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Consulta preliminar al mercado 8

Desarrollo de un panel de
biomarcadores plasmaticos
como medio de evaluacion
rapido para el diagnostico,
pronostico y eleccion de
tratamiento en Enfermedad
Cerebral Vascular (ECV)
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Esperanza de vida por edad y
sex0, 1900-2050
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Evolucion de la esperanza de vida al -
nacer en Espana
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Numero de defunciones en Espafia segun causa de 'E““""
muerte (INE sobre datos 2014)

1 ‘ENFERMEDADES DEL SISTEMA CIRCULATORIO]
(117.393 defunciones, 29,7 % total)
2 [TUMORES |
(110.278 defunciones, 27,9%)
3 rENFERMEDADES DEL SISTEMA RESPIRATORIO]
‘ (43.841 DEFUNCIONES, 11,1%)
4 :ENFERMEDADES DEL SISTEMA NERVIOSO Y ORGANOS DE LOS SENTIDOS]
(23.394, 5,9%)
5 :ENFERMEDADES DEL SISTEMA DIGESTIVO]
(19.385, 4,9%)




Enfermedades circulatorias como i
causa de muerte

» Dentro del grupo de enfermedades circulatorias, las enfermedades
iIsquémicas del corazon (infarto, angina de pecho...) y las cerebrovasculares
volvieron a ocupar el primer y segundo lugar en numero de defunciones. No
obstante, en ambos casos, se produjo un descenso de muertes respecto al
afo anterior (del 2,5% y 1,0%, respectivamente).

» Por sexo, las enfermedades isquémicas del corazon fueron la primera causa
de muerte en los hombres y las enfermedades cerebrovasculares en las
mujeres.

 Por encima de los 79 afios de edad, la primera causa de muerte lo
constituyen las enfermedades circulatorias.
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é¢Qué es el ictus?

e Se denomina ictus al trastorno brusco del flujo sanguineo
cerebral que altera de forma transitoria o permanente la

funcion de una determinada region del encéfalo (estrategia en
ictus del SNS espanol. MSSSI, 2009)

El accidente isquémico transitorio (AIT) se define como “la
presencia se sintomas focales de duracion inferior a 24 horas”

Existe comun acuerdo en evitar términos mas confusos o menos explicitos,
como «accidente vascular cerebral» o similares, y optar por el término ictus
en analogia con el uso del vocablo «stroke» en inglés (SEN, 2006)
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é¢Qué es el ictus?

Trastorno brusco de la circulacion cerebral, que altera la funcion
de una determinada region cerebral.

ISQUEMICO HEMORRAGICO

BRUSCO



Conclusiones Ictus en Ceuta. (pr.
Galeano, Dra. Espejo, 2016)

* Los ICTUS hemorragicos profundos son los mas
frecuentes y la causa mas frecuente es la
hipertensiva.

A medida que aumenta la edad aumenta la
frecuencia y la mortalidad de eventos
cerebrovasculares a excepcion de las HSA.

* En nuestra poblacion el grupo sociocultural
musulman, presenta menos incidencia de ICTUS
isquémicos, hemorragicos y AIT de forma
significativa.



Importancia ictus

PRIMERA CAUSA DE DISCAPACIDAD GRAVE
EN EL ADULTO Y DE DEPENDENCIA

130.000 ICTUS ANUALES

SEGUNDA CAUSA DE MUERTE EN ESPANA

80.000 FALLECEN O QUEDAN CON
DISCAPACIDAD

PRIMERA CAUSA DE MUERTE EN MUIJERES

SUPONE ENTRE 7% - 10% DEL GASTO
SANITARIO




Algunos problemas en el abordaje de la ECV
(Mendioroz, 2010)

« La TAC, la RM o los estudios neurosonoldgicos se han convertido
en herramientas diagnosticas fundamentales, pero tienen
limitaciones importantes entre las que caben destacar la
dependencia del observador, la falta de disponibilidad, el tiempo que
precisa la realizacion del estudio y el coste

 El manejo del paciente con ictus en la fase aguda presenta
numerosos obstaculos que limitan los beneficios del tratamiento
fibrinolitico con rt-PA

« Ante la ausencia de un test diagndstico de la enfermedad
cerebrovascular, el ictus se puede confundir con entidades
simuladoras o falsos ictus (“mimics”)
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Algunos problemas en el abordaje de la ECV

El riesgo de las posibles complicaciones hemorragicas asociadas al
tratamiento con rt-PA, limita su administracion a un numero reducido
de pacientes durante las 4 horas y media tras el comienzo de la
sintomatologia

