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Esta es la fruta que debes comer si
quieres dormir más y mejor, según un
médico - El Nacional

Olga Gimenez

3-4 minutos

Entre un 20% y un 48% de la población española adulta sufre

dificultad para iniciar o mantener el sueño, acorde a la Sociedad

Española de Neurología (SEN). Las condiciones ambientales que

nos rodean a la hora de dormir, como la temperatura de la habitación,

el ruido o la luz, pueden entorpecer nuestra quedada con Morfeo. No

obstante, independientemente de estos factores que pueden interferir

en la calidad del sueño, un alto porcentaje de la ciudadanía padece

algún tipo de trastorno que le impide dormir.

Tener una buena noche de descanso es vital para mantener el

correcto estado de salud física y mental. Cuando no conseguimos

dormir bien, tal y como apunta Dra. Mª Ángeles Idiazábal,

Neurofisióloga y responsable de la Unidad del Sueño en el Centro

Médico Aribau y Directora del Instituto Neurocognitivo INCIA para el

portal Quirón Salud, disminuye la actividad frontal y parietal de

nuestro cerebro, lo que afecta a nuestra memoria, dificulta nuestra

toma de decisiones y la resolución de problemas. Asimismo, altera

nuestro estado de ánimo, generándonos irritabilidad y somnolencia.

Además, tiene múltiples riesgos a largo plazo, entre los que destacan:

la tendencia a la diabetes y la obesidad, a estados de depresión y

ansiedad, aumento del riesgo de sufrir enfermedades cardíacas,

Esta es la fruta que debes comer si quieres dormir más y mejor, según... about:reader?url=https%3A%2F%2Felnacional.com.py%2Flifestyle...

1 de 3 15/11/2024, 9:14



alteración del sistema inmune o dolor crónico.

Un remedio natural para conciliar el sueño

El doctor Aurelio Rojas Sánchez, conocido en TikTok como

@doctorrojass, es un cardiólogo que en su perfil de esta red social,

comparte recomendaciones sobre cómo regular el sistema nervioso

en situaciones de mucho estrés y ansiedad o explica cómo nuestra

oreja podría estar dándonos señales de alerta sobre el corazón. Pero,

en esta ocasión, ha revelado cuál es la fruta que deberíamos

consumir para “dormir más y mejor”.

Tal y como explica el experto, este alimento ha demostrado “en

múltiples estudios” que aquellas personas que “lo toman una hora

antes de irse a la cama se duermen un 50% más rápido”. Asimismo,

comenta que “su descanso es más efectivo y duradero, casi al mismo

nivel que muchos fármacos”. Por lo que es una alternativa ideal para

los que desean evitar los medicamentos.

Grandes dosis de serotonina y rica en vitamina C

Esta fruta ayuda a que descansemos mejor porque contiene grandes

dosis de serotonina, “una de las principales hormonas que ayudan a

regular el ciclo del sueño y que además de estar buenísima, es

extremadamente rica en vitamina C”. El médico añade que también

es una fuente de carotenoides, unas sustancias que “mejoran no solo

la cantidad sino la calidad de nuestro descanso”.

El cardiólogo apunta que si es recomendable para aquellas personas

a las que le cuesta quedarse dormidas, descansan mal o están “hasta

arriba de estrés” o simplemente prefieren optar por algo natural,

saludable “en vez de tomar tanta medicación para dormir”. La OMS

ya alertó de los riesgos y efectos negativos del consumo de este tipo

de pastillas, entre ellos: adicción, muerte prematura, problemas
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cardiovasculares o presión arterial alta. El consejo del doctor es

“tomar uno o dos kiwis una hora antes de irte a la cama”.

Fuente: Infobae.
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Mejora tu memoria con estos 6
consejos simples después de los 50
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6-8 minutos
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A medida que envejecemos, es común notar cambios en la

memoria y en la capacidad cognitiva. Estos cambios pueden ser

preocupantes, pero la buena noticia es que hay estrategias

efectivas para mejorar y mantener una memoria saludable. 

