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Organizaciones de pacientes, investigadores y profesionales dedicados al Alzheimer en España
celebran que el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP, por sus siglas en inglés) de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) emitiese este jueves un informe
positivo para la comercialización en la Unión Europea del primer fármaco que ha demostrado
beneficios clínicos en la enfermedad de Alzheimer, 'Leqembi' (lecanemab).

Desde la Confederación Española de Alzheimer y otras demencias (CEAFA), han calificado de
"muy buena noticia" la rectificación de la EMA, ya que el pasado mes de julio había rechazado el
mismo  fármaco.  En  un  comunicado,  la  Confederación  ha  señalado  que  la  decisión  de
recomendarlo "evita la discriminación" que podían haber sufrido los pacientes europeos frente a
otros países en los que el medicamento ya está disponible.

"Aunque sabemos claramente que no todos los afectados van a poder beneficiarse de 'Leqembi',
la aprobación en Europa nos sitúa al mismo nivel de países como Estados Unidos, Japón, Corea
del Sur, Gran Bretaña, etc., que ya han dado su visto bueno. Y aunque la efectividad del 27 por
ciento pueda parecer modesta, lo cierto es que, comparada con la que existe en la actualidad, es
muy importante", han destacado.

Además, han señalado que CEAFA trabajará para que las personas que cumplen con los criterios
clínicos en España puedan acceder al tratamiento en "igualdad de condiciones" en todo el país,
dado  que  después  de  que  la  EMA  conceda  la  autorización,  será  la  Agencia  Española  del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) quien tenga que aprobar el fármaco en el país para
que luego pueda incluirse en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Por su parte, Ace Alzheimer Center Barcelona ha resaltado que la recomendación emitida por la
EMA supone un "avance crucial" y marca "un antes y un después", ya que brindará esperanza a
pacientes y familias que conviven con el Alzheimer. Además, en las palabras que ha transmitido el
centro  a  la  prensa,  ha  subrayado  el  "valor"  que  aporta  la  ciencia  y  la  innovación  en  estos
procesos.
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"Este logro llega después de años de investigación y colaboración científica y sanitaria. Estamos
muy orgullosos de haber participado en este éxito a través del ensayo clínico que nos ha hecho
expertos  en  el  manejo  del  fármaco  y  que  nos  ha  permitido  estar  preparados  para  cuando
podamos administrarlo en España", ha apuntado la directora general de Ace Alzheimer Center
Barcelona, Miren Jone Gurrutxaga.

La Sociedad Española de Neurología (SEN) se ha unido a la celebración y se ha congratulado por
la decisión tomada por la EMA, que permitirá el uso del lecanemab contra la enfermedad de
Alzheimer en Europa, tal y como ya sucede en otros países. A este respecto, ha explicado que la
recomendación emitida por la EMA "se aproxima a la de otras agencias reguladoras y comités
asesores".

El presidente de la SEN, Jesús Porta-Etessam, ha matizado que el fármaco no permite "parar
totalmente" la progresión del Azheimer y que sus resultados "son modestos" y "no están exentos"
de efectos secundarios. Sin embargo, ha destacado que es "absolutamente fundamental" que los
europeos tengan acceso a los mismos tratamientos que en otros países.

En todo caso, el Grupo de Estudio de Conducta y Demencias de la SEN ha indicado que publicará
próximamente unas recomendaciones sobre los criterios a tener en cuenta para el buen uso de
este u otros fármacos similares en España.

Por último, el director general de la Fundación Pasqual Maragall, Arcadi Navarro, ha subrayado
que la aprobación de lecanemab ayudará a impulsar otros fármacos innovadores y provocará un
cambio en la investigación, diagnóstico y tratamiento del Alzheimer para conseguir acabar con
esta enfermedad.

"Es crucial acelerar el proceso de inclusión de lecanemab en España", ha añadido Navarro sobre
el procedimiento que se iniciará tras la aprobación por parte de la EMA. En este sentido, ha
explicado que el Alzheimer afecta a 900.000 familias en España y este tratamiento podría "marcar
una gran diferencia" para pacientes en fases tempranas, al retrasar la progresión del deterioro
cognitivo y mejorar su calidad de vida.
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Médicos y pacientes de alzhéimer celebran la
decisión de la EMA sobre el lecanemab

Médicos y pacientes han celebrado la decisión de la Agencia Europea del Medicamento
(EMA, por sus siglas en inglés) de recomendar la aprobación para ciertos pacientes de la
Unión Europea del fármaco lecanemab.
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La EMA dio marcha atrás el pasado jueves y recomendó el uso de lecanemab, con el nombre
comercial de Leqembi, después de que en julio lo desaconsejara, al considerar que los efectos
secundarios en los pacientes con alzhéimer no compensaban el retraso logrado en el deterioro
cognitivo.

La explicación de la EMA

En un comunicado, la EMA precisó que la concesión de la autorización para comercializar el
fármaco como tratamiento del deterioro cognitivo o la demencia leves a raíz del alzhéimer se dirige
a “pacientes que sólo tienen una copia o ninguna de ApoE4, una determinada forma del gen de la
proteína apolipoproteína E”.

“Los pacientes con una sola copia o ninguna copia de ApoE4 tienen menos probabilidades de
experimentar anomalías de imagen relacionadas con el amiloide (ARIA) que las personas con dos
copias de ApoE4. La ARIA es un efecto secundario grave reconocido con Leqembi que implica
hinchazón y posible hemorragia en el cerebro”, señalaba la EMA.

El medicamento ralentiza los síntomas de la enfermedad.

Los pacientes, 20 años de espera
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A raíz de la decisión del organismo europeo, la Confederación Española de Alzhéimer (Ceafa)
se congratula de que las personas con alzhéimer vayan a disponer de una nueva herramienta
terapéutica “tras más de 20 años de espera“.

