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Cambiando la realidad
de los tumores raros

Los tumores raros representan cerca del
22% de los diagndsticos de cancery, sin em-
bargo, hasta hace muy poco eran los gran-
des olvidados.

Desde GETHI deseamos cambiar esa rea-
lidad. Los mas de 180 oncdlogos que han
querido formar parte del grupo lo demues-
tran. A través de nuestra red de trabajo
queremos investigar mas, y mejor, para po-
der intercambiar informacion, generar estu-
dios clinicos y de investigacion basica, asi
como dar una respuesta a los pacientes con
neoplasias infrecuentes en forma de nuevas
opciones de tratamiento. Recientemente
lo hemos conseguido con el ensayo “Greko
I", que ha proporcionado evidencia cientifica
para que la EMA apruebe el uso de ketoco-
nazoly medroxiprogesterona en el cancer de
granulosa ovarica.

Gracias al trabajo colaborativo con otras
sociedades cientificas y a través de los re-
gistros de tumores, ensayos clinicos y es-
tudios de investigacion basica, asi como al
desarrollo y promocion de la formacion, nos
hemos consolidado como referente nacio-
nal entumores raros. Prometemos continuar
trabajando para garantizar que el cada vez
mayor progreso en la oncologia sea accesi-
ble para todos los pacientes.

Octubre 2017

GETHI consigue que la EMA apruebe
dos tratamientos para el cancer de

granulosa ovarica

Losresultados clinicos obtenidos en
el estudio "Greko I: ketoconazol en
el tratamiento de carcinoma de la
granulosa ovarica metastasico”,
impulsado gracias a la
beca GETHI-Ramon de
las Pefias y coordinado
por el Dr. Garcia-Donas,
Director del Programa
de Tumores Ginecolo-
gicos y Genitourinarios
del Centro Integral On-
colégico Clara Campal
(CIOCC), han permitido

que la Agencia Europea Dr. Jesus Garcia-Donas

del Medicamento (EMA) conceda la
designacion de terapia huérfana
para el uso de kenotazol y medroxi-
progesteronaen este tipo de cancer.
Un importante hito que supone una
mejora de la calidad asistencial para

estos pacientes y un reconocimien-
to alalabor de GETHI. Los pacientes
con esta patologiainusual, que repre-
senta entre el 2% vy el 5% de todos
los cénceres ovaricos,
dispondran ahora de una
nueva opcion terapéuti-
ca con datos que lanzan
buenas expectativas: Es
un avance que ratifica
que podemos emplear
terapias muy poco toxi-
cas en este tipo de en-
fermedades’, sefiala el
Dr. Garcia-Donas.

Conelapoyo de GETH], el Dr. Garcia-
Donas dirige actualmente los ensayos
clinicos "Greko II", "Greko lll" y "Gre-
ko IV”, con el fin de encontrar trata-
mientos que mejoren la evolucion del
cancer de la granulosa ovarica.

Il SIMPOSIO GETHI:

UN PROGRAMA

del mas elevado nivel cientifico

En esta tercera edicidon, que se celebra el 14 de noviembre en Madrid, se
abordaran las novedades en biologia molecular e inmunoterapia en tu-
mores infrecuentes, los retos en su manejo, asi como también las Ultimas in-
novaciones en genémica o nanociencia aplicada a los mismos.

Durante el encuentro también se realizaran las presentaciones orales de los
8 casos clinicos seleccionados en el Concurso de casos clinicos.

Su Majestad la Reina Dofia Letizia Ortiz, el Excmo. Sr. Jesus Sanchez Martos,
Consejero de Sanidad y el Dr. Juan Abarca, Presidente del Grupo HM Hospi-
tales, componen el "Comité de Honor" del lll Simposio GETHI.
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El estudio observacional GETHI 01-16 determinara
el impacto de las alteraciones moleculares en los
genes NTRK1,2,3, ROS1 Y ALK en tumores sdélidos
avanzados o metastasicos de cualquier histologia

Coordinado por el Dr. JesuUs Garcia-Donas, Director del Programa de
Tumores Ginecoldgicos y Genitourinarios del Centro Integral Oncoldgico
Clara Campal (CIOCC),y la Dra. Carmen Beato, Oncéloga Médica del Hospital
Universitario Virgen Macarena de Sevilla, este estudio multicéntrico
pretende determinar la prevalencia e impacto clinico de este tipo de
alteraciones moleculares en tumores de cualquier histologia. Segun
apuntan algunos ensayos en desarrollo, existen terapias dirigidas que
podrian beneficiar a los casos positivos.

El proyecto estéa abierto a la participacion de los centros interesados.

Guia GETHI para la deteccion de sindromes paraneoplasicos en la consulta

Esta monografia es una rigurosa vy util
herramienta para detectar con mayor
facilidad los sindromes paraneopla-
sicos, asi como para monitorizarlos
y poder tratarlos de la manera mas
apropiada. Coordinada por la Dra. Nuria
Rodriguez Salas, Oncdéloga Médica del
Hospital Universitario La Paz, la guia se
convierte enuninstrumento de apoyo
tanto para oncologos como para todos

MONOGRAFIA:

Sindromes
Paraneoplasico

tratamiento.

