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(COMO ACCEDER AL CONCURSO?

Para participar en el concurso es necesario que usted disponga de un ordenador con conexion a Internet v seguir
los pasos que se le describen a continuacion:

Abra su navegador habitual, e
introduzca en la barra de direcciones
la direcciéon web del concurso. (

® O ® @ ACRONET X +

www.e-clinical.org/acronet & www.e-clinical.org/acronet

La direccion web debe introducirla en la
barra de direcciones de su navegador.

WWW

Area Privada

A continuacion le aparecera el
formulario de acceso al area privada

Usuario
del concurso. Proceda a iniciar sesion
introduciendo el Nombre de Usuario y
la Contrasena que se le han facilitado i
Contrasena

en la tarjeta de usuario, seguidamente
haga clic en el boton Entrar.

¢Ha olvidado su contrasefia?

TARJETA DE USUARIO |——

m Estas claves son de caracter personal e intransferible.

Por motivos de seguridad, el sistema le pedira que cambie la contrasena la primera vez que acceda al
concurso. Las contrasenas tienen una caducidad de 3 meses.

Una vez haya iniciado sesion con su
usuario, se le pedira que cumplimente
sus datos personales para formalizar
su participacion en el concurso.

Datos Personales

Una vez finalizado haga clic en el II
o

boton Guardar.




LAS FUNCIONES DEL MENU

A continuacion se le muestra una breve explicacion de las diferentes funciones del mend que encontraréa en la
cabecera del concurso.

MENU DEL CONCURSO

CONCURSO do CASOS CLINICOS

S IPSEN

Innovation for patient care

& Datos Personales i= Listados

¢ :8 Listado de casos clinicos

Le da acceso al

formulario donde se A Le permite cambiar la contrasefia
recogen sus datos de acceso al concurso

Le da la opcion de imprimir <J

! Listado de Errores

personales para Documentacién . .z
. ; Le da la opcion de cerrar sesion
formalizar su
participacion en el
concurso.
:% Listado de casos clinicos — Le permite incluir nuevos casos clinicos y visualizar o modificar los casos clinicos que ya tenga creados.
1 Listado de Errores — Através de esta opcion podré acceder al informe de items vacios o erréneos que precisan correccion.
= AuditTrail — Le da acceso al historial del registro de datos de cada una de los casos clinicos.
Documentacion — Attravés de esta opcion encontraré toda la documentacion relevante.

LISTADO DE CASOS CLINICOS

En el listado de casos clinicos, encontrara las siguientes funciones.

Y Filtros & Le permite incluir nuevos casos clinicos.

Cédigo Caso clinico Y Le permite filtrar por los diferentes estados de cada uno de los casos.

NA-001 . Le permite acceder a los diferentes casos clinicos.

(COMO CAMBIAR LA CONTRASENA DEL CONCURSO?

Si desea cambiar la contraseria de

. ~ acceso al concurso, acceda a través
Cambiar contrasena del boton Cambiar Contrasena y

rellene los campos de texto que le

Cumplimente los siguientes campos para cambiar su contrasefia apareceﬂ en e| 'FOl’mUIa riO_

Contrasefia actual [ <+ Indique en la primera casilla la contrasena actual.
Nueva contrasefia [ <+ Enla segunda casilla la contrasefa nueva.

Confirmar contrasefia [ <+ Yen la tercera casilla confirme la contrasena nueva.

m <+ Seguidamente haga clic en el boton Enviar.
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1. Presentacion

El diagnostico de los tumores neuroendocrinos (TNEs) y acromegalia es un proceso complejo
que se puede llegar a demorar entre 5 y 10 afios desde que un paciente acude por primera vez a
su médico. Como consecuencia de este retraso en el diagnostico, los pacientes que comienzan a
recibir un tratamiento especifico presentan una enfermedad avanzada y han desarrollado
comorbilidades irreversibles, viéndose reducida su esperanza de vida. Ademas, el tratamiento de
los pacientes con acromegalia y TNE se centra en la normalizacion de los niveles hormonales o
en retrasar la progresion de la enfermedad, respectivamente, y en la mayoria de los casos no se
tienen en cuenta otros sintomas de la enfermedad, tanto fisicos como psicolégicos, considerados
de importancia para los pacientes y que tienen un alto impacto en su dia a dia, afectando

considerablemente su calidad de vida.

