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➢ El diagnóstico certero y precoz de la enfermedad de Alzheimer es ya una realidad 

asistencial. Ha de poder llegar a todos las personas en las que esté indicado a nivel 
estatal 

➢ Dos mAbs anti-amiloide han sido aprobados por la CE para la enfermedad de 
Alzheimer y, aunque sólo una minoría de los pacientes serán candidatos a estos 
tratamientos, estos han de poder recibirlo dentro del SNS español



Prevalencia de demencia en España  

• Estimación de Lancet Public Health 2022 (2): Spain (2019) 826.686 personas (734234-937050). 37% inicial. 30% 
infradiagnóstico

• Estimación OMS: 150M de personas con demencia en 2050, 1,7M de personas en España

437.300 personas (1) 

1. https://www.sanidad.gob.es/areas/calidadAsistencial/estrategias/enfermedadesNeurodegenerativas/home.htm (acceso 19/10/2023) 

2. GBD 2019 Dementia Forecasting Collaborators. Estimation of the global prevalence of dementia in 2019 and forecasted prevalence in 2050: an analysis for the Global Burden of Disease Study 2019. Lancet Public Health. 2022 Feb;7(2):e105-e125. doi: 10.1016/S2468-

2667(21)00249-8.

https://www.sanidad.gob.es/areas/calidadAsistencial/estrategias/enfermedadesNeurodegenerativas/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/calidadAsistencial/estrategias/enfermedadesNeurodegenerativas/home.htm


• El diagnóstico clínico tiene hasta un 30% de error en fases iniciales 
de la EA, aún en los mejores clínicos -> necesidad de 
biomarcadores

• Biomarcadores biológicos de amiloide fueron incluidos en los 
criterios diagnósticos en 2011 (set de criterios AA-NIA, 2011, 
actualizaciones posteriores AA e IWG, 2024), aprobación CE e 
implantación progresiva en centros españoles

Biomarcadores de enfermedad biológica para el diagnóstico de 
enfermedad de Alzheimer

Jack CR Jr, et al. Revised criteria for diagnosis and staging of Alzheimer's disease: Alzheimer's Association Workgroup. Alzheimers Dement. 2024 Aug;20(8):5143-5169. doi: 10.1002/alz.13859



Invitación 1580 miembros de la SEN

Respondieron 12% 





¿Cómo pueden los marcadores plasmáticos optimizar el proceso diagnóstico 
para la enfermedad de Alzheimer?

• p-tau217:marcador plasmático con mejor balance coste/validez diagnóstica/accesibilidad 

• Para evaluación de sujetos con problemas cognitivos (no como predictor en sujetos sin síntomas) 

• Grupo de estudio de conductas y demencias de la SEN propone introducirlos en primer lugar en 
unidades especializadas (Suarez-Calvet et al, 2025)

Sarto et al, 2023



Nuevos tratamientos de la enfermedad de Alzheimer   



< Clinical trial N CRD-SB
Magnitud of change

Basal amyloid 
load 

(centiloids)

Final amyloid 
load 

(centiloides)

Change in 
amyloid load 
(centiloids)

% negative amyloid PET 
at the end of the study

Aducanumab EMERGE 1643 -0.39 
(-22%)

85 25 -60 48%

ENGAGE 1653 +0.03 (+2%) 91 37 -54 31%

Lecanemab CLARITY-AD 1795 -0.45 
(-27%)/ 

(31%-EMA)

78 23 -55 66%

Donanemab TRAILBLAZER-ALZ 2 1736 -0.70 (-36%)
(29% EMA)

102 14 -88 80%

Ensayos clínicos fase 3 positivos con mAbs anti-amiloides: 
 eficacia a 18 meses 

van Dyck CH, et al. Lecanemab in Early Alzheimer's Disease. New England Journal of Medicine. 2023;388(1):9–21. doi:10.1056/NEJMoa2212948.
Sims JR, et al. Donanemab in Early Symptomatic Alzheimer Disease: The TRAILBLAZER-ALZ 2 Randomized Clinical Trial. JAMA. 2023 Aug 8;330(6):512-527. doi: 10.1001/jama.2023.13239
Cohen et al. J Prev Alz Dis 2023;4(10):771-777 http://dx.doi.org/10.14283/jpad.2023.123

Impacto positivo en indicadores de calidad de vida  



Ensayos clínicos fase 3 positivos con mAbs anti-amiloides: seguridad 

van Dyck CH, et al. Lecanemab in Early Alzheimer's Disease. New England Journal of Medicine. 
2023;388(1):9–21. doi:10.1056/NEJMoa2212948.
Sims JR, et al. Donanemab in Early Symptomatic Alzheimer Disease: The TRAILBLAZER-ALZ 2 Randomized 
Clinical Trial. JAMA. 2023 Aug 8;330(6):512-527. doi: 10.1001/jama.2023.13239. 



