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Sevilla, 23 de junio de 2010

Publicados los primeros casos de Espafia de tratamiento paliativo
del dolor en pacientes oncoldgicos mediante cirugia no invasiva
guiada por resonancia magneética

- Ha sido el Unico trabajo espafiol presentado en el foro internacional mas
importante en este campo

La Universidad de Sevillay el Instituto Cartuja han publicado los primeros casos de
Espafia de tratamiento paliativo del dolor en pacientes oncologicos mediante
cirugia no invasiva guiada por resonancia magnética (tecnologia MRgFUS)

Estos resultados han sido presentados a mediados de junio en el foro internacional mas
importante en este campo: la Conferencia Mundial de Oncologia Intervencionista
(World Conference of Interventional Oncology, WCIO) siendo el Unico grupo espariol
que ha presentado un trabajo. A este encuentro acuden 400 especialistas (oncélogos,
cirujanos y otros cientificos (fisicos, ingenieros)) de 21 paises y solo el 25% no son de
EEUU.

Los datos presentados en el Congreso son resultados inéditos de investigacion sobre los
4 primeros pacientes tratados en Espafia. La instalacion de Instituto Cartuja es la
primera y Unica en Espafia con esta tecnologia Ilamada ExAblate 2000, de cirugia no
invasiva MRgFUS, y uno de los 7 centros de Europa donde se esta aplicando este tipo
de tratamiento. Los otros centros estan en Alemania, Italia y Rusia.

Hay que resaltar que esta tecnologia de tratamiento no es experimental. Se trata de un
procedimiento legalmente aprobado para su uso en Europa, aunque ain es muy
novedoso y desconocido, incluso en ambitos profesionales. También se aplica al
tratamiento no invasivo de fibromas (miomas) uterinos. Otras aplicaciones estan en
diferentes fases de ensayo clinico e investigacion. En el periodo transcurrido desde que
se envid el referido trabajo para su evaluacion por los correspondientes Comités y
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expertos del congreso, se ha tratado un paciente adicional, siendo, por tanto, un total de
5 casos tratados.

Se trata de tratamiento paliativo del dolor en pacientes con metastasis 0seas mediante la
novedosa tecnologia de cirugia no invasiva mediante ultrasonidos enfocados
guiados por resonancia magnética (magnetic resonance guided focused ultrasound
surgery, conocida por su acronimo en inglés, MRgFUS). Esta tecnologia, ExAblate
2000, ha sido desarrollada por InSightec Ltd (Israel) en colaboracion con GEHealthcare
(USA). Actualmente, el grupo de Sevilla se esta incorporando a un ensayo clinico
multicéntrico internacional, en Fase 111, para su aprobacién por la FDA norteamericana.
Los aspectos oncoldgicos son coordinados por el Dr. Pedro Valero y su equipo. Los
aspectos cientificos y tecnologicos son dirigidos por el Prof.Dr. Emilio Gomez
Gonzalez, director del Grupo de Fisica Interdisciplinar de la E.S.Ingenieria de la
Universidad de Sevilla.

El equipo de 1+D+i es multidisciplinar. Participan profesionales de la oncologia,
radiologia, ginecologia, cirugia, medicina interna y anestesia, asi como de la fisica
aplicada y la ingenieria, ademas de otro personal técnico y de administracion. Los
tratamientos se han llevado a cabo en las instalaciones de Instituto Cartuja, en el Parque
Cientifico y Tecnoldgico Cartuja 93 de Sevilla, en el marco del Laboratorio de
Tecnologias No Invasivas de Tratamiento de Tumores (LTN) puesto en marcha en
colaboracidn entre la Universidad de Sevilla, Instituto Cartuja, y las multinacionales GE
Healthcare (USA) e InSightec (Israel). Se trata de un Proyecto de I+D+i con
financiacion parcial de la Agencia IDEA de la Cons. Innovacion, Ciencia y Empresa de
la Junta de Andalucia

Oncologia Intervencionista

La Oncologia Intervencionista es la rama de la Medicina que se dedica al tratamiento
del cancer mediante el abordaje y destruccion de los tumores, mientras que la Oncologia
Médica esta orientada al estudio y desarrollo del tratamiento farmacoldgico de esta
enfermedad

La Oncologia Intervencionista es una especialidad muy relacionada con la cirugia 'y
radiologia asi como con la fisica y la tecnologia méas avanzada. La evolucion en este
campo va hacia procedimientos quirargicos y de tratamiento cada vez menos invasivos
y mas precisos, guiados por técnicas de imagen. Algunas de las nuevas posibilidades
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analizadas en este congreso son la imagen molecular y de nanoparticulas, los sistemas
roboticos y de navegacion guiada por imagen y las diversas modalidades de
concentracion de energia de agentes fisicos con muy alta precisiéon, como la terapia de
protones y la concentracion de ultrasonidos guiados por resonancia magnética. En este
ultimo campo es donde se desarrollan las actividades de I+D+i del Grupo combinado de
la Universidad de Sevilla e Instituto Cartuja.

