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LARAZON A To Sl

Sanidad aprueba solo el 50% de los farmacos con indicacion
para tumores pediatricos comercializados en la UE

® [ os pediatras reclaman acelerar la autorizacion de nuevos farmacos, ya que ahora pueden tardar mas de 500
dias, fomentar la derivacioén de casos complejos a centros de referencia y facilitar el acceso a ensayos
clinicos internacionales

https://www.larazon.es/salud/sanidad-aprueba-solo-50-farmacos-indicacion-tumores-pediatricos-comercializad...
Belén Tobalina Jueves, 13 febrero 2025

Cada afio se diagnostica en Espafia a 1.100 menores de 14 afios con tumores malignos. Con motivo
del Dia Internacional del Cancer Infantil, que se celebra este sabado, la Sociedad Espafola de
Hematologia y Oncologia Pediétricas (Sehop), que forma parte de la Asociacion Espafiola de
Pediatria (AEP), recuerda que en Espaia la supervivencia de los nifilos menores de 14 afios con
tumores malignos es del 82,5% a los 5 afios, de acuerdo con los datos actualizados del Registro
Espafol de Tumores Infantiles (RETI-SEHOP) en el afio 2024.
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A pesar de este dato, la doctora Ana Fernandez-Teijeiro, presidente de la Sehop, destaca que las
ultimas publicaciones que muestran un analisis comparado entre distintos paises “suponen una
clara llamada de atencién sobre la necesidad de mejorar la supervivencia de los pacientes con
leucemias y con tumores cerebrales”.

Para avanzar en este sentido, la equidad en la atencion es clave. "Resulta crucial garantizar que
nuestros pacientes tengan acceso a los ultimos avances cientificos y tecnolégicos
independientemente de su lugar de residencia’, afiade la experta en un comunicado de la sociedad
médica.

En este sentido, la Sehop ha identificado distintas situaciones de inequidad en la atencién al cancer
pediatrico en Espafia que ya ha trasladado a las autoridades sanitarias con sus posibles soluciones.

Para esta sociedad urge acelerar la autorizacion de algunos medicamentos tumorales con indicacion
pediatrica. La dificultad de acceso en nuestro pais a los nuevos farmacos con indicacién en tumores
pediatricos ya aprobados por la Agencia Europea del Medicamento (EMA) viene determinada porque
la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) sélo aprueba el 50% de los
nuevos farmacos y a que esta autorizacién se puede demorar mas de 500 dias.

“Existen demasiadas trabas burocraticas en comparacion con otros paises europeos”, denuncia la
doctora Fernandez-Teijeiro que insta a que se aceleren los procesos de aprobacion.

Igualmente, lamenta “las situaciones de inequidad en el acceso a determinados tratamientos entre
pacientes de distintas comunidades auténomas e incluso entre hospitales de la misma comunidad
auténoma”.

Los pediatras también reivindican fomentar la derivacién a unidades de mayor complejidad y a los
centros de referencia del Sistema Nacional de Salud (CSUR) .

En la actualidad, en Espafa existen 9 CSUR de trasplante de progenitores hematopoyéticos
pediatricos, 2 de tumores orbitarios, 3 de tumores intraoculares, 5 de sarcomas, 3 de neuroblastoma
y 3 de nefroblastoma. Pero todavia, recuerdan, no se han acreditado CSUR para la cirugia de tumores
cerebrales pediatricos.

También consideran "imprescindible la implantacién efectiva del trabajo en red entre unidades de
mayor y menor complejidad para que los nifios y adolescentes con cancer se beneficien del mejor
diagndstico y de las mejores opciones terapéuticas". Desde la Sehop se reivindica la concentracién
de la cirugia de los tumores cerebrales pediatricos para poder mejorar los resultados de
supervivencia y morbilidad de estos pacientes en Espafia.

Desde la SEHOP se sigue apostando por la creacion de unidades transversales especificas para la
atencién compartida y multidisciplinar de los adolescentes con tumores malignos por parte de
especialistas del adulto y especialistas pediatricos. “No debemos olvidar que todos los canceres
pediatricos son enfermedades raras y necesitan la atencion por equipos multidisciplinares
(facultativos, enfermeria, psicélogos, bidlogos, etc.) con conocimiento especifico y profundo de las
distintas patologias tanto al diagnédstico, durante su tratamiento y en el seguimiento de los
supervivientes”, incide Fernandez-Teijeiro.
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La cuarta medida que reivindican es facilitar el acceso de pacientes a los ensayos clinicos
internacionales. Para ello, es imprescindible que las instituciones sanitarias se impliquen para
proporcionar y garantizar el marco legal y logistico que facilite la inclusion de los pacientes en
ensayos clinicos internacionales con los mejores controles de calidad.