Lee también

Los higos NO son frutas como se cree: descubre en

realidad de qué se tratan

CATALINA CIAMPA

Adoptar hábitos saludables y realizar actividades específicas

puede marcar una gran diferencia en la función cerebral y en la

calidad de vida.

Aunque el envejecimiento es un proceso natural, no significa que

tengamos que resignarnos a perder nuestras capacidades

cognitivas. 
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El 15 de noviembre, se conmemora la efeméride de dos grupos de enfermedades
neurológicas: el Día Nacional de las Enfermedades Neuromusculares que,
según datos de la Sociedad Española de Neurología (SEN), afectan a más de
60.000 personas en España; y el Día Europeo de la Distonía, un grupo de
enfermedades neurológicas englobadas dentro de los trastornos del movimiento,
que padecerían unas 20.000 personas en España.
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Las enfermedades neuromusculares afectan a más de 60.000
personas en España y suponen el 20% de los casos de enfermedades
raras. Se trata de un conjunto de más de 150 enfermedades neurológicas que
afectan a la musculatura y al sistema nervioso y pueden producirse en cualquier
etapa de la vida, aunque aproximadamente más del 50% de ellas debutan en la
infancia.

Pueden ser tanto hereditarias como adquiridas y, a excepción de
enfermedades neuromusculares como la esclerosis lateral amiotrófica
(ELA) o la miastenia (que tienen unas cifras de incidencia y/o prevalencia
superiores), la gran mayoría de ellas pertenecen a la categoría de
enfermedades raras, ya que muchas de ellas afectan a menos de 5 personas por
cada 10.000 habitantes. En todo caso, neuropatías (como el Síndrome de
Guillain-Barré, de Charcot-Marie-Tooth,…), miopatías (como distrofias
musculares, Enfermedad de Pompe, miopatías congénitas, metabólicas,…), el
síndrome de Lambert-Eaton, atrofia muscular espinal,… entre otras
muchas enfermedades neuromusculares, en su conjunto son tan numerosas
que la SEN estima que, en España, alrededor del 20% de los casos de
enfermedades raras corresponden a enfermedades neuromusculares.

Las enfermedades neuromusculares son enfermedades crónicas y la mayoría son
de naturaleza progresiva, por lo que es común que los pacientes vean disminuida
su capacidad funcional y, con ello, su autonomía personal para realizar tareas
cotidianas. Todo ello produce una dependencia física cada vez mayor: más del
50% de los afectados por una enfermedad neuromuscular en España presenta un
Grado de Gran Dependencia.

“Además, muy pocas enfermedades neuromusculares disponen de
tratamientos que aborden la causa de la enfermedad, por lo que la
mayoría de los tratamientos disponibles van dirigidos a intentar paliar
los síntomas. Los más frecuentes son la debilidad y pérdida de fuerza en los
músculos de la cara, cuello, brazos o piernas pero también otros como alteraciones
de la sensibilidad y el dolor neuropático o muscular. Otros síntomas también
habituales pueden ser la visión doble, la dificultad para tragar u otro tipo de
problemas musculares.

En todo caso, las enfermedades neuromusculares pueden ser muy heterogéneas
en su presentación, al igual que lo puede ser su pronóstico”, explica el Dr.
Francisco Javier Rodríguez de Rivera, Coordinador del Grupo de Estudio de
Enfermedades Neuromusculares de la Sociedad Española de Neurología.

Conjuntamente a la falta de tratamientos, otro de los problemas a los que se
tienen que enfrentar los pacientes con enfermedades neuromusculares es al
retraso en el diagnostico. La SEN estima que, actualmente, los pacientes con
una enfermedad neuromuscular tardan una media de 3 años en obtener un
diagnóstico, que puede ser aún mayor, cuanto menos habitual sea la
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enfermedad. Este retraso en el diagnóstico se traduce tanto en demoras en el
acceso de los pacientes a los cuidados médicos especializados y a terapias que
consigan mejorar su calidad de vida, como también en retrasos en asesoramiento
genético.

