Como funciona la primera
prueba aprobada por la FDA
para saber si tiene alzhéimer

» Un test que pueda predecir la aparicion del alzéimer podria mejorar la sobrevida de una persona con esta enfermedad.

Segun el organismo, la
nueva prueba ofrece una
opcion menos invasiva,
reduce la dependencia de
tomografias y aumenta la
accesibilidad al diagndstico.

Patricio Lazcano

La enfermedad de Alzheimer, un trastorno
neurodegenerativo que afecta principal-
mente a personas mayores de 65 anos, po-
dria estar desarrollindose silenciosamente
en el cerebro décadas antes de que se ma-
nifiesten sus sintomas mas evidentes.

Por ello, un test que pueda predecir su
aparicion, podria mejorar la sobrevida de
una persona con esta enfermedad.

Y por primera vez, la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Estados

Unidos (FDA, si sigla en inglés) autorizo la
comercializacion del primer dispositivo de
diagnostico in vitro que analiza la sangre
para facilitar el diagndstico de la enferme-
dad.

Se trata de Lumipulse G pTau2l7/f-
Amyloid 1-42 Plasma Ratio, el que estd
indicado para la deteccion temprana de
placas amiloides asociadas con la enfer-
medad de Alzheimer en pacientes adultos
mayores de 55 aflos que presenten signos y
sintomas de la enfermedad.

“La enfermedad de Alzheimer afecta a
demasiadas personas, mds que el cdncer
de mama y el cdncer de prostata juntos”,
afirmé en un comunicado el Dr. Martin A.
Makary, comisionado de la FDA, para justi-
ficar la aprobacion del test. “Sabiendo que
el 10 % de las personas de 65 afnos o mads
padecen alzhéimer, y que para 2050 se es-
pera que esa cifra se duplique, tengo la es-
peranza de que nuevos productos médicos
como este ayuden a los pacientes”, agregd

el comisionado.

Elalzhéimer afecta a mas de 6,7 millones
de personas solo en Estados Unidos, una
cifra que podria duplicarse en las proximas
décadas si no se toman medidas preventi-
vas. En Chile, la prevalencia de demencia
en personas mayores de 60 anos es apro-
ximadamente del 7%, afectando a cerca de
199.511 personas en este grupo etario.

Lenta destruccion de la memoria por
el alzhéimer

El alzhéimer, un trastorno cerebral cono-
cido por destruir lentamente la memoria
y las habilidades de pensamiento, y even-
tualmente la capacidad de realizar las ta-
reas mds simples, es progresiva, lo que
significa que la enfermedad empeora con
el tiempo.

En la mayoria de las personas con alzhéi-
mer, los sintomas clinicos aparecen por
primera vez en etapas posteriores de la
vida. Las placas amiloides en el cerebro de

un paciente son un signo distintivo de la
enfermedad.

Si bien las placas amiloides pueden pre-
sentarse en otras enfermedades, detectar
su presencia, junto con otras evaluacio-
nes, ayuda al médico a determinar la causa
probable de los sintomas y hallazgos del
paciente.

Segun la FDA, estas placas pueden detec-
tarse y visualizarse mediante tomografias
cerebrales por emision de positrones (TEP)
para amiloide, a menudo anos antes de la
aparicion de los sintomas clinicos, para
ayudar a diagnosticar la enfermedad de
Alzheimer. Sin embargo, las tomografias
PET son una opcion costosa y lenta, y ex-
ponen a los pacientes a radiacion.

El indice plasmatico pTau217/f-amiloide
1-42 de Lumipulse G mide dos proteinas,
pTau217 y f3-amiloide 1-42, presentes en
el plasma humano, un componente de la
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sangre, y calcula la proporcion numérica
de sus niveles.

Test detecta la presencia de placas
amiloides

Esta proporcion se correlaciona con la pre-
sencia o ausencia de placas amiloides en el
cerebro del paciente, lo que reduce la ne-
cesidad de una tomografia por emision de
positrones (TEP).

Pruebas similares, autorizadas por la
FDA, una de la misma empresa que esta
nueva prueba, se utilizan con muestras de
liquido cefalorraquideo (LCR), que se ob-
tienen mediante una puncién lumbar in-
vasiva.

En cambio, este nuevo test solo requiere
una simple extraccion de sangre, lo que la
hace menos invasiva y mucho mads accesi-
ble para los pacientes.