Dra. Nuria Rodriguez

aquellos profesionales sanitarios
implicados en la deteccion vy el
tratamiento del cancer.

La deteccion temprana de estos
sindromes, manifestaciones in-

frecuentes de las neoplasias que aparecen antes del diag-
nostico y/o durante la evolucién del tumor, resulta clave para
conseguir un diagnéstico precoz e intentar lograr un mejor

Puedes descargarla enlaweb de GETHI.
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Objetivo 2018: A por un Biobanco nacional
de tumores raros

En 2016, a instancias de GETHI, un grupo de profesionales
decidieron crear registros de distintos tumores infrecuen-
tes. La finalidad de los mismos es recoger de forma ho-
mogénea y unificada el mayor nimero posible de casos. A
través de estos registros el Grupo GETHI pretende aproxi-
marse a conocer la incidencia y prevalencia de distintos
tumores infrecuentes en nuestro entorno, ademés de
obtener informacion sobre los procedimientos diagnosti-
cos y terapéuticos empleados y, mas a largo plazo, datos
de morbimortalidad.

Los Registros se encuentran ya disponibles para la recogi-
da online de casos y se trabaja en un acuerdo con el CNIO
para la creacion de un Biobanco conjunto GETHI-CNIO
que gestione las muestras aparejadas.

» GETHI dispone de una “Red de trabajo” :
para dar soporte a los coordinadores de
los registros de tumores raros emergen- :
tes del Grupo. Esta red, coordinada por el :
Dr. JesUs Garcia-Donas y la Dra. Carmen : . gnia App Tratado de tumores raros en- :

Beato, proporciona apoyo en el proce- : cqntraras todos los casos clinicos pre- *

so de normalizacion y puesta en marcha : gentados en el Simposio GETHI. Si eres :
: socio, solicita tus codigos de acceso a :

: nuestra Secretaria técnica.

de los registros, asi como les da soporte
desde el punto de vista estructural.

» Ponemos a tu disposicién un “Resumen :

Post-ASCO 2017" en el que encontraras

lo mas destacado del Congreso en el :

area de los tumores infrecuentes.

Descarga aqui

: App Tratado de tumores raros
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GETHI y GEINO ponen en marcha RETSINE, el primer “Registro nacional de tumores

del sistema nervioso central”

Ambas entidades se han aliado para impulsar esta base
de datos, que permite compartir informacion relativa a las
terapias y maniobras de tratamiento empleadas en los
pacientes con estos tumores, asi como las toxicidades y
resultados obtenidos.

ElRegistro, que cuenta con elapoyo de la Sociedad Espanola
de Oncologia Médica (SEOM), tiene como objetivo establecer
un perfil de este tipo de tumores en la poblacién para dibujar
un mapa de actuacion que permita avanzar en el diagndstico
y tratamiento, elaborar guias de consenso y orientar futuras
lineas de investigacion clinica.
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Abierto el ensayo clinico Nivo-rare

GETHIlimpulsa “Nivo-rare: A multicenter
phase 2 study of nivolumab combined
with ipilimumab in patients with
pediatric solid tumors presenting in
adulthood’ coordinadoporelDr.Xabier
Mielgo, Oncoélogo Médico del Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon, y el
Dr. JesuUs Garcia-Donas, Director del
Programa de Tumores Ginecoldgicos 'y
Genitourinarios del CIOCC.

A
Dr. Xabier Mielgo
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Expertos piden agilizar los tramites de
aprobacion de los farmacos oncolégicos
en tumores raros

Lamesade debate "Acceso afarmacos entumoresinfre-
cuentes” organizada por GETHI reunio a algunas de las ins-
tituciones mas relevantes del ambito politico-sanitario. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), Farmaindustria, el Grupo Espafiol de Pacientes
(GEPAC), la Fundacion Medicamentos Huérfanos y Enfer-
medades Raras (MEHUER), ademas de GETHI, analizaron el
actual escenario en el acceso a los tratamientos para estas
patologias infrecuentes y pusieron sobre la mesa los retos
de futuro en este ambito.

Fruto de dicha reunién, GETHI realizé un informe en el que
serecogen las principales conclusiones y que esta disponi-
ble enlaweb del Grupo.

GEmo RETSINE Gemi
Identificacion Recupen: contrasha Registro Nacional de Tumores
del Sistemna Nervioso Central
a |l Promotores:
Grupo Espanol de Investigacién
a . en Neurconcologia (GEINO) y

Grupo Espanol de Tumores
Huérfanos e Infrecuentes
(GETHI)

Entrar
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El estudio, que incluira 89 pacientes de 15 centros espafio-
les, evaluara la eficacia, seguridad y tolerabilidad de la com-
binacion de dichos tratamientos en pacientes adultos con
tumores pediatricos del adulto localmente avanzado irrese-
cable o metastésico que han progresado o no son candida-
tos a tratamiento estandar.