Efectos adversos mAbs anti-amiloides: 
    Amyloid-Related Imaging Abnormalities (ARIA)  



Reducción de la carga amiloide y resultados clínicos

TRAILBLAZER-
ALZ2

Perneczky R, et al. Anti-amyloid antibody therapies in Alzheimer's disease. Brain. 2023 Mar 1;146(3):842-849. doi: 10.1093/brain/awad005

• El grado de eliminación de la placa amiloide y el tipo de amiloide influye 
     en el resultado clínico 



Nuevos tratamientos de la enfermedad de Alzheimer   

• mAbs anti-amiloide: eliminan la placa de amiloide +/- otras especies de amiloide

    Lecanemab (Eisai) iv c/2 semanas

    Donanemab (Lilly) iv c/4 semanas

• Aprobados por la CE (2025), pendiente decisión en España de financiación por el SNS 

Dirigidos a “early Alzheimer’s disease” = enfermedad de Alzheimer inicial = deterioro cognitivo leve y 
demencia leve causada por la enfermedad de Alzheimer

• En la aprobación de la CE (a diferencia de la FDA) se excluyen a los sujetos homozigotos en genotipo 
APOE ε4 (por seguridad relacionada con riesgo de ARIA) 

 

Budd Haeberlein S, Aisen PS, Barkhof F, et al. Two Randomized Phase 3 Studies of Aducanumab in Early Alzheimer's Disease. J Prev Alzheimers Dis.2022;9(2):197-210. 
van Dyck CH, Swanson CJ, Aisen P, et al. Lecanemab in Early Alzheimer's Disease. N Engl J Med. 2023 Jan 5;388(1):9-21. 
Sims JR, Zimmer JA, Evans CD, et al. Donanemab in Early Symptomatic Alzheimer Disease: The TRAILBLAZER-ALZ 2 Randomized Clinical Trial. JAMA. 2023 Aug 8;330(6):512-527.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/leqembi



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kinsula



Nuevos tratamientos de la enfermedad de Alzheimer   

• Criterios de exclusión: 

➢ Homocigosis APOE ε4 

➢ Anticoagulación   

➢ Historia reciente de ictus o crisis epiléptica (< 12 meses)

➢ Tratamiento inmunomodulador 

• Criterios de discontinuación definitiva:  

➢  Evolución a demencia moderada (GDS 5 o CDR 2)

➢  Efectos adversos (ARIA) (según severidad)

➢  Máximo 18 meses donanemab o antes si se demuestra eliminación de amiloide 
por debajo del nivel de positividad 



¿Qué se necesita para tratar a 1 paciente? 

• Consulta precoz al sistema sanitario 

• Cribado efectivo en Atención primaria

• Diagnóstico precoz + confirmación amiloidosis

• Revisión criterios inclusión + RM basal

• Disponibilidad de genotipo APOE

• Disponibilidad de Hospital de día médico o similar (lecanemab infusión i.v. c/2 
semanas; donanemab c/4 semanas)

• Monitorización de ARIAS por RM 

• Disponibilidad atención continuada neurológica (seguridad-ARIAS)

• Seguimiento clínico seguridad

• Seguimiento clínico eficacia

• Evaluación de STOP tratamiento



MdF 

EdF

Especialistas

NRL, GER, PSIQ 

Unidades 

    expertas  
1: Perneczky R, Jessen F, Grimmer T, Levin J, Flöel A, Peters O, Froelich L. Anti-amyloid antibody therapies in):842-849. 

Centros hospitalarios
Dotación experta
Atención continuada neurológica -ictus
Hospital de día

¿Cómo pueden impactar los mAbs antiamiloides en los diferentes niveles del SNS? 



¿Cuántos pacientes con enfermedad de Alzheimer inicial serán tratados? 

Paczynski M, Hofmann A, Posey Z, et al.Lecanemab Treatment in a Specialty Memory Clinic. JAMA Neurol. 2025 May 12:e251232. doi: 10.1001/jamaneurol.2025.1232.

• Estudio retrospectivo de 14 meses (1/08/2023 hasta 1/10/2024), WUSL-Memory Diagnostic Center

En este periodo visitaron 3938 pacientes, de los cuales 1452 presentaban un CDR 0,5 o 1

Lecanemab fue iniciado en 234 pacientes (FDA label y AUR)

6% del total y 16% de los “potenciales candidatos por estadío clínico”

• Estimación en España ≈ 11-40 casos/100.000 habitantes



Cortesía Dr J Escudero. Grupo de Gestión Clínica y Calidad Asistencial de la SEN
RA SEN 2023 (01/11/2023) 

Atención continuada neurología – Unidades ictus/semicríticos



Impacto económico

Farmacia hospitalaria 

• Precio por dosis ($26k/año precio US) 

• Número de pacientes candidatos 

• Duración del tratamiento 

Recursos asistenciales necesarios 

                                                              

¿¿Coste vs inversión?? 
 

Objetivo: mantener a las personas con Alzheimer en una fase 
de independencia funcional, con alta calidad de vida y 
menores costes sociales, el mayor tiempo posible 



En resumen

• Existen ya biomarcadores de enfermedad biológica para un diagnóstico precoz y certero de la EA. Los 
marcadores plasmáticos ofrecen la oportunidad de una herramienta accesible, escalable y eficiente, 
si bien hace falta una implantación “planificada” y consciente de sus limitaciones

• Nuevos fármacos mAbs anti-amiloide: balance eficacia-seguridad positivo en la enfermedad 
neurodegenerativa más frecuente y actualmente “huérfana” 

• La implantación de mAbs en el SNS generará la necesidad de profesionales, recursos tecnológicos y 
espacios en diferentes niveles



• “If you think education is expensive, try ignorance”

                              Derek Bok, presidente de Harvard

• Si crees que diagnosticar y tratar adecuadamente a las persones con enfermedad de Alzheimer es 
costoso, piensa cómo será el futuro sin tratamientos
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