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Lecanemab, claves y retos de un medicamento para
frenar al alzhéimer

Tras más de veinte años sin novedades terapéuticas contra el alzhéimer, un nuevo fármaco
ha sido recomendado en Europa para su uso en un determinado grupo de pacientes en fases
iniciales de esta enfermedad neurodegenerativa. ¿Cómo actúa el medicamento? ¿Cómo
seleccionar a los candidatos? ¿Qué efectos secundarios puede ocasionar? Retos y claves
del principio activo lecanemab.
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 19 de noviembre, 2024  ANA SOTERAS  Fuente: SEN - Neurología

El alzhéimer es la forma más frecuente de demencia y se estima que en España hay más de
800.000 casos, aunque un 30-40 % podrían estar sin diagnosticar, según datos de la Sociedad
Española de Neurología (SEN), por lo que el lecanemab puede abrir una puerta a la esperanza a
una enfermedad todavía sin cura.

Esta enfermedad neurodegenerativa afecta al 10 % de los mayores de 65 años y al 30 % de los de
más de 85 años, aunque puede debutar mucho antes.

“El acumulo de proteína amiloide en el cerebro se considera el fenómeno inicial y fundamental en la
enfermedad de Alzheimer, aunque no es el único”, explica a EFEsalud la neuróloga Raquel
Sánchez del Valle, coordinadora del Grupo de Estudio de Conducta y Demencias de la
Sociedad Española de Neurología (SEN).

Esa concentración de proteína provoca una especie de placas en el cerebro y este fármaco
“moviliza al sistema inmunológico para disolverlas y eliminarlas”, precisa la neuróloga.

¿Qué es el lecanemab?

El principio activo lecanemab es un anticuerpo monoclonal dirigido contra la proteína amiloide
que se acumula en el cerebro, es una terapia anti-amiloide que reduce las placas que se forman.
El nombre comercial es Leqembi y ha sido desarrollado por las biofarmacéticas Eisai (japonesa)
y Biogen (estadounidense). Cookies
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El objetivo del lecanemab es ralentizar la progresión del alzhéimer desde sus fases iniciales.
Efectividad: en los ensayos clínicos a 18 meses se ha demostrado que el grupo tratado con
lecanemab redujo en un 27 % la progresión de la enfermedad.
Su administración es intravenosa, en un centro hospitalario, cada dos semanas y todavía está
por determinar durante cuánto tiempo se puede prolongar, por ahora son 18 meses, lo que ha
demostrado el estudio.
Los efectos secundarios de esta terapia dirigida pueden ser: inflamación del cerebro y
sangrado, lo que técnicamente se denomina “aria”.

¿Qué pacientes con alzhéimer son candidatos a lecanemab?

Dirigido a pacientes recién diagnosticados en fase precoz, con fallos de memoria o demencia
leve pero con funcionalidad prácticamente normal o que precisen alguna pequeña ayuda pero
independientes para poder salir, comprar, vestirse o comer… Aproximadamente, un tercio de los
diagnósticos son en fase inicial, explica la doctora, quien alerta del riesgo de infradiagnóstico en
estas etapas tempranas.
Además de estar en fase precoz, los afectados deben tener una o ninguna copia del gen
ApoE4 (gen asociado a un mayor riesgo de desarrollar alzhéimer). Se trata del 85 % de los
pacientes.
Se excluye a los pacientes con dos copias del gen ApoE4 por mayor riesgo de efectos
secundarios graves. El 15 % de los enfermos de alzhéimer tienen esas dos copias del ApoE4.
Para la selección de los pacientes hay que confirmar que tienen patología amiloide en el
cerebro y se puede hacer a través de una punción lumbar del líquido encefalorraquídeo o de un
PET y pruebas genéticas para conocer el número de copias del gen ApoE4. La resonancia
magnética es necesaria antes y durante el tratamiento para vigilar el riesgo de efectos
secundarios.
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Artículos relacionados

