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Coincidiendo con el Día Mundial del Mieloma Múltiple (MM), el Grupo Español de
Mieloma ha presentado su guía nacional para el abordaje de esta enfermedad,

que representa el 10% de todos los casos de cáncer de la sangre

Nuevos fármacos y terapias avanzadas completarán el 
arsenal terapéutico frente al mieloma múltiple

• Los anticuerpos biespecíficos han demostrado tasas de respuesta similares a
las de las terapias CAR-T en pacientes sin alternativas terapéuticas, aunque con
una duración limitada

• En ensayos clínicos fase III desarrollados en el Grupo Español de Mieloma, el
tratamiento con lenalidomida y dexametasona frente a abstención demostró, por
primera vez, un claro beneficio clínico al retrasar de forma significativa la
progresión a MM en los casos de alto riesgo

• Fijar el grado de sensibilidad o resistencia a los fármacos empleados con
anterioridad constituye un aspecto clave del tratamiento de la recaída

Madrid, 1 de septiembre de 2021. El próximo domingo, 5 de septiembre, se 
conmemora el Día Mundial del Mieloma Múltiple (MM), un cáncer de la sangre
complejo y heterogéneo. Esta enfermedad afecta fundamentalmente a personas
mayores y representa el 10% de todos los casos de cáncer de la sangre. Aunque en
España no hay análisis epidemiológicos reglados, se estima que cada año son
diagnosticados 3.000 nuevos casos de MM, convirtiéndose en el tercer cáncer de la
sangre más frecuente, por detrás de los linfomas, con 10.000, y las leucemias, con
6.000. La mejora de la supervivencia global de los pacientes con MM ha incrementado
la prevalencia de esta enfermedad hasta los 25.000 casos activos en tratamiento.
Además, “ya es posible identificar tanto a pacientes de alto riesgo como a pacientes
con respuestas muy duraderas”, explica Juan José Lahuerta, hematólogo del Instituto 
de Investigación del Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid) y coordinador del
Grupo Español de Mieloma, del Programa Español de Tratamientos en Hematología
(GEM-PETHEMA).

Con el objetivo de ayudar y dar soporte a los profesionales de la hematología de 
España para que sus pacientes con MM sean evaluados, monitorizados y tratados
homogéneamente y de la mejor manera posible, GEM-PETHEMA ha desarrollado la
Guía Nacional de MM. Esta publicación cuenta con el aval de la Sociedad Española 
de Hematología y Hemoterapia (SEHH) y “pretende reflejar la situación actual del
diagnóstico y tratamiento de los pacientes con MM en nuestro país, establecer
recomendaciones para elegir el tratamiento más adecuado en cada caso según la
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10:15 

BIENVENIDA
Joan Bladé, Juan José Lahuerta, Mª Victoria Mateos, Jesús F. San Miguel

10:20-12:15 
ENSAYOS CLÍNICOS EN 1.ª LÍNEA
Moderadores: Juan José Lahuerta, Joan Bladé

10:20-10:45 
El tratamiento de 1.ª línea en el MM

Laura Rosiñol. Hospital Clínic, Barcelona.

10:45-12:15
1. �Ensayos clínicos con reclutamiento cerrado  

(pacientes en tratamiento o seguimiento)

1. GEM12MENOS/GEM2014MAIN 
A phase III trial studying induction VRD-GEM, followed by MEL200 or BUMEL 
ASCT in patients < 65 years old with NDMM
Juan José Lahuerta. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.
Laura Rosiñol. Hospital Clínic, Barcelona.

2. GEM CESAR 
A phase II KRd induction followed by HDT-MEL200/ASCT, KRd consolidation and 
maintenance with RD in patients ≤ 70 y with high risk SMM
M.ª Victoria Mateos. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca. 