El concurso de casos clinicos ACRONET es una iniciativa de [IPSEN-PHARMA cuyo objetivo
es obtener evidencias que permitan mejorar el diagnostico y tratamiento de los pacientes con
TNEs o acromegalia; asi como generar conciencia entorno a la necesidad de un diagnostico
precoz y un cambio de paradigma en el abordaje de estas patologias, con especial foco en las

preferencias del paciente y su calidad de vida.

En este concurso, se recogeran y valoraran casos clinicos presentados por profesionales
sanitarios relacionados con el diagndstico y/o tratamiento de los TNEs o de la acromegalia, con
especial énfasis en el diagnostico precoz y las decisiones del tratamiento que conllevan mejoras
en la calidad de vida de los pacientes. Cualquier onc6logo o endocrino implicado en el manejo
de estas enfermedades y que desarrolle su actividad asistencial en Espafia o Portugal podra
presentar un nimero ilimitado de casos clinicos para cada una de las patologias a través de la

pagina web del concurso: https://www.e-clinical.org/acronet. Los casos clinicos presentados

seran valorados por un comité cientifico integrado por cinco oncologos y cinco endocrinos que
otorgaran una puntuacion a cada uno de ellos en base al valor que aporten como ejemplo de
diagndstico precoz o decision de tratamiento con mejoras en la satisfaccion y/o calidad de vida
del paciente. El comité evaluador seleccionara de 3 a 8 casos clinicos por categoria
(acromegalia y TNEs) y elegira de entre ellos a dos finalistas y un ganador, los cuales recibiran
un premio de 1.000€ y 2.000€, respectivamente. Ademas, con finalidad formativa, los casos
clinicos mas relevantes seleccionados por el comité cientifico, independientemente de que
hayan sido premiados o no, se recogeran en una monografia que facilite su difusion. Los autores

de los casos publicados no percibiran ningan tipo de contraprestacion econdmica.
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2. Antecedentes y justificacion

2.1. Tumores neuroendocrinos y acromegalia

El sistema neuroendocrino incluye glandulas (como la hipofisis), islotes y células endocrinas

dispersas, que constituyen el denominado sistema endocrino difuso.

Se conoce como TNE a cualquier neoplasia que tiene su origen en las células del sistema
neuroendocrino difuso. Dada la distribucion de estas células por el organismo, los TNE pueden
aparecer en cualquier 6rgano, aunque afecten fundamentalmente al tubo digestivo (62-67%) y a
los pulmones (22-27%) (1). Estudios epidemiologicos llevados a cabo en distintos paises
europeos reportan una incidencia inferior a 10 casos por cada 100.000 habitantes, afectando

fundamentalmente a las mujeres y con variaciones geograficas (2).

La acromegalia es una enfermedad crénica, progresiva y potencialmente letal causada, en la
mayoria de los casos, por un adenoma en la hip6fisis que resulta en un incremento de los niveles
circulantes de hormona de crecimiento (GH, por sus siglas en inglés). En una minoria de casos
(~5%) el incremento de los niveles de GH se debe a la hiperplasia de la hip6fisis o a una
secrecion ectopica de la hormona (3). Segin el Ultimo analisis del Registro Espafiol de
Acromegalia (REA 2010), la prevalencia de esta enfermedad en Espafa es de 60 casos por cada
millon de habitantes, existiendo variaciones geograficas y un predominio de mujeres (4). Sin
embargo, las cifras reales se encontrarian por encima de las indicadas, pues se trata de una

enfermedad altamente infradiagnosticada (5).

2.2. Diagnostico

En las tltimas décadas se ha observado un aumento de la incidencia de TNEs y acromegalia a
nivel mundial, lo que se atribuye a un mayor conocimiento de la enfermedad y a la mejora de
las técnicas diagnosticas (3, 6). No obstante, todavia la mayor parte de los pacientes
experimentan un retraso en el diagnostico, que mayoritariamente tiene lugar afios después del
comienzo de los primeros sintomas de la enfermedad. La media de tiempo hasta el diagnostico
de acromegalia es de 6 afios (4) y la mediana de persistencia de los sintomas relacionados con
un TNE hasta su identificacion es de 9,2 afos (7). En general, las principales causas que se han
atribuido a esta situacion son la ausencia de sintomas especificos, su lento desarrollo y la falta

de concienciacion de los clinicos (8).

