‘; Hospital Universitario
SaludMadrid 12 de OCtUbre

Se trata del astrocitoma con mutacion en el gen IDH, uno de los dos grupos mas
frecuentes de tumores, junto al glioblastoma

El Hospital 12 de Octubre recluta al primer paciente espafnol en
un ensayo internacional que busca cronificar un tipo de tumor
cerebral grave

e Es de lento crecimiento, pero tras la radioterapia y la quimioterapia reaparece en casi
todos los casos y no cuenta con tratamiento eficaz para hacer frente a esta recaida.

e El farmaco oral Vorasidenib, administrado con éxito en fases iniciales de la enfermedad,
se investiga ahora como terapia de mantenimiento en astrocitomas mas agresivos tras
los tratamientos estandar.

Madrid, 27 de abril de 2026. El Hospital publico Universitario 12 de Octubre de la
Comunidad de Madrid ha reclutado al primer paciente en Espafia para un ensayo
internacional en fase Ill -EORTC VIGOR- que evalla el farmaco oral Vorasidenib para
frenar el avance de astrocitomas con mutacion IDH, uno de los dos grupos mas frecuentes
de tumores cerebrales, junto al glioblastoma. Este tumor es de lento crecimiento, pero tras
la radioterapia y quimioterapia reaparece en casi todos los casos y hasta ahora no contaba
con un tratamiento eficaz frente a estas recaidas.

El tratamiento oral objeto del ensayo clinico se administrard, tras la terapia estandar de
guimioterapia y radioterapia, a los pacientes que presentan un grado 2 o 3 con enfermedad
agresiva. El objetivo es conseguir que esta enfermedad se convierta en cronica y que el
farmaco sea una terapia de mantenimiento.

El astrocitoma con mutacién de IDH es un tipo de tumor que se origina en los astrocitos,
células con forma de estrella encargadas de sostener y nutrir a las neuronas en el cerebro
y la médula espinal. Se trata de un tumor mas frecuente en adultos jovenes (entre 30 y 50
afos) y suele localizarse en el I6bulo frontal.

El doctor Juan Manuel Sepulveda, neurooncologo del Hospital 12 de Octubre, investigador
principal y responsable de la apertura de este ensayo en este centro explica que, “al tener
pocos efectos secundarios, lo que buscamos es que el farmaco pueda tomarse durante
afios para convertir este cancer cerebral en una enfermedad cronica y evitar que regrese,
ya que actualmente casi todos los pacientes recaen a pesar de la radioterapia y la
guimiterapia”.

“Se trata -afiade- de un tumor que se expande de manera difusa, es decir no tiene bordes
definidos y en vez de ser una masa soélida, como el glioblastoma, crece mezclandose con
el tejido cerebral sano. Esto lo que hace es que sea muy dificil eliminarlo al cien por cien
con la cirugia, lo que hace que irremediablemente vuelva a crecer”.

En el caso de los pacientes que estan en grado 3, y algunos de grado 2 con un crecimiento
rapido, se les administra quimioterapia y radioterapia, tratamientos que por su toxicidad no
pueden utilizarse indefinidamente. En cambio, Vorasidenib si podria administrarse como
terapia de mantenimiento, cuando ya han finalizado el tratamiento con radioterapia y
quimioterapia.
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Vorasidenib ya se ensayo en el estudio INDIGO -Fase 3-, incluyendo pacientes con
astrocitoma grado 2 con la mutacion IDH que solo habian sido operados y con ningun otro
tratamiento previo -como quimioterapia o radioterapia-. “El ensayo fue tan exitoso que el
farmaco ha sido aprobado para este perfil de paciente por agencias reguladoras como la
FDA de Estados Unidos y la EMA de Europa”, explica Sepulveda.

Los pacientes con la mutacién IDH suelen tener una supervivencia mas larga y una mejor
respuesta al tratamiento, en comparacion con los pacientes con glioblastoma. El grado 2
es un crecimiento lento, bien diferenciado, con una supervivencia de 10 a 15 afios; el grado
3, con mayor actividad celular, tiene una supervivencia de 5 a 10 afios, y el grado 4, entre
3y5 afos.

“La cirugia, como primer tratamiento, busca una reseccion quirdrgica maxima del tumor lo
gue mejora sustancialmente el tiempo de vida y frena la progresion. Sin embargo, su
expansion de manera difusa es lo que hace muy dificil que la reseccién sea completa”,
subraya Sepulveda.

SOBRE EL ENSAYO “VIGOR”

El ensayo clinico VIGOR -EORTC-2253-BTG- es un estudio académico internacional
promovido por la Organizacién Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer
—EORTC-. Esta previsto reclutar 470 pacientes en 50 centros de Europa, Canada y
Australia.

Dado el crecimiento lento de estos tumores, la fecha estimada para la finalizacion global
del ensayo es el 31 de agosto de 2036, que incluye no solo la entrada de pacientes, sino
también el tratamiento de mantenimiento y el seguimiento a largo plazo necesario para
evaluar la supervivencia libre de progresion.

El primer paciente reclutado en Espafa por el Hospital 12 de Octubre se encuentra bien,
tras un mes de tratamiento, y sigue continta realizando su actividad personal y profesional
habitual.
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