3. GEM-BELA
Phase II study of belantamab mafodotin with VRd for the treatment of NDMM 
transplant eligible patients
Verónica González. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

4. GEM2017FIT
VMP followed Rd vs. KRd ± daratumumab, 18 cycles, followed by R/daratumumab.
A phase III trial for patients between 65-80 years old, in good general health 
with NDMM
M.ª Victoria Mateos. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca. 

DISCUSIÓN
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2. Ensayos clínicos en reclutamiento activo

5. GEM21menos65. Candidatos a TASPE
Phase III trial for NDMM patients’ candidates for ASCT comparing extended VRD 
plus early rescue intervention vs isatuximab-VRD vs isatuximab-V-iberdomide-D
Juan José Lahuerta. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.
Rafael Alonso. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.
Enrique M. Ocio. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander.

6. GEM-OPTIMAL
Observational study, to evaluate the maintenance with V-daratumumab after 
VMP-daratumumab in NDMM patients non-eligible for ASCT: alcyone-optimized 
real world evidence
M.ª Victoria Mateos. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

7. GEM-IBERDARAX (mayores de 65) 
Phase II, study to evaluate iberdomide-dexamethasone alone or with standard 
MM treatment regimens in transplant ineligible newly diagnosed patients
Verónica González. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

8. GEM-TECTAL
Phase 2 study, evaluating early treatment with bispecific T-cell redirectors 
(teclistamab and talquetamab) in the frontline therapy of NDMM
Paula Rodríguez-Otero. Clínica Universidad de Navarra, Pamplona.

DISCUSIÓN

3. Ensayos clínicos en preparación

9. GEM-CAR-HiRiSMM 
Phase II study of ciltacabtagene autoleucel in high-risk smoldering multiple 
myeloma (CAR-HiRiSMM)
M.ª Victoria Mateos. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca. 

10. GEM-VELISA
Phase 2 trial of isatuximab, bortezomib, and dexamethasone for patients 
with NDMM and renal failure
Laura Rosiñol. Hospital Clínic, Barcelona.

11. GEM-PLASCIMAB
A phase II trial of talquetamab for patients with newly diagnosed multiple 
myeloma and extramedullary plamacytomas with suboptimal response to the 
initial induction therapy
Laura Rosiñol. Hospital Clínic, Barcelona.

12. GEM-PLASMACAR
CAR-T en 1ª línea en el tratamiento de la leucemia de células plasmáticas
Carlos Fernández de Larrea. Hospital Clínic, Barcelona.

13. Regeneron (HR SMM)
Phase 2 study of REGN5458 single agent in patients with smoldering multiple 
myeloma at high-risk of progression to multiple myeloma 
Paula Rodríguez-Otero. Clínica Universidad de Navarra, Pamplona.

DISCUSIÓN

12:15-12:30 

Pausa-Café
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12:30-14:00 
ENSAYOS CLÍNICOS:  
MÁS ALLÁ DE LA 1.ª LÍNEA
Moderadores: Jesús F. San Miguel, M.ª Victoria Mateos

12:30-12:55 
El tratamiento del MM refractario/en recidiva

Enrique M. Ocio. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander.

13:00-14:00
4. �Ensayos clínicos con reclutamiento cerrado 

(pacientes en tratamiento o seguimiento)

14. GEM-SELIBORDARA 
An open-label, multicenter, phase 2 trial of selinexor (KPT-330), bortezomib and 
low-dose dexamethasone plus daratumumab for the treatment of patients with 
refractory or RRMM
Verónica González. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
Paula Rodríguez-Otero. Clínica Universidad de Navarra, Pamplona.

15. GEM-KYCYDEX 
Carfilzomib and dexamethasone in combination with cyclophosphamide vs. KD 
in patients with RRMM: phase II randomized trial 
Borja Puertas. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

16. GEM-RELAMAB
Retrospective study of the use of belantamab mafodotin in patients with 
relapsed and/or refractory multiple myeloma in Spain 
Javier de la Rubia. Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Valencia.

