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La Sociedad Española de Neurología (SEN) ha advertido de que más del 57 por ciento de los
pacientes de cefalea en racimos recibe inicialmente diagnósticos erróneos, ya que los síntomas
pueden confundirse con otras patologías más frecuentes, como sinusitis, glaucoma u otros tipos
de cefalea.

Así,  con motivo  de  la  celebración,  este  sábado,  21 de marzo,  del  Día  Internacional  de  esta
enfermedad, ha puesto de relieve que el retraso en la detección puede superar los tres años. En
algunos estudios realizados en España se han descrito incluso tardanzas cercanas a los cinco años
desde la aparición de los primeros síntomas hasta la obtención de un diagnóstico correcto.

"La  cefalea  en  racimos  es  la  cefalea  trigémino-autonómica  más  frecuente",  ha  explicado  el
Coordinador del Grupo de Estudio de Cefaleas de esta sociedad científica (GECSEN), el doctor
Roberto Belvís, quien ha añadido 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 región del ojo y la frente".

Según ha expuesto, "el dolor aparece de forma abrupta, alcanza su máxima 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 más graves que
puede experimentar el ser humano", ha indicado, siendo 50.000 los que lo padecen en España.

Esta es una patología neurológica poco frecuente, pero extremadamente incapacitante, de la que
cada  año  se  diagnostican  alrededor  de  1.000  nuevos  casos.  La  misma  suele  debutar,
principalmente, entre los 20 y los 40 años y es más frecuente en hombres. Tradicionalmente, se
ha descrito una proporción con la mujer cercana a 4:1, aunque estudios recientes sugieren que
esta diferencia se está reduciendo y que, actualmente, podría 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 día durante semanas o meses, seguidos de otros de
remisión completos en los que el paciente permanece sin síntomas. Estas crisis presentan con
frecuencia un marcado patrón, ya que muchos pacientes experimentan los ataques a la misma
hora del día -habitualmente por la noche- y en determinadas épocas del año.

FORMAS CRÓNICAS DE LA ENFERMEDAD

De cualquier manera, la forma más frecuente es la cefalea en racimos episódica, 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 crónicas  de  la
enfermedad, casos en los que las crisis se producen durante más de un año sin remisión o con
periodos libres de dolor inferiores a tres meses.

"El dolor de la cefalea en racimos suele acompañarse de otros síntomas en el mismo lado del
dolor, como lagrimeo, enrojecimiento ocular, congestión o secreción nasal, caída del párpado o
sudoración facial", ha divulgado Belvís, que ha agregado que, "durante las crisis, los pacientes
suelen mostrar mucha inquietud o agitación y sienten la necesidad de moverse, lo que contrasta
con otras cefaleas, como la migraña, 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 patología genera una elevada carga de
discapacidad, y es que más del 75 por ciento de los pacientes presenta limitaciones importantes
en su vida diaria y hasta un 45 por ciento asocia depresión. 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, Belvís ha expuesto que "se basa en tres pilares", que son el de las
crisis, los preventivos de transición 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 más del 50 por ciento de
los pacientes no recibe el tratamiento preventivo adecuado y que más del 30 por ciento no tiene
acceso a los sintomáticos eficaces, especialmente a la terapia con oxígeno, que es una de las más
óptimas para abortar las crisis.

De hecho, en pacientes con formas crónicas refractarias al tratamiento farmacológico pueden
valorarse estrategias quirúrgicas avanzadas,  como técnicas de neuromodulación realizadas en
unidades acreditadas como los Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR). En España se
estima que podría haber entre 500 y 1.000 pacientes con cefalea en racimos crónica refractaria,
que  son  los  que  presentan  mayor  discapacidad  y  requieren  seguimiento  en  unidades
especializadas.
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Madrid,  19 mar (EFE).-  La Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado el inicio de un ensayo
clínico de un fármaco como potencial medicamento para combatir
la  Esclerosis  Lateral  Amiotrófica  (ELA),  un  fármaco  que  ha  sido
descubierto en el Centro de Investigaciones Biológicas Margarita
Salas del Consejo Superior de Investigaciones Científicas español.

