiento en dispositivos especializados.

Etiquetas:  Neurologia Dolor de cabeza Diagndstico Tratamiento
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Imagen de recurso de un laboratorio del CSIC. csic

Europa Press
Madrid 19.03.2026 | 13:46. Actualizado:19.03.2026 | 13:46

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado el inicio del ensayo
clinico de fase I del farmaco AP-2, un potencial medicamento para tratar la esclerosis lateral amiotroéfica
(ELA) descubierto en el Centro de Investigaciones Biolégicas Margarita Salas (CIB) del Consejo Superior

de Investigaciones Cientifica (CSIC).

Segun informa el CSIC, gracias al desarrollo realizado por su 'spin-off', Molefy Pharma, esta previsto que
el préximo mes de abril comience el ensayo con la evaluacion de su seguridad y farmacocinética en
voluntarios sanos y en enero de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administracion en

pacientes.

En octubre de 2025, la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) designé al
medicamento AP-2, desarrollado por el Grupo de Quimica Médica y Bioldgica Traslacional que dirigen
Ana Martinez y Carmen Gil en el CIB-CSIC, como medicamento huérfano. Esta designacién, concedida a
tratamientos destinados a enfermedades raras o con escasa rentabilidad comercial, supuso la validacién

de su potencial terapéutico y el impulso decisivo para el desarrollo clinico.

Ahora, tras la autorizacién de la AEMPS, comenzara la fase I del ensayo clinico con su administracién a
70 voluntarios sanos para evaluar su seguridad y farmacocinética, es decir, como se absorbe, distribuye,
metaboliza y elimina el fdrmaco en el organismo. Tras esta primera fase, que se desarrollara a partir del

mes de abril en la Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de La Princesa en Madrid, se

nonnva nranvnocar a la facn Th Aiia Aanncictiedia an cnmiiie avraliinnda 1a camieidad ARl Anvmaniinae +n nava

2de5 19/03/2026, 15:22



Autorizan el ensayo clinico de un fairmaco contra la ELA descubierto ... https://www.diariodeleon.es/sociedad/salud/260319/2079182/autoriza...

COpFCla pPruglitdal a 1a 1adcC 1, uC LULIDIdLILIA T11 dDTZULL ©Vvalualluv 1a dCguliuau UL LULLIPUCOLWV para

descartar posibles efectos toxicos, ya en pacientes de ELA.

El farmaco AP-2 pretende restaurar la funcidon de TDP-43, una proteina patolégicamente alterada en los
pacientes de ELA que provoca la muerte de las motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de
transmitir sefiales desde el cerebro o la médula espinal hasta los musculos) y, consiguientemente, el
avance de la enfermedad. El farmaco AP-2 ha logrado revertir la anomalia de TDP43, restaurando asi su

equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales transgénicos.

Aunque se trata de una enfermedad que todavia plantea muchas preguntas, existe una caracteristica
comun: "En mas del 97 por ciento de los pacientes se observan acumulaciones anémalas de la proteina
TDP-43, que sale del nucleo de las células hacia el citoplasma. Una vez alli sufre modificaciones, se rompe
y se fosforila, proceso que le lleva a formar agregados téxicos", explica la investigadora del CIB-CSIC Ana
Martinez. El objetivo del farmaco, que se presenta en cdpsulas, es que la proteina TDP-43 regrese al

nucleo de las células y recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador disefié una molécula que bloquea la quinasa CK1, una enzima que
modifica la proteina TDP-43 mediante un proceso llamado fosforilacion. "En pruebas en modelos
celulares, observamos como TDP-43 tendia a recuperarse, podia volver al nicleo y recuperar su funcion.
Ademas, en modelos animales modificados genéticamente para expresar la proteina TDP-43 también
obtuvimos resultados prometedores. Aunque todavia es pronto, si se reprodujeran estos datos, el firmaco

podria ralentizar la enfermedad, e hipotéticamente frenarla", destaca Carmen Gil.

El ensayo clinico esta financiado por la empresa biotecnolégica Molefy Pharma, un 'spin off' del CSIC

participada mayoritariamente por el grupo Arquimea.

ELA, una enfermedad sin tratamiento

La esclerosis lateral amiotrdfica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa que provoca la muerte
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Sevilla gana peso en la lucha contra la
migrana en el foro nacional CEFABOX

La neurdloga Carmen Gonzalez Oria, del Hospital Universitario Virgen del
ocio, destaca la importancia del diagnéstico precoz, la formaciéon y la
-oordinacién asistencial para mejorar la atencion a los pacientes

> "La migrafia sigue siendo una enfermedad muy banalizada y
estigmatizada"
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La neurdloga Carmen Gonzélez Oria en consulta. / H. U. V. R.

Diariode
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19 de marzo 2026 - 11:15
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La capital andaluza ha tenido un papel destacado en uno de los
principales encuentros nacionales sobre migrafia. La neuréloga
Carmen Gonzalez Oria, coordinadora de la Unidad de Cefaleas del
Hospital Universitario Virgen del Rocio, ha sido una de las figuras
clave en la XIV ediciéon de CEFABOX, celebrada en el Green Patio, en
Madrid, los dias 6 y 7 de marzo.

El evento, organizado por AbbVie, reuni6 a especialistas de toda
Espafa para analizar los avances en el abordaje de la migrafia y otras
cefaleas, con especial atencion a la mejora del diagnostico precoz y la
optimizacién de los circuitos asistenciales.
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PUBLICIDAD

Desde una perspectiva sevillana, la doctora Gonzalez Oria puso el foco
en la importancia de la formacion y la coordinacion entre niveles
asistenciales para mejorar la atencion a los pacientes. "Es
fundamental que no solo los especialistas, sino también Atencion
Primaria, enfermeria y farmacia comunitaria estén formados para
abordar correctamente las cefaleas", sefialo.
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PUBLICIDAD

La especialista, referente en el manejo de cefaleas en Sevilla, defendi6
un sistema sanitario mas agil y resolutivo, donde la Atencion Primaria
juegue un papel protagonista. "Debe ser un nivel capaz de
diagnosticar y tratar, no so6lo de derivar", subray9, insistiendo en la
necesidad de circuitos fluidos entre niveles asistenciales.

En este sentido, destacd también el papel creciente de la enfermeriay
la farmacia comunitaria como primeros puntos de contacto con el
paciente, algo especialmente relevante en territorios como Andalucia,
donde la accesibilidad puede marcar la diferencia en el diagndstico
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precoz.

Uno de los mensajes principales del encuentro fue la necesidad de
actuar cuanto antes ante los primeros sintomas de migrafia. Sin
embargo, la doctora Gonzalez Oria advirtié de que aun existen
importantes barreras sociales. "Muchos pacientes no consultan
porque normalizan el dolor o sienten estigma, lo que retrasa el
diagnostico y empeora su calidad de vida", explicé.

PUBLICIDAD

Ademas, recordd que la migrana sigue siendo una enfermedad
infravalorada pese a su impacto real. "Muchas personas ocultan su
diagnostico incluso en el trabajo o en su entorno social", afiadio.

La migrafia no es s6lo un dolor de cabeza, sino una enfermedad
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neurolégica incapacitante que afecta de forma significativa a la
poblacion. Seguin la Sociedad Espaiiola de Neurologia, su prevalencia
alcanza hasta el 20% en mujeres.

Los especialistas reunidos en CEFABOX coincidieron en que mejorar
su abordaje requiere una estrategia integral basada en la formacién, la
coordinacidn sanitaria y la sensibilizacion social.

PUBLICIDAD

La participacion de profesionales sevillanos como la doctora Gonzéalez
Oria refuerza el papel de Sevilla como referente en el tratamiento de
cefaleas y su contribucion al avance de la neurologia a nivel nacional.

Temas relacionados
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La SEN afirma que mas del 57% de los
pacientes de cefalea en racimos recibe
inicialmente diagndsticos erréneos

Archivado en: Ciencia & Salud

Europa Press | Jueves, 19 de marzo de 2026, 08:15

Compartir 0 Post

La Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN) ha advertido de que mas del 57 por ciento de los
pacientes de cefalea en racimos recibe inicialmente diagnésticos erréneos, ya que los sintomas
pueden confundirse con otras patologias més frecuentes, como sinusitis, glaucoma u otros tipos
de cefalea.

Asi, con motivo de la celebracién, este sadbado, 21 de marzo, del Dia Internacional de esta
enfermedad, ha puesto de relieve que el retraso en la detecciéon puede superar los tres afios. En
algunos estudios realizados en Espafia se han descrito incluso tardanzas cercanas a los cinco afios
desde la aparicion de los primeros sintomas hasta la obtencién de un diagndstico correcto.

"La cefalea en racimos es la cefalea trigémino-autonémica mas frecuente”, ha explicado el
Coordinador del Grupo de Estudio de Cefaleas de esta sociedad cientifica (GECSEN), el doctor
Roberto Belvis, quien ha afiadido que esta "se caracteriza por episodios recurrentes de dolor de
cabeza extremadamente grave, generalmente localizado en un solo lado de la cabeza, sobre todo
en la region del ojo y la frente™.

Segun ha expuesto, "el dolor aparece de forma abrupta, alcanza su maxima intensidad en pocos
minutos y suele durar entre 15 minutos y tres horas". "Debido a la intensidad del dolor, la cefalea
en racimos ha sido descrita en numerosas ocasiones como uno de los dolores méas graves que
puede experimentar el ser humano", ha indicado, siendo 50.000 los que lo padecen en Espafia.

Esta es una patologia neurolégica poco frecuente, pero extremadamente incapacitante, de la que
cada afio se diagnostican alrededor de 1.000 nuevos casos. La misma suele debutar,
principalmente, entre los 20 y los 40 afios y es mas frecuente en hombres. Tradicionalmente, se
ha descrito una proporciéon con la mujer cercana a 4:1, aunque estudios recientes sugieren que
esta diferencia se esta reduciendo y que, actualmente, podria situarse en torno a 3:1.

Los ataques de dolor de este tipo de cefalea se agrupan en periodos denominados ‘racimos’, en
los que pueden repetirse varias veces al dia durante semanas o meses, seguidos de otros de
remisién completos en los que el paciente permanece sin sintomas. Estas crisis presentan con
frecuencia un marcado patrén, ya que muchos pacientes experimentan los ataques a la misma
hora del dia -habitualmente por la noche- y en determinadas épocas del afio.