“Un diagnóstico temprano incide enormemente en la calidad de vida de los
pacientes, porque nos permite iniciar tratamientos específicos, diseñar un manejo
multidisciplinar y conocer el pronóstico de la enfermedad. Por otra parte, muchas
de las enfermedades neuromusculares son de origen genético y, por lo tanto,
pueden ser hereditarias y transmisibles. En estos casos también es fundamental
obtener un diagnóstico temprano para asesorar a los familiares sobre su
riesgo”, destaca el Dr. Francisco Javier Rodríguez de Rivera. “Y para tratar
de mejorar los tiempos de diagnóstico es imprescindible tanto en invertir en
investigación para conseguir identificar el origen de muchas de estas
enfermedades, lo que también nos permitirá buscar tratamientos más eficaces,
como en recursos sanitarios”.

Desde la SEN recuerdan que enfermedades tan específicas como las enfermedades
neuromusculares requieren de un conocimiento especializado tanto para su
identificación como para su abordaje y es por ello imprescindible que los pacientes
tengan acceso a unidades especializadas.

“Actualmente las personas con enfermedades neuromusculares pueden tener
dificultades para acceder tanto al diagnóstico como a los tratamientos y servicios
que requiere su enfermedad, porque la disponibilidad de recursos en las diferentes
regiones de España es desigual”, comenta el Dr. Francisco Javier Rodríguez
de Rivera. “Las enfermedades neuromusculares pueden llegar a suponer el 18%
de los motivos de consulta en un Servicio de Neurología, por lo que desde la SEN
se insiste en la necesidad de crear más unidades especializadas o, al menos, contar
con un neurólogo experto en enfermedades neuromusculares en todos los
Servicios de Neurología españoles”.

Unas 20.000 personas padecen distonía en España 

Se denomina distonía a un conjunto de enfermedades neurológicas, catalogadas
dentro de los trastornos del movimiento, caracterizadas por producir
contracciones musculares involuntarias, generando movimientos y/o posturas
anormales, que, en muchos casos, van acompañados de dolor y deformidades en
las articulaciones.

Tanto en niños como en adultos, la distonía es el tercer trastorno del movimiento
más frecuente.  En adultos, después de la enfermedad de Parkinson y el temblor; y
en niños, tras la espasticidad y los tics. La Sociedad Española de Neurología (SEN)
calcula que unas 20.000 personas padecen algún tipo de distonía en España.

“La distonía puede afectar a una o a varias partes del cuerpo, o a todo
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el cuerpo. Cuando afecta a todo el cuerpo se denomina distonía generalizada y
cuando afecta solo a una o varias partes, distonía focal”, explica el Dr. Álvaro
Sánchez Ferro, Coordinador del Grupo de Estudio de Trastornos del
Movimiento de la SEN.

“Además es una enfermedad que puede debutar a cualquier edad, si bien hay
diferencias entre las distonías según la edad del paciente. En la edad adulta las
distonías suelen ser focales, afectando sobre todo a brazos, cuello,
cuerdas vocales y/o músculos de la cara. Por el contrario, en la infancia,
suele empezar a manifestarse en las extremidades inferiores hasta extenderse
progresivamente por todo el cuerpo. Es decir, la distonía en la infancia suele ser
generalizada y de origen genético”.

Aproximadamente un 50% de las distonías tienen una causa genética, mientras
que el 50% restante de los casos corresponden a formas secundarias de esta
enfermedad, principalmente como consecuencia de lesiones cerebrales, fármacos,
tóxicos u otras patologías neurodegenerativas. Y salvo para algunas formas de
distonía secundaria, que sí que pueden tener cura, en general se trata de
enfermedades crónicas para las cuales solo existen tratamientos sintomáticos.