Los pacientes son conscientes de que “no todos los afectados van a poder beneficiarse” de
lecanemab pero consideran que la recomendación de la EMA es “muy buena noticia” y sitúa a la
UE al mismo nivel de países como Estados Unidos, Japón, Corea del Sur o Reino Unido, que ya
han dado su visto bueno.

“Y aunque la efectividad del 27 % pueda parecer modesta, lo cierto es que, comparada con la que
existe en la actualidad, es muy importante”, subraya Ceafa en un comunicado.

Objetivo: aprobación y financiación en España

Abunda en que es un “primer paso importante” pero añade que “todavía hay otro que no debemos
olvidar: la aprobación por la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) y la inclusión del tratamiento en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud
(SNS)“.

“Esta será la tarea que, a partir de ahora, asumirá CEAFA para que todas las personas que
cumplan con los criterios clínicos puedan acceder al tratamiento en igualdad de condiciones en
todo el estado”, concluye esta organización que insiste en que lo resuelto por la EMA sobre
Leqembi “abre la puerta a futuras innovaciones terapéuticas”.

En el mismo sentido se pronuncian desde Ace Alzheimer Center Barcelona. La fundación incide
en que esta recomendación de la EMA no implica que su prescripción sea viable en España de
forma inmediata.
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No obstante, la fundación aplaude lo acordado por la EMA y lo califica de “avance crucial” que
afecta a “millones de personas en Europa y en todo el mundo” y “abre una ventana de esperanza
para pacientes y familias”.

A su juicio refleja que “el valor de la ciencia y la innovación en la búsqueda de soluciones”: “Es un
paso que no solo simboliza progreso, sino también compromiso con la mejora de la calidad de vida
de quienes enfrentan esta realidad”, sostiene.

Programa de acceso controlado

Por su parte, la Sociedad Española de Neurología (SEN) también ha resaltado la decisión del
organismo europeo y valora que éste haya hecho una recomendación similar al de otras agencias
regulatorias.

Asimismo, comparte que la EMA restrinja el fármaco a los pacientes con más riesgo de
complicaciones, como aquellos que tienen dos copias del gen ApoE4, de forma que estará en un
programa de acceso controlado.

“Tras esta recomendación oficial de la EMA, que en nuestra opinión es una gran noticia y muy
sensata, serán las autoridades españolas las que decidan si este fármaco será financiado por el
SNS y en qué condiciones”, apunta la SEN.

En todo caso, subraya, el grupo de Estudio de Conducta y Demencias de esta sociedad realizará
“próximamente” unas recomendaciones sobre los criterios a tener en cuenta para el buen uso de
este fármaco y otros similares.

“Para que este avance tenga un impacto real, es necesario que las autoridades sanitarias nacionales

trabajen en la adaptación de Leqembi dentro del sistema de salud, garantizando que los pacientes que

cumplan los criterios de prescripción del fármaco, puedan acceder al tratamiento lo antes posible y de la

forma más segura,” afirma la directora médica y confundadora de esta Fundación, Mercé Boada.
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Artículos relacionados

Ya en 2024, la SEN mostró su preocupación por la decisión de la EMA de no aprobar la
comercialización de lecanemab para pacientes con alzhéimer, porque “su no aprobación colocaba a
los centros europeos a la cola en la innovación en este campo, al no permitirles evaluar en un
escenario clínico habitual la eficacia y la seguridad a largo plazo de este tipo de nuevos fármacos”.

Así, junto con diversas sociedades científicas europeas alentaron a la EMA a reconsiderar su
decisión, con el argumento de que se podía aumentar la seguridad de estos fármacos excluyendo a
los pacientes con mayor riesgo de complicaciones y con restricciones.

Los benficios superan los riesgos

La Administración de Alimentos y Fármacos de Estados Unidos (FDA, en inglés) aprobó hace un
año el uso del lecanemab que ralentiza en los pacientes los síntomas del alzhéimer, una
enfermedad neurodegenerativa irreversible que destruye la memoria y la habilidad para realizar
tareas.

Pero el fármaco, que se administra por vía intravenosa, ha estado despertando suspicacias por la
posibilidad de que provoque inflamación y sangrado en el cerebro, una condición que se da en
algunos pacientes de alzhéimer, conocida como ARIA.

Por ello, el comité de medicamentos de uso humano de la EMA concluyó en julio que la Comisión
Europea no debería otorgarle una licencia de comercialización al fármaco, desarrollado por la
farmacéutica japonesa Eisai, y que se ha mostrado eficaz a la hora de ralentizar los efectos de la
enfermedad neurodegenerativa.

No obstante, tras examinar de nuevo el fármaco en una población más reducida, la EMA concluye
que para ese perfil de pacientes de alzhéimer “los beneficios de Leqembi para ralentizar la
progresión de los síntomas de la enfermedad son mayores que sus riesgos” siempre que se
adopten a la vez “medidas de minimización del riesgo” de los efectos secundarios más graves.

“Leqembi estará disponible mediante un programa de acceso controlado para asegurar que el
medicamento sólo se usa en los pacientes para quienes está recomendado”, añade la EMA.
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La EMA dio marcha atrás el pasado jueves y recomendó el uso de lecanemab, con el nombre
comercial de Leqembi, después de que en julio lo desaconsejara, al considerar que los efectos
secundarios en los pacientes con alzhéimer no compensaban el retraso logrado en el deterioro
cognitivo.

La explicación de la EMA

En un comunicado, la EMA precisó que la concesión de la autorización para comercializar el
fármaco como tratamiento del deterioro cognitivo o la demencia leves a raíz del alzhéimer se dirige
a “pacientes que sólo tienen una copia o ninguna de ApoE4, una determinada forma del gen de la
proteína apolipoproteína E”.