Sobre los casos tratados

Los casos tratados son pacientes con cancer en los que se ha desarrollado metastasis
Osea, y por tanto, con niveles muy altos de dolor. El dolor se cuantifica en una escala
estandar (denominada escala analdgica visual, VAS), que va de 0 (ausencia) a 10
(méximo). Los pacientes tratados tenian, antes del tratamiento, un nivel de dolor en el
rango VAS 8-10/10.

En todos ellos habian fracasado los tratamientos convencionales, en los que se
combinan multiples farmacos, y la radioterapia paliativa, lo que mantenia al paciente
con una calidad de vida muy limitada y movilidad muy reducida.

Tras el tratamiento, 3 de ellos bajaron a un nivel VAS 0-3/10 y otro a VAS 5/10. Los
pacientes han podido pasar a farmacos ligeros (e incluso a abandonarlos por
completo) con una muy importante mejora en su calidad de vida y en la de sus
familias y cuidadores. Esta mejoria se alcanza en un plazo de tiempo rapido tras el
tratamiento, en el orden de una semana.

Es importante indicar que en estos pacientes no es posible tratar el tumor primario.
La enfermedad sigue su curso de evolucion natural, pero para los pacientes y sus
familias, la diferencia de calidad de vida es muy significativa, ya que, segln su estado,
pueden volver a realizar actividades normales.

Los investigadores autores de este trabajo estan trabajando en la actualidad en la
extension de este tipo de tratamientos y tecnologias de cirugia no invasiva a otras
patologias tumorales.
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Sobre el LTN (Laboratorio de Tecnologias No Invasivas de Tratamiento de

Tumores)

ElI LTN es una iniciativa comun de 1+D+i entre la Universidad de Sevilla (a través del
Grupo de Fisica Interdisciplinar de la E.S.Ingenieria), la empresa andaluza Instituto
Cartuja, y las multinacionales GE Healthcare (USA) e InSightec (Israel), con sede en el
Parque Cientifico y Tecnoldgico Cartuja 93 de Sevilla. Es una combinacion de
instituciones publico-privado, nacional-internacional, con grandes multinacionales

Se presento a los medios de comunicacion el pasado noviembre de 2009, con motivo de
la publicacion de los resultados de tratamiento con la nueva tecnologia de cirugia no
invasiva MRgFUS de la primera serie de pacientes con fibromas (miomas) uterinos

Las actividades cientifico-tecnologicas del LTN se desarrollan en los Laboratorios de la
E.S.Ingenieros de la Universidad de Sevilla y las actividades clinicas en las
instalaciones de Instituto Cartuja, en el Parque Cientifico-Tecnoldgico Cartuja 93.

Las instalaciones de Instituto Cartuja en el PCT Cartuja 93 son el primer y Gnico centro
en Espafia con la tecnologia de cirugia no invasiva MRgFUS .

Mas informacion:

Aspectos clinicos:

Aspectos cientifico-tecnolégicos:

Dr. Pedro Valero Jiménez

Director Oncologia

Email: pvalero@institutocartuja.com
TIf.: 954081172

Dr. Jerénimo Suarez Ramos
Director Médico

Instituto Cartuja

Email: jsuarez@institutocartuja.com

TIf.: 954325887 / 954008970

Web: www.institutocartuja.com

Prof.Dr. Emilio GOmez Gonzalez
Director del Grupo de Fisica Interdisciplinar (GFI)
E.S.Ingenieros-Universidad de Sevilla

Email: egomez@us.es
TIf.: 954486181

Fax: 954463153

Web: www.esi.us.es/gfi
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Se adjunta Anexo con informacion complementaria.
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INFORMACION COMPLEMENTARIA