La mayor parte de los TNEs son no funcionantes, es decir, se originan en células no productoras
de hormonas o cuyos productos de secrecion no causan sintomas. En este caso, el diagnostico

ocurre de forma accidental durante una intervencion quirdrgica, a causa de la presion que genera
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la masa tumoral o como consecuencia de una metastasis (9). En el caso de tumores
funcionantes, los sintomas suelen aparecer en estados avanzados de la enfermedad y dependen
de su localizacion, por lo que es comun que exista un diagnoéstico inicial incorrecto hacia una
patologia mas comun del 6rgano afectado (10). Segln la primera encuesta global sobre TNEs,
los pacientes acuden a una media de 6,2 profesionales de la salud antes del diagndstico y, en el

58% de ellos, éste tiene lugar cuando la enfermedad ya se encuentra en estado muy avanzado

(11).

Los sintomas de la acromegalia son consecuencia del agrandamiento de la hipoéfisis, asi como
efectos directos e indirectos de la sobreproduccion del factor de crecimiento semejante a la
insulina de tipo 1 (IGF1) provocada por el aumento de los niveles de GH. Las manifestaciones
clinicas de la enfermedad incluyen deformidad fisica (sobrecrecimiento de las extremidades,
prognatismo mandibular, desfiguracion facial) y multiples comorbilidades; principalmente
diabetes tipo 2, hipertension arterial, riesgo cardiovascular, artropatias y apneas (3). Aunque los
cambios fisicos son muy caracteristicos de la enfermedad y faciles de identificar, suelen

desarrollarse de forma lenta e insidiosa, lo que dificulta el diagndstico (12).

El retraso del diagnostico de estas enfermedades tiene un impacto clinico y econdmico
importante (13). En el momento del diagnéstico, la mayor parte de los pacientes presentan
macroadenomas dificiles de tratar quirGirgicamente y, ademas, han desarrollo importantes
cambios fisicos y comorbilidades irreversibles (14), lo que resulta en una reduccién de su

esperanza (15) y calidad de vida (16).

2.3. Tratamiento y calidad de vida del paciente

El tratamiento de la acromegalia incluye cirugia, radioterapia y terapia farmacolodgica. La
decision de tratamiento es especifica de cada caso concreto y, cuando el objetivo no puede ser
curativo, su funcidn es ralentizar el crecimiento del tumor y reducir los sintomas derivados de
éste. Los farmacos mas utilizados son inhibidores de las sustancias secretadas por el tumor y
buscan la normalizacidn de los niveles hormonales, que es el criterio mas comun en base al cual

se define el control de la enfermedad (17).

En cuanto a los TNEs, la cirugia es el tratamiento de eleccion para aquellos que estan
localizados, mientras que la terapia sistémica es la aproximacion terapéutica empleada cuando
la enfermedad se encuentra en estadio localmente avanzado o metastasico y depende del grado,

localizacion del tumor primario y carga tumoral, entre otros (9).

Mas alla de los sintomas que derivan directamente del propio tumor, los pacientes con TNEs o
acromegalia sufren fatiga muscular, debilidad y problemas psicoldgicos (pérdida de iniciativa,

falta de autoestima, depresion, ansiedad) que impactan negativamente su dia a dia (11, 18). Aun
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cuando el tratamiento ha conseguido el control bioquimico de la enfermedad, muchos pacientes
siguen experimentando problemas fisicos y psicologicos que perjudican altamente su calidad de
vida (19, 20). En el programa de Desarrollo de Medicamentos Centrados en el Paciente de la
Organizacion de Defensa de los Pacientes de la Comunidad de Acromegalia que tuvo lugar en
enero de 2021 se vio que, aunque el 76% de los pacientes se consideraban controlados a nivel
bioquimico, solo un 49% (2% siempre, 29% la mayoria de las veces y 18% a veces) reconocian

tener controlados los sintomas de la enfermedad (16).