Es posible consultar con el equipo coordinador cualquier
histologia que consideren que podria beneficiarse del estudio.
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En marcha el "Estudio observacional
multicéntrico sobre tumores digestivos
solidos poco frecuentes”

Ante el dificil manejo de estos tumores en la consulta y la
escasez de ensayos clinicos en torno a los mismos, GETHI
pone en marcha este estudio con el fin de profundizar en su
conocimiento para mejorar el diagnéstico y tratamiento.
Con recogida asociada de muestras, el estudio aborda tu-
mores de intestino delgado y apendiculares, carcinoma de
canal anal, tumores del higado, de las vias biliares y la vesi-
cula biliar y tumores del es6fago/estémago y colon no ADC
ni epidermoides.
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Impulso de la investigacién a través de la
Beca GETHI-Ramén de las Pefias

Un afio més GETHI y la Fundacion del Hospital Provincial de
Castellén, gracias a la donacion altruista del Dr. Ramén de
las Pefias, Presidente de GETHI, entregaran una beca de in-
vestigacién dotada con 15.000€ a un proyecto que revierta
en el avance de la terapéutica clinica y en un mejor conoci-
miento de los tumores raros. Una clara apuesta del Grupo por
continuar apoyando e impulsando el conocimiento cientifico
en este &mbito.

Carmen Beato: “La medicina de
precisién es una oportunidad
para los tumores raros”

¢Es la medicina de precision
presente o futuro?

Sin duda es presente. Si enten-
demos la medicina de precision
como la adaptacion del trata-
miento médico a las caracte-
risticas individuales de cada
paciente, es facil entender que
llevamos afios beneficiandonos
de ello. Desde el tratamiento hor-
monal en el cancer de mama al
tratamiento dirigido contra dia-
nas moleculares en diversos tipos de cancer. Este es nues-
tro dia a dia.

Dra. Carmen Beato,
Or ga Médica del
itario Virgen M

Pero, enlos ultimos tiempos, se habla mas que nun-
cade su aplicacién en Oncologia...

Asi es, en los ultimos afios se ha acelerado el conocimiento y
se ha dispuesto de la tecnologia adecuada para la obtencion de
datos, su proteccion y su posterior analisis y explotacion bio-
médica. No basta con tecnologias de secuenciacion cada vez
mas eficientes y mas asequibles econdémicamente, sino que es
preciso desarrollar tecnologias seguras para el almacenaje de
los datos que obtenemos, ser capaces de suanalisisy sumane-
jo...medicina de precisiony big data estan intimamente ligados
y son el futuro inmediato.

¢Qué implicaciones tiene este cambio de paradig-
ma en el contexto de los tumores infrecuentes?

Todas. Supone un cambio desde su definicion. Desde el nuevo
paradigma no tiene sentido hablar de tumores raros, porque ya
no definimos una neoplasia desde su lugar de origen o su his-
tologia, sino a través de sus caracteristicas moleculares. Por el
contrario, tumores frecuentes, como el cancer de pulmon, se

¢QUIERES FORMAR PARTE DE GETHI?

Secretaria técnica GETHI:

info@gethi.org - 93.451.17.24
Passatge Batll6 15, 08036 Barcelona

convierten en numerosas Yy diferentes entidades desde esta
perspectiva.

La medicina de precisiéon es una oportunidad para los tumores
raros, tradicionalmente perjudicados por las dificultades intrin-
secas en la investigacion y desarrollo de tratamientos. Pero
también los tumoresraros, ligados con frecuencia a un sélo gen
mutado o0 a una via molecular especifica, han sido una oportuni-
dad en el conocimiento de la biologia del cancer.

¢{Qué cambios conlleva esta nueva realidad en la in-
vestigacion y el tratamiento de los tumores raros?

El cambio es global, desde la metodologia de nuestros ensa-
yos clinicos, al diagnéstico y el tratamiento. Se impone que nos
desprendamos del enfoque tradicional basado en el andlisis de
pocas variables en cientos de individuos, de la busqueda de pa-
trones generales. En su lugar, son ya una realidad los ensayos
0 ensayos centrados en alteraciones moleculares especificas.

¢Qué dificultades encontramos en la practica en
torno a este cambio?

Las transiciones siempre son dificiles. Actualmente, las plata-
formas moleculares no estan disponibles en todos los medios.
Incluso silo estan, su validez clinica y analitica no siempre esta
clara. No disponemos de guias claras para la contextualizacion
de las alteraciones que identificamos. Tampoco es facil el ac-
ceso a farmacos fuera de ficha técnica, por lo que en muchas
ocasiones, nuestros hallazgos no tienen una aplicacion practi-
ca. En relacion a la investigacion, también se debe contar con
las limitaciones que imponen las agencias reguladoras. A pesar
de ello, suavance esimparable.

www. gethi.org

@GrupoGETHI G
Grupo GETHI m
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