Desde 2017, la Plataforma Eclim-Sehop viene dando soporte integral a 29 ensayos clinicos
internacionales fase lll, de los que se han beneficiado cerca de 700 pacientes. Gracias a la
Asociacién Espafiola contra el Cancer (AECC), a la Federacién espafiola de familias de cancer
infantil, a la Fundacién Unoentrecienmil, a la Asociacion Pablo Ugarte, a la Fundacion Acaye, a la
Fundacién MAR y a donantes particulares, durante estos mas de siete afios, se ha podido ofrecer a
los pacientes las mejores oportunidades de curacién en linea con otros paises europeos.

“Consideramos necesario poder garantizar la continuidad de esta Plataforma ECLIM-SEHOP
mediante ayudas no sélo privadas o solidarias sino también publicas, como una herramienta de
evaluacion de la calidad de nuestro sistema sanitario que puede ser de utilidad para las diferentes
instituciones sanitarias nacionales y autonémicas”, reclama la presidenta de Sehop.

Los pediatras también exigen qu e se inviertan mas recursos en la mejora de registros y estudios.
Aunque el registro RETI-Sehop cuenta desde hace afios con el respaldo del Ministerio de Sanidad, de
la Universidad de Valencia y de la Sehop, debe asegurarse su continuidad y urge la actualizacién de
su sistema de informacién para poder disponer de forma mas eficiente de los datos de incidencia 'y
supervivencia de los canceres pediatricos en nuestro pais.

Inmersos en la era de la medicina personalizada, y contando desde 2024 con el ‘Catalogo comun de

pruebas genéticas’ en el que se incluyen estudios moleculares especificos de los tumores malignos

pediatricos, los pediatras recuerdan que el proyecto Pencil-Sehop, liderado desde el Hospital Valle de
Hebroén Instituto de Investigacion (VHIR), constituye una excelente oportunidad para implementar en
Espafa el estudio de dianas moleculares en pacientes con tumores sélidos refractarios y en recaida

mediante la colaboracién en red de distintas unidades clinicas e institutos de investigacion.

Por ultimo, esta sociedad considera que los pediatras oncélogos y hematdlogos, tras su formacion
integral en Pediatria, precisan una formacién especifica de al menos dos afios para poder afrontar
las enfermedades raras y complejas que constituyen los canceres en esta etapa critica de la vida.

Esta formacion debe incluir el manejo al diagnéstico y tratamiento de todos los tumores malignos
pediatricos y terapias de soporte e incluir, ademas, formacién especifica en genética molecular
oncoldgica, trasplante de progenitores hematopoyéticos, terapias avanzadas, en investigacion
(ensayo clinicos I-lll) y en medicina personalizada.

En este sentido, la Sehop demanda el reconocimiento oficial de la especialidad de Oncologia y
Hematologia pediatricas para garantizar la adecuada cobertura de las vacantes por pediatras
especialistas con la mejor formacién y experiencia en la disciplina, como sucede en otros paises
europeos.

“Desde la Sehop seguimos trabajando en su consecucion y esperamos y deseamos que el proceso
se resuelva de forma favorable con la mayor celeridad para garantizar la adecuada dotacién de
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nuestro sistema sanitario con los especialistas en canceres pediatricos mejor formados, cuando
ademads afrontamos la jubilacién del 20% de nuestros facultativos en los préoximos diez afios”,
apunta la especialista, quien recalca la necesidad de “evitar que los nifios y adolescentes con cancer
sean atendidos por facultativos sin la formacién y las competencias necesarias”.

Lamentablemente, en la actualidad, no todos los pacientes oncoldgicos se pueden curar, por ello la
Sehop, mas alla de las medidas encaminadas a mejorar la supervivencia, reclama también que todas
las comunidades autonomas cuenten con Unidades de Cuidados Paliativos Pediatricos, asi como de
hospitalizacién domiciliaria. “Solo asi podremos garantizar la mejor atencién y calidad de vida del
paciente y su familia en las ultimas fases de su enfermedad”, concluye la presidente de Sehop.



