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El sistema Xoft se estd investigando como tratamiento
de Radioterapia Intraoperatoria (RIO) para la recidiva de
glioblastoma. Enoctubre de 2021 se publicaronlos prometedores
resultados preliminares del European Medical Center (EMC) en
la revista especializada Surgical Neurology International®.
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El European Medical Center (EMC), clinica privada lider internacional en oncologia, realizé un estudio piloto no aleatorizado durante
2016-2019 evaluando el sistema Xoft® Axxent® para aplicar RIO tras la repeticion de cirugia de reseccion del tumor en recidivas

de glioblastoma.

Se trata del primer estudio comparativo de RIO con el sistema de braquiterapia electronica Xoft frente a tratamientos mas
convencionales con quimio y/o radioterapia externa. Este estudio se realiz6 en el EMC (grupo experimental) y el Meshalkin Medical
Research Center (grupo control). Sin embargo, debe tenerse en cuenta que el tamaiio de muestra es muy pequeiio (30 pacientes)

y que es un estudio abierto debido a que el sistema Xoft solo estaba disponible en el EMC".

RECIDIVA DE GLIOBLASTOMA:
BENEFICIOS CLINICOS DEL SISTEMA XOFT

El glioblastoma es la neoplasia cerebral maligna mas frecuente
en adultos y se caracteriza por su crecimiento infiltrativo y por su
cursoclinicoagresivo’. Lareseccion quirdrgicadeltumor necesita
de terapia adyuvante posoperatoria debido a la infiltracion de las
células tumorales en el tejido cerebral sano circundante?. A pesar
de esta infiltracion, el glioblastoma casi nunca metastatiza?, pero
la mayoria de los casos si que recidivan dentro de los 2 cm del
margen de reseccion quirdrgica?*. Por eso, el glioblastoma es
candidato a beneficiarse de terapia locorregional® que esterilice
los margenes quirdrgicos4.

Para este objetivo interesa incrementar la dosis de radiacion
que se administra, pero, por otra parte, es necesario limitar la
toxicidad cerebral en el tejido sano. Por eso, la Radioterapia
Intraoperatoria (RI0) es un enfoque particularmente atractivo, ya
gue permite administrar una Unica dosis alta en la propia cavidad
justo después de la cirugia.

La braquiterapia electrénica con el sistema Xoft® Axxent®
(eBx®) dirige la dosis de radiacion al tamafio y la forma del
area cancerosa, evitando el dafio en los tejidos y érganos sanos
circundantes. El término “electrénica” se refiere a que el equipo
usa una fuente miniaturizada de rayos X libre de isétopos y, por
lo tanto, requiere de un blindaje minimo y su gestion es mas
sencilla.

Publicado el primer estudio comparativo de RIO,
administrada con braquiterapia electronica Xoft,
frente a terapias de quimio y/o radioterapia para
el tratamiento de recidivas de glioblastoma.

Como ventajas de este sistema destacan la rapida
implementacion del procedimiento de RIO, un flujo de trabajo
minimo y la posibilidad de planificacion de radioterapia y

monitorizacion intraoperatoria.

Los aplicadores de balon del sistema Xoft pueden llenarse
con diferentes volimenes de solucién salina para adaptarse
al contorno de la cavidad quirdrgica y administrar la radiacion
terapéutica al tejido tumoral. Por otro lado, la caida de dosis
fuera del objetivo es muy rapida, de manera que el tejido sano
circundante queda mejor preservado. Asi, una Unica sesion
de braquiterapia electronica intraoperatoria distribuye una
dosis equivalente a varias fracciones de radioterapia externa vy,
ademas, minimiza la irradiacion de tejido sano.
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Xoft® Axxent® Ebx® es el equipo mdvil mas flexible del mercado,
que permite su desplazamientoy aplicacion en una amplia serie de
entornos clinicos. Este sistema ya se emplea para el tratamiento
de cancer de mama®, piel no melanoma’ y ginecoldgicos®.
Ademas, actualmente se estan realizando estudios en prostata,
pancreas, colorrectal y cerebro. Entre los centros que estan
aplicando braquiterapia electrénica para el tratamiento de cerebro
destaca el EMC, con el estudio publicado en Surgical Neurology
International® especialmente.

RESULTADOS DEL ESTUDIO DE RIO
CON XOFT PARA RECIDIVAS DE
GLIOBLASTOMA, POR EL EMC

El estudio realizado por el EMC incorporaba como variables de
estudio las supervivencias global y libre de progresion, asi como
el impacto del volumen tumoral posquirdrgico sobre ambos
tipos de supervivencia. Los resultados se habian presentado
anteriormente en varios congresos especializados®", y en
octubre de 2021 se publicaron en la revista Surgical Neurology
International’.

Al grupo control del estudio se le realizo la reseccion del tumor,
tras la cual se les administré quimioterapia, y en algun caso,
radioterapia. En cambio, los pacientes del grupo experimental
recibieron RIO con Xoft como unico tratamiento’.

El periodo de seguimiento del grupo experimental a fecha de 31
de marzo de 2021, fue de 4-54 meses, mientras que en el grupo
control fue de 2-22.5 meses. A esa fecha de 2021 un paciente
del grupo experimental no habia fallecido ni tenia ningun signo

de recidiva’.

A pesar de las limitaciones asociadas a un
estudio con pequeino tamaino de muestra,
se encontraron mejoras significativas en la
mediana de supervivencia global y libre de
progresion de los pacientes.

La mediana de supervivencia global y libre de progresion

fueron significativamente mas altas en los pacientes del grupo
experimental comparado con el grupo control (11 meses
frente a 8, y 8 meses frente a 6, respectivamente). Ademas, si
se considera el subgrupo experimental cuyo volumen tumoral
remanente tras la cirugia fue menor a 2.5 centimetros cubicos,
la mediana de supervivencia libre de enfermedad en el grupo
experimental fue de 16.5 meses (7.5-54 meses)".

Los autores sefialan que se trata de un estudio limitado por ser
de tipo abierto, el pequefio tamafio de muestra, la incapacidad
de controlar todos los factores que contribuyen a los resultados,
la inclusion de pacientes con enfermedad multifocal, la no
aleatorizaciony el periodo limitado de seguimiento. Sin embargo,
los resultados positivos deberian animar a realizar nuevas
investigaciones mediante ensayos clinicos adecuadamente
disefiados, que permitan evaluar si este protocolo desarrollado
por el EMC con Xoft podria ser (til en otros pacientes con recidiva
de glioblastoma’.
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En este sentido se encuentra en marcha el ensayo GLIOX
de fase Il que compara la braquiterapia electrénica con Xoft
Axxent frente a la radioterapia externa, ambas combinadas con
bevacizumab'. De hecho, ya ha sido tratado con Xoft el primer
paciente con recidiva de glioblastoma en el Providence Saint

John's Health Center de Santa Ménica (Estados Unidos).

Ademas de los resultados publicados en
Surgical Neurology International, se encuentra
actualmente en curso el ensayo de fase Il GLIOX
que estudia la braquiterapia electrénica con Xoft
Axxent para recidivas de glioblastoma.

El sistema Xoft se perfila por tanto como un tratamiento
potencialmente beneficioso para las recidivas de glioblastoma.
Los resultados preliminares positivos publicados en Surgical
Neurology International' resultan esperanzadores y animan a
continuar con la investigacion en este campo.

Si desea mas informacién de los estudios en curso de Xoft®
para las recidivas de glioblastoma puede contactarnos en el

siguiente enlace.
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