“Además, probablemente la distonía sea el trastorno del movimiento mas
subdiagnosticado. Esta falta de diagnóstico se produce, sobre todo cuando la
enfermedad debuta en la edad adulta, de forma focal, y su causa no es genética.
Además, en la SEN calculamos que hasta un 40% de los pacientes con
distonía pueden haber sido diagnosticados erróneamente con otro
tipo de patologías”, comenta el Dr. Álvaro Sánchez Ferro.

“Y eso, a pesar de que puede ser una enfermedad muy discapacitante, no solo por
los propios síntomas de la enfermedad, sino porque éstos suelen ir acompañados
de otro tipo de comorbilidades. Principalmente depresión, ansiedad, o
insomnio, lo que también puede agravar sus síntomas motores. Según
estimaciones de la asociación de pacientes Distonía España-ALDE, la mayoría de
sus integrantes tienen reconocido una discapacidad entre el 33% y el 65%”.
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¿Se puede diagnosticar el Alzheimer con un simple análisis de sangre? / FREEPIK
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Los resultados de este estudio demuestran que la proteína ptau181 plasmática se correlaciona con la presencia de la
enfermedad de Alzheimer, incluso en pacientes con pocos síntomas.
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La enfermedad es un trastorno neurodegenerativo progresivo que se produce por la pérdida progresiva de las
neuronas.

Es la causa más común de demencia en personas mayores, y junto a las otras demencias neurodegenerativas, la
enfermedad de Alzheimer es una causa mayor de discapacidad y tendrá un crecimiento exponencial en las próximas
décadas, con una estimación de 150 millones de personas afectadas en 2050.

Una de las causas de esta enfermedad neurológica es la edad, pero no es la única.

Alzheimer 
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Y como en todas las enfermedades, su detección temprana permite mejorar el pronóstico y la calidad de vida de los
pacientes.

En este sentido, un reciente estudio español ha determinado que se puede diagnosticar el alzhéimer a través de una
analítica rutinaria, incluso en personas con síntomas muy iniciales.

Se trata de detectar en la sangre una proteína, la proteína tau fosforilada, que determina la presencia de la enfermedad

En la actualidad, los métodos diagnósticos disponibles, como el análisis de biomarcadores en líquido cefalorraquídeo o la

“Es una patología de origen multifactorial, condicionada por factores genéticos y/o ambientales, en la que también
influyen otros como la hipertensión arterial, la , la obesidad, el sedentarismo, el tabaquismo o la
diabetes" explican desde la .

hipercolesterolemia
Sociedad Española de Neurología (SEN)
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realización de pruebas de neuroimagen cerebral son muy fiables, pero son caros y relativamente invasivos, lo que limita su
uso generalizado.

Pero si queremos poder realizar una intervención precoz es necesario disponer de un diagnóstico exacto. Como explica
Raquel Sánchez-Valle, jefa del S , así como del grupo de
investigación del .

Y hasta la fecha se han encontrado distintos marcadores, pero solo se han probado en grupos de pacientes muy
concretos, con lo que faltan datos en cohortes de práctica clínica habitual para poder implementar su uso sistemático
como herramientas diagnósticas. 

Por eso el objetivo del estudio fue determinar la capacidad diagnóstica de cinco biomarcadores en sangre (p-tau181, t-
tau, NfL, GFAP and UCH-L1).

ervicio de Neurología del Clínic y de la Unidad de Alzheimer
IDIBAPS

“Disponer de marcadores específicos fácilmente accesibles, como pueden ser biomarcadores en sangre, ayudaría a
ofrecer un diagnóstico precoz a una mayor proporción de pacientes”,
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La proteína ptau181 en la sangre se relaciona con la presencia de la enfermedad de Alzheimer, incluso en pacientes con pocos síntomas. / FREEPIK

Entre junio del 2019 y junio 2021 se incluyeron 349 personas atendidas de forma consecutiva en la Unidad Alzheimer y
otros trastornos cognitivos del hospital Clínic Barcelona. 