FORMAS CRONICAS DE LA ENFERMEDAD

De cualquier manera, la forma mas frecuente es la cefalea en racimos episédica, en la que los
pacientes presentan ataques seguidos de periodos libres de dolor. Sin embargo,
aproximadamente, hasta un 20 por ciento de los pacientes desarrolla formas crénicas de la
enfermedad, casos en los que las crisis se producen durante mas de un afio sin remisiéon o con
periodos libres de dolor inferiores a tres meses.

"El dolor de la cefalea en racimos suele acompafiarse de otros sintomas en el mismo lado del
dolor, como lagrimeo, enrojecimiento ocular, congestién o secrecién nasal, caida del parpado o
sudoracion facial”, ha divulgado Belvis, que ha agregado que, "durante las crisis, los pacientes
suelen mostrar mucha inquietud o agitacién y sienten la necesidad de moverse, lo que contrasta
con otras cefaleas, como la migrafa, en las que el paciente suele preferir permanecer en reposo”.
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Otro aspecto destacado por la SEN es el de que esta patologia genera una elevada carga de
discapacidad, y es que mas del 75 por ciento de los pacientes presenta limitaciones importantes
en su vida diaria y hasta un 45 por ciento asocia depresion. Diferentes investigaciones nacionales
muestran que hasta un 36 por ciento ha perdido su empleo debido a la enfermedad y que
alrededor de un 32 por ciento ha tenido que reducir su actividad laboral al menos a la mitad.

En cuanto al tratamiento, Belvis ha expuesto que "se basa en tres pilares”, que son el de las
crisis, los preventivos de transicién y el preventivo de mantenimiento. No obstante, "a pesar de
que existen tratamientos eficaces, la cefalea en racimos sigue estando infratratada”, ha
subrayado, a tenor de que estudios realizados por la SEN constatan que mas del 50 por ciento de
los pacientes no recibe el tratamiento preventivo adecuado y que mas del 30 por ciento no tiene
acceso a los sintomaticos eficaces, especialmente a la terapia con oxigeno, que es una de las mas
o6ptimas para abortar las crisis.

De hecho, en pacientes con formas crénicas refractarias al tratamiento farmacolégico pueden
valorarse estrategias quirdrgicas avanzadas, como técnicas de neuromodulacién realizadas en
unidades acreditadas como los Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR). En Espafia se
estima que podria haber entre 500 y 1.000 pacientes con cefalea en racimos crénica refractaria,
que son los que presentan mayor discapacidad y requieren seguimiento en unidades
especializadas.
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Madrid, 19 mar (EFE).- La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado el inicio de un ensayo
clinico de un farmaco como potencial medicamento para combatir
la Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA), un farmaco que ha sido
descubierto en el Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita

Salas del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas espafiol.

[}
El escandalo que podria poner fin a
su carrera
dailygadgetreev.com ABRIR >

comience el ensayo (en Fase |) del farmaco ‘AP-2’, y se comenzara
a evaluar su seguridad y ‘farmacocinética’ (que estudia el paso de
los farmacos por el organismo) en voluntarios sanos, y en enero de
2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administracién en

pacientes, ha informado el CSIC en una nota de prensa.

Haga clic aqui para descargar
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En octubre de 2025, la Agencia Europea del Medicamento (EMA)

designé ese medicamento AP-2, desarrollado por el Grupo de

Quimica Médica y Bioldgica Traslacional que dirigen Ana Martinez

y Carmen Gil en el CIB-CSIC como medicamento huérfano.

Esta designacion,

tratamientos destinados a

enfermedades raras o con escasa rentabilidad comercial, supuso la

validaciéon de su potencial terapéutico y el impulso decisivo para el

desarrollo clinico, ha explicado el CSIC.

Sage PDF
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Ahora, tras la autorizacion de la Agencia Espafiola, comenzara la

Fase | del ensayo clinico con su administracion a 70 voluntarios

sanos para evaluar su seguridad y cémo se absorbe, distribuye,

metaboliza y elimina el farmaco en el organismo.
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Tras esta primera fase, que se desarrollara a partir del mes de abril
en la Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de La
Princesa en Madrid, se espera progresar a la siguiente fase (Fase
Ib), que consistiria en seguir evaluando la seguridad del compuesto

para descartar posibles efectos toxicos, ya en pacientes de ELA.

El farmaco pretende restaurar la funcion de una proteina (la
‘'TDP-43") patoldégicamente alterada en los pacientes de ELA que
provoca la muerte de las motoneuronas (células del sistema
nervioso encargadas de transmitir sefiales desde el cerebro o la
médula espinal hasta los musculos) y, consiguientemente, el

avance de la enfermedad.

El farmaco AP-2 ha logrado revertir esa anomalia, restaurando asi
su equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales

transgénicos.

En los modelos de animales modificados genéticamente para
expresar la proteina los investigadores han obtenido resultados
prometedores, y aunque todavia es pronto, si se reprodujeran

estos datos, el farmaco podria servir para ralentizar la enfermedad,
h'd
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mayoritariamente por el grupo Arquimea.

La Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA) es una enfermedad
neurodegenerativa que provoca la muerte progresiva de las
motoneuronas, causando la pérdida de movimiento en los
musculos y, por tanto, la capacidad del paciente de moverse,

hablar, comer, e incluso respirar.

A dia de hoy, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la
esperanza de vida desde su diagndstico se encuentra entre los
cinco y seis afos, y segun datos de la Sociedad Espafola de
Neurologia, entre 4.000 y 4.500 personas padecen esta
enfermedad en Espafla y cada afio se diagnostican entre 900 y

1.000 nuevos casos.

Para el tratamiento de la ELA esporadica (la forma mas comun de
la enfermedad, causante de en torno al 90 por ciento de los casos,
solo existe un farmaco aprobado en Europa (el riluzol), un
medicamento paliativo que mejora la sintomatologia y alarga la
esperanza de vida ente tres y seis meses, por lo que el inicio del
ensayo clinico de 'AP-2’ supone un avance en la investigacion y un
hito relevante en la busqueda de una cura definitiva, ha subrayado

el CSIC. EFE
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El CSIC creaun farmaco contrala ELA
que iniciara su ensayo clinico en abril
de este afo

Es una enfermedad neurodegenerativa que provocala
pérdida progresiva de motoneuronas, afectando la
movilidad, el habla, la alimentacion e incluso la
respiracion

) cElpebate 19 mar. 2026 - 13:11

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps)

ha dado luz verde al inicio del ensayo clinico de Fase I del farmaco AP-2,

un potencial tratamiento para la Esclerosis Lateral Amiotrofica (E.
desarrollado en el Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita Sal

(CIB) del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC), —
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organismo dependiente del Ministerio de Ciencia, Innovaciony
Universidades.

Gracias al desarrollo realizado por la spin-off del CSIC, Molefy Pharma,
se preve que el ensayo comience el proximo abril de 2026, evaluando la
seguridad y farmacocinética del farmaco en voluntarios sanos. La fase
siguiente, con administracion a pacientes, esta programada para enero
de 2027.

En octubre de 2025, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
reconocid a AP-2 como medicamento huérfano, un estatus destinado a
tratamientos para enfermedades raras con bajo interés comercial.
Esta designacion, otorgada al proyecto del Grupo de Quimica Médicay
Biologica Traslacional dirigido por Ana Martinez y Carmen Gil en el
CIB-CSIC, validé su potencial terapéutico y acelero su desarrollo clinico.

Ciencia
Consiguen que dos personas con paralisis
escriban con la mente gracias a un nuevo

implante cerebral
El Debate

Con la autorizaciéon de la Aemps, la Fase I comenzara con 70 voluntarios
sanos en la Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de La
Princesa en Madrid. El objetivo es analizar como el cuerpo absorbe,
distribuye, metaboliza y elimina el farmaco. Tras esta etapa, se
avanzara a la Fase Ib en pacientes con ELA, continuando la evaluacion
de seguridad y posibles efectos adversos.

AP-2 busca restaurar la funcién de TDP-43, una proteina que en la
mayoria de los pacientes de ELA se altera y provoca la muerte de las
motoneuronas, células esenciales para el movimiento muscular.
Estudios en modelos celulares y animales transgénicos han demostrado
que AP-2 puede revertir las anomalias de TDP-43 y recuperar su
equilibrio natural.

«En mas del 97 % de los pacientes, la proteina TDP-43 se acumula fuera
del nucleo de las células, modificandose, fragmentandose y formando
agregados toxicos», explica Ana Martinez. El farmaco, administrado en
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capsulas, pretende que TDP-43 regrese al nucleo y cumpla su funcion
celular. Para lograrlo, la molécula bloquea la quinasa CK1, la enzima que
fosforila y altera TDP-43. En modelos celulares y animales, los
resultados han sido prometedores y sugieren que AP-2 podria ralentizar,
e incluso frenar, la progresion de la enfermedad, aunque atin se
requiere confirmacion clinica, destaca Carmen Gil.

El ensayo esta financiado por Molefy Pharma, spin-off del CSIC con
participacion mayoritaria del grupo Arquimea.

La ELA es una enfermedad neurodegenerativa que provoca la pérdida
progresiva de motoneuronas, afectando la movilidad, el habla, la
alimentacion e incluso la respiracion. Considerada rara, no tiene curay
la esperanza de vida tras el diagndstico suele ser de cinco a seis anos.
Segun la Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN), entre 4.000 y 4.500
personas la padecen en Espafia, con 900-1.000 nuevos casos anuales.

Actualmente, solo existe un tratamiento aprobado en Europa, el riluzol,
que ofrece un alivio paliativo y prolonga la vida entre tres y seis meses.
El inicio del ensayo clinico de AP-2 representa, por tanto, un avance

significativo en la busqueda de nuevas terapias y un paso relevante hacia

una cura definitiva.
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MADRID 19 Mar. (EUROPA PRESS) -

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha autorizado el inicio del ensayo clinico de fase | del farmaco AP-2, un
potencial medicamento para tratar la esclerosis lateral amiotréfica (ELA)
descubierto en el Centro de Investigaciones Biolégicas Margarita Salas
(CIB) del Consejo Superior de Investigaciones Cientifica (CSIC).

Segun informa el CSIC, gracias al desarrollo realizado por su 'spin-off’,
Molefy Pharma, estd previsto que el préximo mes de abril comience el
ensayo con la evaluacidn de su seguridad y farmacocinética en voluntarios
sanos y en enero de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su
administracién en pacientes.

