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POSICIONAMIENTO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA
NUCLEAR E IMAGEN MOLECULAR (SEMNIM) PARA LA PREPARACION
DEL SISTEMA SANITARIO ANTE LA LLEGADA DE LOS NUEVOS
TRATAMIENTOS CONTRA LA ENFERMEDAD DE ALZHEIMER

Introduccion

La enfermedad de Alzheimer (EA) representa un desafio creciente para los sistemas
sanitarios debido al envejecimiento poblacional y al aumento de la prevalencia de las
demencias. El desarrollo y reciente aprobacién de tratamientos modificadores de la
enfermedad, dirigidos principalmente a la proteina beta-amiloide, exigen una adaptacion
del sistema sanitario para garantizar un diagnostico preciso y una seleccion adecuada de

los pacientes candidatos a estas terapias.

En este contexto, las técnicas de imagen molecular, especialmente la tomografia por
emision de positrones (PET) con radiofarmacos especificos para beta-amiloide y tau, se
estan posicionando como herramientas fundamentales para la identificacion y
seguimiento de los cambios neuropatologicos caracteristicos de la EA. La Sociedad
Espafiola de Medicina Nuclear e Imagen Molecular (SEMNIM) considera esencial
destacar las cualidades diagnosticas de estas técnicas y su disponibilidad en el territorio
nacional, con el fin de proponer recomendaciones que faciliten su integracion en la
practica clinica habitual orientada a la seleccion de pacientes susceptibles de

beneficiarse de estos tratamientos.

Cualidades de la PET Amiloide

La PET amiloide permite visualizar y cuantificar la carga de amiloide B agregado, y
actualmente esta ampliamente disponible en nuestro pais para la practica clinica en el
proceso diagndstico de pacientes con deterioro cognitivo.

Sus caracteristicas principales son:
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Alta precision diagnéstica: Los radiofirmacos aprobados por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), como el
18F-Florbetapir, 18F-Flutemetamol y 18F-Florbetaben, han demostrado una
elevada sensibilidad y especificidad para la deteccion de placas de
beta-amiloide, correlacionandose  estrechamente con los  hallazgos

neuropatoldgicos post mortem de pacientes con EA.

Reproducibilidad y estandarizacion: La interpretacion de las imagenes PET
amiloide presenta una baja variabilidad inter e intraobservador, gracias a
protocolos estructurados de realizacion y lectura de las iméagenes, asi como por
la formacién especifica que deben completar los especialistas en Medicina

Nuclear. Todo ello garantiza una alta fiabilidad en los resultados.

Seguridad y tolerabilidad: Es una técnica no invasiva, sin contraindicaciones,
en la que los radiofarmacos utilizados no interfieren con otras patologias ni con
tratamientos concomitantes, lo que permite su uso en un amplio espectro de

pacientes, incluyendo aquellos con comorbilidades.

Cuantificacion objetiva: La utilizacion de la escala Centiloide ha sido aprobada
por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) para la cuantificacion
universal de la carga amiloide en los estudios PET. Dicha escala permite
cuantificar el amplio espectro de la carga amiloide que se produce en la
enfermedad de Alzheimer, facilitando la estratificacion del riesgo de progresion
y el seguimiento longitudinal, asi como la seleccion de pacientes mas adecuados

para los tratamientos antiamiloide y la monitorizacion de la respuesta.

Relacion coste-beneficio favorable: El coste de la prueba PET estd
determinado por el precio del radiofarmaco. No obstante, el precio es irrelevante
si lo comparamos con el coste de los tratamientos modificadores de la
enfermedad y la infraestructura de personal y equipamiento necesaria para la
administracion y seguimiento de los pacientes. Ademas, se estima que la
necesidad de realizar PET amiloide sera muy limitada, lo que contrasta con la
elevada frecuencia de otras pruebas diagnosticas que se van a precisar durante el

seguimiento.
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Disponibilidad del PET Amiloide en Espaia
Radiofarmacos
e Radiofarmacos aprobados por la AEMPS: En Espafia, estin aprobados tres
radiofarmacos para la deteccion de beta-amiloide: [18F]-Florbetapir,
[18F]-Flutemetamol y [18F]-Florbetaben. Los dos ultimos estan actualmente

comercializados y disponibles para su uso clinico.