A todas ellas, al margen del procedimiento diagnóstico estándar (pruebas cognitivas y de neuroimagen, exploración
neuropsicológica, determinación de marcadores en líquido cefalorraquídeo o mediante un PET), se les extrajo una muestra
de sangre para la determinación de los cinco marcadores plasmáticos de deterioro cognitivo en estudio, entre ellos,
proteína tau fosforilada (ptau181) y los neurofilamentos (NfL).

Los resultados de este estudio demuestran que la proteína ptau181 plasmática se correlaciona con la presencia de la
enfermedad de Alzheimer, incluso en pacientes con pocos síntomas. 

Esto supone que la detección de la proteína ptau181 en la sangre podría haber evitado más de la mitad de las pruebas
diagnósticas confirmatorias. “La idea no es sustituir los biomarcadores en líquido cefalorraquídeo o la detección de placas
amiloides mediante un PET, sino, en base a estos resultados, reducir estas pruebas en base a los niveles de ptau181”,
señala Albert Lladó Albert Lladó, neurólogo de la Unidad de Alzheimer y otros trastornos cognitivos del hospital Clínic
Barcelona e investigador del IDIBAPS.

Por otro lado, la combinación de ptau181 plasmática y los neurofilamentos (NfL) se correlacionó con un diagnóstico de
demencia frontotemporal, otro tipo de enfermedad neurodegenerativa.

Te puede interesar

“Este biomarcador fue capaz de distinguir entre personas con alzhéimer y personas con problemas cognitivos no
neurodegenerativos”, explica el doctor Jordi Sarto, neurólogo e investigador del mismo equipo.

“Estos resultados sugieren que estas pruebas tienen un rendimiento diagnóstico adecuado para implementarse a nivel
de las unidades de hospitalarias para incrementar la certeza de un diagnóstico clínico y ahorrar pruebas más
caras (PET cerebral) o invasivas (punción lumbar) en muchas personas”, apunta el neurólogo Mircea Balasa.

demencia 
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INICIO CIENCIA EUROPA RECULA Y RECOMIENDA EL POLÉMICO LECANEMAB CONTRA EL ALZHÉIMER | CIENCIA

CIENCIA

Europa recula y recomienda
el polémico lecanemab
contra el alzhéimer | Ciencia

El comité de expertos de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus

siglas en inglés) ha recomendado este jueves la aprobación del lecanemab, el

primer fármaco que ha demostrado tener algún efecto contra el alzhéimer en

décadas, pero que es controvertido por sus efectos secundarios y su alto precio.
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La agencia había vuelto a reunir a sus expertos después de que los fabricantes

del fármaco recurriesen su decisión inicial de rechazarlo, publicada en verano.

En su nueva resolución, el Comité de Expertos en Medicamentos de Uso Humano

ha recomendado el uso de este fármaco, pero limitado a los pacientes que no

tengan ninguna copia del gen APOE4 o solo una. De esta forma quedan excluidos

los pacientes con dos copias de este gen (en torno a un 15% del total), pues este

perfil genético está muy relacionado con la inflamación y las hemorragias que

puede producir el fármaco.

La EMA suele seguir las recomendaciones de su comité, por lo que

probablemente se apruebe su uso en toda la Unión Europea. Después de ese

trámite, cada país de la unión deberá negociar un precio con la farmacéutica y

decidirán si lo cubre la sanidad pública. En Estados Unidos, donde el fármaco ya

está aprobado, el precio por paciente al año es de 26.500 dólares al año, unos

24.000 euros.

El lecanemab, con nombre comercial Leqembi, ha demostrado retrasar el avance

de la enfermedad un 27%, según los resultados de un ensayo clínico con 1.700

pacientes en varios países —incluida España— durante año y medio. La gran

pregunta es si ese modesto efectos se traduce en mejoras reales para los

pacientes y sus cuidadores. Durante el ensayo, el fármaco causó inflamación

cerebral en el 12% de los pacientes que lo tomaron, y dos de ellos murieron por

hemorragias cerebrales relacionadas con el medicamento.