En octubre de 2025, la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus
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siglas en inglés) designé al medicamento AP-2, desarrollado por el Grupo
de Quimica Médica y Bioldgica Traslacional que dirigen Ana Martinez y
Carmen Gil en el CIB-CSIC, como medicamento huérfano. Esta
designacidn, concedida a tratamientos destinados a enfermedades raras o
con escasa rentabilidad comercial, supuso la validacion de su potencial
terapéutico y el impulso decisivo para el desarrollo clinico.

Ahora, tras la autorizacién de la AEMPS, comenzara la fase | del ensayo
clinico con su administracién a 70 voluntarios sanos para evaluar su
seguridad y farmacocinética, es decir, como se absorbe, distribuye,
metaboliza y elimina el farmaco en el organismo. Tras esta primera fase,
que se desarrollara a partir del mes de abril en la Unidad de Ensayos
Clinicos del Hospital Universitario de La Princesa en Madrid, se espera
progresar a la fase Ib, que consistiria en seguir evaluando la seguridad del
compuesto para descartar posibles efectos toxicos, ya en pacientes de
ELA.

El farmaco AP-2 pretende restaurar la funciéon de TDP-43, una proteina
patolégicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la muerte
de las motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de
transmitir sefiales desde el cerebro o la médula espinal hasta los
musculos) y, consiguientemente, el avance de la enfermedad. El farmaco
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AP-2 ha logrado revertir la anomalia de TDP43, restaurando asi su
equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales
transgénicos.

Te puede gustar
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Aunque se trata de una enfermedad que todavia plantea muchas
preguntas, existe una caracteristica comun: "En mas del 97 por ciento de
los pacientes se observan acumulaciones andmalas de la proteina TDP-43,
que sale del nucleo de las células hacia el citoplasma. Una vez alli sufre
modificaciones, se rompe y se fosforila, proceso que le lleva a formar
agregados toxicos", explica la investigadora del CIB-CSIC Ana Martinez. El
objetivo del farmaco, que se presenta en capsulas, es que la proteina
TDP-43 regrese al nucleo de las células y recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador disefié una molécula que bloquea la
quinasa CK1, una enzima que modifica la proteina TDP-43 mediante un
proceso llamado fosforilacién. "En pruebas en modelos celulares,
observamos como TDP-43 tendia a recuperarse, podia volver al nucleo y
recuperar su funcion. Ademas, en modelos animales modificados
genéticamente para expresar la proteina TDP-43 también obtuvimos
resultados prometedores. Aunque todavia es pronto, si se reprodujeran
estos datos, el farmaco podria ralentizar la enfermedad, e hipotéticamente

6 de 7 19/03/2026, 15:18



La AEMPS autoriza el ensayo clinico de un farmaco contra la ELA d... https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-aemps-autoriza-ensayo-cl...

7 de 7

frenarla", destaca Carmen Gil.

El ensayo clinico esta financiado por la empresa biotecnoldgica Molefy
Pharma, un 'spin off' del CSIC participada mayoritariamente por el grupo
Arquimea.

ELA, UNA ENFERMEDAD SIN TRATAMIENTO

La esclerosis lateral amiotréfica (ELA) es una enfermedad
neurodegenerativa que provoca la muerte progresiva de las motoneuronas,
causando la pérdida de movimiento en los musculos y, por tanto, la
capacidad del paciente de moverse, hablar, comer, e incluso respirar.

Actualmente, esta enfermedad considerada rara no tiene curay la
esperanza de vida desde su diagndstico se encuentra entre los cinco y seis
afos. Segun datos de la Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN), entre
4.000y 4.500 personas padecen esta enfermedad en Espafia y cada afno
se diagnostican entre 900 y 1.000 nuevos casos.

Para el tratamiento de la ELA esporadica (la forma mds comun de la
enfermedad, causante de en torno al 90 por ciento de los casos) solo
existe un farmaco aprobado en Europa, el riluzol, un medicamento paliativo
gue mejora la sintomatologia y alarga la esperanza de vida ente tres y seis
meses. Por ello, el inicio del ensayo clinico de AP-2 supone un avance en la
investigacion y un hito relevante en la busqueda de una cura definitiva.

Contenido patrocinado
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La SEN afirma que mas del 57% de los pacientes de cefalea en
racimos recibe inicialmente diagndsticos erréneos
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MADRID, 19 Mar. (EUROPA PRESS) -

La Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN) ha advertido de que mas del
57 por ciento de los pacientes de cefalea en racimos recibe inicialmente
diagndsticos erroneos, ya que los sintomas pueden confundirse con otras
patologias mas frecuentes, como sinusitis, glaucoma u otros tipos de
cefalea.

Asi, con motivo de la celebracion, este sabado, 21 de marzo, del Dia
Internacional de esta enfermedad, ha puesto de relieve que el retraso en la
deteccidn puede superar los tres afos. En algunos estudios realizados en
Espaia se han descrito incluso tardanzas cercanas a los cinco afios desde
la aparicion de los primeros sintomas hasta la obtencidon de un diagndstico
correcto.
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"La cefalea en racimos es la cefalea trigémino-autonémica mas
frecuente’, ha explicado el Coordinador del Grupo de Estudio de Cefaleas
de esta sociedad cientifica (GECSEN), el doctor Roberto Belvis, quien ha
afadido que esta "se caracteriza por episodios recurrentes de dolor de
cabeza extremadamente grave, generalmente localizado en un solo lado
de la cabeza, sobre todo en la regién del ojo y la frente".

Segun ha expuesto, "el dolor aparece de forma abrupta, alcanza su
maxima intensidad en pocos minutos y suele durar entre 15 minutos y tres
horas". "Debido a la intensidad del dolor, la cefalea en racimos ha sido
descrita en numerosas ocasiones como uno de los dolores mas graves
gue puede experimentar el ser humano”, ha indicado, siendo 50.000 los

qgue lo padecen en Espafa.

Esta es una patologia neurolégica poco frecuente, pero extremadamente
incapacitante, de la que cada ano se diagnostican alrededor de 1.000
nuevos casos. La misma suele debutar, principalmente, entre los 20y los
40 afos y es mas frecuente en hombres. Tradicionalmente, se ha descrito
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una proporcioén con la mujer cercana a 4:1, aunque estudios recientes
sugieren que esta diferencia se esta reduciendo y que, actualmente, podria
situarse en torno a 3:1.
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Los ataques de dolor de este tipo de cefalea se agrupan en periodos
denominados racimos’, en los que pueden repetirse varias veces al dia
durante semanas 0 meses, seguidos de otros de remision completos en
los que el paciente permanece sin sintomas. Estas crisis presentan con
frecuencia un marcado patrén, ya que muchos pacientes experimentan los
ataques a la misma hora del dia -habitualmente por la noche-y en
determinadas épocas del afio.

FORMAS CRONICAS DE LA ENFERMEDAD

De cualquier manera, la forma mas frecuente es la cefalea en racimos
episddica, en la que los pacientes presentan ataques seguidos de periodos
libres de dolor. Sin embargo, aproximadamente, hasta un 20 por ciento de
los pacientes desarrolla formas crénicas de la enfermedad, casos en los
que las crisis se producen durante mas de un afo sin remisién o con
periodos libres de dolor inferiores a tres meses.

"El dolor de la cefalea en racimos suele acompanarse de otros sintomas
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en el mismo lado del dolor, como lagrimeo, enrojecimiento ocular,
congestioén o secrecion nasal, caida del parpado o sudoracion facial”, ha
divulgado Belvis, que ha agregado que, "durante las crisis, los pacientes
suelen mostrar mucha inquietud o agitacion y sienten la necesidad de
moverse, o que contrasta con otras cefaleas, como la migraia, en las que
el paciente suele preferir permanecer en reposo”.

Otro aspecto destacado por la SEN es el de que esta patologia genera
una elevada carga de discapacidad, y es que mas del 75 por ciento de los
pacientes presenta limitaciones importantes en su vida diaria y hasta un
45 por ciento asocia depresion. Diferentes investigaciones nacionales
muestran que hasta un 36 por ciento ha perdido su empleo debido a la
enfermedad y que alrededor de un 32 por ciento ha tenido que reducir su
actividad laboral al menos a la mitad.

En cuanto al tratamiento, Belvis ha expuesto que "se basa en tres
pilares”, que son el de las crisis, los preventivos de transiciény el
preventivo de mantenimiento. No obstante, "a pesar de que existen
tratamientos eficaces, la cefalea en racimos sigue estando infratratada”,
ha subrayado, a tenor de que estudios realizados por la SEN constatan que
mas del 50 por ciento de los pacientes no recibe el tratamiento preventivo
adecuado y que mas del 30 por ciento no tiene acceso a los sintomaticos
eficaces, especialmente a la terapia con oxigeno, que es una de las mas
Optimas para abortar las crisis.

De hecho, en pacientes con formas crénicas refractarias al tratamiento
farmacoldgico pueden valorarse estrategias quirdrgicas avanzadas, como
técnicas de neuromodulacion realizadas en unidades acreditadas como
los Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR). En Espania se
estima que podria haber entre 500 y 1.000 pacientes con cefalea en
racimos cronica refractaria, que son los que presentan mayor
discapacidad y requieren seguimiento en unidades especializadas.

Contenido patrocinado
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La cefalea en racimos afecta
a 50.000 personas en Espana
y sigue siendo
infradiagnosticada

2026-03-19 11:00:00

La SEN advierte que esta enfermedad provoca retrasos de afios en el diagnostico, limita la
vida diaria y laboral de los pacientes y presenta barreras de acceso a terapias efectivas.

Este sabado, 21 de marzo, se conmemora el Dia Internacional de la Cefalea en Racimos, una
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La SEN afirma que mas del 57% de los pacientes
de cefalea en racimos recibe inicialmente
diagnésticos erroneos
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La Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN) ha advertido de que mas del 57 por
ciento de los pacientes de cefalea en racimos recibe inicialmente diagndsticos
erroneos, ya que los sintomas pueden confundirse con otras patologias mas

frecuentes, como sinusitis, glaucoma u otros tipos de cefalea.

Te puede interesar:

Leo Messi encabeza una convocatoria de Argentina repleta de jugadores del Atlético
de Madrid

Asi, con motivo de la celebracion, este sabado, 21 de marzo, del Dia Internacional de
esta enfermedad, ha puesto de relieve que el retraso en la deteccion puede superar
los tres afos. En algunos estudios realizados en Espafia se han descrito incluso
tardanzas cercanas a los cinco anos desde la aparicion de los primeros sintomas

hasta la obtencion de un diagnostico correcto.