Infografia/EFEsalud

Retos

Tras la recomendación oficial de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por su siglas en
inglés), la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios tiene que autorizar el
fármaco para su uso en España.
El siguiente paso es si será financiado por el Sistema Nacional de Salud, como piden las
distintas asociaciones de pacientes, ya que se trata de un medicamento caro. En Estados Unidos
se ha fijado un precio de unos 26.000 dólares por paciente al año (dos viales al mes), apunta la
neuróloga.
Implantar programas para selección y tratamiento de pacientes teniendo en cuenta la
importancia de la detección en estadios precoces del alzhéimer, “uno de los retos de estos
fármacos”, concluye la neuróloga de la SEN Raquel Sánchez del Valle.
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A principios de octubre, en la sede de Wecare-U en Madrid, tuvo lugar la reunión
del Comité de Sociedades y Calidad para la revisión de las candidaturas
finalistas de la XIX edición de los Premios Best in Class (BiC) 2024. Este
comité reúne a miembros de sociedades científicas y representantes de las
administraciones autonómicas, y acceden a las puntuaciones en las distintas
categorias de la convocatoria 2024.

En esta convocatoria se han presentado un total de 505 candidaturas en las
categorías correspondientes pertenecientes a 73 centros hospitalarios. El comité
mencionado accede a conocer las candidaturas en las distintas categorías que
concurren con el ICAP (índice de calidad en atención al paciente) de unos premios
que son una de las referencias del año para el sector sanitario.

En esta ocasión, y desde el ámbito institucional, han participado también de
manera virtual y presencial: Inmaculada Mediavilla, Presidenta y Coordinadora
de Calidad en la Gerencia Asistencial de Atención Primaria del SERMAS; Alberto
Pardo, Subdirector General de Calidad Asistencial de la Comunidad de
Madrid; Montserrat Hernández, Directora General de Cuidados y Calidad del
SESCAM (Castilla-La Mancha), Alfredo José Silva, Director General Asistencial
de Galicia; y María Isabel Romo, Coordinadora de Calidad, Innovación y
Resultados en Salud en la Organización Sanitaria Integrada Barrualde Galdakao
de Osakidetza.

En cuando a los representantes de las sociedades científicas y entidades, han
participado también presencial o virtualmente: María Victoria Mateos, Presidenta
de la Sociedad Española de Hematología y Hemoterapia (SEHH); Ignacio
Fernández, Presidente electo de la Sociedad Española de Cardiología
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(SEC); Óscar Sans-Capdevila, miembro de la Junta Directiva de la Federación
Española de Sociedades de medicina del Sueño (FESMES); Cecilia Martínez,
Presidenta de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH); Jesús
Porta-Etessem, Presidente de la Sociedad Española de Neurología (SEN); M.ª
Teresa Ramírez, Directora del Comité de Calidad Asistencial de la Sociedad
Española de Neumología y Cirugía Torácica (SEPAR); Manuel Méndez,
Secretario de la Sociedad Española de Medicina Interna (SEMI); Francisco José
Sáez, Responsable del Área de Gestión Clínica de la Sociedad Española de
Médicos Generales y de Familia (SEMG); Javier Membrillo, Vicepresidente de la
Sociedad Española de Enfermedades Infecciosas y Microbiología Clínica
(SEIMC); María Madariaga, Presidenta de la Sociedad Española de Dolor
(SED); Lilliam Flores, Vocal de la Junta Directiva de la Sociedad Española de
Obesidad (SEEDO); Julia García-Albea, de la Sociedad Española de Psiquiatría
y Salud Mental (SEPSM); Mayte Ledo, miembro del Comité Científico de la
Sociedad Española de Medicina Preventiva, Salud Pública y Gestión Sanitaria
(SEMPSPGS); Eloína Núñez, Presidenta de la delegación territorial de Galicia de
la Sociedad Española de Directivos de la Salud (SEDISA); Javier Millán,
Presidente de la delegación de la Comunidad Valenciana de la Sociedad Española
de Medicina de Urgencias y Emergencias (SEMES); Gema Bonilla, miembro de
la Junta Directiva de la Sociedad Española de Reumatología (SER); y Rafael
Manuel Micó Pérez, Vicepresidente de la Sociedad Española de Médicos de
Atención Primaria (SEMERGEN).