Las dos compañías que han desarrollado Leqembi, la japonesa Eisai y la

estadounidense Biogen, han presentado datos adicionales de seguimiento de

pacientes durante tres años que muestran que la mejora cognitiva se mantiene si

se continúa el tratamiento, y que estaría justo en el umbral de la relevancia

clínica. Además, dicen, no ha habido ninguna otra muerte. Pero estos datos aún

no han sido revisados por expertos independientes ni publicado en una revista

científica.

Con esta decisión, Europa se suma al resto de países que han decidido aprobar
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el fármaco, entre ellos Estados Unidos, China, Japón, Israel, Corea del Sur o

Emiratos Árabes. Reino Unido también ha aprobado su uso, pero su sistema de

salud público no lo financiará, pues considera que sus efectos son demasiado

modestos para su coste, de unos 24.000 euros al año por paciente.

Leqembi estará disponible a través de un programa de acceso controlado para

garantizar que el medicamento se usa únicamente en la población de pacientes

recomendada. Los pacientes deberán realizarse resonancias magnéticas para ver

si hay inflamación antes y durante el tratamiento. La EMA también exige a las

empresas fabricantes que proporcione una guía y una lista de verificación para los

profesionales de la salud, una tarjeta de alerta para los pacientes y programas de

capacitación para médicos y sanitarios sobre el tipo de inflamación cerebral que

puede producir el fármaco. Además, las farmacéuticas estarán obligadas a hacer

estudios de seguimiento para minimizar riesgos. La empresa establecerá un

estudio de registro a nivel de la UE con pacientes tratados con Leqembi para

estimar la incidencia de efectos secundarios y determinar su gravedad. Este

estudio de registro también se podrá utilizar para recopilar información sobre la

progresión de los pacientes a las siguientes etapas de la enfermedad de

alzhéimer y las posibles consecuencias a largo plazo.

El alzhéimer es la principal causa de demencia, y afecta a unos 50 millones de

personas en el mundo. El envejecimiento de la población amenaza con que estas

cifras se multipliquen antes de mediados de siglo.

A pesar de las expectativas generadas, el lecanemab solo beneficiaría a un 2,5%

de las 800.000 personas (unos 20.000)que viven con alzhéimer en nuestro país,

según estimaciones para este diario de Raquel Sánchez del Valle, coordinadora

de la Sociedad Española de Neurología. Puede parecer muy poco, pero hay que

tener en cuenta “el efecto acumulativo en el tiempo”, con lo que ese porcentaje irá

creciendo en los próximos años.

Este medicamento es un anticuerpo monoclonal que elimina del cerebro las

placas de proteína amiloide, una de las teóricas culpables de la dolencia. Para ser

efectivo hay que administrarlo a pacientes en estados muy iniciales cuando aún
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efectivo, hay que administrarlo a pacientes en estados muy iniciales, cuando aún

tienen independencia para vivir por sí mismos, pero empiezan a sufrir faltas leves

de memoria, como olvidar citas o repetir frases varias veces.

Además de su precio, el fármaco presenta retos enormes para los sistemas de

salud, pues requiere pruebas diagnósticas hospitalarias para medir la cantidad de

amiloide, inyecciones intravenosas cada 15 días, también administradas en un

centro hospitalario, y varios escáneres cerebrales para asegurar que no hay

inflamación cerebral que pueda causar problemas de salud graves. El coste total

por paciente y año podría estar en torno a 40.000 euros, explica Linus Jönsson,

médico y experto en economía de la salud del Instituto Karolinska de Suecia.

Además, al tratarse de una enfermedad crónica, el tratamiento tendría que

administrarse de por vida.

Bart De Strooper, cofundador del Instituto de Investigación de Demencia de Reino

Unido, resalta: “Estoy satisfecho de que la razón haya vuelto a su cauce”. Hace

unos meses, De Strooper, junto a otros prominentes colegas europeos, hicieron

una rara toma de decisión pública a favor del fármaco en EL PAÍS. “Espero que

esta decisión aumente la investigación de este tipo de anticuerpos. Esto va a dar

esperanza a los pacientes y a estimular nuevos métodos de diagnóstico

temprano”, ha añadido el científico, que ha sido consultor de Eisai, uno de los

fabricantes.

