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Récord de ensayos con farmacos
de vanguardia en Salamanca

Mas de 350 estudios experimentales permiten a los enfermos del Hospital
beneficiarse de novedosos tratamientos varios anos antes de que lleguen al resto
del pais I Hematologia es la mayor ‘fibrica’ de pruebas del IBSAL Paginas 2y 3
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Record de ensayos clinicos que permiten
usar farmacos con 5 aios de adelanto

El Hospital y el IBSAL recuperan su médxima actividad de ensayos clinicos -355 activos-
y sus pacientes reciben ya tratamientos que tardaran varios afios en llegar al resto del pais

J.H.D. | SALAMANCA

La actividad investigadora del
IBSAL vy el Hospital de Salaman-
ca recupera la velocidad previa a
la pandemia y se sitia en cifras
de récord, con un total de 355 en-
sayos clinicos activos y otros 154
estudios observacionales,

Tan solo algunos hospitales
de Madrid y Barcelona tienen
unidades de ensayos clinicos tan
potentes como la de Salamanca,
que es el claro referente de todo
el area noroeste de la peninsula
y que, ademas, cuenta con una
ventaja respecto a otros centros:
“No es solo Hematologia y Onco-
logia, aunque es lo mas potente,
sino que cada vez hay mas y mas
servicios participando y diversi-
ficando los ensayos”, apunta el
director cientifico del IBSAL, Ro-
gelio Gonzalez.

La jefa de la Unidad de Ensa-
yos Clinicos de Hematologia,
Maria Victoria Mateos profundi-
za en este sentido: “La gran ven-
taja que tenemos en Salamanca
es que implica a todas las enfer-
medades hematologicas. Otros
centros tienen grandes unidades
de ensayos, pero muy centradas
en una u otra patologia. Aqui es-
tamos trabajando actualmente
en todas las enfermedades y en
todas las fases de desarrollo. Esa
es, posiblemente, nuestra gran
diferencia en positivo respecto a
otras unidades”.

En lo que no existe debate es
que el mayor beneficio de que los
ensayos clinicos de Salamanca
vuelvan a funcionar a pleno ren-
dimiento es para los pacientes,
que ahora mismo “estan reci-
biendo tratamientos que tarda-
ran hasta cinco anos en llegar al
resto de hospitales del pais”.

El Complejo Asistencial de
Salamanca -a través del IBSAL-
estd desarrollando ensayos de
‘primera vez en humanos’. “Te-
nemos el honor de que algunos
farmacos totalmente nuevos se
probaron por primera vez en Sa-
lamanca”, destacan desde el
Complejo.

Aunque el desarrollo es cada
vez mas rapido, en esas fases tan
precoces cuando todavia se esta
empezando a probar en huma-
nos “pueden pasar hasta cinco
afios para que ese producto se co-
mercialice”, confirma la doctora
Mateos. Sin embargo, durante
ese periodo, los pacientes del
Hospital de Salamanca “cuentan
con la ventaja de que ya estan
siendo tratados con la maxima
innovacion antes de que lleguen
al mercado”.

La causa de que haya una di-
ferencia de afnos entre lo que tar-
da en aprobarse un firmaco en
Espana y lo que se demora en
Alemania tiene que ver con las

Personal sanitario en el nuevo Hospital de Salamanca. | LAYA

EL PROCESO DE UN ENSAYO CLINICO

El director del IBSAL, Rogelio Gonzdlez, explica las tres fa-
ses de un ensayo en humanos y puntualiza que cada vez se
selecciona mas al paciente dependiendo del tipo de tumor.

Fase 1. “Cuando un farmaco ya ha sido probado en ratones y en
células de laboratorio, pero no en humanos, se inicia la fase 1. Agui no
sabemos exactamente los efectos secundarios que pueda tener en el
paciente. En el cancer se usa en aquellos pacientes con los gue ningtn
tratamiento previo ha sido efectivo y se comprueba como se distribuye
el nuevo farmaco, asi como su toxicidad”. El Hospital de Salamanca
tiene hasta 38 ensayos clinicos de fase 1.

Fase 2. “En esta fase se ensaya con mas pacientes, porque ya
conocemos los posibles efectos toxicos, y pasamos a compararlo con
otros medicamentos para ver si el nuevo producto mejora a lo que ya
existe”.

Fase 3. “Llegados a este punto ya sabemos que el farmaco es
perfectamente tolerable y lo que hacemos es incluir el mayor nimero
posible de pacientes para medir sus resultados”.

agencias reguladoras del medica-
mento. “Cada pais tiene sus tiem-
pos. Espana va mas lento, pero
tiene mas que ver con la cantidad
de personal que trabaja en cada
agencia y la rapidez para hacer
los protocolos™, apunta Rogelio
Gonzéalez.

Hematologia y Oncologia son
los que mas ensayos clinicos de-
sarrollan con moléculas que ca-
da vez van dirigidas a subtipos
de canceres mas especificos, pero
el impulso de la Cardiologia sal-
mantina es sobresaliente, con 26
ensayos clinicos activos y casiel
doble de estudios observaciona-
les.