El comité de sociedades y calidad de los premios BIC también designa las
“menciones de honor” si las puntuaciones de los candidatos se ajustan a los
criterios establecidos en cada convocatoria. Los nombres de ganadores son
confidenciales. Dicha información está embargada hasta la entrega oficial del
premio en cada categoría.
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Médicos y fundaciones contra el alzhéimer aplauden el cambio de postura del comité de expertos de la Agencia Europea
del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés), que el jueves reconsideró su posición y finalmente recomendó la
comercialización en la Unión Europea del Leqembi (cuyo principio activo es el lecanemab). Se trata del primer fármaco que
ha demostrado beneficios clínicos contra esta enfermedad, la primera causa de demencia en el mundo. En julio pasado, la
EMA había rechazado este mismo fármaco por sus complicaciones.

España Mundo Sucesos Tendencias 21 Medioambiente Más Noticias Energía futura

La agencia europea reconsidera su posición y recomienda el lecanemab para ralentizar el avance de la enfermedad en
pacientes con deterioro cognitivo leve

16 NOV 2024 6:01
Rafa López
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Organizaciones de pacientes, investigadores y profesionales dedicados al alzhéimer en España celebraron la decisión.
Desde la Confederación Española de Alzheimer y otras demencias (CEAFA), calificaron de «muy buena noticia» la
rectificación de la EMA, que «evita la discriminación» que podían haber sufrido los pacientes europeos frente a otros
países en los que el medicamento ya está disponible.

La Sociedad Española de Neurología (SEN) se congratuló ayer de la recomendación de la EMA, «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», explicó en un comunicado la doctora Raquel Sánchez del Valle, coordinadora del Grupo de Estudio de
Conducta y Demencias de la SEN. Se prevé que el lecanemab se administre dos veces al mes por vía endovenosa.

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) precisó ayer que el laboratorio farmacéutico que
produce el ‘Leqembi’ deberá crear un estudio de registro de pacientes tratados con el fármaco en toda la UE para
determinar la incidencia y gravedad de las posibles reacciones adversas derivadas del mismo.
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La Fundación Pasqual Maragall y ACE Alzheimer Center de Barcelona calificaron ayer de «avance crucial» la recomendación
de la EMA, que «marca un antes y un después» y «abre una ventana de esperanza para pacientes y familias que conviven
con el alzhéimer». La doctora Mercè Boada, creadora de ACE Alzheimer Center, declaró a Efe que será «un avance
tremendo, que estábamos esperando desde que se aprobó el último medicamento contra el alzhéimer en 2003».

El neurólogo Pablo Martínez-Lage, director científico en Fundación CITA-Alzhéimer, apuntó a SMC que este fármaco
«cambia la progresión de la enfermedad en personas a las que se diagnostica alzhéimer cuando todavía están haciendo
una vida normal o casi normal», y está destinado «solo para personas en la que se diagnostique de manera muy
temprana», matizó.
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Matthew Walker, autor del libro '¿Por qué dormimos?': “Cuanto menos duermas, más corta será tu vida"

El profesor de Neurociencia y Psicología asegura que dormir bien es clave para alcanzar la felicidad y mejorar nuestra calidad de
vida.
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CANVA

Amanecer de mal humor como consecuencia de la falta de sueño es más común de lo que parece. Según la Sociedad Española de Neurología (SEN), el 48% de la población adulta no tiene un sueño de
calidad y esto es un problema que puede alterar el bienestar personal. Varios expertos aseguran que la falta de sueño está directamente relacionada con la felicidad e incluso con la calidad de vida. Según sus
estudios, cuanto menor sea la calidad y la duración el sueño, más infelices seremos. Es una de las principales conclusiones a las que ha llegado el profesor de Neurociencia y Psicología Matthew Walker.