1. Sobre el LTN y otros centros internacionales en los que esta disponible la
tecnologia MRgFUS

2. Sobre la nueva tecnologia de cirugia no invasiva mediante ultrasonidos enfocados
guiados por resonancia magnética (tecnologia MRgFUS)

1. Sobre el LTN y otros centros internacionales en los que esta disponible la tecnologia
MRgFUS

Con la instalaciéon de Sevilla, el Grupo de Fisica Interdisciplinar de la E.S.Ingenieros e Instituto
Cartuja se incorporan, a través del nuevo Laboratorio de Tecnologias No Invasivas de
Tratamientos de Tumores (LTN) a la red de centros internacionales que disponen de la
tecnologia MRgFUS de forma operativa, y en el marco de colaboraciones en I+D+i entre
centros universitarios y sanitarios publicos y privados.

Entre estos centros destacan, en Europa, el Hospital St. Mary’s con el Imperial College de
Londres, la Clinica La Charité de la Universidad Von Humboldt de Berlin y en Estados Unidos, el
Brigham Women’s Hospital de la Harvard Medical School, la Clinica Mayo, Rochester, Weill
Medical College, la Universidad de California San Diego, Cornell University y otros.

En la actualidad, el Grupo de Fisica Interdisciplinar mantiene una investigacion muy activa en el
ambito del nuevo Laboratorio LTN, tanto en la tecnologia MRgFUS como en otras lineas,
principalmente orientadas hacia las tecnologias no invasivas de diagndstico y tratamiento y la
medicina molecular.

2. Sobre la nueva tecnologia de cirugia no invasiva mediante ultrasonidos enfocados guiados
por resonancia magnética (tecnologia MRgFUS)

La tecnologia MRgFUS pertenece al novedoso campo de las tecnologias de “cirugia no invasiva
guiada por imagen”. La idea principal es la aplicacién de energia en forma de haces inocuos de
ultrasonidos desde el exterior del paciente. Cuando estos haces se concentran en un punto de
focalizacion (denominado “punto de sonicacion”), en este punto se alcanza una temperatura
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suficiente para destruir el tumor objetivo. Todo el proceso se planifica y controla, en tiempo
real y en tres dimensiones, mediante una resonancia magnética, en el interior de la cual se
situa el paciente. El equipo de emision de los ultrasonidos esta integrado en la camilla sobre la
gue esta el paciente.

El proceso de cirugia lo planifican los Oncdlogos con los Radidlogos especialistas, quienes
controlan el sistema completo. Asimismo, participan los profesionales de anestesia, técnicos
especializados y enfermeria correspondientes. El proceso comienza con la visualizacion de los
tejidos y estructuras objetivo y la planificacion del nimero de puntos de sonicacién necesarios
para destruirlos. Previo a la aplicacidon de cada pulso de ultrasonidos, se realiza una simulacion
por ordenador para confirmar que los niveles de energia que se alcanzaran son los adecuados,
tanto en los tejidos tumorales como en las zonas adyacentes que no se desea alterar.

Al tratarse de ultrasonidos inocuos, no existe el concepto de “dosis limite” (propio de la
radioterapia o quimioterapia) por lo que el tratamiento puede repetirse las veces necesarias si
el tamafo o numero de las lesiones asi lo requiere.

El procedimiento de cirugia mediante la tecnologia MRgFUS se puede realizar sin necesidad de
anestesia general, sino con sedacidn consciente de los pacientes. El tiempo de tratamiento
dura unas 4 horas y el paciente permanece 1 hora adicional en una sala de recuperacion.

Esta tecnologia estd legalmente aprobada para su uso en Europa en las aplicaciones de i)
tratamiento de los fibromas uterinos (también aprobado por la FDA en Estados Unidos) y
tratamiento paliativo del dolor en metdstasis 6seas (en fase final de Ensayo Clinico FDA en
Estados Unidos).

Existen unos criterios médicos de aplicabilidad que son cuidadosamente evaluados para
determinar la adecuacion del uso de esta tecnologia en cada caso. Otras aplicaciones al
tratamiento de otros tipos de tumores estan en distintas fases de ensayo y evaluacién.

Existen diversas publicaciones en la literatura cientifica mas avanzada que avalan y describen
todos estos aspectos.

Prof.Dr. Emilio Gomez Gonzalez

Director del Grupo de Fisica Interdisciplinar
E.S.Ingenieros-Universidad de Sevilla
E-mail: egomez@us.es
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