“Los pacientes con una sola copia o ninguna copia de ApoE4 tienen menos probabilidades de
experimentar anomalías de imagen relacionadas con el amiloide (ARIA) que las personas con dos
copias de ApoE4. La ARIA es un efecto secundario grave reconocido con Leqembi que implica
hinchazón y posible hemorragia en el cerebro”, señalaba la EMA.

El medicamento ralentiza los síntomas de la enfermedad.

Los pacientes, 20 años de espera
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A raíz de la decisión del organismo europeo, la Confederación Española de Alzhéimer (Ceafa)
se congratula de que las personas con alzhéimer vayan a disponer de una nueva herramienta
terapéutica “tras más de 20 años de espera“.

Los pacientes son conscientes de que “no todos los afectados van a poder beneficiarse” de
lecanemab pero consideran que la recomendación de la EMA es “muy buena noticia” y sitúa a la
UE al mismo nivel de países como Estados Unidos, Japón, Corea del Sur o Reino Unido, que ya
han dado su visto bueno.

“Y aunque la efectividad del 27 % pueda parecer modesta, lo cierto es que, comparada con la que
existe en la actualidad, es muy importante”, subraya Ceafa en un comunicado.

Objetivo: aprobación y financiación en España

Abunda en que es un “primer paso importante” pero añade que “todavía hay otro que no debemos
olvidar: la aprobación por la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) y la inclusión del tratamiento en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud
(SNS)“.

“Esta será la tarea que, a partir de ahora, asumirá CEAFA para que todas las personas que
cumplan con los criterios clínicos puedan acceder al tratamiento en igualdad de condiciones en
todo el estado”, concluye esta organización que insiste en que lo resuelto por la EMA sobre
Leqembi “abre la puerta a futuras innovaciones terapéuticas”.

En el mismo sentido se pronuncian desde Ace Alzheimer Center Barcelona. La fundación incide
en que esta recomendación de la EMA no implica que su prescripción sea viable en España de
forma inmediata.
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No obstante, la fundación aplaude lo acordado por la EMA y lo califica de “avance crucial” que
afecta a “millones de personas en Europa y en todo el mundo” y “abre una ventana de esperanza
para pacientes y familias”.

A su juicio refleja que “el valor de la ciencia y la innovación en la búsqueda de soluciones”: “Es un
paso que no solo simboliza progreso, sino también compromiso con la mejora de la calidad de vida
de quienes enfrentan esta realidad”, sostiene.

Programa de acceso controlado

Por su parte, la Sociedad Española de Neurología (SEN) también ha resaltado la decisión del
organismo europeo y valora que éste haya hecho una recomendación similar al de otras agencias
regulatorias.

Asimismo, comparte que la EMA restrinja el fármaco a los pacientes con más riesgo de
complicaciones, como aquellos que tienen dos copias del gen ApoE4, de forma que estará en un
programa de acceso controlado.

“Tras esta recomendación oficial de la EMA, que en nuestra opinión es una gran noticia y muy
sensata, serán las autoridades españolas las que decidan si este fármaco será financiado por el
SNS y en qué condiciones”, apunta la SEN.

En todo caso, subraya, el grupo de Estudio de Conducta y Demencias de esta sociedad realizará
“próximamente” unas recomendaciones sobre los criterios a tener en cuenta para el buen uso de
este fármaco y otros similares.

“Para que este avance tenga un impacto real, es necesario que las autoridades sanitarias nacionales

trabajen en la adaptación de Leqembi dentro del sistema de salud, garantizando que los pacientes que

cumplan los criterios de prescripción del fármaco, puedan acceder al tratamiento lo antes posible y de la

forma más segura,” afirma la directora médica y confundadora de esta Fundación, Mercé Boada.
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Artículos relacionados

Ya en 2024, la SEN mostró su preocupación por la decisión de la EMA de no aprobar la
comercialización de lecanemab para pacientes con alzhéimer, porque “su no aprobación colocaba a
los centros europeos a la cola en la innovación en este campo, al no permitirles evaluar en un
escenario clínico habitual la eficacia y la seguridad a largo plazo de este tipo de nuevos fármacos”.

Así, junto con diversas sociedades científicas europeas alentaron a la EMA a reconsiderar su
decisión, con el argumento de que se podía aumentar la seguridad de estos fármacos excluyendo a
los pacientes con mayor riesgo de complicaciones y con restricciones.

Los benficios superan los riesgos

La Administración de Alimentos y Fármacos de Estados Unidos (FDA, en inglés) aprobó hace un
año el uso del lecanemab que ralentiza en los pacientes los síntomas del alzhéimer, una
enfermedad neurodegenerativa irreversible que destruye la memoria y la habilidad para realizar
tareas.

Pero el fármaco, que se administra por vía intravenosa, ha estado despertando suspicacias por la
posibilidad de que provoque inflamación y sangrado en el cerebro, una condición que se da en
algunos pacientes de alzhéimer, conocida como ARIA.

Por ello, el comité de medicamentos de uso humano de la EMA concluyó en julio que la Comisión
Europea no debería otorgarle una licencia de comercialización al fármaco, desarrollado por la
farmacéutica japonesa Eisai, y que se ha mostrado eficaz a la hora de ralentizar los efectos de la
enfermedad neurodegenerativa.

No obstante, tras examinar de nuevo el fármaco en una población más reducida, la EMA concluye
que para ese perfil de pacientes de alzhéimer “los beneficios de Leqembi para ralentizar la
progresión de los síntomas de la enfermedad son mayores que sus riesgos” siempre que se
adopten a la vez “medidas de minimización del riesgo” de los efectos secundarios más graves.

“Leqembi estará disponible mediante un programa de acceso controlado para asegurar que el
medicamento sólo se usa en los pacientes para quienes está recomendado”, añade la EMA.