Juan Fortea, neurólogo del Hospital Sant Pau de Barcelona cuyos pacientes han

participado en el ensayo clínico, celebra el cambio de rumbo de Europa.“Esta

decisión representa un avance crucial para los pacientes con alzhéimer y un

cambio de paradigma en el tratamiento de la enfermedad”, explica a este diario.

“Aunque [el uso de lecanemab] será restringido y solo una minoría de pacientes

en las etapas tempranas se podrán beneficiar, este paso catalizará el desarrollo

de capacidades diagnósticas y terapéuticas necesarias, similar a lo logrado con

las unidades de ictus que mejoraron la asistencia de todos los pacientes, aquellos

que recibían el fármaco y los que no. Es una noticia fantástica que corrige una

decisión preocupante y reengancha a Europa con la vanguardia de la asistencia e

investigación contra la enfermedad”, añade.
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David Pérez, jefe de neurología del Hospital 12 de Octubre de Madrid, opina: “La

EMA ha sido más cautelosa que otros organismos reguladores y ha pensado más

en la seguridad clínica de los pacientes, lo que es beneficioso para todos”. “Se

hace una recomendación restringida y condicionada que obliga a realizar un

registro multicéntrico y aplicar el fármaco solo en aquellos centros donde haya

más experiencia de uso. Todo esto hace que sea una aprobación adecuada a un

fármaco del que hay que conocer bien los efectos secundarios a largo plazo. No

haberlo aprobado hubiera dejado a Europa a años detrás del resto de países”.

El donanemab, un segundo anticuerpo similar que reduce un 35% el avance del

alzhéimer, también ha sido aprobado en Estados Unidos, pero sigue en

evaluación en Europa.
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Europa da luz verde a un fármaco
contra el alzhéimer para los pacientes
con la forma precoz de la enfermedad
y un marcador específico

Pilar Pérez, C. G. Real

5-7 minutos

Actualizado Jueves, 14 noviembre 2024 - 18:52

Tras reexaminar su dictamen inicial, el Comité de Medicamentos de

Uso Humano (CHMP) de la agencia europea EMA ha recomendado

conceder una autorización de comercialización para Leqembi,

que responde al principio activo de lecanemab, de Biogen y Eisai, en

el tratamiento del deterioro cognitivo leve o demencia leve debida a la

enfermedad de Alzheimer en pacientes que tienen solo una copia o

ninguna de ApoE4, una forma determinada del gen de la proteína

apolipoproteína E.

Los pacientes con solo una copia o ninguna de ApoE4 tienen menos

probabilidades de experimentar anomalías en las imágenes

relacionadas con amiloide (ARIA) que las personas con dos copias

de ApoE4. ARIA es un efecto secundario grave reconocido del

fármaco que implica hinchazón y posible hemorragia en el cerebro.

El CHMP ha concluido que, en la población restringida evaluada

en el nuevo examen, los beneficios de lecanemab para ralentizar la

progresión de los síntomas de la enfermedad son mayores que sus

riesgos. El citado comité había emitido en julio de 2024 una opinión
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negativa previa sobre el uso del medicamento en una población más

amplia de todos los pacientes con enfermedad de Alzheimer

temprana.

Raquel Sánchez del Valle, coordinadora del Grupo de Estudio de

Conducta y Demencias de la Sociedad Española de Neurología,

recuerda que, una vez que la EMA emita su dictamen final, serán las

autoridades españolas las que decidan si el fármaco será financiado

por el SNS y en qué condiciones. "El grupo de estudio de NRL de la

conducta y demencias promoverá unas recomendaciones sobre

criterios de buen uso de estos fármacos en nuestro medio".