"La cefalea en racimos es la cefalea trigémino-autonémica mas frecuente”, ha
explicado el Coordinador del Grupo de Estudio de Cefaleas de esta sociedad
cientifica (GECSEN), el doctor Roberto Belvis, quien ha afiadido que esta "se
caracteriza por episodios recurrentes de dolor de cabeza extremadamente grave,

generalmente localizado en un solo lado de la cabeza, sobre todo en la region del ojo
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Segun ha expuesto, "el dolor aparece de forma abrupta, alcanza su maxima
intensidad en pocos minutos y suele durar entre 15 minutos y tres horas". "Debido a
la intensidad del dolor, la cefalea en racimos ha sido descrita en numerosas
ocasiones como uno de los dolores mas graves que puede experimentar el ser
humano', ha indicado, siendo 50.000 los que lo padecen en Espana.

Esta es una patologia neuroldgica poco frecuente, pero extremadamente
incapacitante, de la que cada afio se diagnostican alrededor de 1.000 nuevos casos.
La misma suele debutar, principalmente, entre los 20 y los 40 aflos y es mas
frecuente en hombres. Tradicionalmente, se ha descrito una proporcion con la mujer
cercana a 4.1, aunque estudios recientes sugieren que esta diferencia se esta

reduciendo y que, actualmente, podria situarse en torno a 3:1.

Te puede interesar:

Una decena de paises arabes condenan ataques de Iran y subrayan el derecho a la
defensa

Los ataques de dolor de este tipo de cefalea se agrupan en periodos denominados
racimos’, en los que pueden repetirse varias veces al dia durante semanas o0 meses,
seguidos de otros de remision completos en los que el paciente permanece sin
sintomas. Estas crisis presentan con frecuencia un marcado patron, ya que muchos
pacientes experimentan los ataques a la misma hora del dia -habitualmente por la
noche-y en determinadas épocas del afo.

2 de 4 19/03/2026, 15:04



La SEN afirma que mas del 57% de los pacientes de cefalea en racimo... https://www.infobae.com/america/agencias/2026/03/19/la-sen-afirma...

De cualquier manera, la forma mas frecuente es la cefalea en racimos episodica, en
la que los pacientes presentan ataques seguidos de periodos libres de dolor. Sin
embargo, aproximadamente, hasta un 20 por ciento de los pacientes desarrolla
formas cronicas de la enfermedad, casos en los que las crisis se producen durante

mas de un ano sin remision o con periodos libres de dolor inferiores a tres meses.

"El dolor de la cefalea en racimos suele acompafarse de otros sintomas en el mismo
lado del dolor, como lagrimeo, enrojecimiento ocular, congestion o secrecion nasal,
caida del parpado o sudoracion facial’, ha divulgado Belvis, que ha agregado que,
"durante las crisis, los pacientes suelen mostrar mucha inquietud o agitacion y
sienten la necesidad de moverse, o que contrasta con otras cefaleas, como la
migrafa, en las que el paciente suele preferir permanecer en reposo’.

Otro aspecto destacado por la SEN es el de que esta patologia genera una elevada
carga de discapacidad, y es que mas del 75 por ciento de los pacientes presenta
limitaciones importantes en su vida diaria y hasta un 45 por ciento asocia depresion.
Diferentes investigaciones nacionales muestran que hasta un 36 por ciento ha
perdido su empleo debido a la enfermedad y que alrededor de un 32 por ciento ha
tenido que reducir su actividad laboral al menos a la mitad.

En cuanto al tratamiento, Belvis ha expuesto que "se basa en tres pilares’, que son el
de las crisis, los preventivos de transicion y el preventivo de mantenimiento. No
obstante, "a pesar de que existen tratamientos eficaces, la cefalea en racimos sigue
estando infratratada’, ha subrayado, a tenor de que estudios realizados por la SEN
constatan que mas del 50 por ciento de los pacientes no recibe el tratamiento
preventivo adecuado y que mas del 30 por ciento no tiene acceso a los sintomaticos
eficaces, especialmente a la terapia con oxigeno, que es una de las mas optimas

para abortar las crisis.

De hecho, en pacientes con formas cronicas refractarias al tratamiento
farmacoldgico pueden valorarse estrategias quirdrgicas avanzadas, como técnicas
de neuromodulacion realizadas en unidades acreditadas como los Centros, Servicios
y Unidades de Referencia (CSUR). En Espafia se estima que podria haber entre 500 y
1.000 pacientes con cefalea en racimos cronica refractaria, que son los que
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La Agencia del Medicamento autoriza un ensayo con un farmaco clini... https://www.infobae.com/america/agencias/2026/03/19/la-agencia-de...
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La Agencia del Medicamento autoriza un ensayo
con un farmaco clinico contra la ELA

Por Newsroom Infobae + Seguiren &

19 Mar, 2026 02:32 p.m. ESP
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Madrid, 19 mar (EFE).- La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha autorizado el inicio de un ensayo clinico de un farmaco como
potencial medicamento para combatir la Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA), un
farmaco que ha sido descubierto en el Centro de Investigaciones Bioldgicas

Margarita Salas del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas.

Gracias al desarrollo realizado por la empresa derivada del CSIC Molefy Pharma,
esta previsto que el préximo mes de abril comience el ensayo (en Fase |) del
farmaco 'AP-2', y se comenzara a evaluar su seguridad y 'farmacocinética’ (que
estudia el paso de los farmacos por el organismo) en voluntarios sanos, y en enero
de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administracion en pacientes, ha

informado el CSIC en una nota de prensa.

En octubre de 2025, la Agencia Europea del Medicamento (EMA) designé ese
medicamento AP-2, desarrollado por el Grupo de Quimica Médica y Biologica
Traslacional que dirigen Ana Martinez y Carmen Gil en el CIB-CSIC como

medicamento huérfano.

Esta designacion, concedida a tratamientos destinados a enfermedades raras o con
escasa rentabilidad comercial, supuso la validacion de su potencial terapéutico y el

impulso decisivo para el desarrollo clinico, ha explicado el CSIC.
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La Agencia del Medicamento autoriza un ensayo con un farmaco clini... https://www.infobae.com/america/agencias/2026/03/19/la-agencia-de...

Ahora, tras la autorizacion de la Agencia Espafiola, comenzara la Fase | del ensayo
clinico con su administracion a 70 voluntarios sanos para evaluar su seguridad y

como se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina el farmaco en el organismo.

Tras esta primera fase, que se desarrollara a partir del mes de abril en la Unidad de
Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de La Princesa en Madrid, se espera
progresar a la siguiente fase (Fase Ib), que consistiria en seguir evaluando la
seguridad del compuesto para descartar posibles efectos toxicos, ya en pacientes de
ELA.

El farmaco pretende restaurar la funcion de una proteina (la 'TDP-43")
patolégicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la muerte de las
motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de transmitir sefiales desde
el cerebro o la médula espinal hasta los musculos) y, consiguientemente, el avance

de la enfermedad.

El farmaco AP-2 ha logrado revertir esa anomalia, restaurando asi su equilibrio

natural, tanto en modelos celulares como en animales transgénicos.

En los modelos de animales modificados genéticamente para expresar la proteina
los investigadores han obtenido resultados prometedores, y aunque todavia es
pronto, si se reprodujeran estos datos, el farmaco podria servir para ralentizar la
enfermedad, e hipotéticamente para frenarla, ha destacado Carmen Gil.

El ensayo clinico esta financiado por la empresa biotecnolégica Molefy Pharma, una

compafia surgida del CSIC participada mayoritariamente por el grupo Arquimea.

La Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa que
provoca la muerte progresiva de las motoneuronas, causando la pérdida de
movimiento en los musculos y, por tanto, la capacidad del paciente de moverse,
hablar, comer, e incluso respirar.

A dia de hoy, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la esperanza de vida
desde su diagnodstico se encuentra entre los cinco y seis afos, y segun datos de la

Sociedad Espafiola de Neurologia, entre 4.000 y 4.500 personas padecen esta
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La Agencia del Medicamento autoriza un ensayo con un farmaco clini... https://www.infobae.com/america/agencias/2026/03/19/la-agencia-de...

Para el tratamiento de la ELA esporadica (la forma mas comun de la enfermedad,
causante de en torno al 90 por ciento de los casos, solo existe un farmaco aprobado
en Europa (el riluzol), un medicamento paliativo que mejora la sintomatologia y
alarga la esperanza de vida ente tres y seis meses, por lo que el inicio del ensayo
clinico de 'AP-2" supone un avance en la investigacion y un hito relevante en la

busqueda de una cura definitiva, ha subrayado el CSIC.
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Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laopiniondemalaga.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-...
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Descubierto por el CSIC

AP-2, asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la
enfermedad: "Obtuvimos resultados prometedores”

» Un farmaco surgido del CSIC recibe la autorizacion de la AEMPS para iniciar su
ensayo clinico; la primera fase comienza en abril con la administracion a 70
voluntarios sanos para evaluar su seguridad

« Tras esta primera fase, que se desarrollara en el Hospital de La Princesa en Madrid,
se espera progresar a la Fase Ib, ya en pacientes de ELA

Imagen de agregados de TDP-43 (verde) fuera de los nucleos (azul) en los linfocitos de pacientes de ELA / CIB
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado
el inicio del ensayo clinico de Fase | del farmaco AP-2, un potencial medicamento
para la Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA) descubierto en el Centro de
Investigaciones Bioldgicas Margarita Salas (CIB) del Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC). Gracias al desarrollo realizado por la 'spin-off' del
CSIC, Molefy Pharma, esta previsto que el proximo mes de abril comience el ensayo
con la evaluacion de su seguridad y farmacocinética en voluntarios sanos y en enero
de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administracion en pacientes.
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En octubre de 2025, la EMA (European Medicines Agency) designo al medicamento
AP-2 desarrollado por el Grupo de Quimica Médica y Bioldgica Traslacional que
dirigen Ana Martinez y Carmen Gil en el CIB-CSIC como medicamento huérfano. Esta
designacién, concedida a tratamientos destinados a enfermedades raras o con escasa
rentabilidad comercial, supuso la validacion de su potencial terapéutico y el
impulso decisivo para el desarrollo clinico, explica el CSIC.
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Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laopiniondemalaga.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-...