El jefe de Cardiologia, Pedro
Luis Sanchez, explica que los en-
sayos de su servicio transcurren
por tres vias: “Por un lado los
nuevos dispositivos: el ver como

Ensayos clinicos del IBSAL ‘
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EL DATO

Un total de 21
servicios de
Salamanca tienen
ensayos clinicos

El equipo de Hematologia que
lidera Marcos Gonzédlez suma
mas ensayos clinicos que el
resto de servicios salmantinos
Jjuntos, pero lo relevante es que
cada vez mas departamentos
asumen ensayos clinicos. Lla-
mativa es la presencia de Psi-
quiatria en el cuarto puesto,
con 21 ensayos activos. Le
siguen Medicina Interna y Urolo-
gia. En la lista de ensayos ges-
tionados por el IBSAL también
aparece el centro de salud de
San Juan, que alberga a la Uni-
dad de Investigacion de Aten-
cién Primaria.

funcionan y la comparaciéon con
otros. Por otra parte, el desarro-
llo de farmacos como los que hay
en referencia a la amiloidosis
cardiaca, que es una afectacion
sistematica que también afecta
al corazon y hay nuevos farma-
cos para tratarla. Por ultimo, hay
otros muchos ensayos clasicos en
el contexto de la cardiopatia is-
quémica y la insuficiencia car-
diaca”.

Sanchez, al igual que Mateos,
enarbola la bandera de la investi-
gacion como Gnica forma de en-
tender la sanidad. “Investigar
tiene grandes ventajas porque te
obliga a hacerte preguntas sobre
lo que le pasa al paciente y per-
mite utilizar tratamientos nove-
dosos y, sobre todo, te hace anali-
zar las cosas de otra manera para
que mejores”, concluye.
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DECLARACIONES

Rogelio Gonzilez

DIRECTOR IBSAL

“Hay tratamientos que
estin en Salamanca y
pocos sitios mas”

“Los pacientes de Salamanca
se benefician de tratamientos
que estan aprobados para uso
en humanos, pero que estan
en pocos sitios mas. No hay
que temer entrar en un ensayo
porque es seguro, se les expli-
ca de forma muy clara y, silo
desean, en cualquier momen-
to pueden salir”.

M? Victoria Mateos
JEFA ENSAYOS CLINICOS

“Entienden que es una
gran oportunidad en
lugar de una amenaza”
“Aunque es normal que un
paciente llegue con reticencia
aun ensayo, esa cultura se va
abandonando mas cada vez,
Se les informa muy clara-
mente, ven que es seguro y
cuando ven que es una gran
oportunidad en lugar de una
amenaza, lo aceptan. La tasa
de no aceptacion es de apenas
unl% o2%".

Pedro Luis énchez

JEFE DE CARDIOLOGIA

“En un ensayo clinico
son todo ventajas para el
paciente”

“Un paciente que participa en
un ensayo solo tiene ventajas
porque las moléculas o dispo-
sitivos que probamos ya han
sido probadas antes en pobla-
ciones reducidas y, sobre to-
do, porque el seguimiento de
estos enfermos es mucho mas
exhaustivo y estricto que de
lo habitual”.

“Con Salamanca me toco la loteria”

Tras tres tratamientos fallidos, el gallego Camilo Lépez fue derivado desde Ourense
para entrar en un estudio experimental que progresa “entre bien y muy bien”

JH.D. | SALAMANCA

A MILO sabe que sufre

un mieloma desde el afio

2017, pero reconoce que

hasta que no entro en un ensayo

clinico de Salamanca no habia

sentido de manera tan fuerte la
esperanza de curarse.

Aunque vive en Ourense, los
hemato6logos gallegos han teni-
do muy claro que su gran opor-
tunidad estaba a 325 kilometros
y eso es algo que les honra. La
doctora Maria Victoria Mateos
siempre ha insistido en el llama-
miento “a los hospitales que no
tienen ensayos clinicos para sa-
ber hasta donde pueden llegar o
no pueden llegar con sus pacien-
tes, v que consideren referirlos
a otros centros donde puedan se-
guir beneficiandose de otros tra-
tamientos mas innovadores”.

En el caso de Camilo Lopez
llevaba tres intentos fallidos
cuando el nombre de Salamanca
se puso sobre la mesa: “Estaba
en tercera linea de tratamiento,
porque recai del primer proceso
al cabo de unos meses, del se-
gundo tratamiento recibi ocho
ciclos y en el tercero estaba
cuando me llegd la opcion de Sa-
lamanca”, explica.