Añade que la decisión emitida por la EMA sigue una recomendación

similar a la realizada por la Agencia Británica, que especifica que

"este tratamiento sólo puede ser indicado y supervisado por

médicos expertos en el diagnóstico y tratamiento de la

enfermedad de Alzheimer que dispongan de la tecnología

suficiente, especialmente resonancias para su seguimiento en el

contexto de programas de acceso controlado".

"Por parte de la Sociedad Española de Neurología -apunta- nos

congratulamos de que el Comité Asesor de la EMA haya

reconsiderado su recomendación, aproximándose en este caso a

otras agencias reguladoras y comités asesores, y de que los

pacientes europeos puedan tener acceso a los mismos

tratamientos que los de otros países como Estados Unidos, Reino

Unido, Japón, China, Arabia Saudita, Israel etc.".

Por su parte, el director de la Fundación CIEN, Pascual Sánchez,

asegura que se trata de "una estupenda noticia" y explica que

determinar la existencia de ApoE4 para la selección de paciente

requiere un "test genético fácil y barato".

Para Johan Hardy, catedrático de Neurociencia y jefe de grupo en el

Instituto de Investigación sobre la Demencia del Reino Unido,
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University College de Londres, se trata de que "una gran noticia y el

resultado correcto: una aprobación restringida es lo más sensato.

En mi opinión, este es el resultado correcto". La ARIA se manifiesta

como ARIA-E (edema) y ARIA-H (hemorragia). Puede producirse de

forma natural en todos los pacientes con enfermedad de

Alzheimer, pero se ve exacerbada por la toma de medicamentos

como lecanemab, es decir, anticuerpos dirigidos a la beta amiloide.

Nuevos datos

En el nuevo examen solicitado por la empresa, el CHMP tuvo en

cuenta los análisis de subgrupos que excluyeron los datos de los

pacientes que portaban dos copias del gen ApoE4 y, por tanto,

presentaban el mayor riesgo de ARIA. Los resultados de estos

análisis mostraron que, entre los pacientes tratados con Leqembi, el

8,9% de los que tenían solo una copia de ApoE4 o ninguna copia

sufrieron ARIA-E, en comparación con el 12,6% de todos los

pacientes; de forma similar, el 12,9% de los pacientes de la población

restringida sufrieron ARIA-H, en comparación con el 16,9% de la

población general. Entre los pacientes tratados con placebo, las cifras

fueron del 1,3% y del 6,8% para ARIA-E y ARIA-H, respectivamente,

en la población restringida.

En términos de eficacia, los beneficios en la población restringida

están en línea con los observados en la población más amplia.

Para el reexamen, la empresa proporcionó un análisis de subgrupos

de los datos del estudio principal que incluyó a 1.521 pacientes que

tienen una o ninguna copia de ApoE4 de un total de 1.795 pacientes.

La principal medida de eficacia fue un cambio en los síntomas

cognitivos y funcionales después de 18 meses, medidos utilizando

una escala de calificación de demencia conocida como CDR-SB. La

escala va de 0 a 18, donde las puntuaciones más altas indican un

mayor deterioro.
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Después de 18 meses de tratamiento, los pacientes tratados con

lecanemab tuvieron un aumento menor en la puntuación CDR-SB

que los que recibieron placebo (1,22 frente a 1,75), lo que indica un

deterioro cognitivo más lento. Los resultados de otras medidas

clave fueron similares a los observados con la escala CDR-SB.

Medidas de seguridad adicionales

El CHMP concluyó que los beneficios de lecanemabsuperan los

riesgos en pacientes con deterioro cognitivo leve o demencia leve

debida a la enfermedad de Alzheimer con una o ninguna copia de

ApoE4, siempre que se adopten medidas de minimización de riesgos

para reducir el riesgo de ARIA grave y sintomática y controlar sus

consecuencias a largo plazo.

La agencia subraya que el medicamento estará disponible a través

de un programa de acceso controlado para garantizar que solo se

utilice en la población de pacientes recomendada.
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