70 voluntarios sanos

Ahora, tras la autorizacion de la AEMPS, comenzara la Fase | del ensayo clinico con su
administracién a 70 voluntarios sanos para evaluar su seguridad y farmacocinética;
es decir, como se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina el farmaco en el
organismo. Tras esta primera fase, que se desarrollara a partir del mes de abril en la
Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de La Princesa en Madrid, se
espera progresar a la Fase |b, que consistiria en seguir evaluando la seguridad del
compuesto para descartar posibles efectos toxicos, ya en pacientes de ELA.

Leer Cerca Jugar

4 de 9 19/03/2026, 15:11



Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laopiniondemalaga.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-...

proteina patologicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la muerte de
las motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de transmitir sefiales
desde el cerebro o la médula espinal hasta los musculos) y, consiguientemente, el
avance de la enfermedad. El farmaco ha logrado revertir la anomalia de TDP43,
restaurando asi su equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales
transgénicos.
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Caracteristica comun

Aunque se trata de una enfermedad que todavia plantea muchas preguntas, indican
las investigadoras, existe una caracteristica comun. "En mas del 97% de los pacientes
se observan acumulaciones andmalas de la proteina TDP-43. aue sale del nucleo de
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Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laopiniondemalaga.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-...

objetivo del farmaco, que se presenta en capsulas, es que la proteina TDP-43
regrese al nucleo de las células y recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador disefid una molécula que bloquea la quinasa CK1,
una enzima que modifica la proteina TDP-43 mediante un proceso llamado
fosforilacion. "En pruebas en modelos celulares, observamos como TDP-43 tendia a
recuperarse, podia volver al nucleo y recuperar su funcién. Ademas, en modelos
animales modificados genéticamente para expresar la proteina TDP-43 también
obtuvimos resultados prometedores. Aunque todavia es pronto, si se reprodujeran
estos datos, el farmaco podria ralentizar la enfermedad, e hipotéticamente,
frenarla”, destaca Carmen Gil.
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Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laopiniondemalaga.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-...

Sin tratamiento

El ensayo clinico esta financiado por la empresa biotecnoldgica Molefy Pharma, un
'spin-off' del CSIC participada mayoritariamente por el grupo Arquimea. La ELA,
recuerda el CSIC, es una enfermedad neurodegenerativa que provoca la muerte
progresiva de las motoneuronas, causando la pérdida de movimiento en los
musculos y, por tanto, la capacidad del paciente de moverse, hablar, comer, e incluso
respirar.

A dia de hoy, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la esperanza de
vida desde su diagndstico se encuentra entre los cinco y seis afos. Segun datos
de la Sociedad Espafola de Neurologia (SEN), entre 4.000 y 4.500 personas padecen
esta enfermedad en Espafa y cada afo se diagnostican entre 900 y 1.000 nuevos
Casos.

Noticias relacionadas y mas

La contaminacion del aire aumenta el riesgo de padecer ELA y acelera su progresion,
segun un estudio

Sevilla prohibira el uso del burka y nigab en cualquier edificio municipal tras un nuevo
pacto entre PP y Vox

Malaga es la ciudad "mas feliz" de Espaia por su calidad de vida, segtin el Spain Happy
Index: ;qué municipios de la Costa del Sol figuran en la zona alta?
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Descubierto por el CSIC

AP-2, asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la
enfermedad: "Obtuvimos resultados prometedores"

» Un farmaco surgido del CSIC recibe la autorizacion de la AEMPS para iniciar su
ensayo clinico; la primera fase comienza en abril con la administracion a 70
voluntarios sanos para evaluar su seguridad

« Tras esta primera fase, que se desarrollara en el Hospital de La Princesa en Madrid,
se espera progresar a la Fase Ib, ya en pacientes de ELA

Imagen de agregados de TDP-43 (verde) fuera de los nucleos (azul) en los linfocitos de pacientes de ELA / CIB
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Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laprovincia.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-ralentiza...

Nieves Salinas
19 MAR 2026 12:58

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado
el inicio del ensayo clinico de Fase | del farmaco AP-2, un potencial medicamento
para la Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA) descubierto en el Centro de
Investigaciones Biologicas Margarita Salas (CIB) del Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC). Gracias al desarrollo realizado por la 'spin-off' del
CSIC, Molefy Pharma, esta previsto que el préximo mes de abril comience el ensayo
con la evaluacion de su seguridad y farmacocinética en voluntarios sanos y en enero
de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administracion en pacientes.
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Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laprovincia.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-ralentiza...
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En octubre de 2025, la EMA (European Medicines Agency) designo al medicamento
AP-2 desarrollado por el Grupo de Quimica Médica y Bioldgica Traslacional que
dirigen Ana Martinez y Carmen Gil en el CIB-CSIC como medicamento huérfano. Esta
designacién, concedida a tratamientos destinados a enfermedades raras o con escasa
rentabilidad comercial, supuso la validacion de su potencial terapéutico y el
impulso decisivo para el desarrollo clinico, explica el CSIC.
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70 voluntarios sanos

Ahora, tras la autorizacion de la AEMPS, comenzara la Fase | del ensayo clinico con su
administracién a 70 voluntarios sanos para evaluar su seguridad y farmacocinética;
es decir, como se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina el farmaco en el
organismo. Tras esta primera fase, que se desarrollara a partir del mes de abril en la
Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de La Princesa en Madrid, se
espera progresar a la Fase |b, que consistiria en seguir evaluando la seguridad del
compuesto para descartar posibles efectos toxicos, ya en pacientes de ELA.
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proteina patoldégicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la muerte de
las motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de transmitir sefales
desde el cerebro o la médula espinal hasta los musculos) y, consiguientemente, el
avance de la enfermedad. El farmaco ha logrado revertir la anomalia de TDP43,
restaurando asi su equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales
transgénicos.
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Caracteristica comun

Aunque se trata de una enfermedad que todavia plantea muchas preguntas, indican
las investigadoras, existe una caracteristica comun. "En mas del 97% de los pacientes
se observan acumulaciones andmalas de la proteina TDP-43. aue sale del nucleo de

& ©

Leer Cerca Jugar

5de9 19/03/2026, 15:12



Asi es el farmaco contra la ELA que podria ralentizar la enfermedad https://www.laprovincia.es/sociedad/2026/03/19/farmaco-ela-ralentiza...

objetivo del farmaco, que se presenta en capsulas, es que la proteina TDP-43
regrese al nucleo de las células y recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador disefid una molécula que bloquea la quinasa CK1,
una enzima que modifica la proteina TDP-43 mediante un proceso llamado
fosforilacion. "En pruebas en modelos celulares, observamos como TDP-43 tendia a
recuperarse, podia volver al nucleo y recuperar su funcién. Ademas, en modelos
animales modificados genéticamente para expresar la proteina TDP-43 también
obtuvimos resultados prometedores. Aunque todavia es pronto, si se reprodujeran
estos datos, el farmaco podria ralentizar la enfermedad, e hipotéticamente,
frenarla”, destaca Carmen Gil.
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Sin tratamiento

El ensayo clinico esta financiado por la empresa biotecnoldgica Molefy Pharma, un
'spin-off' del CSIC participada mayoritariamente por el grupo Arquimea. La ELA,
recuerda el CSIC, es una enfermedad neurodegenerativa que provoca la muerte
progresiva de las motoneuronas, causando la pérdida de movimiento en los
musculos y, por tanto, la capacidad del paciente de moverse, hablar, comer, e incluso
respirar.

A dia de hoy, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la esperanza de
vida desde su diagndstico se encuentra entre los cinco y seis afos. Segun datos
de la Sociedad Espafola de Neurologia (SEN), entre 4.000 y 4.500 personas padecen
esta enfermedad en Espafa y cada afo se diagnostican entre 900 y 1.000 nuevos
Casos.

Noticias relacionadas y mas

La contaminacion del aire aumenta el riesgo de padecer ELA y acelera su progresion,
segun un estudio

Un valenciano con ELA recupera su propia voz gracias a la inteligencia artificial

El Congreso convalida el real decreto que desarrolla la ley ELA con 500 millones de euros
para el sistema de la Dependencia
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¢ Larelacion entre el parkinson y las
bacterias intestinales sugiere un
tratamiento sorprendentemente
simple
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Los investigadores llevan anos sospechando de la relacion
existente entre la salud del intestino y la del cerebro,
concretamente en su papel en la aparicion del parkinson, tal y
como recoge la revista Science Alert. Un reciente estudio
identifico que los microbios intestinales probablemente estan

vinculados con una disminucion de la riboflavina (vitamina B2) y
la biotina (vitamina B7), por lo tanto, el tratamiento podria pasar
unicamente por el aumento en la ingesta de vitaminas del grupo
B.
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La SEN afirma que mas del 57% de los pacientes de cefalea en
racimos recibe inicialmente diagnésticos erréneos
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MADRID, 19 Mar. (EUROPA PRESS) -

La Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN) ha advertido de que mas del
57 por ciento de los pacientes de cefalea en racimos recibe inicialmente
diagndsticos erroneos, ya que los sintomas pueden confundirse con otras
patologias mas frecuentes, como sinusitis, glaucoma u otros tipos de
cefalea.

Asi, con motivo de la celebracion, este sabado, 21 de marzo, del Dia
Internacional de esta enfermedad, ha puesto de relieve que el retraso en la
deteccion puede superar los tres afos. En algunos estudios realizados en
Espaia se han descrito incluso tardanzas cercanas a los cinco afios desde
la aparicion de los primeros sintomas hasta la obtencidn de un diagndstico

correcto. |,/'_
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de esta sociedad cientifica (GECSEN), el doctor Roberto Belvis, quien ha
anadido que esta "se caracteriza por episodios recurrentes de dolor de
cabeza extremadamente grave, generalmente localizado en un solo lado
de la cabeza, sobre todo en la regidon del ojo y la frente".

Segun ha expuesto, "el dolor aparece de forma abrupta, alcanza su
maxima intensidad en pocos minutos y suele durar entre 15 minutos y tres
horas". "Debido a la intensidad del dolor, la cefalea en racimos ha sido
descrita en numerosas ocasiones como uno de los dolores méas graves
que puede experimentar el ser humano”, ha indicado, siendo 50.000 los

que lo padecen en Espaia.