Mientras que los médicos reconocen la importancia de priorizar los parametros clinicos a la
hora de determinar la estrategia de tratamiento a seguir, el abordaje de la calidad de vida es
critico para conseguir el control de la enfermedad segiin la perspectiva de los pacientes. Es
importante que los médicos sean conscientes de esto para que adopten un enfoque holistico en el
tratamiento clinico de estas patologias y que esté en consonancia con las preferencias de los
pacientes. Esto es especialmente necesario en un entorno de enfermedades poco frecuentes en el

que la experiencia de los clinicos es limitada (11, 21)

3. Metodologia

3.1. Organizadores del concurso
IPSEN-PHARMA, domiciliada en Plaza Europa (Torre Realia), 41 - 43 Planta 7°, 08908,
L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona) y provista del CIF A20005088 organiza la primera
edicion del concurso de casos clinicos sobre TNEs y acromegalia bajo el nombre de
ACRONET, que se desarrollara via telematica a través de la pagina web desarrollada con tal fin

que puede localizarse en el siguiente enlace https://www.e-clinical.org/acronet.

3.2. Tematica de los casos clinicos
Los casos clinicos objeto de valoracion en el concurso deberan estar relacionados con el manejo

y tratamiento de los pacientes con acromegalia 0 TNEs.
Se aceptaran casos clinicos que puedan clasificarse en cualquiera de los siguientes grupos:

- Un ejemplo de diagndstico precoz. Se considera diagndstico precoz cuando se produce a
los pocos meses de la fecha de inicio de los sintomas o, como maximo, 1 o 2 afios después de
ésta. También se incluyen aquellos diagnosticos que ocurren a través de una prueba
complementaria en pacientes asintomaticos, quedando excluidos los incidentalomas.

- La toma de una decision terapéutica concreta, como es la inclusion del paciente en un
programa de apoyo a pacientes (PSP, por sus siglas en inglés) o un cambio de tratamiento, que

resultase en una mejora de la calidad de vida del paciente.
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Por tanto, el concurso constard de 2 categorias, cada una de las cuales incluira dos

subcategorias:

1. Acromegalia:
a. Diagnostico precoz de acromegalia.
b. Decision terapéutica con beneficios en la calidad de vida del paciente con
acromegalia.
2. Tumores neuroendocrinos:
a. Diagnostico precoz de TNE.

b. Decision terapéutica con beneficios en la calidad de vida del paciente con TNE.

Nota: no seran aceptados casos clinicos con tratamientos fuera de indicacion o con posologias

no autorizadas en ficha técnica.

3.3. Participantes

Podra participar en el concurso cualquier endocrino u oncologo implicado en el manejo de
pacientes con TNEs o acromegalia y que desarrolle su actividad asistencial en Espafia o

Portugal.

- No se requiere un minimo de afios de experiencia para poder participar en el concurso.

- No hay limite en el nimero de casos clinicos que puede presentar cada participante del
concurso.

- Cada caso clinico presentado podra tener hasta 3 autores, siendo el autor principal quien
debe cumplir con los criterios de participacion, el responsable del contenido presentado y quien
sera premiado en caso de resultar seleccionado como ganador.

- Los participantes no recibiran ningtn tipo de remuneracion por el envio de casos
clinicos al concurso.

- Los participantes consienten y autorizan de forma expresa a IPSEN-PHARMA a la
reproduccion, comunicacion y distribucion de los contenidos de los casos presentados a través
de cualquier medio o soporte, ya sea en formato papel o digital, incluyendo su publicacion en la

web del concurso.
3.4. Comité cientifico

El comité cientifico estara compuesto por cinco clinicos diferentes por patologia:

e Para TNEs:
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o Nieves Martinez, Servicio de Oncologia del Complexo Hospitalario

Universitario de A Corufia (CHUAC).

o Angel Diaz, Servicio de Endocrinologia del Hospital Clinico San Carlos de

Madrid.

o Luis Miguel Navarro, Servicio de Oncologia Hospital Universitario Clinico de

Salamanca.
e Para acromegalia:

o Monica Marazuela, Servicio de Endocrinologia del Hospital Universitario de La

Princesa de Madrid.

o Concha Blanco, Servicio de Endocrinologia del Hospital Universitario de

Alcala de Henares de Madrid.

o Eva Venegas, Servicio de Endocrinologia del Hospital Universitario Virgen Del

Rocio de Sevilla.

El Grupo Espafiol de Tumores Neuroendocrinos y Endocrinos (GETNE) y/o la Sociedad
Espafiola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN) participaran en la difusion del proyecto,
aportando dos evaluadores adicionales por categoria. Las bases del concurso seran publicadas

en sus respectivas paginas web.