La falta de sueño es una de las causas tras la ansiedad y la depresión

Son pocas las personas que amanecen de buen humor cuando apenas han dormido. De hecho, el efecto suele ser contrario y es por este motivo que varios expertos han investigado la relación del sueño con el
bienestar físico y emocional. Matthew Walker, autor del libro ‘¿Por qué dormimos?’ y uno de los profesionales más destacados en el campo de estudio del sueño, asegura que dormir bien es esencial para el
funcionamiento óptimo del cuerpo, especialmente para el cerebro. “Cuanto menos duermas, más corta será tu vida", señala el autor en su libro. Tal y como ha esclarecido tras varios años de investigación,
durante las horas de sueño el cuerpo lleva a cabo una serie de procesos para regular el estado de ánimo, reparar los tejidos dañados e incluso consolidar la memoria. Por este motivo, la falta de sueño
puede provocar graves problemas de salud como son la ansiedad o la depresión. "Los seres humanos necesitan más de siete horas de sueño cada noche para mantener el rendimiento cognitivo", explica
Walker en su libro.
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Del 19 al 23 de noviembre la Sociedad
Española de Neurología celebrará en el
Palacio  de  Congresos  de  Valencia  la
76ª  edición  de  su  Reunión  Anual.
Durante los próximos cinco días, más
de  3.500  expertos  en  Neurología  se
darán cita en la ciudad para abordar las
principales  novedades  en  el
tratamiento  y  diagnóstico  de  las
enfermedades neurológicas.

“Esta  Reunión  Anual  será
necesariamente  un  congreso  especial
porque,  con  nuestra  presencia  en  la
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ciudad, queremos dar constancia del apoyo de la SEN y de todos
sus miembros tanto a Valencia como al conjunto de la Comunidad
Valenciana, después de las terribles consecuencias del paso de la
DANA. Por esa razón, junto a las actividades científicas propias de
nuestro  congreso,  este  año  se  han  programado  actividades
solidarias, con el objetivo de recaudar fondos para los afectados,
como muestra de respeto, ayuda y agradecimiento por esta ciudad
y por esta región que tantas veces nos ha acogido”, señala el Dr.
Jesús Porta-Etessam. “Por lo tanto, este año, la Reunión Anual de
la SEN, además de ser un foro de encuentro para la mayoría de los
neurólogos  españoles  y  de  otros  muchos  países,  y  donde
seguiremos teniendo la oportunidad de poder conocer los distintos
avances científicos que se han producido en las diferentes parcelas
de la Neurología, también será un acto de apoyo a los valencianos
para tratar de contribuir a la normalización de la situación”.

A  lo  largo  de  estos  cinco  días  se  llevarán  a  cabo  más  de  100
conferencias, seminarios, ponencias, presentaciones o reuniones en
las  que  se  hablará  de  temas  tan  novedosos  como  los  nuevos
tratamientos  para  las  cefaleas,  la  utilización  de  la  inteligencia
artificial para el manejo del dolor neuropático, los resultados de las
terapias antiamiloide para la enfermedad de Alzheimer en aquellos
países en los que han sido aprobadas, los nuevos tratamientos no
farmacológicos en epilepsia, el uso de las nuevas tecnologías en la
atención al ictus, etc.

También se realizarán diversos cursos de formación continuada y
talleres  para  fomentar  el  conocimiento  sobre  aspectos  como los
condicionamientos  socioeconómicos  en  las  enfermedades
neurológicas, el abordaje de la migraña en situaciones especiales, la
utilización  de  la  neuromodulación  no  invasiva  en  enfermedades
neurológicas,  la  rehabilitación  tras  una  conmoción  cerebral,  el
manejo  de  la  disfagia  o  cómo  debe  realizarse  la  exploración  y
diagnóstico de muerte encefálica, entre otros.

“Además,  este  año  se  ha  batido  el  récord  en  el  número  de
comunicaciones que se han recibido, más de 1.500. Y, finalmente,
se presentarán más de 1.100 comunicaciones, que es una  de  las
mayores cifras registradas hasta la fecha. Esto vuelve a mostrar, un
año más, la buena salud de la actividad investigadora y científica
que realizan los neurólogos en España”, destaca el Dr Jesús Porta-
Etessam.

Asimismo se presentan varios libros como el “Manual de Práctica
Clínica en la Enfermedad de Parkinson” o “El libro blanco para el
manejo de la esclerosis múltiple remitente–recurrente” e informes
como el “Impacto sociosanitario de las enfermedades neurológicas
en España” o “Relación entre las enfermedades neurológicas y la
salud cerebral”.