Esta es una patologia neurolégica poco frecuente, pero extremadamente
incapacitante, de la que cada ano se diagnostican alrededor de 1.000
nuevos casos. La misma suele debutar, principalmente, entre los 20 y los
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situarse en torno a 3:1.
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Arabia Saudi advierte de que "la paciencia no es ilimitada" y no descarta
una respuesta militar a Iran

Europa Press

Iran afirma que los estadounidenses "pueden dar las gracias" a
Netanyahu por el impacto econémico de la guerra

Europa Press

Yo callé sobre esto

Staffvo | Patrocinado

Los ataques de dolor de este tipo de cefalea se agrupan en periodos
denominados racimos’, en los que pueden repetirse varias veces al dia
durante semanas o0 meses, seguidos de otros de remision completos en
los que el paciente permanece sin sintomas. Estas crisis presentan con
frecuencia un marcado patrén, ya que muchos pacientes experimentan los
ataques a la misma hora del dia -habitualmente por la noche-y en
determinadas épocas del afo.

FORMAS CRONICAS DE LA ENFERMEDAD

De cualquier manera, la forma mas frecuente es la cefalea en racimos
episddica, en la que los pacientes presentan ataques seguidos de periodos
libres de dolor. Sin embargo, aproximadamente, hasta un 20 por ciento de
los pacientes desarrolla formas crénicas de la enfermedad, casos en los
que las crisis se producen durante mas de un afo sin remisién o con
periodos libres de dolor inferiores a tres meses.
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congestioén o secrecion nasal, caida del parpado o sudoracion facial”, ha
divulgado Belvis, que ha agregado que, "durante las crisis, los pacientes
suelen mostrar mucha inquietud o agitacion y sienten la necesidad de
moverse, lo que contrasta con otras cefaleas, como la migraia, en las que
el paciente suele preferir permanecer en reposo”.

Otro aspecto destacado por la SEN es el de que esta patologia genera
una elevada carga de discapacidad, y es que mas del 75 por ciento de los
pacientes presenta limitaciones importantes en su vida diaria y hasta un
45 por ciento asocia depresion. Diferentes investigaciones nacionales
muestran que hasta un 36 por ciento ha perdido su empleo debido a la
enfermedad y que alrededor de un 32 por ciento ha tenido que reducir su
actividad laboral al menos a la mitad.

En cuanto al tratamiento, Belvis ha expuesto que "se basa en tres
pilares’, que son el de las crisis, los preventivos de transiciony el
preventivo de mantenimiento. No obstante, "a pesar de que existen
tratamientos eficaces, la cefalea en racimos sigue estando infratratada’,
ha subrayado, a tenor de que estudios realizados por la SEN constatan que
mas del 50 por ciento de los pacientes no recibe el tratamiento preventivo
adecuado y que mas del 30 por ciento no tiene acceso a los sintomaticos
eficaces, especialmente a la terapia con oxigeno, que es una de las mas
Optimas para abortar las crisis.

De hecho, en pacientes con formas crénicas refractarias al tratamiento
farmacoldgico pueden valorarse estrategias quirurgicas avanzadas, como
técnicas de neuromodulacion realizadas en unidades acreditadas como
los Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR). En Espafia se
estima que podria haber entre 500 y 1.000 pacientes con cefalea en
racimos cronica refractaria, que son los que presentan mayor
discapacidad y requieren seguimiento en unidades especializadas.
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ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA

Espaiia autoriza el ensayo clinico de un nuevo tratamiento para la
ELA del CSIC

v El ensayo comenzara en abril para evaluar seguridad y farmacocinética, y en enero de 2027 se
preveé su administracion en pacientes
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha autorizado el inicio del ensayo clinico de fase I del farmaco AP-2,
desarrollado en el Centro de Investigaciones Biol6gicas Margarita Salas
del CSIC, para tratar la esclerosis lateral amiotréfica (ELA).

El ensayo comenzara en abril con voluntarios sanos para evaluar
seguridad y farmacocinética, y en enero de 2027 se prevé su
administracion en pacientes. AP-2, designado medicamento huérfano por
la Agencia Europea del Medicamento en 2025, fue desarrollado por el
Grupo de Qulmlca Médica y Bioldgica Traslacmnal del CIB-CSICy su
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XV edicion de la reunion de actualizacion CEFABOX en
migrafa y otras cefaleas
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Reunién anual de CEFABOX. Foto: AbbVie

Especialistas destacan el abordaje precoz de la migraia en la CEFABOX XV

Actualizarse, compartir experiencias y reforzar circuitos asistenciales es 5 1i0As REL ACIONADAS
esencial para mejorar el control de la migraia y reducir su impacto en la vida
diaria de las personas que la padecen. Este es el objetivo de la reunién anual de
actualizacion en migrafia y otras cefaleas CEFABOX. Durante los dias 6 y 7 de

EI CSIC y Bristol Myers Squibb firman
un acuerdo marco de colaboracion
para fomentar la innovacién y el

marzo, el Green Patio de Madrid acogi6 la XIV edicion de este evento, organizado conocimiento cientifico en Espaiia
por la compafiia biofarmacéutica AbbVie, que se ha consolidado como uno de

los encuentros mas relevantes a nivel nacional en el campo de la migrafia y otras Aragén y Navarra impulsan enfoque
cefaleas. interdisciplinar frente a IMID

Durante estas dos jornadas, coordinadas por el Dr. Jaime Rodriguez Vico, la Dra. El proyecto “Comparacion entre
Carmen Gonzalez Oria y el Dr. Javier Camiiia, se analizaron los retos y avances trasplante haploidéntico y de
en el tratamiento de estas enfermedades a través de cinco mesas tematicas en donante no emparentado
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las que se abordaron, entre otros asuntos, la importancia del tratamiento parcialmente compatible” gana la
temprano, las comorbilidades asociadas al manejo de la migraiia o la beca Josep Carreras 2026
optimizacién del circuito asistencial.

REUNJGN_ DE ACTUALIZACION
N MIGRANA Y OTRAS CEFALEAS

Para el Dr. Jaime Rodriguez Vico, uno de los coordinadores del encuentro y fundador de la Unidad de Cefaleas de la
Fundacion Jiménez Diaz, “CEFABOX aporta una revision de la actualidad cientifica del dltimo afio y, ademds, acceso a la
experiencia clinica real de los equipos que atienden cefaleas a diario”. “Ese intercambio es especialmente valioso porque
permite resolver dudas de la consulta que no siempre aparecen en las publicaciones y alinea criterios entre centros”,
sefiala el neurdlogo. Y es que como sefiala el Dr. Javier Camiiia, también coordinador del encuentro y neurélogo en el
Hospital Palmaplanas, “que se ha consolidado como un espacio de referencia donde la evidencia cientifica mds reciente
se traduce en un enfoque decididamente practico que permite mejorar la actividad asistencial y la atencion a la persona

con migrafa’.

Por su parte, la Dra. Carmen Gonzalez Oria, coordinadora de la Unidad de Cefaleas del Hospital Universitario Virgen del
Rocio y también coordinadora del encuentro, pone el foco en la formacion como elemento clave para mejorar la atencién
al paciente. “Es fundamental ampliar la formacion no solo a los especialistas, sino también a los primeros niveles de
asistencia como farmacéuticos comunitarios, médicos de Atencion Primaria, neurdlogos generales, residentes y otros
profesionales sanitarios que integran los equipos multidisciplinares en el manejo de las cefaleas”.

Tratar, revisar y ajustar el tratamiento de forma temprana

Uno de los ejes del encuentro fue el abordaje temprano y la definicion de objetivos de tratamiento. “Cuanto antes
tratemos la migrafia, mejor evolucionan las personas que la padecen’, subraya el Dr. Rodriguez Vico. “Actuar de forma
precoz ayuda a evitar que el sistema nervioso se ‘sensibilice’ y el dolor se haga mas persistente, lo que favorece la
cronificacion”.

Algo con lo que concuerda la Dra. Gonzalez Oria, quien destaca la importancia del papel activo del paciente en las fases
iniciales de la enfermedad. “Hay que formar al paciente con cefalea para que consulte pronto”, sefiala. No obstante,
advierte de que el diagndstico precoz se ve frenado por diversas barreras, entre ellas “que la propia poblacion que la
padece lo normaliza y no consulta porque se siente estigmatizada’, repercutiendo en su calidad de vida. Tal y como
apunta la especialista, “el hecho de que sea una enfermedad que se considera banal, a pesar de ser una importante causa
de discapacidad, hace que muchas pacientes que la padecen mientan en el trabajo o en su vida social y oculten que
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tienen migrafia’. En este sentido, el Dr. Javier Camiiia insiste en que la migrafia “es una enfermedad neuroldgica cronica
discapacitante, que afecta de forma desproporcionada a personas en plena edad productiva a nivel académico, laboral y
familiar, y que siguen sufriendo no solo por la intensidad de sus sintomas, sino también por la incomprension de su
entorno”. De hecho, el Dr. Camifia apunta soluciones a nivel social y laboral favoreciendo “unas condiciones de
flexibilidad y adaptacion que permitan a la persona con migrafia tratar sus sintomas (tanto durante las crisis como fuera
de ellas) con dignidad y respeto, sin que tengan que esconder su diagndstico o su sufrimiento”.

Por su parte, el neurélogo pone el foco también en la necesidad de ser ambiciosos, pero realistas. Asi, sefiala que
“tenemos que ser ambiciosos con los objetivos, pero también honestos con el punto de partida”. “En unidades
especializadas vemos a menudo a personas con migrafia de larga evolucion y varios tratamientos previos. Por eso es tan
importante que el primer manejo sea temprano, para que lleguen antes y con menos carga de enfermedad’, afiade el
doctor.

Atencion Primaria y enfermeria, piezas clave en el circuito asistencial

Para mejorar el diagndstico y el tratamiento precoz, los especialistas sefialan el papel de la Atencién Primaria como
primera linea. “Si queremos acortar tiempos, necesitamos que la migrafia se identifique y se empiece a tratar desde el
inicio en Atencion Primaria, con herramientas prdcticas y vias claras de derivacion”’, indica el Dr. Rodriguez Vico. “Sin esa
coordinacidn, una parte importante de la poblacién llega tarde a un tratamiento adecuado”.