Gracias al  desarrollo realizado por la empresa derivada del  CSIC
Molefy  Pharma,  está  previsto  que  el  próximo  mes  de  abril
comience el ensayo (en Fase I) del fármaco ‘AP-2’, y se comenzará
a evaluar su seguridad y ‘farmacocinética’ (que estudia el paso de
los fármacos por el organismo) en voluntarios sanos, y en enero de
2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administración en
pacientes, ha informado el CSIC en una nota de prensa.
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En octubre de 2025, la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
designó  ese  medicamento  AP-2,  desarrollado  por  el  Grupo  de
Química Médica y Biológica Traslacional que dirigen Ana Martínez
y Carmen Gil en el CIB-CSIC como medicamento huérfano.

Abrir

Esta  designación,  concedida  a  tratamientos  destinados  a
enfermedades raras o con escasa rentabilidad comercial, supuso la
validación de su potencial terapéutico y el impulso decisivo para el
desarrollo clínico, ha explicado el CSIC.

Ahora, tras la autorización de la Agencia Española, comenzará la
Fase I  del  ensayo clínico con su administración a 70 voluntarios
sanos para evaluar  su  seguridad y  cómo se  absorbe,  distribuye,
metaboliza y elimina el fármaco en el organismo.
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Tras esta primera fase, que se desarrollará a partir del mes de abril
en la Unidad de Ensayos Clínicos del Hospital Universitario de La
Princesa en Madrid, se espera progresar a la siguiente fase (Fase
Ib), que consistiría en seguir evaluando la seguridad del compuesto
para descartar posibles efectos tóxicos, ya en pacientes de ELA.

El  fármaco  pretende  restaurar  la  función  de  una  proteína  (la
‘TDP-43’)  patológicamente alterada en los pacientes de ELA que
provoca  la  muerte  de  las  motoneuronas  (células  del  sistema
nervioso encargadas de transmitir  señales desde el  cerebro o la
médula  espinal  hasta  los  músculos)  y,  consiguientemente,  el
avance de la enfermedad.

El fármaco AP-2 ha logrado revertir esa anomalía, restaurando así
su equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales
transgénicos.

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

El  ensayo  clínico  está  financiado por  la  empresa  biotecnológica
Molefy  Pharma,  una  compañía  surgida  del  CSIC  participada

Autoriza un ensayo con un fármaco clínico contra la ELA https://www.elcaribe.com.do/panorama/salud/agencia-espanola-autori...

3 de 9 19/03/2026, 15:19



mayoritariamente por el grupo Arquimea.

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

A día de hoy, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la
esperanza  de  vida  desde  su  diagnóstico  se  encuentra  entre  los
cinco  y  seis  años,  y  según  datos  de  la  Sociedad  Española  de
Neurología,  entre  4.000  y  4.500  personas  padecen  esta
enfermedad en España y  cada año se diagnostican entre  900 y
1.000 nuevos casos.

Para el tratamiento de la ELA esporádica (la forma más común de
la enfermedad, causante de en torno al 90 por ciento de los casos,
solo  existe  un  fármaco  aprobado  en  Europa  (el  riluzol),  un
medicamento paliativo que mejora la  sintomatología  y  alarga la
esperanza de vida ente tres y seis meses, por lo que el inicio del
ensayo clínico de ‘AP-2’ supone un avance en la investigación y un
hito relevante en la búsqueda de una cura definitiva, ha subrayado
el CSIC. EFE

Etiquetas Agencia Española Esclerosis

Recibe en tu correo actualizaciones diarias de las noticias
más importantes de la actualidad.

