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El primer estudio aleatori-
zado doble ciego controlado 
con placebo en la enferme-
dad de Castleman ha de-
mostrado la eficacia y segu-
ridad de siltuximab, un an-
ticuerpo monoclonal anti-
interleucina 6, según datos 
presentados por Raymond 
Wong, del Hospital Príncipe 
de Gales de la Universidad 
de Hong Kong, en la reunión 
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anual de la Sociedad Ameri-
cana de Hematología, en 
Nueva Orleans. 

La enfermedad de Castle-
man es un trastorno linfo-
proliferativo raro con una 
alta morbilidad; sus signos 
y síntomas están causados 
por una desregulación de la 
producción de interleucina-
6; la enfermedad se caracte-
riza por la aparición de tu-
mores benignos que pueden 
desarrollarse a partir del te-
jido de un solo ganglio lin-

fático o a partir de múltiples 
ganglios de forma simultá-
nea. 

Siltuximab es un anti-
cuerpo monoclonal quimé-
rico murino/humano IgG1k 
que se liga de manera es-
pecífica con IL-6 humano 
con una gran afinidad, pre-
viniendo la interacción de 
esta interleucina con su re-
ceptor. Un total de 53 pa-
cientes recibieron el fárma-
co hasta que falló el trata-
miento y dejaron de recibir-

El hematólogo Thierry Facon, del Hospital Claude Huriez, de Lille. 
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Las células madre de 
sangre de cordón 
umbilical están en el 
punto de mira de los 
tratamientos de las 
malignidades hema-
tológicas; un nuevo 
sistema para expan-
dir estas preciadas 
células podría ser la 
clave para que esta 
terapia llegue a más 
pacientes. De hecho, 
el trabajo donde se 
presenta esta tecno-
logía, y que ha des-
tacado el comité 
científico de la reu-
nión anual de la So-
ciedad Americana de 
Hematología, conclu-
ye que expandir las 
células en el labora-
torio antes de tras-
plantarlas mejora 
significativamente 
su supervivencia, en-
tre otros parámetros 
del injerto. 

El sistema, llama-
do StemEx, amplía 
las células de cordón 
de forma que a las 
tres semanas se han 
multiplicado por ca-
torce veces. El estu-
dio, presentado por 
su coordinador, Pa-
trick Stiff, del Centro 
Médico de la Univer-
sidad de Loyola (Chi-
cago), ha incluido a 
pacientes de 25 cen-
tros de Estados Uni-
dos, Europa e Israel. 
En total, se aplicó la 
tecnología en 101 en-
fermos con leucemia 
y linfoma; los resul-
tados se compararon 
con un grupo de con-
trol integrado por 
295 pacientes que 
habían recibido una 
doble "dosis" de las 
células de cordón, sin 
expandir en el labo-
ratorio. A los cien 
días se constató que 
la supervivencia fue 
superior en el grupo 
del StemEx: un 84,2 
por ciento frente al 
74,6 por ciento del 
grupo control.

Un sistema 
expande las 
células de 
cordón para 
el trasplante

CONGRESO AMERICANO DE HEMATOLOGÍA Nuevas combinaciones farmacológicas, así como novedosos proyectos con 
sangre de cordón umbilical, intentan ofrecer respuestas potentes y seguras a numerosas patologías hematológicas

Los resultados del estudio 
First fase III, presentados en 
el LV Congreso de la Socie-
dad Americana de Hemato-
logía que se celebra en Nue-
va Orleans (Estados Uni-
dos), han demostrado la efi-
cacia de lenalidomida con-
tinua y dexametasona en 
dosis bajas frente al trata-
miento estándar de talido-
mida en pacientes recién 
diagnosticados de mieloma 
múltiple (MM) y que no son 
candidatos a trasplante. 
Thierry Facon, del Servicio 
de Hematología del Hospi-
tal Claude Huriez, de Lille 
(Francia), y primer firmante 
del trabajo, ha recordado 
que el MM supone aproxi-
madamente el 1,3 por cien-
to de todos los cánceres y 
el 10 por ciento de todas las 
enfermedades hematológi-
cas. "En 2012, el número de 
nuevos casos en la Unión 
Europea fue de 20.493, con 
12.216 muertes. La inciden-
cia en Estados Unidos fue 
similar, con 22. 350 nuevos 
casos y un número estima-
do de muertes de 10.710. Es 
una enfermedad de ancia-
nos, porque la edad media 
de diagnóstico es de 65-70 
años y el 30 por ciento inclu-
so supera los 70 años. Ade-
más, la supervivencia total 
media oscila entre los 30 y 
los 62 meses", ha precisado. 