e Produccion y distribucion: En nuestro pais estdn implantadas actualmente dos
empresas productoras y distribuidoras de estos radiofarmacos. La red de
ciclotrones para producir isdtopos emisores de positrones cubren la mayoria de
las comunidades autonomas, aunque su nimero estad en expansion con nuevos

proyectos en regiones como Salamanca y las Islas Canarias.
Equipos PET

» Espana cuenta con una amplia infraestructura tecnologica: La disponibilidad de
equipos PET se amplié en 2023 con la instalacion de 48 nuevos equipos PET/CT
de ultima generacion en el Sistema Nacional de Salud, financiados por fondos
europeos. Estos equipos han mejorado la capacidad diagnoéstica y reducido los
tiempos de exploracion, permitiendo realizar mas estudios de alta calidad en

menos tiempo. Todo ello redunda en una amplia accesibilidad.

* Encuesta SEMNIM sobre la disponibilidad para realizar estudios PET
neuroldgicos: En una encuesta sobre situacion de la Medicina Nuclear ante la
llegada de las terapias anti-amiloide, respondida por 92 médicos nucleares
espafioles, la mayor parte considera que la PET-amiloide debe ser herramienta
clave de screening y monitorizacion, refiriendo un 77% de los servicios
encontrarse preparados para realizar PET amiloide en estos pacientes; el
principal inconveniente en los que no se encuentran preparados deriva de que
algunas CCAA aun no lo tienen incluido en su cartera de servicios y a la
correcta llegada del radiofarmaco a las Islas Canarias, problema que se veria

solventado con el futuro ciclotron.
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Igualmente, la SEMNIM quiere destacar que la oferta se biomarcadores PET de interés
en el diagnostico de la EA se ha ampliado recientemente con la aprobacion por parte de
la EMA del uso clinico del PET de tau mediante el radiofarmaco [18F-]-Flortaucipir
para evaluar la distribucion de ovillos neurofibrilares de tau en pacientes adultos con
deterioro cognitivo sospechosos de EA.

1. Indicaciones clinicas: Segun los criterios de uso adecuado de PET
recientemente publicados por expertos de la Alzheimer Association y la
Sociedad Americana de Medicina Nuclear en base a la bibliografia disponible,
incluyen la PET tau como una herramienta de uso clinico adecuado en pacientes
en los que se sospecha una EA por presentar un sindrome de deterioro cognitivo
leve o demencia con caracteristicas clinicas atipicas, asi como para determinar el
prondstico y seleccionar a los pacientes que mas se van a favorecer de las

terapias modificadoras de enfermedad.

2. Precision diagnostica: Estudios recientes han demostrado que la precision
diagnostica del PET tau es comparable a la del PET amiloide, respaldando su
uso en el proceso diagnostico de pacientes con deterioro cognitivo y sospecha de

EA.

Finalmente, la SEMNIM quiere dejar patente su compromiso con el resto de sociedades
cientificas y profesionales involucradas en el esfuerzo multidisciplinar para adecuar el
sistema sanitario y facilitar el acceso a la determinacion de la carga amiloide que
permita la seleccion de los candidatos mas adecuados a las nuevas terapias
modificadoras de la evolucién de la EA. En este sentido consideramos recomendable
llevar a cabo una serie de actuaciones por parte de diferentes areas del Sistema

Sanitario:

Autoridades Sanitarias
1. Fomentar la infraestructura necesaria: Se recomienda que las autoridades
sanitarias promuevan la expansion de la infraestructura necesaria para el acceso

generalizado a las pruebas PET amiloide y PET tau en todo el territorio
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nacional, especialmente en aquellas regiones con menor disponibilidad de

centros con tecnologia avanzada.

2. Garantizar el adecuado rendimiento de los equipos PET. El reciente
incremento de equipos PET a través del Plan INVEAT no se ha acompaiiado de
la necesaria incorporacion del personal necesario para su uso eficiente. Es
necesario el redimensionamiento de las plantillas en los casos necesarios para el
mejor aprovechamiento de esta tecnologia. Hay que resaltar que todavia hay
muchos centros con equipos no digitales mas lentos que dificultan poder asumir
la carga asistencial (predominantemente oncologica), ademas de los estudios

neuroldgicos.