Junto con la celebración de la Reunión Anual de la SEN también se
llevará  a  cabo  la  Reunión  de  la  Sociedad  Española  de
Electrodiagnóstico Neurológico (SELECNE), la Reunión Anual del
Club Español  de Neuropatología,  la  XXIII  Reunión Anual  de la
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Sociedad Española de Neurosonología (SONES) y la XXI Reunión
Anual de la Sociedad Española de Neurorrehabilitación y se podrá
visitar la exposición impulsada por el Archivo Histórico de la SEN
“75 años”, con motivo del  75º aniversario de la fundación de la
Sociedad Española de Neurología.
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Este fármaco es el primero que ha demostrado beneficios clínicos para una enfermedad que padecen más de 800.000
personas en España

17 de noviembre de 2024 (07:00)

Después de más de 20 años sin novedades en el tratamiento del Alzheimer, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP, por
sus siglás en inglés) de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) emitió este jueves la recomendación de
comercializar 'Leqembi' (lecanemab).

Este fármaco es el primero que ha demostrado beneficios clínicos para una enfermedad que padecen más de 800.000 personas en
España, según datos de la Sociedad Española de Neurología (SEN), pero, tal y como recoge el dictamen del CHMP, no está exento de

riesgos y su uso deberá estar restringido y sujeto a una serie de condiciones.

Millones con IA

'Leqembi', el primer tratamiento contra el Alzheimer: ¿Qué es? ¿Cuán... https://www.salamanca24horas.com/local/leqembi-primer-tratamiento...

1 de 7 18/11/2024, 13:32



¿Qué es Leqembi? ¿Para quien está recomendado?

 'Leqembi', elaborado por las farmacéuticas Eisai y Biogen, está indicado para el tratamiento del deterioro cognitivo leve o la demencia
leve en pacientes que tienen solo una o ninguna copia de ApoE4, un gen que se relaciona con el riesgo de desarrollar Alzheimer. En los
estudios realizados, ha demostrado una capacidad de ralentizar la progresión de la enfermedad en un 27 por ciento.

El fármaco contiene el principio activo lecanemab y se administra en forma de infusión (goteo) en una vena una vez cada dos
semanas. El principio activo de 'Leqembi', lecanemab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteína) que se adhiere a una sustancia
llamada beta amiloide, que forma placas en el cerebro de los pacientes con enfermedad de Alzheimer. Al unirse a la beta amiloide,

'Leqembi' reduce las placas amiloides en el cerebro.

El fármaco no estará disponible para todo el mundo, se va a poner en marcha un programa de acceso controlado para garantizar que

el medicamento sólo se utilice en la población de pacientes recomendada.

¿Qué efectos adversos puede producir?

En cuanto a sus efectos secundarios más frecuentes, estos incluyen reacciones relacionadas con la infusión, ARIA-H, ARIA-E y dolor de
cabeza. 

Además, el fármaco no debe ser utilizado por personas que reciben tratamiento anticoagulante, ya que esto podría aumentar el riesgo
de desarrollar ARIA-H y hemorragias cerebrales.

Las alteraciones en la neuroimagen relacionadas con los tratamientos anti-amiloide, conocidas por sus siglas en inglés ARIA, pueden
presentarse de forma natural en todos los pacientes con enfermedad de Alzheimer, pero se ve exacerbada por la toma de
medicamentos como 'Leqembi'. La ARIA puede manifestarse en forma de edemas por la acumulación de líquido en el cerebro (ARIA-

E) o en forma de pequeñas hemorragias en el cerebro (ARIA-H).

Millonaria de Madrid: ¡La IA multiplica 100 euros 20 veces al día!
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¿Cuándo estará disponible en España?

Gracias a la recomendación emitida por el CHMP, los pacientes europeos que sufren Alzheimer en sus fases tempranas se encuentran

más cerca de disponer de un tratamiento al que ya tienen acceso en otros países, como Estados Unidos, Japón, China, Corea del
Sur, Hong Kong e Israel. 

Una vez que la Comisión Europea autorice la comercialización a escala de la Unión Europea, será la compañía farmacéutica la que
solicite su registro en España -algo que, de inicio, como ha hecho en otros países se espera que no tarde en hacer-, así como la
financiación del fármaco en la Comisión Interministerial de Precios de Medicamentos y Productos Sanitarios (CIPM), que se reúne todos
los meses.