La Dra. Gonzalez Oria va un paso mas alla y defiende que “Atencidn Primaria debe ser un nivel resolutivo en el manejo de
las cefaleas, no un mero nivel de derivacion’. En su opinion, también es necesario mejorar la accesibilidad a Neurologia
general, establecer un adecuado cribado del paciente complejo y garantizar que las Unidades de Cefaleas cuenten con
equipos multidisciplinares de referencia. “/gualmente importante es que los circuitos de derivacion de vuelta a niveles
inferiores sean fluidos", afiade.

En este engranaje asistencial, la especialista destaca el papel creciente de la enfermeria, tanto en la educacion en hébitos
de vida como en la deteccion precoz de casos, incluso desde dmbitos como colegios e institutos. “ Tenemos que exportar
el papel de la enfermera especialista en cefaleas desde las unidades a Atencion Primaria, con enfermeras comunitarias
que valores pacientes en primeras visitas en relacion directa con médicos de Atencion Primaria, que ayuden en
revisiones, resolucion de dudas y educacion’. Asimismo, pone en valor a la farmacia comunitaria como “nivel 0 de
consulta’, resaltando la necesidad de formacion especifica para que pueda orientar, educar y derivar adecuadamente a
los pacientes.

La migraiia, una enfermedad neurolégica mas alla de un dolor de cabeza

La migrafia es una enfermedad neuroldgica que va mas alla de un simple dolor de cabeza. Se caracteriza por una cefalea
que, a menudo, se acompafia de otros sintomas, como nauseas, vémitos, sensibilidad a la luz, el sonido y los olores, e
intolerancia al ejercicio fisico™%3. Se trata de una patologia incapacitante cuyos episodios de dolor suelen durar al menos
cuatro horas si no se tratan®. El dolor, de caré4cter pulsétil, es de intensidad moderada o severa y se localiza
habitualmente en un lado de la cabeza4. Segun los datos de la Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN), la migraia afecta
al 15-20% de las mujeres y a entre el 5y el 8% de los hombres®.

La frecuencia de las crisis puede variar: si el paciente presenta dolor de cabeza menos de 15 dias al mes se considera
migrafia episddica. Sin embargo, si la cefalea aparece 15 0 mas dias al mes durante mas de tres meses y con, al menos
ocho dias al mes, caracteristicas de cefalea migrafiosa, se considera migrafia cronica, siendo esta dltima especialmente
incapacitante®.
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La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha autorizado el inicio del primer ensayo clinico en humanos del farmaco
AP-2, un potencial tratamiento contra la esclerosis lateral amiotrofica
(ELA) desarrollado por el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC).

Publicidad

Segun ha informado el propio organismo y recoge Europa Press, el
estudio, que comenzara en abril, evaluara la seguridad y el
comportamiento del medicamento en el organismo en una fase | con 70
voluntarios sanos. Si los resultados son positivos, esta previsto que en
enero de 2027 se inicie la siguiente fase con pacientes de ELA.

El farmaco, tal y como recoge EP, ya fue designado en 2025 como
medicamento huérfano por la Agencia Europea del Medicamento (EMA),
lo que respalda su potencial terapéutico en una enfermedad rara sin cura.

AP-2 actla sobre la proteina TDP-43, cuya alteracion esta presente en la
gran mayoria de los pacientes con ELA y esta relacionada con la muerte
de las neuronas motoras. En estudios preclinicos, el compuesto ha
demostrado capacidad para revertir esta anomalia y restaurar su funcion,
lo que podria ralentizar —e incluso frenar— la progresion de la
enfermedad.

El ensayo se llevara a cabo en el Hospital Universitario de La Princesa de
Madrid y supone un avance relevante en la investigacion de una patol configuracion
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que, en Espana, afecta a unas 4.000-4.500 personas y para la que
actualmente solo existe un tratamiento paliativo con efectos limitados,
segun datos de la Sociedad Espaiola de Neurologia.

Cabe recordar que la ELA es una enfermedad neurodegenerativa que
provoca la muerte progresiva de las motoneuronas, lo que deriva en la
pérdida de la capacidad de moverse, hablar, comer e incluso respirar. En
Espafia afecta a entre 4.000 y 4.500 personasy, en la actualidad, solo
existe un tratamiento paliativo con efectos limitados, segun datos de la
Sociedad Espanola de Neurologia.
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ataxia de Friedreich
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Skyclarys (omaveloxolona), tratamiento desarrollado por Biogen,ya esta
disponible en Espaiia, tras haber sido incluido en la financiacién publica por
parte del Ministerio de Sanidad el pasado mes de febrero. Se trata de la primera
terapia autorizada en la Union Europea para la ataxia de Friedreich6. En
concreto, este medicamento esta indicado en pacientes a partir de 16 afios
para el tratamiento de la ataxia de Friedreich, una enfermedad hereditaria que
causa dafios en el sistema nervioso y que provoca dificultades de coordinacién,
equilibrio y movimiento, fatiga, dificultad para hablar, asi como un mayor riesgo
de miocardiopatia y diabetes.

La ataxia de Friedreich (AF) es un trastorno neuromuscular, degenerativo y
debilitante que afecta a dos por cada 100.000 habitantes en el mundo. Se
calcula que afecta a unas 15.000 personas a nivel mundial, siendo el tipo mas
comun de ataxia hereditaria. Los primeros sintomas de esta enfermedad
suelen aparecer en la infancia y adolescencia, aunque un 25% de los casos
pueden corresponderse a una ataxia tardia, de debut en la edad adulta8. Las
complicaciones de la enfermedad, de hecho, sitdan la esperanza de vida en los
37 afios de media9.
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"La ataxia de Friedreich es una enfermedad implacable para la que, hasta
ahora,no disponiamos de alternativas y asistiamos a la pérdida irreversible de
capacidades en nuestros pacientes, la mayoria en edades muy jévenes y en
pleno potencial vital. El impacto de la patologia es devastador, afectando no
solo a su coordinacién y movilidad, sino a funciones tan vitales como el habla y
la salud cardiaca. Poder mirar al futuro con una nueva perspectiva es, sin duda,
un avance de un valor incalculable para ellos", sefialé la doctora Irene Sanz
Gallego, neurdloga del Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid y
coordinadora de la Comisién de Estudio de Ataxias y Paraparesias Espasticas
Degenerativas (CEAPED) de la Sociedad Espariola de Neurologia (SEN).

La AF esté causada por la expansién de la repeticiéon GAA en el primer intrén
del gen FXN (frataxina) en el cromosoma 9 y se hereda en un patrén
cromosomico recesivo. El 96% de los casos se produce porque el paciente
hereda de los dos progenitores un cromosoma afectado. Para confirmar el
diagndstico de AF es necesaria una prueba genética para identificar la
expansion de la repeticidn de trinucleétidos GAA en el gen frataxina del
paciente.

El nuevo tratamiento aprobado para la ataxia de Friedreich funciona como un
activador oral de la via Nrf2, una ruta suprimida en la ataxia de Friedreich. Al
activar Nrf2, el medicamento promueve la expresion de genes antioxidantes, lo
que ayuda a las células a combatir el estrés oxidativo (hecho que puede
producirse cuando hay demasiados radicales libres en el organismo y no hay
suficientes antioxidantes para librarse de ellos, lo que puede provocar dafios en
las células y los tejidos). Adicionalmente, restaura la funcion de las
mitocondrias, mejorando la produccién de energia celular, y reduce la
inflamacién crénica al inhibir las vias proinflamatorias.

PROGRESION

La seguridad y eficacia de este nuevo tratamiento, ha sido demostrada en el
programa de ensayos clinicos MOXle. En la parte principal del estudio (MOXle
Parte 2), se observé una mejora estadisticamente significativa (P = 0,014) en la
puntuacion de la escala mFARS a las 48 semanas en comparacion con el grupo
placebo. Esta escala evalla la funcién neurolégica del paciente, incluyendo la
funcién bulbar (habla y deglucidn), la coordinacion de las extremidades y la
estabilidad. El estudio alcanzé su objetivo primario al mostrar una diferencia de
-2,40 puntos en la escala de valoracion de la Ataxia de Friedreich modificada
(mFARS) en los pacientes a los que se le administré el tratamiento, lo que
indica un beneficio persistente del tratamiento en la evolucién de la ataxia de
Friedreich.

Los datos a largo plazo de la fase de extensidn abierta del estudio confirman
un beneficio sostenido. Un analisis de los datos de la fase de extension del
estudio a 5 afios, comparado con un grupo de control externo de historia
natural, mostré que el tratamiento para la ataxia de Friedreich redujo la
progresion de la enfermedad en un 67,9%, medido con la escala de referencia
(mFARS)18.

"Estos hallazgos muestran que es posible modificar el curso de esta
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enfermedad neurodegenerativa, ofreciendo un impacto positivo y duradero en
los pacientes”, comenta el Dr. Jesus Pérez, neurdlogo de la Unidad de
Trastornos del Movimiento del Servicio de Neurologia del Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau (HSCSP). "Los resultados demuestran también que, cuanto
antes se comience el tratamiento, antes se va a conseguir frenar la progresién
de la enfermedad", afiade el neurélogo.

En palabras de la directora médica de Biogen Iberia, Pilar Garcia-Lorda: "Por
primera vez, contamos con una terapia que ha demostrado clinicamente una
ralentizacién significativa y sostenida de la progresion de esta devastadora
enfermedad neurodegenerativa. La investigacion en esta patologia continta en
la poblacién pediatrica con el ensayo clinico BRAVE, un estudio que evaltia la
seguridad y eficacia de esta terapia en pacientes de 2 a 16 afios y en el que
colaboran dos centros esparioles de prestigio: el Hospital Sant Joan de Déu
(Barcelona) y el Hospital Universitario La Paz (Madrid)".

TRATAMIENTO

Este nuevo tratamiento, se administra via oral y los principales efectos
adversos relacionados con la terapia abarcan alteraciones metabdélicas como
la disminucidn del apetito y del peso; trastornos gastrointestinales como
nauseas, vémitos y diarrea; ademas de sintomas como dolor de cabeza, fatiga
y dolores musculoesqueléticos. Es destacable el aumento de las
transaminasas hepaticas (ALT y AST), una reacciéon muy comun que suele ser
transitoria, reversible al interrumpir el tratamiento.

En cuanto al perfil de seguridad cardiaca, durante el seguimiento a 4 afios, se
observé que los eventos adversos graves cardiacos fueron poco frecuentes,
reportandose en 3 de 149 pacientes (2.0%). En el grupo placebo se observaron
2 pacientes (1.9%), mientras que en el grupo omav-omav se registré UN
paciente (2.3%).