No siempre se consigue la recanalizacion de la arteria a pesar de
haber realizado un correcto tratamiento

Se carece de herramientas que orienten el pronostico de los
pacientes con ictus en la fase aguda, informacion que resultaria de
gran utilidad tanto para el propio paciente y sus allegados como para
tomar decisiones de manejo del paciente en relacion con los
recursos sanitarios disponibles.
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Todo ello hace que se plantee el
desarrollo de nuevas técnicas que
faciliten el diagnodstico, el pronostico y
la orientacion terapéutica en la
enfermedad vascular
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Qué es un biomarcador y tipos de
biomarcadores

Un biomarcador es una caracteristica o cambio fisiologico, bioquimico o
morfoldgico medible y evaluable a nivel molecular, bioquimico o celular que actua

como indicador de un proceso biolégico normal o patoldgico, o como respuesta a
una intervencion terapéutica

(Martin Yerga, 2012)

 De riesgo: informan sobre la predisposicion de padecer una patologia. Estos
biomarcadores son importantes para la identificacion de los individuos de una
poblacidon que pueden ser sensibles a cierta patologia. Un biomarcador de riesgo
de enfermedades cardiovasculares es la medida de los niveles de colesterol.

e Diagnosticos: dan informacion sobre si un paciente padece una enfermedad o si
ha estado expuesto a algun toxico o patdégeno. Por ejemplo, el anticuerpo
antitransglutaminasa tisular es un biomarcador diagndstico de la enfermedad
celiaca.

* Prondsticos: informan sobre |a progresion de la enfermedad, es decir, si la

enfermedad mejora o empeora tras el tratamiento correspondiente. El receptor
de membrana EphB4 es un biomarcador prondstico del cancer de colon.
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biomarcadores

e Alta especificidad: la medida de ese biomarcador debe ser especifica a una
enfermedad.

* Facilidad de muestreo: se debe evitar, en lo posible, la recogida de muestras
invasivas.

* Representatividad: los niveles del biomarcador en la muestra recogida
deben ser niveles representativos del biomarcador en el organismo.

e Se debe conocer la cinética de formacidon como su estabilidad

Caracteristicas (Martin Yerga, 2012)

\ Representatividad Alta especificada/
Caracteristicas

\ Cinética de formacion ideales de un Alta sensibilidad /
biuomarcador
\ Estabilidad Facilidad de I\/Iuestreo/




Biomarcadores en la enfermedad 'E
cerebrovascular

Los biomarcadores plasmaticos (BMs) se han mostrado utiles en el manejo urgente de
otras entidades clinicas como pueden ser, por ejemplo, las enfermedades
cardiovasculares. A pesar de la extensa investigacion de BMs en el ictus, todavia no se ha

podido implantar su uso en la practica clinica habitual

El objetivo de esta iniciativa es el de profundizar en el estudio y la investigacion
para encontrar BMs plasmdticos que contribuyan decisivamente al manejo del
ictus en la fase aguda

La estrategia de I+D+I del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA)
contempla el desarrollo y puesta en marcha mediante un procedimiento de
Compra Publica Innovadora de una tecnologia que permita introducir un
medio de evaluacion rapido, que pueda sustituir los protocolos
estandarizados de diagndstico, pronodstico y eleccion de tratamiento en
ECV, desde el primer momento de inicio de la sintomatologia, mediante el
desarrollo de un novedoso panel de biomarcadores plasmaticos




e La estrategia de I+D+l del Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria (INGESA) contempla el
desarrollo y puesta en marcha mediante un
procedimiento de Compra Publica Innovadora
de una tecnologia que permita introducir un
medio de evaluacion rapido, que pueda sustituir
los protocolos estandarizados de diagndstico,
pronostico y eleccion de tratamiento en ECV,
desde el primer momento de inicio de la
sintomatologia, mediante el desarrollo de un
novedoso panel de biomarcadores plasmaticos
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Objeto Final de la Propuesta

Contar con un dispositivo portatil que utilice una microdosis sanguinea del
paciente y que sea capaz de realizar la medicion de los parametros en un

tiempo inferior a 30 minutos, con una sensibilidad y una especificidad
superiores al 95% y que pueda realizar lo siguiente:

A: Coadyuvar al diagndstico de la C: Proporcionar informacion util para
enfermedad cerebrovasculary su valorar la sequridad del tratamiento
diferenciacion de otras entidades que  fibrinolitico

simulan un ictus

B: Diferenciar entre la naturaleza D: Suministrar informacion relevante
isquémica o hemorrdgica del ictus en  respecto al prondstico del paciente
las primeras 4 horas desde el inicio de

la sintomatologia
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