Dicho esto, se desconoce cuál será el plazo exacto en el que los pacientes con Alzheimer se podrán empezar a beneficiar de 'Leqembi'
en España, pero si se atiende al último informe de 'Indicadores de acceso a terapias innovadoras en Europa 2023', de la Federación

Europea de la Industria Farmacéutica (Efpia), señala que los nuevos fármacos tardan una media de 661 días en llegar a los pacientes. 

En resumen, según la información existente, se puede estimar que 'Leqembi' podría estar disponible en el mercado farmacéutico
español en un plazo inferior a los dos años.

¿Cuánto costará por paciente?

En cuanto a su coste por paciente, este será fijado por la CIPM, que adoptará una decisión sobre su precio y reembolso teniendo en
cuenta el papel y el uso potenciales del medicamento dentro del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Si se toma de referencia el precio establecido en otros países, encontramos que, en Estados Unidos, el laboratorio farmacéutico Eisai
lo fijó en 26.500 dólares por paciente al año, lo que corresponde a unos 25.076 euros.
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Europa rectifica y aprueba el polémico
lecanemab que frena el alzhéimer
La Agencia Europea del Medicamento ha reculado su decisión anterior y ha aprobado lecanemab (Leqembi),
el polémico fármaco para tratar el alzhéimer en etapa temprana que ralentiza el deterioro cognitivo en
pacientes con una o ninguna copia del gen ApoE4.

Por: EVA SALABERT (HTTPS://WWW.WEBCONSULTAS.COM/
AUTORES/EVA-SALABERT)

(https://twitter.com/
evasalabert)

(https://es.linkedin.com/pub/eva-
salabert/25/9a4/888)

15/11/2024

Foto: T. Schneider / Shutterstock.com

D espués de reevaluar su opinión inicial, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/news/leqembi-recommended-treatment-early-alzheimers-disease) ha recomendado

aprobar la autorización de comercialización para Leqembi (lecanemab) (https://www.leqembi.com/es/fases-del-
alzheimer). Este esperado y polémico medicamento está destinado al tratamiento del deterioro cognitivo leve
(problemas de memoria y pensamiento) o demencia leve debido a la enfermedad de Alzheimer (https://
www.webconsultas.com/alzheimer/alzheimer-242) en etapa temprana, específicamente en pacientes que tienen una o
ninguna copia del gen ApoE4, una variante del gen de la apolipoproteína E.
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Este fármaco fue aprobado por la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) (https://www.fda.gov/news-
events/press-announcements/la-fda-convierte-el-proceso-de-aprobacion-de-un-nuevo-tratamiento-para-la-enfermedad-de-
alzheimer-en) estadounidense en 2023, sin embargo en julio de 2024 el CHMP de la EMA emitió una opinión
negativa sobre este fármaco (https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-
human-use-chmp-22-25-july-2024#:~:text=Negative%20opinion%20for%20one%20medicine) debido a efectos secundarios
como la frecuente aparición de anomalías en las imágenes relacionadas con el amiloide, que conllevan hinchazón
y posibles hemorragias en el cerebro en los pacientes tratados, por lo que consideraban que los riesgos superaban
a los potenciales beneficios.

Ahora, sin embargo, en esta nueva revisión, el CHMP ha concluido que los beneficios de Leqembi para ralentizar la
progresión de los síntomas de la enfermedad son mayores que sus riesgos, en la población restringida evaluada
en un nuevo estudio.

El neurólogo y director científico en Fundación CITA- Alzhéimer Pablo Martínez-Lage Álvarez, ha opinado al
respecto en Science Media Centre España (https://sciencemediacentre.es/la-ema-revisa-su-decision-anterior-y-decide-
aprobar-el-lecanemab-contra-el-alzheimer#:~:text=Pablo%20Mart%C3%ADnez%2DLage%20%C3%81lvarez): “Yo creo que hay
que felicitarse de que la EMA haya rectificado una decisión previa que se había tomado sobre unos argumentos
poco sólidos. Tomó la decisión sobre la base de que el efecto beneficioso de este fármaco no compensaba los
riesgos de posibles efectos secundarios. Era un argumento que no se sostenía con los datos de los ensayos
clínicos que se han hecho”. Y argumenta que “Es un fármaco que consigue cambiar la historia natural de la
enfermedad en sus fases más iniciales, en las que todavía no hay dependencia ni demencia. Cambia la progresión
de la enfermedad en personas a las que se diagnostica alzhéimer cuando todavía están haciendo una vida normal
o casi normal”.