3. Revision de financiacion y reembolso: Es importante establecer mecanismos
claros de financiacion y reembolso para las pruebas PET amiloide y tau,
asegurando que los costes asociados no supongan una barrera para su acceso en
la practica clinica habitual, sobre todo considerando que su uso sera limitado a

unos pocos estudios por paciente a lo largo de varios afios.

4. Promover la investigacion en biomarcadores sanguineos: Dado el avance en
la validacion de biomarcadores sanguineos para la EA, es fundamental que las
autoridades sanitarias apoyen su integracion en los protocolos de cribado y
diagndstico temprano, sin sustituir a las técnicas de imagen como el PET. Para

ello, es importante facilitar estudios de validacion en cohortes nacionales.

5. Desarrollo de guias clinicas actualizadas: Las autoridades sanitarias deben
comprometerse a la implementacion de guias clinicas actualizadas de forma
consensuada entre los especialistas que participan en este proceso. De tal
manera, que integren de manera eficiente las pruebas de imagen PET amiloide y
tau, asi como los biomarcadores en fluidos, dentro de los protocolos

diagndsticos y terapéuticos para la EA.

Hospitales y Centros Sanitarios
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Capacitacion continua de los profesionales: Se recomienda que los hospitales
promuevan programas de formacion continuada para los especialistas en
Medicina Nuclear, con el fin de garantizar que estén capacitados en la correcta
realizacion e interpretacion de las pruebas PET, utilizando los protocolos

estandarizados y actualizados.

Implementacion de protocolos integrados: Los centros hospitalarios deben
establecer protocolos integrados, basados en guias clinicas consensuadas, que
incluyan el PET amiloide y, en un futuro proximo, el PET tau como parte
fundamental del proceso diagnoéstico para la EA, asegurando que se realicen las
pruebas correspondientes de acuerdo con los criterios clinicos y la elegibilidad

para tratamientos modificadores de la enfermedad.

Mejorar la accesibilidad a pruebas PET: Es esencial garantizar que los
pacientes en areas menos accesibles también puedan beneficiarse de las pruebas
PET. Los centros hospitalarios deben garantizar el menor tiempo de respuesta
posible a la demanda de las pruebas PET, garantizando el uso mas eficiente de
estos equipos, comprometiéndose a la adecuada dotacion de personal de los
Servicio de Medicina Nuclear, que permita el mayor rendimiento del

equipamiento.

Profesionales de la Salud

1.

Adopcion de nuevas herramientas diagnoésticas: Los profesionales de la salud,
especialmente en los campos de neurologia, geriatria y medicina interna, deben
familiarizarse con el uso de las técnicas de imagen PET amiloide y PET tau en el
diagnostico temprano de la EA, asi como en la monitorizacion de la respuesta al
tratamiento. Esto requiere una formacion especifica continua y un enfoque

interdisciplinario.

Consideracion de criterios diagnosticos avanzados: Los médicos deben tener
en cuenta los criterios diagndsticos avanzados basados en las imagenes PET y

los biomarcadores para optimizar la toma de decisiones clinicas. La inclusion de
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estas herramientas puede ayudar a identificar a los pacientes mas adecuados para
los tratamientos modificadores de la enfermedad, mejorando asi los resultados a

largo plazo.

3. Participacion en ensayos clinicos: Se recomienda que los médicos especialistas
en medicina nuclear, involucrados en el manejo de esta patologia, se mantengan
informados sobre los ensayos clinicos actuales en el ambito de la EA y
participen activamente en la investigacion clinica, lo cual es esencial para
evaluar la eficacia y seguridad de los nuevos tratamientos en combinacion con

técnicas de imagen avanzadas.

Conclusion

La llegada de nuevos tratamientos modificadores de la enfermedad de Alzheimer
marca un punto de inflexion en el abordaje de esta patologia. Para que estos
tratamientos se implementen con seguridad y eficacia, es imprescindible contar con
herramientas diagndsticas precisas, objetivas y accesibles. La PET amiloide, junto
con la PET tau, cumplen con estos requisitos y deben ser integrada de forma

estructurada en el sistema sanitario.

La SEMNIM hace un llamamiento a las autoridades, instituciones y profesionales
sanitarios para que se establezcan las bases necesarias que permitan una utilizacion
adecuada de estas técnicas de imagen molecular. Solo asi sera posible garantizar un
diagnostico certero, una seleccion apropiada de candidatos a tratamiento y un

seguimiento riguroso de los pacientes con enfermedad de Alzheimer.
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