“Casi 7 millones de estadounidenses vi-

ven con la enfermedad de Alzheimer y se
proyecta que esta cifra aumente a casi 13
millones”, afirmo la Dra. Michelle Tarver,
directora del Centro de Dispositivos y Sa-
lud Radiolégica. “La autorizacion de hoy
es un paso importante para el diagnéstico
de la enfermedad, ya que facilita y poten-
cialmente hace mds accesible el acceso a
pacientes en las etapas iniciales de la en-
fermedad”, agrego.

Durante la revision del test, la FDA evalud
los datos de un estudio clinico multicéntri-
co con 499 muestras de plasma de adultos
con deterioro cognitivo. Las muestras se
analizaron con el indice plasmatico Lu-
mipulse G pTau217/R-amiloide 1-42 y se
compararon con los resultados de una to-
mografia por emision de positrones (TEP)
de amiloide o una prueba de LCR.

En este estudio clinico, el 91,7 % de los
pacientes con resultados positivos en la
prueba del test presentaron placas amiloi-
des en la tomografia por emision de posi-

trones (TEP) o en el andlisis de LCR, y el
97,3 % de los pacientes con resultados ne-
gativos presentaron resultados negativos
en la TEP o el andlisis de LCR de amiloide.

Menos del 20 % de los 499 pacientes eva-
luados obtuvieron un resultado indetermi-
nado en la prueba de proporcion plasmati-
ca pTau217/R-amiloide 1-42 de Lumipulse
G.

Segun la FDA, los hallazgos indican que
el nuevo andlisis de sangre puede prede-
cir con fiabilidad la presencia o ausencia
de patologia amiloide asociada a la enfer-
medad de Alzheimer en el momento de la
prueba en pacientes con deterioro cogniti-
VO.

La prueba estd dirigida a pacientes que
acuden a un centro de atencion especia-
lizada con signos y sintomas de deterioro
cognitivo. Los resultados deben interpre-
tarse junto con otra informacion clinica
del paciente.

La FDA advirtié que los riesgos asociados

» La prueba del test esta dirigida a pacien-
tes que acuden a un centro de atencion
especializada con signos y sintomas de de-
terioro cognitivo.

con la proporcion plasmatica Lumipulse
G pTau217/f3-Amyloid 1-42 son principal-
mente la posibilidad de obtener resultados
falsos positivos y falsos negativos.

En el caso de resultados falsos positivos,
junto con otra informacion clinica, po-
drian llevar a un diagnéstico inapropiado
y a un tratamiento innecesario para la en-
fermedad de Alzheimer. Esto podria causar
angustia psicoldgica, retraso en el diagnos-
tico correcto, asi como gastos y el riesgo
de efectos secundarios por tratamientos
innecesarios.

En el caso de los resultados falsos negati-
vos, estos podrian requerir pruebas diag-
nosticas adicionales innecesarias y retrasar
la eficacia del tratamiento.

Por ello, el organismo regulatorio advir-
tié que el test no estd diseniado como una
prueba de cribado ni como prueba diag-
nostica independiente, y se deben utilizar
otras evaluaciones clinicas o pruebas adi-
cionales para determinar las opciones de
tratamiento.

Proporcién plasmitica

La FDA senal6 que reviso la proporcion
plasmatica de pTau217/f3-amiloide 1-42 de
Lumipulse G mediante la via de notifica-
cion previa a la comercializacion 510(k).

Esta notificacion es una presentacion
previa a la comercializacién que se pre-
senta ante la FDA para demostrar que un
nuevo dispositivo es sustancialmente equi-
valente a un dispositivo precedente comer-
cializado legalmente.

También determiné que la proporcién
plasmatica de pTau217/R-amiloide 1-42
de Lumipulse G es sustancialmente equi-
valente a la proporcion de -amiloide de
Lumipulse G (1-42/1-40), que es la prueba
previamente autorizada que utiliza mues-
tras de LCR.

El plasma Lumipulse G pTau2l7/§-
Amyloid 1-42 recibi6 la designacion de dis-
positivo innovador, un proceso disefnado
para acelerar el desarrollo y la revision de
dispositivos que brindan un tratamiento o
diagndstico mds efectivo de enfermedades
o afecciones potencialmente mortales o
irreversiblemente debilitantes.

La FDA dijo que emiti6 la autorizacion de
comercializacion del test a Fujirebio Diag-
nostics, la empresa detrds de su desarrollo,
que por ahora no ha informado si el test
serd comercializado en otros paises, como
Chile por ejemplo. @