"Como compaiiia pionera en biotecnologia, en Biogen trabajamos para abrir
nuevos caminos alli donde no existen opciones. Haber logrado la primera
terapia capaz de modificar el curso de la ataxia de Friedreich supone un hito
que refuerza nuestro liderazgo en I+D+i en enfermedades raras
neuromusculares, un dmbito en el que contamos con una soélida trayectoria
también en atrofia muscular espinal (AME) y esclerosis lateral amiotrofica
(ELA), y nos impulsa a seguir investigando para dar respuesta a mas pacientes
con enfermedades raras", subrayO Andrés Rodrigo, director general de Biogen
Iberia.

Te recomendamos
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La SEN afirma que mas del 57% de los
pacientes de cefalea en racimos recibe
inicialmente diagnosticos erroneos

ﬁ Agencias
4" Jueves, 19 de marzo de 2026, 12:04 h (CET)

La Sociedad Espaiiola de Neurologia (SEN) ha advertido de que mas del 57 por
ciento de los pacientes de cefalea en racimos recibe inicialmente diagndsticos
erréneos, ya que los sintomas pueden confundirse con otras patologias mas
frecuentes, como sinusitis, glaucoma u otros tipos de cefalea.

Asi, con motivo de la celebracion, este sabado, 21 de marzo, del Dia
Internacional de esta enfermedad, ha puesto de relieve que el retraso en la
deteccion puede superar los tres afios. En algunos estudios realizados en
Espafia se han descrito incluso tardanzas cercanas a los cinco afios desde la
aparicién de los primeros sintomas hasta la obtencion de un diagnéstico
correcto.

"La cefalea en racimos es la cefalea trigémino-autonémica mas frecuente’, ha
explicado el Coordinador del Grupo de Estudio de Cefaleas de esta sociedad
cientifica (GECSEN), el doctor Roberto Belvis, quien ha afiadido que esta "se
caracteriza por episodios recurrentes de dolor de cabeza extremadamente
grave, generalmente localizado en un solo lado de la cabeza, sobre todo en la
region del ojo y la frente".

Segun ha expuesto, "el dolor aparece de forma abrupta, alcanza su méxima
intensidad en pocos minutos y suele durar entre 15 minutos y tres horas".
"Debido a la intensidad del dolor, la cefalea en racimos ha sido descrita en
numerosas ocasiones como uno de los dolores mas graves que puede
experimentar el ser humano', ha indicado, siendo 50.000 los que lo padecen en
Espafa.

Esta es una patologia neurolégica poco frecuente, pero extremadamente
incapacitante, de la que cada afo se diagnostican alrededor de 1.000 nuevos
casos. La misma suele debutar, principalmente, entre los 20 y los 40 afios y es
mas frecuente en hombres. Tradicionalmente, se ha descrito una proporcion
con la mujer cercana a 4:1, aunque estudios recientes sugieren que esta
diferencia se esta reduciendo y que, actualmente, podria situarse en torno a
3:1.

Los ataques de dolor de este tipo de cefalea se agrupan en periodos
denominados 'racimos’, en los que pueden repetirse varias veces al dia durante
semanas o meses, seguidos de otros de remisidon completos en los que el
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paciente permanece sin sintomas. Estas crisis presentan con frecuencia un
marcado patron, ya que muchos pacientes experimentan los ataques a la
misma hora del dia -habitualmente por la noche- y en determinadas épocas del
afo.

FORMAS CRONICAS DE LA ENFERMEDAD

De cualquier manera, la forma mas frecuente es la cefalea en racimos
episodica, en la que los pacientes presentan ataques seguidos de periodos
libres de dolor. Sin embargo, aproximadamente, hasta un 20 por ciento de los
pacientes desarrolla formas crénicas de la enfermedad, casos en los que las
crisis se producen durante mas de un afio sin remision o con periodos libres de
dolor inferiores a tres meses.

"El dolor de la cefalea en racimos suele acompafiarse de otros sintomas en el
mismo lado del dolor, como lagrimeo, enrojecimiento ocular, congestién o
secrecién nasal, caida del parpado o sudoracién facial”, ha divulgado Belvis,
que ha agregado que, "durante las crisis, los pacientes suelen mostrar mucha
inquietud o agitacion y sienten la necesidad de moverse, lo que contrasta con
otras cefaleas, como la migrafia, en las que el paciente suele preferir
permanecer en reposo”.

Otro aspecto destacado por la SEN es el de que esta patologia genera una
elevada carga de discapacidad, y es que mas del 75 por ciento de los pacientes
presenta limitaciones importantes en su vida diaria y hasta un 45 por ciento
asocia depresion. Diferentes investigaciones nacionales muestran que hasta
un 36 por ciento ha perdido su empleo debido a la enfermedad y que alrededor
de un 32 por ciento ha tenido que reducir su actividad laboral al menos a la
mitad.

En cuanto al tratamiento, Belvis ha expuesto que "se basa en tres pilares", que
son el de las crisis, los preventivos de transicién y el preventivo de
mantenimiento. No obstante, "a pesar de que existen tratamientos eficaces, la
cefalea en racimos sigue estando infratratada’, ha subrayado, a tenor de que
estudios realizados por la SEN constatan que mas del 50 por ciento de los
pacientes no recibe el tratamiento preventivo adecuado y que mas del 30 por
ciento no tiene acceso a los sintomaticos eficaces, especialmente a la terapia
con oxigeno, que es una de las mas 6ptimas para abortar las crisis.

De hecho, en pacientes con formas crénicas refractarias al tratamiento
farmacoldgico pueden valorarse estrategias quirurgicas avanzadas, como
técnicas de neuromodulacién realizadas en unidades acreditadas como los
Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR). En Espafia se estima que
podria haber entre 500 y 1.000 pacientes con cefalea en racimos crénica
refractaria, que son los que presentan mayor discapacidad y requieren
seguimiento en unidades especializadas.

Te recomendamos
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La AEMPS autoriza el ensayo clinico de

un farmaco contra la ELA descubierto
en el CSIC

Agencias
Jueves, 19 de marzo de 2026, 13:43 h (CET)

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha

autorizado el inicio del ensayo clinico de fase | del farmaco AP-2, un potencial
medicamento para tratar la esclerosis lateral amiotréfica (ELA) descubierto en
el Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita Salas (CIB) del Consejo
Superior de Investigaciones Cientifica (CSIC).

Segun informa el CSIC, gracias al desarrollo realizado por su 'spin-off', Molefy
Pharma, esta previsto que el préximo mes de abril comience el ensayo con la
evaluacién de su seguridad y farmacocinética en voluntarios sanos y en enero
de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administracién en pacientes.

En octubre de 2025, la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas
en inglés) designo al medicamento AP-2, desarrollado por el Grupo de Quimica
Médica y Bioldgica Traslacional que dirigen Ana Martinez y Carmen Gil en el
CIB-CSIC, como medicamento huérfano. Esta designacion, concedida a
tratamientos destinados a enfermedades raras o con escasa rentabilidad
comercial, supuso la validacién de su potencial terapéutico y el impulso
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decisivo para el desarrollo clinico.

Ahora, tras la autorizacion de la AEMPS, comenzara la fase | del ensayo clinico
con su administracién a 70 voluntarios sanos para evaluar su seguridad y
farmacocinética, es decir, como se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina el
farmaco en el organismo. Tras esta primera fase, que se desarrollara a partir
del mes de abril en la Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de
La Princesa en Madrid, se espera progresar a la fase Ib, que consistiria en
seguir evaluando la seguridad del compuesto para descartar posibles efectos
toxicos, ya en pacientes de ELA.

El farmaco AP-2 pretende restaurar la funcién de TDP-43, una proteina
patolégicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la muerte de las
motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de transmitir sefiales
desde el cerebro o la médula espinal hasta los musculos) y, consiguientemente,
el avance de la enfermedad. El farmaco AP-2 ha logrado revertir la anomalia de
TDP43, restaurando asi su equilibrio natural, tanto en modelos celulares como
en animales transgénicos.

Aunque se trata de una enfermedad que todavia plantea muchas preguntas,
existe una caracteristica comun: "En mas del 97 por ciento de los pacientes se
observan acumulaciones anémalas de la proteina TDP-43, que sale del nicleo
de las células hacia el citoplasma. Una vez alli sufre modificaciones, se rompe
y se fosforila, proceso que le lleva a formar agregados téxicos", explica la
investigadora del CIB-CSIC Ana Martinez. El objetivo del farmaco, que se
presenta en capsulas, es que la proteina TDP-43 regrese al nucleo de las
células y recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador disefié una molécula que bloquea la quinasa
CK1, una enzima que modifica la proteina TDP-43 mediante un proceso
llamado fosforilacién. "En pruebas en modelos celulares, observamos como
TDP-43 tendia a recuperarse, podia volver al ntcleo y recuperar su funcion.
Ademads, en modelos animales modificados genéticamente para expresar la
proteina TDP-43 también obtuvimos resultados prometedores. Aunque todavia
es pronto, si se reprodujeran estos datos, el farmaco podria ralentizar la
enfermedad, e hipotéticamente frenarla", destaca Carmen Gil.

El ensayo clinico esta financiado por la empresa biotecnoldgica Molefy
Pharma, un 'spin off' del CSIC participada mayoritariamente por el grupo
Arquimea.

ELA, UNA ENFERMEDAD SIN TRATAMIENTO

La esclerosis lateral amiotrofica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa
que provoca la muerte progresiva de las motoneuronas, causando la pérdida de
movimiento en los musculos y, por tanto, la capacidad del paciente de moverse,
hablar, comer, e incluso respirar.

Actualmente, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la esperanza de
vida desde su diagndstico se encuentra entre los cinco y seis afios. Segun
datos de la Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN), entre 4.000 y 4.500
personas padecen esta enfermedad en Espafia y cada afio se diagnostican
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entre 900 y 1.000 nuevos casos.

Para el tratamiento de la ELA esporadica (la forma mdas comun de la
enfermedad, causante de en torno al 90 por ciento de los casos) solo existe un
farmaco aprobado en Europa, el riluzol, un medicamento paliativo que mejora la
sintomatologia y alarga la esperanza de vida ente tres y seis meses. Por ello, el
inicio del ensayo clinico de AP-2 supone un avance en la investigacion y un hito
relevante en la busqueda de una cura definitiva.
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