La terapia estándar en la 
actualidad se basa en la 
combinación de melfalan-
prednisona-talidomida y 
bortezomib-melfalan-

Fijado el nuevo estándar 
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prednisona, que mostraron 
superioridad a melfalan 
más prednisona. Debido a 
las toxicidades asociadas al 
tratamiento a largo plazo, la 
terapia se ha basado en du-
raciones fijas.  

Con estos antecedentes, el 
estudio First ha compara-
do la eficacia de la adminis-
tración continua de lenali-
domida y dexametasona en 
dosis bajas en ciclos de 28 
días hasta progresión de la 
enfermedad frente a ambos 
fármacos en 18 ciclos de 28 
días durante 72 semanas 
frente a la combinación de 
melfalan, prednisona y tali-
domida. En total, se recluta-
ron 1.623 pacientes en 18 
países, 87 de ellos proceden-
tes de España. 

BUENA SUPERVIVENCIA  

Los resultados más desta-
cados fueron el aumento 
significativo de la supervi-
vencia libre de enfermedad 
en los pacientes aleatori-
zados en el primer brazo, 
con un beneficio en supervi-
vencia global al comparar-
lo con aquéllos que recibie-
ron la triple terapia, redu-
ciendo en un 28 por ciento el 
riesgo de progresión o 
muerte tras un seguimiento 
medio de 37 meses.  

"En términos de supervi-
vencia libre de enfermedad, 
el cociente de riesgos fue de 
0,72, con un beneficio con-
sistente a través de la mayo-
ría de subgrupos: ha queda-
do claro que la administra-
ción continua ofrece más 
beneficios, con un 42 por 
ciento frente al 23 por cien-

lo, frente a los 26 enfermos 
que se incluyeron en la 
rama placebo. 

"El anticuerpo monoclo-
nal siltuximab ha demos-
trado eficacia tanto en la re-
ducción de los síntomas 
como en la duración del tu-
mor, en la marcada mejoría 
del tiempo en el que falla el 
tratamiento, los niveles de 
hemoglobina y la reducción 
sostenida de los marcado-
res inflamatorios. Además, 
parece que resulta bien to-

lerado, porque no hemos re-
gistrado un aumento de los 
eventos adversos grado 3, ni 
de los eventos adversos gra-
ves versus placebo, a pesar 
de la duración del trata-
miento. Creo que estas ci-
fras refuerzan el potencial 
del fármaco para que se 
convierta en el abordaje de 
los pacientes con enferme-
dad de Castleman que, de 
manera previa, no tienen 
opciones de tratamiento", 
ha apuntado Wong.

to del segundo y tercer bra-
zos. Por otro lado, la tasa 
de respuesta fue del 75 por 
ciento con una duración 
media de 35 meses. Por últi-
mo, lenalidomida en dosis 
bajas fue superior a talido-
mida-melfalan-prednisona 
en otros criterios de valora-
ción secundarios", ha enu-
merado Facon.  

En cuanto al perfil de se-
guridad de la administra-
ción continua, ha indicado 
que fue manejable, con los 

eventos adversos tanto he-
matológicos como no hema-
tológicos esperados y una 
menor incidencia de neo-
plasias primarias frente a 
talidomida-melfalan-
prednisona. "En mi opinión, 
y con los datos disponibles, 
el tratamiento continuo de 
lenalidomida y dexameta-
sona queda establecido 
como nuevo estándar de 
tratamiento en pacientes 
con mieloma múltiple no 
candidatos a trasplante". 

Dianas CD33 
para niños 
con leucemia 
Los datos de un 
ensayo en fase III 
presentados por Alan 
Gamis, responsable de 
Oncología del 
Children's Mercy 
Hospital, de Kansas 
City (Estados Unidos), 
han demostrado una 
mejora significativa de 
la supervivencia libre 
de eventos en niños  
con leucemia mieloide 
aguda con 
gemtuzumab 
ozogamicina, un 
anticuerpo 
monoclonal anti-CD33 
humanizado ligado a 
calicheamicina. A su 
juicio, "los fármacos 
que tienen CD33 como 
diana reducen el 
riesgo de recaída, por 
lo que se debe 
investigar más en este 
campo".

Alan Gamis, de Estados Unidos. 

Lenalidomida más 
dexametasona es el 
tratamiento más 
beneficioso para 
enfermos con MM y 
que no son candidatos 
a la realización de un 
trasplante 

Esta combinación se 
ha mostrado más 
beneficiosa en 
términos de 
supervivencia y con un 
perfil de seguridad 
aceptable en cuanto a 
efectos adversos 
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