“La EMA ha realizado un 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), en una nota publicada por esta sociedad médica (https://
www.sen.es/saladeprensa/pdf/Link461.pdf), donde se congratulan del cambio de opinión positivo de la EMA .

Leqembi es el nombre con el que se comercializa el principio activo lecanemab y se administra por infusión
intravenosa cada dos semanas. Este anticuerpo monoclonal se une a la beta-amiloide, una sustancia que forma
placas en el cerebro de los pacientes con alzhéimer, reduciendo estas acumulaciones.
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Los efectos secundarios más comunes de lecanemab incluyen reacciones a la infusión, anomalías encontradas en
las imágenes relacionadas con el amiloide (ARIA, por sus siglas en inglés), ARIA-H, ARIA-E y dolores de cabeza.
Desde la FDA también advierten que las hemorragias intracerebrales pueden ocurrir en pacientes tratados con
esta clase de medicamentos y pueden ser fatales. Leqembi está contraindicado en pacientes que toman
anticoagulantes, ya que podría aumentar el riesgo de hemorragias cerebrales, así como en pacientes que sufran
hipersensibilidad grave a lecanemab-irmb o a cualquiera de sus ingredientes inactivos.

Los pacientes con una o ninguna copia del gen ApoE4 tienen menos probabilidades de desarrollar anomalías
relacionadas con imágenes amiloides (ARIA), un efecto secundario serio asociado con Leqembi que puede causar
hinchazón y hemorragias en el cerebro, por lo que ahora el CHMP ha concluido que, en esta población restringida,
los beneficios de Leqembi al ralentizar la progresión de los síntomas superan a sus riesgos. Esto representa un
cambio respecto a su opinión de julio de 2024, cuando el uso del medicamento fue rechazado para una población
más amplia de pacientes con Alzheimer en etapa temprana.

ARIA puede manifestarse como edema (ARIA-E), una acumulación de líquido en el cerebro, o hemorragia (ARIA-
H), pequeños sangrados cerebrales. Aunque estas condiciones se pueden producir de forma natural en pacientes
con alzhéimer, el uso de medicamentos como Leqembi que atacan la beta-amiloide puede aumentar el riesgo. En
la reevaluación, se analizaron datos excluyendo a pacientes con dos copias del gen ApoE4, quienes son más
propensos a ARIA.

En esta población restringida, el 8,9% de los pacientes tratados con Leqembi desarrollaron ARIA-E, comparado con
el 12,6% en la población general; y el 12,9% presentó ARIA-H, frente al 16,9% en la población más amplia. Para los
pacientes tratados con placebo, las tasas fueron del 1,3% para ARIA-E y del 6,8% para ARIA-H en la población
restringida.

En términos de efectividad, los resultados en la población restringida son consistentes con los observados en la
población más amplia. El análisis incluyó a 1.521 pacientes con una o ninguna copia de ApoE4 de un total de 1.795
participantes. La medida principal fue el cambio en síntomas cognitivos y funcionales tras 18 meses, utilizando la
escala CDR-SB, donde mayores puntuaciones reflejan un mayor deterioro.

Tras 18 meses, los pacientes tratados con Leqembi tuvieron un menor aumento en la puntuación CDR-SB en
comparación con aquellos que recibieron placebo (1,22 frente a 1,75), indicando un declive cognitivo más lento.

Leqembi presenta menor riesgo de efectos adversos en ciertos pacientes

Eficacia demostrada de Leqembi en los pacientes a los que está destinado
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Otras medidas clave también mostraron resultados similares.

Para reducir los riesgos, el CHMP ha exigido medidas específicas de seguridad. Los pacientes deberán someterse a
resonancias magnéticas antes del inicio del tratamiento y antes de las dosis quinta, séptima y decimocuarta de
Leqembi. Resonancias adicionales podrán realizarse si surgen síntomas de ARIA, como dolor de cabeza, confusión,
cambios visuales, mareos, náuseas o problemas para caminar.