Etiquetas

ENFERMEDADES NEURODEGENERATIVAS FÁRMACOS NEUROLOGÍA PACIENTES
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Solución definitiva

Se acabó dar vueltas en la cama: el fruto seco que ayuda a combatir el insomnio / FREEPIK
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Un puñado de este alimento contiene unos 6 mg de melatonina
Estas son las tres enfermedades que el pistacho ayuda a combatir
Con este fruto seco podrás quitar los arañazos de muebles y suelos
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Una de cada cinco personas en España padece insomnio y según la Sociedad Española de Neurología, solo se
diagnostican el 10% de los casos, por lo que esta cifra podría ser todavía mayor. La mala calidad del sueño es un
problema común y cada vez más frecuente entre la población y tiene un impacto muy negativo en la calidad de vida y el
bienestar emocional de las personas.

Existen algunos remedios naturales y alimentos que nos pueden ayudar a combatir el insomnio sin dar mil vueltas en la
cama. Las infusiones de algunas plantas como la valeriana o melisa pueden ser de utilidad si queremos dormirnos más
fácilmente. En cuanto a la dieta, existen frutos secos como el   que son una ayuda para conciliar el sueño
rápidamente.
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Este , uno de los sabores de moda dentro de la repostería creativa, se vende en tiendas y supermercados,
también como suplemento, y puede ser un gran aliado para frenar los problemas de sueño, como el insomnio o el
desfase horario, también conocido como jet-lag.

La explicación es muy sencilla. Según la Sociedad Española de Nutrición, una cantidad de unos 30 gramos de pistachos
contiene 6 miligramos de melatonina, una hormona que juega un papel muy importante en la regulación del sueño.

Por tanto, si padeces problemas de sueño, puede resultar beneficioso tomarlos para mejorar el descanso por las noches.
Además, el pistacho es uno de los frutos secos con mayor concentración de proteínas y tiene un alto contenido de
grasas saludables, algo que es muy bueno para la salud cardiovascular.

fruto seco
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Para conseguir una mejor calidad del sueño, basta con tomar un puñado de pistachos una hora antes de acostarse para
que sus efectos se noten a la hora de ir a dormir y repetir la toma durante varias noches.

Los resultados no se harán esperar y enseguida el insomnio desaparecerá y conciliar el sueño se convertirá en una tarea
más fácil.

TEMAS

PUBLICIDAD

ALIMENTACIÓN

Comenta esta noticia

PUBLICIDAD

INSOMNIO FRUTO SECO | Si sufres de insomnio, estás de enhorab... https://www.elperiodico.com/es/vida-y-estilo/20241116/acabo-dar-vue...

4 de 11 18/11/2024, 12:01



Inicio Salud Un paso de gigante en el tratamiento del Alzheimer: la EMA autoriza Leqembi (lecanemab) para

etapas tempranas

CREATIVE COMMONS

POR REDACCIÓN EM
NOVIEMBRE 15, 2024

Un paso de gigante en el tratamiento del Alzheimer: la EMA autoriza... https://entremayores.es/salud/un-paso-de-gigante-en-el-tratamiento-de...

1 de 1 18/11/2024, 12:18





Thank you for watching





'Leqembi', el primer tratamiento contra el Alzheimer: ¿Qué es? ¿Cuán... https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-leqembi-primer-tratamien...

1 de 7 18/11/2024, 12:20



'Leqembi', el primer tratamiento contra el Alzheimer: ¿Qué es? ¿Cuán... https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-leqembi-primer-tratamien...

2 de 7 18/11/2024, 12:20



'Leqembi', el primer tratamiento contra el Alzheimer: ¿Qué es? ¿Cuán... https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-leqembi-primer-tratamien...

5 de 7 18/11/2024, 12:20



'Leqembi', el primer tratamiento contra el Alzheimer: ¿Qué es? ¿Cuán... https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-leqembi-primer-tratamien...

6 de 7 18/11/2024, 12:20



'Leqembi', el primer tratamiento contra el Alzheimer: ¿Qué es? ¿Cuán... https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-leqembi-primer-tratamien...

7 de 7 18/11/2024, 12:20



Inicio / Plantas medicinales / FitoBin

FitoBin

FitoBin

Blog

Sobre VP

Contacto

Elementos

Marcas

FitoBin Tienda Distribuidores de productos dietetica https://www.vermontpharma.com/es/plantas-medicinales/fitobin-verm...

1 de 7 18/11/2024, 12:36



El  insomnio  es  un  trastorno  que consiste  en  la  incapacidad para  conciliar  el  sueño o

permanecer dormido. En los pacientes que lo sufren, la duración y la calidad del sueño son

bajas e interfiere en su vida cotidiana. Este trastorno se manifiesta con una dificultad para

iniciar el sueño, para mantenerlo o mediante un despertar final adelantado.

Según la Sociedad Española de Neurología (SEN), se pueden establecer las causas del

insomnio según su procedencia:

Causas primarias: son aquellas que tienen que ver con el mantenimiento de una higiene

del sueño adecuada o aspectos psicológicos

Causas  secundarias:  una  patología  ya  existente  en  el  paciente  o  a  factores  de  tipo

ambiental.

Los  síntomas  de  insomnio  son  fáciles  de  detectar,  pues  el  propio  paciente  nota  las

dificultades  para  conciliar  el  sueño  o  bien  se  despierta  de  forma  precoz.  La  falta  de

descanso se  manifiesta  a  lo  largo  del  día  causando cansancio,  debilidad  y,  en  casos

extremos, incluso lentitud a la hora de procesar información, irritabilidad, etcétera.