La funcién del comité cientifico sera acordar las bases del concurso y evaluar los casos clinicos
presentados. Para esta valoracion, los integrantes del comité cientifico no tendran acceso a la

informacion referente a los autores.

El comité cientifico se reserva el derecho a rechazar los trabajos que no cumplan con los

requisitos indicados o que carezcan de la calidad cientifica suficiente.

3.5. Metodologia de los casos clinicos

Los casos clinicos se presentaran a través de la pagina web del concurso. El autor principal de
cada caso clinico sera el responsable del envio y, para ello, tendrd que registrarse como usuario

cumplimentando un formulario en el que se le solicitara la siguiente informacion:

e Nombre y apellidos
e Centro sanitario y especialidad

e Provincia
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e Correo electronico

e Teléfono de contacto
Una vez completado el registro, los participantes deberan acceder con su usuario y contrasefia a
la plataforma online donde se cargaran los casos. Para el envio de los casos sera necesario
seleccionar la categoria y subcategoria en la que se desea participar y completar una plantilla

con la siguiente informacion:

o Titulo del caso

. Autores (méximo 3): nombre, apellidos y filiacion
. Resumen

. Introduccion y descripeion del caso clinico

. Exploracion y pruebas complementarias

° Tratamiento

. Discusion y conclusiones

. Tablas, imagenes y figuras

. Bibliografia

Los casos se podran presentar en espafiol o en inglés.

3.6. Plazos

3.6.1. Plazos de presentacion

El plazo de admision de los casos clinicos comenzara el dia 01 de marzo de 2022 y finalizara el

dia 31 de julio de 2022.

3.6.2.Plazos de resolucion

Los autores principales de los casos clinicos seleccionados seran notificados por correo
electronico y la resolucion se hara publica a través de la pagina web del concurso antes del dia
15 de septiembre de 2022. Tras la finalizacion del concurso, IPSEN-PHARMA se pondran en

contacto con los ganadores para hacer entrega de los premios.
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3.7. Criterios de evaluacion

El comité cientifico revisara todos los casos clinicos recibidos y verificara que cumplen lo

dispuesto en las bases del concurso. A continuacion, se realizara la valoracion de cada caso

clinico de forma independiente de acuerdo con los siguientes criterios:

- Originalidad y relevancia clinica
- Complejidad

- Calidad cientifica

- Innovacién

- Impacto

La puntuacion final de cada caso se obtendra a partir de la suma de la puntuacion media de los 3

evaluadores para cada criterio valorado, tal y como se detalla a continuacion:

Puntuacién | Puntuacion Puntuaciéon Puntuaciéon Puntuacién media | Ponderaciéon | Puntuaciéon
posible evaluador A | evaluador B | evaluador C | por cada item maxima/item
1.0riginalidad (0-5 pts) Al BI Cl u=A1+B1+Cl1/3 20% 1
y relevancia
clinica
2.Complejidad (0-5 pts) A2 B2 C2 v=A2+B2+C2/3 20% 1
3.Calidad (0-5 pts) A3 B3 C3 x=A3+B3+C3/3 20% 1
cientifica
4.Innovacién (0-5 pts) A4 B4 C4 y=A4+B4+C4/3 20% 1
S.Impacto (0-5 pts) AS B5 C5 z=A5+B5+C5/3 20% 1

Puntuacion final del caso: u*0,20+v*0,20+x*0,20+y*0,20+2*0,20 =

Puntuacion  max.

del caso: 5

3.8. Premios

Siguiendo los criterios indicados en el apartado 3.7, el comité cientifico harda una primera
seleccion de 6-8 casos por patologia y entre ellos elegira un ganador y dos finalistas, es decir,
habra un total de tres casos clinicos premiados por categoria (acromegalia y TNEs). La decision
sera responsabilidad exclusiva del comité evaluador y en ningin caso IPSEN-PHARMA tendra

influencia sobre la eleccion de los casos clinicos.

Los casos clinicos ganadores, uno de acromegalia y uno de TNE, recibiran un premio de 2.000€
(impuestos incluidos), mientras que los cuatro casos clinicos finalistas, dos de acromegalia y
dos de TNEs, seran premiados con 1.000€ (impuestos incluidos) cada uno. En caso de que no
haya un minimo de 25 casos clinicos presentados que cumplan con los criterios recogidos en las
bases del concurso para cada una de las categorias, los premios correspondientes quedaran

desiertos.
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