Enviar
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La cefalea en racimos afecta
a 50.000 personas en España
y sigue siendo
infradiagnosticada
2026-03-19 11:00:00

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

Este sábado, 21 de marzo, se conmemora el Día Internacional de la Cefalea en Racimos, una

☰
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Un fármaco surgido del CSIC recibe la autorización de la AEMPS para iniciar su
ensayo clínico; la primera fase comienza en abril con la administración a 70
voluntarios sanos para evaluar su seguridad

Tras esta primera fase, que se desarrollará en el Hospital de La Princesa en Madrid,
se espera progresar a la Fase Ib, ya en pacientes de ELA
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La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado
el inicio del ensayo clínico de Fase I del fármaco AP-2, un potencial medicamento
para la Esclerosis Lateral Amiotrófica (ELA) descubierto en el Centro de
Investigaciones Biológicas Margarita Salas (CIB) del Consejo Superior de
Investigaciones Científicas (CSIC). Gracias al desarrollo realizado por la 'spin-off' del
CSIC, Molefy Pharma, está previsto que el próximo mes de abril comience el ensayo
con la evaluación de su seguridad y farmacocinética en voluntarios sanos y en enero
de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administración en pacientes.

19 MAR 2026 13:58
Nieves Salinas
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En octubre de 2025, la EMA (European Medicines Agency) designó al medicamento
AP-2 desarrollado por el Grupo de Química Médica y Biológica Traslacional que
dirigen Ana Martínez y Carmen Gil en el CIB-CSIC como medicamento huérfano. Esta
designación, concedida a tratamientos destinados a enfermedades raras o con escasa
rentabilidad comercial, supuso la validación de su potencial terapéutico y el
impulso decisivo para el desarrollo clínico, explica el CSIC.
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70 voluntarios sanos

Ahora, tras la autorización de la AEMPS, comenzará la Fase I del ensayo clínico con su
administración a 70 voluntarios sanos para evaluar su seguridad y farmacocinética;
es decir, cómo se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina el fármaco en el
organismo. Tras esta primera fase, que se desarrollará a partir del mes de abril en la
Unidad de Ensayos Clínicos del Hospital Universitario de La Princesa en Madrid, se
espera progresar a la Fase Ib, que consistiría en seguir evaluando la seguridad del
compuesto para descartar posibles efectos tóxicos, ya en pacientes de ELA.

El CSIC detalla que el fármaco AP-2 pretende restaurar la función de TDP-43, una

El fármaco AP-2 pretende restaurar la función de TDP-43, una proteína
patológicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la
muerte de las motoneuronas
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proteína patológicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la muerte de
las motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de transmitir señales
desde el cerebro o la médula espinal hasta los músculos) y, consiguientemente, el
avance de la enfermedad. El fármaco ha logrado revertir la anomalía de TDP43,
restaurando así su equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales
transgénicos.

Característica común

Aunque se trata de una enfermedad que todavía plantea muchas preguntas, indican
las investigadoras, existe una característica común. "En más del 97% de los pacientes
se observan acumulaciones anómalas de la proteína TDP-43, que sale del núcleo de
las células hacia el citoplasma. Una vez allí sufre modificaciones, se rompe y se
fosforila, proceso que le lleva a formar agregados tóxicos", explica Ana Martínez. El
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objetivo del fármaco, que se presenta en cápsulas, es que la proteína TDP-43
regrese al núcleo de las células y recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador diseñó una molécula que bloquea la quinasa CK1,
una enzima que modifica la proteína TDP-43 mediante un proceso llamado
fosforilación. "En pruebas en modelos celulares, observamos como TDP-43 tendía a
recuperarse, podía volver al núcleo y recuperar su función. Además, en modelos
animales modificados genéticamente para expresar la proteína TDP-43 también
obtuvimos resultados prometedores. Aunque todavía es pronto, si se reprodujeran
estos datos, el fármaco podría ralentizar la enfermedad, e hipotéticamente,
frenarla", destaca Carmen Gil.
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Sin tratamiento

El ensayo clínico está financiado por la empresa biotecnológica 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
músculos y, por tanto, la capacidad del paciente de moverse, hablar, comer, e incluso
respirar.

A día de hoy, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la esperanza de
vida desde su diagnóstico se encuentra entre los cinco y seis años. Según datos
de la Sociedad Española de Neurología (SEN), entre 4.000 y 4.500 personas padecen
esta enfermedad en España y cada año se diagnostican entre 900 y 1.000 nuevos
casos.