DISCUSIÓN

5. Ensayos clínicos en reclutamiento activo

17. GEM-BELMA
An open label, multicenter, phase I/II study of belantamab mafodotin in combination 
with Kd for the treatment of relapsed myeloma patients, refractory to lenalidomide
Paula Rodríguez-Otero. Clínica Universidad de Navarra, Pamplona.

DISCUSIÓN

6. Ensayos clínicos en preparación

18. GEM-RANTAB 
Phase II study of Elranatamab as single agent for the treatment of relapsed or 
refractory myeloma in patients previously exposed to three-drug classes
M.ª Victoria Mateos. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca. 

19. GEM-MeziDAL
Phase II trial of alnuctamab in combination with mezigdomide and 
dexamethasone in RRMM
Enrique M. Ocio. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander.

20. GEM-CARTMA
Phase II clinical trial to explore the role of Bi-specific Anti GPRC5D Moabs 
maintenance after CAR-T cell therapy in MM
Joaquín Martínez. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.

21. MELLASTLIN
Registry of patients with MMRR without available treatments that will be treated 
with melphalan-dexamethasone
Paula Rodríguez-Otero. Clínica Universidad de Navarra, Pamplona.

DISCUSIÓN

14:00-14:45  
Almuerzo de trabajo
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15:00-16:15 
ESTUDIOS BIOLÓGICOS
Moderadores: Bruno Paiva, Ramón García-Sanz

Estudios en marcha y nuevas propuestas en:

Citometría de flujo
Bruno Paiva. CIMA. Clínica Universidad de Navarra, Pamplona.

Espectrometría de masas
Noemí Puig. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

Next generation sequencing
Ramón García Sanz. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

NGS, biopsia líquida
Joaquín Martínez-López. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.

Mapeo óptico genómico
Javier de la Rubia. Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Valencia.

DISCUSIÓN

16:15-17:30 
ESTUDIOS DE BASE CLÍNICA.  
PROPUESTAS DEL INVESTIGADOR
Moderadores: Jesús F. San Miguel, Joaquín Martínez 

Enfermedad por depósito de cadenas ligeras
María Casanova. Centro Hospitalario Costa del Sol, Marbella (Málaga).

El impacto de la t(11;14) en pacientes tratados con VTD vs VRD
David Moreno. Hospital Clínic, Barcelona.

Las segundas neoplasias en mantenimiento (GEM05 vs GEM12 ± 
GEM2000) 

Gerardo Rodríguez-Lobato. Hospital Clínic, Barcelona.

Análisis de largo seguimiento del ensayo clínico GEM05menos65
Joan Bladé. Hospital Clínic, Barcelona.

Largos supervivientes en los EC GEM05menos65 y GEM12menos65
Joan Bladé. Hospital Clínic, Barcelona.

Las recaídas en los EC GEM12/GEM14
Laura Rosiñol. Hospital Clínic, Barcelona.

Propuesta para la creación de un registro español de amiloidosis
M.ª Teresa Cibeira. Hospital Clínic, Barcelona.

El valor clínico de la cuantificación de Hevylite y las Ig clásicas 
en el 2º año del  mantenimiento en el GEM14menos65

Sunil Lakhwanani. Hospital Universitario de Canarias, Santa Cruz de Tenerife.

El significado clínico de los incrementos mínimos en la cuantificación 
de la paraproteína en el MM. Un proyecto para el análisis masivo de la 
casuística GEM disponible en el contexto de la plataforma Harmony

Juan José Lahuerta, José M.ª Sánchez Pina. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid. 

Creación de una red de soporte de análisis de datos por técnicas de 
inteligencia artificial al conjunto de datos extraíbles de los ensayos 
clínicos del GEM

Adrián Mosquera, M.ª Sonia González-Pérez. Complejo Hospitalario Universitario 
de Santiago.

DISCUSIÓN

17:30 
Despedida y cierre