La empresa proporcionará guías para profesionales de la salud, tarjetas de advertencia para pacientes y programas
de formación sobre ARIA. También deberá llevar a cabo un estudio de seguridad posterior a la autorización y crear
un registro a nivel europeo para monitorizar los efectos secundarios y evaluar las consecuencias a largo plazo de
ARIA.

La recomendación del CHMP es un paso intermedio para que Leqembi llegue a los pacientes. Ahora será enviada a
la Comisión Europea para su decisión final sobre la autorización de comercialización en la UE. Posteriormente,
cada Estado miembro decidirá sobre el precio y la financiación del medicamento, considerando su rol en el
sistema de salud nacional.

En concreto, en nuestro país, “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.

Juan Fortea, director de la Unidad de Memoria del Servicio de Neurología del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
y director de la Unidad Alzheimer en la Fundació Catalana Síndrome de Down afirma en declaraciones a SMC
España (https://sciencemediacentre.es/la-ema-revisa-su-decision-anterior-y-decide-aprobar-el-lecanemab-contra-el-alzheimer)
que “este avance representa un hito para los pacientes con alzhéimer y marca un cambio de paradigma en su
tratamiento”. “Aunque el uso estará restringido a una minoría en etapas tempranas, impulsará el desarrollo de
capacidades diagnósticas y terapéuticas esenciales, como sucedió con las unidades de ictus, beneficiando a todos
los pacientes, tanto los que reciben el fármaco, como los que no”.

En opinión de Mercè Boada Rovira, neuróloga y directora médica de Ace Alzheimer Center Barcelona “Europa
necesitaba saber que teníamos la posibilidad de tratar pacientes, teníamos la necesidad de saber que toda la
investigación en este campo continuaría y que entendíamos que lo que se tenían que acotar muy bien eran las
restricciones”. Y añade que “Esta aceptación por parte de la EMA equilibra la situación para que nuestros pacientes
de Europa y España tengan las mismas oportunidades que otros”.

Por su parte, Hilary Evans-Newton, directora ejecutiva de Alzheimer's Research UK, concluye en esta misma

“Aunque estos nuevos tratamientos contra el alzhéimer están lejos de ser una solución

perfecta, abren la puerta a futuros tratamientos que serán más seguros y eficaces,

acercándonos a un día en que podamos ralentizar, detener e incluso revertir todas las

formas de demencia”

Leqembi, un fármaco contra el alzhéimer bien recibido por los
especialistas

SIGUIENTE



Actualizado: 15 de noviembre de 2024

ETIQUETAS:

Enfermedades neurodegenerativas (https://www.webconsultas.com/categoria/tags/enfermedades-neurodegenerativas)

Demencias (https://www.webconsultas.com/categoria/tags/demencia)

Cerebro (https://www.webconsultas.com/categoria/tags/cerebro)

Medicamentos (https://www.webconsultas.com/categoria/tags/medicamentos)

Medicamentos (https://www.webconsultas.com/medicamentos)

Alzhéimer (https://www.webconsultas.com/categoria/salud-al-dia/alzheimer)

Donanemab reduce un 35% la progresión del alzhéimer
en etapas iniciales
(https://www.webconsultas.com/noticias/medicamentos/
donanemab-reduce-un-35-la-progresion-del-alzheimer-en-
etapas-iniciales)

Utilizar audífonos retrasa el deterioro cognitivo en
mayores con riesgo
(https://www.webconsultas.com/noticias/tercera-edad/
utilizar-audifonos-retrasa-el-deterioro-cognitivo-en-mayores-
con-riesgo)

También te puede interesar...

plataforma: “Aunque estos nuevos tratamientos contra el alzhéimer están lejos de ser una solución perfecta, abren
la puerta a futuros tratamientos que serán más seguros y eficaces, acercándonos a un día en que podamos
ralentizar, detener e incluso revertir todas las formas de demencia. Gracias a décadas de investigación, hemos
avanzado enormemente en la comprensión del alzhéimer, y la investigación sigue siendo nuestra mejor esperanza
para conseguir que esta devastadora enfermedad sea por fin cosa del pasado”.

Fuente: Agencia Europea del Medicamento (EMA)

SIGUIENTE



Así es cómo un poco de chocolate al día protege tu memoria y tu cerebro https://www.welife.es/cuerpo/alimentacion/chocolate-protege-cerebro...
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