Todo lo que de
sobre el pro

Ingredientes

Ingredientes por cápsula:

Raíz de valeriana... 166,25 mg

Sumidades de Espino blanco...61,25 mg

Flor de lúpulo...61,25 mg

Planta de pasiflora...61,25 mg

Excipientes:

Cápsula de gelatina

Modo de empleo:

Tomar 2 o 3 cápsulas al día, preferiblementeantes de cenar y antes de irse a dormir
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La Sociedad Española de Neurología (SEN) celebra la reciente decisión del
comité de expertos de la Agencia Europea del Medicamento (EMA), que ha
recomendado la aprobación del lecanemab, un fármaco dirigido contra la
enfermedad de Alzheimer en fases iniciales. Esta aprobación supone un avance
significativo para los pacientes europeos, que ahora podrán acceder a un
tratamiento innovador disponible en otros países como Estados Unidos, Reino
Unido, Japón y China.

El lecanemab es uno de los primeros tratamientos dirigidos específicamente
contra la proteína amiloide, una sustancia que se acumula en el cerebro de los
pacientes con Alzheimer y contribuye al deterioro cognitivo. El medicamento está
indicado para personas que padezcan deterioro cognitivo leve o demencia
leve, siempre y cuando cumplan con criterios genéticos específicos, como tener
una o ninguna copia del gen ApoE4, que se asocia con mayor riesgo de
complicaciones.

El lecanemab es uno de los primeros tratamientos dirigidos
específicamente contra la proteína amiloide

Según Raquel Sánchez del Valle, Coordinadora del Grupo de Estudio de
Conducta y Demencias de la SEN, “la EMA ha realizado una recomendación
similar a la ya realizada por la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios del Reino Unido, destacando restricciones en el uso del fármaco para
excluir a pacientes con mayor riesgo y asegurar que el tratamiento solo esté
disponible mediante un programa de acceso controlado”. Este enfoque busca
garantizar tanto la seguridad como la eficacia del tratamiento.

La recomendación actual de la EMA marca un giro respecto a su decisión inicial
de julio de 2024, cuando el comité asesor recomendó no aprobar el lecanemab
para su comercialización en la Unión Europea. En ese momento, la SEN expresó
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su preocupación por las implicaciones de esta negativa, ya que colocaba a Europa
en una posición desventajosa frente a otros países en la evaluación y uso de
tratamientos innovadores.

La recomendación actual de la EMA marca un giro respecto a su
decisión inicial de julio de 2024, cuando el comité asesor

recomendó no aprobar el lecanemab

La reconsideración por parte de la EMA se debe, en gran medida, a las peticiones
de diversas sociedades científicas europeas, incluida la SEN, que argumentaron
que la seguridad del medicamento podía garantizarse mediante restricciones
adecuadas. Esta decisión no solo abre las puertas al tratamiento para pacientes
europeos, sino que también permite a los centros médicos evaluar su eficacia y
seguridad en escenarios clínicos reales.

Jesús Porta-Etessam, presidente de la SEN, destaca que “tras 20 años sin
novedades, en el último año, países como EE.UU., Reino Unido, Japón y China
han aprobado dos fármacos dirigidos contra la proteína amiloide. Uno de ellos es
el lecanemab, que ha demostrado ralentizar el avance de la enfermedad en sus
fases iniciales”. Aunque el impacto de estos medicamentos es modesto y no están
exentos de efectos secundarios, su disponibilidad representa un avance crucial
para los pacientes y sus familias.

El lecanemab no detiene completamente la progresión del
Alzheimer, pero ofrece una oportunidad única para retrasar su

avance en etapas clave

El lecanemab, como tratamiento dirigido, no detiene completamente la
progresión del Alzheimer, pero ofrece una oportunidad única para retrasar su
avance en etapas clave. Para los pacientes, esto puede significar más tiempo con
una calidad de vida aceptable, una esperanza largamente esperada por quienes
conviven con esta enfermedad.

A partir de esta recomendación de la EMA, será tarea de las autoridades
sanitarias españolas decidir si el lecanemab será financiado por el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y en qué condiciones. Esto incluye establecer criterios
claros sobre qué pacientes podrán beneficiarse del tratamiento y bajo qué
supervisión médica.

Las autoridades sanitarias españolas deben de decidir si el
lecanemab será financiado por el Sistema Nacional de Salud (SNS)

La SEN se ha comprometido a proporcionar orientación en este proceso. “El
Grupo de Estudio de Conducta y Demencias de la SEN realizará próximamente
unas recomendaciones sobre los criterios a tener en cuenta para el buen uso de
este u otros fármacos similares en nuestro medio”, señala Sánchez del Valle.

Además, el acceso al lecanemab dependerá de que los centros médicos
dispongan de tecnología avanzada, como equipos de resonancia magnética,
para un seguimiento adecuado de los pacientes. Esto resalta la necesidad de
dotar a los sistemas sanitarios de los recursos necesarios para implementar estos
tratamientos de manera eficaz.
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Pese a las expectativas positivas, los expertos llaman a la prudencia. Los efectos
secundarios asociados al lecanemab, como el riesgo de edema cerebral en
algunos pacientes, subrayan la importancia de un uso responsable y
controlado. Las restricciones impuestas por la EMA, como excluir a pacientes con
dos copias del gen ApoE4, buscan mitigar estos riesgos.

Sin embargo, la SEN enfatiza que las posibles limitaciones no deben eclipsar
la importancia del acceso equitativo a tratamientos innovadores. Para los
pacientes y sus familias, contar con nuevas opciones terapéuticas representa un
rayo de esperanza en una enfermedad que, hasta ahora, carecía de alternativas
efectivas.

La SEN enfatiza que las posibles limitaciones no deben eclipsar la
importancia del acceso equitativo a tratamientos innovadores

La aprobación del lecanemab por parte de la EMA marca un paso decisivo en el
tratamiento del Alzheimer en Europa. Aunque su impacto no es definitivo y está
condicionado a estrictas medidas de seguridad, este avance refleja un
compromiso renovado con la innovación médica y el bienestar de los pacientes.