Noticias relacionadas y más

La contaminación del aire aumenta el riesgo de padecer ELA y acelera su progresión,
según un estudio
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La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado
el inicio del ensayo clínico de Fase I del fármaco AP-2, un potencial medicamento
para la Esclerosis Lateral Amiotrófica (ELA) descubierto en el Centro de
Investigaciones Biológicas Margarita Salas (CIB) del Consejo Superior de
Investigaciones Científicas (CSIC). Gracias al desarrollo realizado por la 'spin-off' del
CSIC, Molefy Pharma, está previsto que el próximo mes de abril comience el ensayo
con la evaluación de su seguridad y farmacocinética en voluntarios sanos y en enero
de 2027 se espera iniciar la siguiente fase con su administración en pacientes.

19 MAR 2026 12:58
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En octubre de 2025, la EMA (European Medicines Agency) designó al medicamento
AP-2 desarrollado por el Grupo de Química Médica y Biológica Traslacional que
dirigen Ana Martínez y Carmen Gil en el CIB-CSIC como medicamento huérfano. Esta
designación, concedida a tratamientos destinados a enfermedades raras o con escasa
rentabilidad comercial, supuso la validación de su potencial terapéutico y el
impulso decisivo para el desarrollo clínico, explica el CSIC.
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70 voluntarios sanos

Ahora, tras la autorización de la AEMPS, comenzará la Fase I del ensayo clínico con su
administración a 70 voluntarios sanos para evaluar su seguridad y farmacocinética;
es decir, cómo se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina el fármaco en el
organismo. Tras esta primera fase, que se desarrollará a partir del mes de abril en la
Unidad de Ensayos Clínicos del Hospital Universitario de La Princesa en Madrid, se
espera progresar a la Fase Ib, que consistiría en seguir evaluando la seguridad del
compuesto para descartar posibles efectos tóxicos, ya en pacientes de ELA.

El CSIC detalla que el fármaco AP-2 pretende restaurar la función de TDP-43, una

El fármaco AP-2 pretende restaurar la función de TDP-43, una proteína
patológicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la
muerte de las motoneuronas
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proteína patológicamente alterada en los pacientes de ELA que provoca la muerte de
las motoneuronas (células del sistema nervioso encargadas de transmitir señales
desde el cerebro o la médula espinal hasta los músculos) y, consiguientemente, el
avance de la enfermedad. El fármaco ha logrado revertir la anomalía de TDP43,
restaurando así su equilibrio natural, tanto en modelos celulares como en animales
transgénicos.

Característica común

Aunque se trata de una enfermedad que todavía plantea muchas preguntas, indican
las investigadoras, existe una característica común. "En más del 97% de los pacientes
se observan acumulaciones anómalas de la proteína TDP-43, que sale del núcleo de
las células hacia el citoplasma. Una vez allí sufre modificaciones, se rompe y se
fosforila, proceso que le lleva a formar agregados tóxicos", explica Ana Martínez. El
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objetivo del fármaco, que se presenta en cápsulas, es que la proteína TDP-43
regrese al núcleo de las células y recupere su cometido celular.

Para ello, el equipo investigador diseñó una molécula que bloquea la quinasa CK1,
una enzima que modifica la proteína TDP-43 mediante un proceso llamado
fosforilación. "En pruebas en modelos celulares, observamos como TDP-43 tendía a
recuperarse, podía volver al núcleo y recuperar su función. Además, en modelos
animales modificados genéticamente para expresar la proteína TDP-43 también
obtuvimos resultados prometedores. Aunque todavía es pronto, si se reprodujeran
estos datos, el fármaco podría ralentizar la enfermedad, e hipotéticamente,
frenarla", destaca Carmen Gil.
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Sin tratamiento

El ensayo clínico está financiado por la empresa biotecnológica 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
músculos y, por tanto, la capacidad del paciente de moverse, hablar, comer, e incluso
respirar.

A día de hoy, esta enfermedad considerada rara no tiene cura y la esperanza de
vida desde su diagnóstico se encuentra entre los cinco y seis años. Según datos
de la Sociedad Española de Neurología (SEN), entre 4.000 y 4.500 personas padecen
esta enfermedad en España y cada año se diagnostican entre 900 y 1.000 nuevos
casos.
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