Camilo le dejé muy claro a su
hematélogo de referencia que
estaba “totalmente dispuesto a
participar en un ensayo clinico”
y asi se lo hizo saber poco antes
de la pandemia. “Cuando aflojo
lo del covid me dijo el hematdlo-
go que los ensayos se estaba rea-
nudando en toda Espafia y me
ofrecio la opcion de Salamanca,
porque habia uno disponible y
era de terapias CAR-T. Le dije
que por mi perfecto”, afirma.
No en vano, el Hospital de Sala-
manca trabaja con varias tera-
pias CAR-T que ya estan aproba-
das para su uso comercial, pero
también prueba este tipo de tra-
tamientos para otro tipo de lin-
fomas y leucemias que todavia

I “Yo jugaba con la
ventaja de tener
grandes referencias
de Salamanca, pero
no hay que temer
entrar en un ensayo”

Camilo Lopez, en una de sus visitas a Salamanca para tratarse.

no se han comercializado, por, lo
que ofrece a los pacientes sal-
mantinos las ‘curas’ del futuro,
“Algtan companero de enferme-
dad en el Hospital y yo solemos
comentar que nos ha tocado la
loteria al enviarnos a Salaman-
ca”, reconoce.

Tras someterse a las pruebas
del ensayo salmantino y com-
probar que, en efecto, era un
candidato adecuado, el pasado
mes de abril los hematdlogos
salmantinos le infundieron el
CAR-T y los tltimos anadlisis di-
cen que esta respondiendo: “En
mi altima visita con Maria Vic-
toria Mateos me ha dicho que la
cosa va entre bien y muy bien,

asi que te puedes imaginar co-
mo me siento”, celebra el galle-
g0.

Por el momento tiene que
desplazarse cada semana a Sala-
manca y lo hara durante un par
de meses, pero el cansancio o las
molestias estan mucho mas le-
jos de un segundo o tercer plano
en comparacion con su enfer-
medad. “Para un enfermo como
yo venir aqui es una maravilla.
No hay otra palabra. ;Los via-
jes? No me importa. Ademas, el
ensayo me paga el desplaza-
miento y la estancia. Claro que
a veces se hace complicado tan-
to viaje, pero el ensayo esta fun-
cionando asi que hay que
aguantar lo que haga falta”.

Muy valorado. Preguntado
por la posibilidad de recibir un
tratamiento similar en Galicia
responde: “Creo que el Hospi-
tal de Salamanca esta mejor
visto fuera de Salamanca. En
Galicia no hay nada parecido
para el mieloma. Quizas en
Santiago para linfomas, pero
aqui estd Maria Victoria Ma-
teos y todo el equipo de Hema-
tologia, que son una referencia
a nivel europeo. He notado que
el personal es muy empatico,
ademas de la profesionalidad”.

Loépez tiene un mensaje claro
para aquellos pacientes que ten-
gan la opcion de incorporarse a
un ensayo clinico: “Yo jugaba
con la ventaja de que tenia exce-
lentes referencias del Hospital
de Salamanca y sabia que iba a
ir con la mejor médico, pero no
hay que tener miedo para nada.
Me lo han preguntado mas ve-
ces y lorepito: No hay que tener
miedo de participar en un ensa-
yo porque en realidad es una
gran oportunidad”, afirma con
la confianza de que el trata-
miento de Salamanca sera el ul-
timo que necesite. “Como deci-
mos los gallegos, malo sera...”,
concluye.

Los tratamientos generan cientos de miles de
euros que se reinvierten en mas investigacion

La farmacéutica paga el medicamento y una bonificacién por los pacientes incluidos

J.H.D. | SALAMANCA
Los ensayos clinicos tienen tam-
bién un enfoque economico que
es ventajoso para los centros que
los desarrollan.,

El director del IBSAL, Roge-
lio Gonzalez, explica que “para
empezar generan un ahorro eco-
noémico porque el tratamiento es
gratuito para el Hospital, que no
tiene que pagar por ese farmaco,
ademas de que si es necesario
realizar una prueba diagnéstica
adicional, también la asume la

empresa farmacéutica”.
Por otra parte, la empresa
farmacéutica que financia el es-

I El Hospital y el
IBSAL reinvierten las
ganancia en contratar
a mds personal
dedicado en exclusiva
a la investigacién

tudio de ese farmaco, aporta
otra cantidades adicionales.
“Por cada paciente que entra al
ensayo, la farmacéutica entrega
dinero al servicio que coordina
el ensayo, al IBSAL y al Hospi-
tal”, anade Maria Victoria Ma-
teos.

“Estos fondos generan recur-
sos para la investigacion, por-
que los utilizamos para contra-
tar mas investigadores, coordi-
nadoras de ensayos, enfermeras,
auxiliares... Lo que hacemos es

invertir en personal porque sa-
bemos que trabajar bien es lo
que nos abre las puertas a reci-
bir mas ensayos”, profundiza la
hematologa zamorana, que acla-
ra: “Los ensayos son muy exi-
gentes porque cada dia que vie-
ne el paciente es necesario que
una coordinadora actualiza toda
su informacion y lo haga en
cuestion de horas. La exigencia
es maxima y por eso hace falta
la contratacion de mas perso-
nal”.
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