En palabras de Porta-Etessam, “es absolutamente fundamental que los
pacientes europeos tengan acceso a los mismos tratamientos que sus
homólogos en otros países”. La SEN seguirá trabajando para garantizar que
España esté preparada para integrar estos avances y proporcionar a los pacientes
las mejores oportunidades posibles en su lucha contra el Alzheimer.
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Pacientes y profesionales de
Alzheimer celebran la recomendación
de 'Leqembi' en la Unión Europea
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Organizaciones de pacientes, investigadores y profesionales

dedicados al Alzheimer en España celebran que el Comité de

Medicamentos de Uso Humano (CHMP, por sus siglas en inglés) de

la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés)

emitiese este jueves un informe positivo para la comercialización en

la Unión Europea del primer fármaco que ha demostrado beneficios

clínicos en la enfermedad de Alzheimer, 'Leqembi' (lecanemab).

Desde la Confederación Española de Alzheimer y otras demencias

(CEAFA), han calificado de "muy buena noticia" la rectificación de la

EMA, ya que el pasado mes de julio había rechazado el mismo

fármaco. En un comunicado, la Confederación ha señalado que la

decisión de recomendarlo "evita la discriminación" que podían haber

sufrido los pacientes europeos frente a otros países en los que el

medicamento ya está disponible.

"Aunque sabemos claramente que no todos los afectados van a

poder beneficiarse de 'Leqembi', la aprobación en Europa nos sitúa al

mismo nivel de países como Estados Unidos, Japón, Corea del Sur,

Gran Bretaña, etc., que ya han dado su visto bueno. Y aunque la

efectividad del 27 por ciento pueda parecer modesta, lo cierto es que,
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comparada con la que existe en la actualidad, es muy importante",

han destacado.

Además, han señalado que CEAFA trabajará para que las personas

que cumplen con los criterios clínicos en España puedan acceder al

tratamiento en "igualdad de condiciones" en todo el país, dado que

después de que la EMA conceda la autorización, será la Agencia

Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) quien

tenga que aprobar el fármaco en el país para que luego pueda

incluirse en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud

(SNS).

Por su parte, Ace Alzheimer Center Barcelona ha resaltado que la

recomendación emitida por la EMA supone un "avance crucial" y

marca "un antes y un después", ya que brindará esperanza a

pacientes y familias que conviven con el Alzheimer. Además, en las

palabras que ha transmitido el centro a la prensa, ha subrayado el

"valor" que aporta la ciencia y la innovación en estos procesos.

"Este logro llega después de años de investigación y colaboración

científica y sanitaria. Estamos muy orgullosos de haber participado en

este éxito a través del ensayo clínico que nos ha hecho expertos en el

manejo del fármaco y que nos ha permitido estar preparados para

cuando podamos administrarlo en España", ha apuntado la directora

general de Ace Alzheimer Center Barcelona, Miren Jone Gurrutxaga.

La Sociedad Española de Neurología (SEN) se ha unido a la

celebración y se ha congratulado por la decisión tomada por la EMA,

que permitirá el uso del lecanemab contra la enfermedad de

Alzheimer en Europa, tal y como ya sucede en otros países. A este

respecto, ha explicado que la recomendación emitida por la EMA "se

aproxima a la de otras agencias reguladoras y comités asesores".

El presidente de la SEN, Jesús Porta-Etessam, ha matizado que el

fármaco no permite "parar totalmente" la progresión del Azheimer y
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que sus resultados "son modestos" y "no están exentos" de efectos

secundarios. Sin embargo, ha destacado que es "absolutamente

fundamental" que los europeos tengan acceso a los mismos

tratamientos que en otros países.

En todo caso, el Grupo de Estudio de Conducta y Demencias de la

SEN ha indicado que publicará próximamente unas

recomendaciones sobre los criterios a tener en cuenta para el buen

uso de este u otros fármacos similares en España.

Por último, el director general de la Fundación Pasqual Maragall,

Arcadi Navarro, ha subrayado que la aprobación de lecanemab

ayudará a impulsar otros fármacos innovadores y provocará un

cambio en la investigación, diagnóstico y tratamiento del Alzheimer

para conseguir acabar con esta enfermedad.

"Es crucial acelerar el proceso de inclusión de lecanemab en

España", ha añadido Navarro sobre el procedimiento que se iniciará

tras la aprobación por parte de la EMA. En este sentido, ha explicado

que el Alzheimer afecta a 900.000 familias en España y este

tratamiento podría "marcar una gran diferencia" para pacientes en

fases tempranas, al retrasar la progresión del deterioro cognitivo y

mejorar su calidad de vida.
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DÍA EUROPEO DE LA DISTONÍA

Qué es la distonía cervical, la rara enfermedad que dejó sin voz al chef Jordi Roca / EFE/ MAURICIO DUEÑAS CASTAÑEDA
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Alrededor de 20.000 personas en España están afectadas por algún tipo de distonía, pero los especialistas consideran
que es una enfermedad subdiagnosticada
Jordi Roca anunció hace unos años que había recuperado la voz después de haber sufrido distonía cervical
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Contracciones musculares involuntarias que provocan movimientos repetitivos y/o posturas anormales. Esto son
las distonías consideradas por especialistas en  no como enfermedades neuromusculares sino como
trastornos del movimiento. 

A pesar del escaso conocimiento que se tiene de ella, desde la  destacan que la distonía
es el tercer trastorno del movimiento más frecuente después de la enfermedad de  y el temblor y el tercer tipo
de trastorno de movimiento más habitual en la infancia, tras la  y los tics. Este viernes, 15 de noviembre, se
celebra el Día Europeo de la Distonía.
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De hecho, según datos de la SEN, en España, hay unas 20.000 personas afectadas por algún tipo de distonía. Y aunque
comparado con estos otros trastornos del movimiento, su frecuencia sea menor, la SEN cree que se trata de una
enfermedad subdiagnosticada. 

La distonía provoca contracciones involuntarias de los músculos. / KJPARGETER. FREEPIK.

Este tipo de trastorno del movimiento tiene la característica de poder afectar “a un músculo en particular, a un grupo de
 o a todo el cuerpo”, explica el doctor Álvaro Sánchez Ferro, Coordinador del Grupo de Estudio de Trastornos

del Movimiento de la SEN.

¿Qué es la epilepsia refractaria que afecta al 30% de los pacientes diagnosticados?

Un sencillo cambio en la dieta podría reducir el riesgo de sufrir un ictus o un infarto

músculos
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Va a ser el tipo de afectación el que determine de la categoría de distonía que sufre el paciente. “Se diferencian varios
tipos: distonía focal, segmentaria y generalizada.

La distonía focal afecta una parte específica del cuerpo, como el cuello (distonía cervical), como la que sufrió el
cocinero Jordi Roca, los párpados (blefaroespasmo) o las manos (distonía de la escritura). Por otra parte, la distonía
segmentaria involucra a múltiples áreas cercanas, y la distonía generalizada afecta a varias partes del cuerpo”, explica el
doctor Sánchez Ferro.
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De estas tres categorías la focal suele pasar desapercibida incluso llegando a no ser diagnosticada.

“Aunque la distonía puede tener un impacto significativo en la calidad de vida de las personas afectadas, las distonías que
se suelen dar en edad adulta suelen ser focales y generalmente no son progresivas", advierte el neurólogo.
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Por lo que, sobre todo dependiendo de la gravedad de la afección y de la zona que se vea implicada, "creemos que
existen muchos pacientes que conviven con la enfermedad sin haber consultado estos problemas de movimiento que, en
la edad adulta, sobre todo aparecen en el cuello, en la cara o en las manos”.

“Por otra parte, entre los que sí lo consultan, calculamos que hasta un 40% de los pacientes con distonía son
diagnosticados erróneamente con otro tipo de patologías”, añade el experto. 

La distonía puede afectar hasta a los músculos de los párpados. / COOKIE STUDIO. FREEPIK.

Este tipo de trastorno de movimiento puede aparecer a cualquier edad, si bien, en el caso de los niños “es más común que
la distonía se presente en las piernas, que la enfermedad progrese a otras partes del cuerpo y que su impacto sea aún
mayor. Además, y puesto que detrás de los casos infantiles suele haber una causa genética, su diagnóstico suele ser más
preciso”.

Aproximadamente un 50% de las distonías tienen una causa genética, explican los especialistas, mientras que el 50%
restante de los casos corresponden a formas secundarias de esta enfermedad. 

En este segundo caso el origen más habitual suele estar el consumo de algunos fármacos, de tóxicos, el haber sufrido
algún tipo de lesión cerebral o padecer enfermedades neurodegenerativas. 

Por último, los neurólogos explican que, curiosamente, la distonía aparece de forma muy habitual entre personas
dedicadas a profesiones como la música (el 10% de los músicos la sufren) o a los jugadores del golf (35%). 
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La distonía no tiene cura. / ADOBE STOCK.

A pesar de su frecuencia, y de lo que en algunos casos puede llegar a complicar la vida de los que la padecen, “salvo para
ciertos casos de tipo secundario, no existe una cura definitiva para la distonía”, advierte el doctor Sánchez Ferro. 

De lo que sí se dispone es de tratamientos que “pueden ayudar a controlar los síntomas: fármacos, terapias físicas,
inyecciones de  o incluso cirugía”, añade el neurólogo. 

Te puede interesar

“En los últimos años se han producido avances en la aplicación de la estimulación cerebral profunda en el tratamiento de
las distonías generalizadas que no responden a los fármacos y actualmente están en marcha varias investigaciones sobre
posibles causas subyacentes, mecanismos de la enfermedad y nuevos enfoques terapéuticos innovadores, que esperamos
que consigan mejorar la calidad de vida de las personas con distonía”.
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toxina botulínica

PARKINSON ENFERMEDADES NEUROLOGÍA MÚSCULOS

Comenta esta noticia
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Europa aprueba lecanemab para tratar el alzhéimer

Aunque el uso de lecanemab reduce un 27 % el deterioro cognitivo, su uso
se limita a pacientes con menor riesgo de efectos secundarios graves. Por
ello, aconseja establecer restricciones estrictas.

Recomendaciones Médicas
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En su recomendación, señala que este tratamiento solo puede ser iniciado 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 correcto seguimiento. Su autorización de
comercialización solo incluye a personas con solo una copia o ninguna de
ApoE4 (una forma determinada del gen de la proteína apolipoproteína E).

“La EMA ha realizado una recomendación similar a la ya realizada por la
Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino
Unido, en la que además de poner restricciones en el uso de este fármaco
para excluir a los pacientes con mayor riesgo de complicaciones —como son
los pacientes con dos copias del gen ApoE4—, subraya que el medicamento
solo estará disponible a través de un programa de acceso controlado”,
comenta la Dra. Raquel Sánchez del Valle, coordinadora del Grupo de Estudio
de Conducta y Demencias de la Sociedad Española de Neurología (SEN).

Decisiones de la EMA
“Teniendo en cuenta que en julio de 2024 la EMA recomendó inicialmente
que no se aprobase en la Unión Europea la comercialización del lecanemab,
en la SEN nos congratulamos enormemente de que la EMA haya
reconsiderado su recomendación. Se trata de una decisión que, en este caso,
se aproxima a la de otras agencias reguladoras y comités asesores y que
permitirá a los pacientes europeos poder tener acceso a los mismos
tratamientos que los pacientes de otros países como Estados Unidos, Reino
Unido, Japón, China, Arabia Saudita, Israel, etc.”

20 años sin novedades terapéuticas
“Tras 20 años sin novedades, en el último año, en EE.UU, Reino Unido, Japón,
China, Israel o Emiratos Árabes Unidos, se han aprobado dos fármacos —uno
de ellos es el lecanemab— dirigidos contra la proteína amiloide que se
acumula en el cerebro de los pacientes, que consiguen ralentizar el avance de
esta patología en fases iniciales”, comenta el Dr. Jesús Porta-Etessam,
presidente de la Sociedad Española de Neurología.

“Aunque estos medicamentos no permiten parar totalmente la progresión de
la enfermedad, los resultados son modestos y no están exentos de efectos
secundarios, es absolutamente fundamental que —aunque con las
restricciones pertinentes— los pacientes europeos tengan acceso a los
mismos tratamientos a los que pueden acceder otros pacientes de países de
nuestro entorno”, añade.

Preocupaciones de la SEN

Europa aprueba lecanemab para tratar el alzhéimer - Noticias de Chil... https://mediatribu.cl/2024/11/15/europa-aprueba-lecanemab-para-trata...

2 de 4 18/11/2024, 12:37



En julio de 2024, la Sociedad Española de Neurología (SEN) ya había
mostrado su preocupación al conocer que inicialmente el comité asesor de la
EMA recomendó que no se aprobase en la Unión Europea la comercialización
del lecanemab, porque su no aprobación colocaba a los centros europeos a
la cola en la innovación en este campo, al no permitirles evaluar en un
escenario clínico habitual la eficacia y la seguridad a largo plazo de este tipo
de nuevos fármacos y porque suponía que los pacientes europeos no iban a
tener acceso a los mismos tratamientos a los que tienen los pacientes de
otros países de su entorno.

Ahora, la decisión de España
Por esa razón, la SEN, junto con diversas sociedades científicas europeas,
alentaron a la EMA a reconsiderar su decisión, argumentando que se podía
aumentar la seguridad de estos fármacos excluyendo a los pacientes con
mayor riesgo de complicaciones e incluyendo restricciones, como finalmente
fue anunciado ayer.

“Tras esta recomendación oficial de la EMA, que en nuestra opinión es una
gran noticia y muy sensata, serán las autoridades españolas las que decidan
si este fármaco será financiado por el Sistema Nacional de Salud (SNS) y en
qué condiciones. En todo caso, el Grupo de Estudio de Conducta y Demencias
de la Sociedad Española de Neurología, realizará próximamente unas
recomendaciones sobre los criterios a tener en cuenta para el buen uso de
éste u otros fármacos similares en nuestro medio”, señala la Dra. Raquel
Sánchez del Valle.

artículo original de: https://www.saludadiario.es/profesionales/europa-
cambia-de-opinion-y-autoriza-lecanemab-contra-el-alzheimer-aunque-con-
restricciones/
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Carrera Popular Día del Ictus
Domingo, 27-10-2024 09:00

Fecha confirmada
Madrid, Madrid

Asfalto running
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Precio a partir de: 12€

Desnivel subida (m): -

Desnivel bajada (m): -

Edición:

INFORMACIÓN CARRERA

Edición: 1
Lugar de la salida: Plaza San Juan de la Cruz
Lugar de la llegada: Plaza San Juan de la Cruz
Nivel solidario:
Distancia homologada: No
Copa/campeonato/circuito:
Copa/campeonato/circuito adicional:
Información técnica
Altura máx (m):
Tiempo máximo:
N° avituallamientos líquidos:
N° avituallamientos sólidos:
% asfalto:
% pista o camino tierra:
% senderos:
% campo a través:
Cantidad categorías: 3
Servicios de la carrera

Servicio guardarropa

Prueba cronometrada con chip

Inscripción
Apertura inscripciones: 01/01/1970
Número máx. participantes:
Tipo de pago:
Núm. cuenta corriente:
Instrucciones inscripción:
Fecha límite inscripciones:
Fecha límite fuera de plazo:
Link inscripción: Ir a la web
Recargo inscrip. fuera plazo:
Descuento federados:
Descuento por federaciones:
Otros descuentos:
Motivo de descuento:
Descripción de la carrera
Desde el Grupo de Enfermedades Cerebrovasculares de la Sociedad Española de Neurología nos invitan a participar en la primera carrera popular para
visibilizar el ictus y la necesidad de seguir investigando en tratamientos y desarrollando estrategias para mejorar su abordaje.

Porque el deporte es vital para evitar el golpe.
Contacto
Web: Ir a la web

2024
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E-mail:
Web relacionada:
Teléfono información:
Entidades Organizadoras
Grupo de Enfermedades Cerebrovasculares de la Sociedad Española de Neurología

Te ayudamos a preparar la carrera

Busca el mejor lugar donde alojarte VER AQUÍ

Escoje el mejor lugar para comer VER AQUÍ

Encuentra las mejores ofertas de calzado VER AQUÍ
Muro de la carrera
¿No tienes una cuenta en Runedia? Registrate ahora y publica en el muro de Runedia.

Valora
Valoración de los usuarios (0)

Y tu, ¿cómo valorarías los siguientes aspectos de esta carrera?
Organización

Ambiente

Precio

Servicios

Recorrido

DIficultad
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Enviar
Infórmanos
Falta información importante o la carrera tiene datos incorrectos

Adjuntar Track (gpx o kml)
Enviar
Carreras similares

Carrera popular de Daganzo

27-10-2024
Daganzo

NOTICIAS RUNEDIA

Running
El tiempo y la posición de Isabel Díaz Ayuso en la carrera Ponle Freno Madrid
Este domingo se celebró en Madrid una nueva edición de la carrera popular Ponle Freno, un evento de Atresmedia que pretende concienciar sobre la
conducción vial y recaudar fondos para las víctimas de los accidentes de tráfico. El icónico presentador Matías Prats ha sido el responsable de dar el
pistoletazo de salida a una carrera que ha reunido a más de 20.000 participantes, una cifra récord en su historia.
18-11-2024, 10:51 por Daniel Sanabria Tocón
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