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La compañía Celgene ha
presentado los resultados
del estudio Mpact de tra-
tamiento combinado con
nab-paclitaxel y gemcita-
bina frente a la terapia
única con gemcitabina.
Este es un ensayo inter-
nacional abierto y aleato-
rio que ha estudiado una
muestra de 861 pacientes
con cáncer de páncreas
metastásico.
La muestra del estudio se
dividió en dos grupos de
manera aleatoria: el pri-
mero recibió ambos fár-
macos mientras que el

otro fue tratado sólo con
gemcitabina. El objetivo
del estudio fue evaluar la
supervivencia global y los
objetivos secundarios
fueron la supervivencia
sin progreso y la tasa de
respuesta global determi-
nada por una revisión ra-
diológica independiente.
Los resultados mostraron
una mejora estadística en
la supervivencia global
de los pacientes tratados
con la terapia combinada
basada en nab-paclitaxel
y gemcitabina (8,5 me-
ses) en comparación con

aquellos a los que única-
mente se les administró
gemcitabina (6,7 meses).
En este sentido, la terapia
combinada demostró un
incremento del 59 por
ciento en la tasa de su-
pervivencia a un año y
duplicó la tasa a dos
años.
Los efectos adversos deri-
vados del tratamiento
con nab-paclitaxel más
comunes fueron neutro-
penia, fatiga y neuropa-
tía.

Ensayos

CLÍNICOS
‘Adcetris’ supera
la fase I en Hodking

Takeda anuncia resul-
tados de un ensayo en
fase I con Adcetris
(brentuximab vedotin)
en combinación con
quimioterapia para el
tratamiento de pacien-
tes con linfoma de Ho-
dgkin (LH) en estadio
avanzado de reciente
diagnóstico. Los resul-
tados del estudio se
presentaron en el Con-
greso Anual de la So-
ciedad Americana de

Hematología, celebra-
do en Atlanta (Estados
Unidos).
En este ensayo abierto
y multicéntrico, cohor-
tes de pacientes reci-
bieron dosis crecientes
de brentuximab vedo-
tin que variaban desde
0,6 mg/kg hasta 1,2
mg/kg cada dos sema-
nas concomitantemen-
te con ABVD (adriami-
cina, bleomicina, vin-
blastina y dacarbazina)
o una dosis de 1,2
mg/kg cada dos sema-

nas concomitantemen-
te con AVD, régimen en
el que se ha eliminan-
do bleomicina. El ensa-
yo se diseñó para esta-
blecer el perfil de segu-
ridad y la dosis máxima
tolerada cuando se
añade el fármaco a
ABVD o AVD. La activi-
dad antitumoral se
evaluó como variable
secundaria.
En el grupo de Adcetris
más ABVD se observó

toxicidad pulmonar.
La administración
concomitante de
Adcetris y bleomici-
na está contraindi-
cada. El fármaco
combinado con
AVD fue general-
mente bien tolera-

do, y hasta la fecha no
se han observado
acontecimientos de to-
xicidad pulmonar en
los pacientes tratados
con esta combinación
Los resultados de este
grupo mostraban que
24 de 25 pacientes (96
por ciento) alcanzaban
una respuesta comple-
ta, mientras que 21 de
22 (95 por ciento) de
los tratados con el fár-
maco más ABVD.

Datos positivos de una
nueva opción en tiroides

Bayer ha publicado re-
sultados positivos del
estudio Decision, de fa-
se III, que evalúa el tra-
tamiento con sorafenib
comprimidos en pa-
cientes con cáncer de
tiroides diferenciado
(CTD) localmente
avanzado o metastási-
co, refractatario a yodo

radioactivo. Según la
compañía, el medica-
mento ha alcanzado su
objetivo primario: el
aumento de la supervi-
vencia libre de progre-
sión estadísticamente
significativo.
Decision evaluaba la
seguridad y eficacia de
sorafenib en compara-
ción con placebo en

una cohorte de 417 pa-
cientes con CTD que
no habían recibido pre-
viamente quimiotera-
pia, inhibidores de la
tirosina quinasa, anti-
cuerpos monoclonales
dirigidos a VEGF o re-
ceptores VEGF u otros
agentes diana para el
cáncer de tiroides.

Los pacientes fue-
ron aleatorizados
para recibir 400 mg
de sorafenib, o pla-
cebo, dos veces al
día. Los resultados
secundarios in-
cluían la supervi-
vencia global, el

tiempo hasta progre-
sión, la tasa y la dura-
ción de la respuesta.
Dimitris Voliotis, vice-
presidente de Desarro-
llo Clínico Oncológico
de la compañía alema-
na, subraya que son
necesarias “opciones
efectivas para el CTD”.
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illy y Boehringer
Ingelheim han ter-
minado con éxito

el programa de ensayos
pivotales de fase III de
empagliflozina, un nuevo
inhibidor del cotranspor-
tador de sodio y glucosa
tipo 2 para la diabetes tipo
2. Se han analizado los re-
sultados de cuatro estu-
dios en los que el criterio
de valoración principal de
eficacia, definido como el
cambio significativo en la
HbA1c desde el nivel basal
en comparación con pla-
cebo, se ha cumplido con
empagliflozina, a dosis de
10 y 25 miligramos admi-
nistrado una vez al día.
En total, empagliflozina se
está investigando como
tratamiento para los pa-
cientes con DM2 en un
programa que incluye a
14.500 pacientes que
consta en total de ocho
ensayos clínicos en cen-
tros multinacionales, in-
cluido un extenso estudio
en parámetros clínicos
cardiovasculares.
Los resultados de estos es-
tudios planean presentar-
se entre este año y el que
viene en congresos médi-
cos y publicaciones cientí-
ficas. La incidencia de
acontecimientos adversos
ha sido similar a placebo y
las infecciones genita-
les han sido más fre-
cuentes con empagli-
flozina (ambas dosis)
que con placebo. Infor-
mación de seguridad
que coincide con los
resultados observados

L

Los pacientes con DM2 podrían tener una nueva alternativa terapéutica,
según los resultados de ensayos pivotales de fase III realizados por
Boehringer y Lilly, de un programa con 14.500 pacientes en total

Empaglifozina, en estudio
para la diabetes tipo 2

en estudios en fase II so-
bre empagliflozina.

Muchos pacientes con
diabetes tipo 2 no logran
sus objetivos de glucemia
y necesitan otras opcio-
nes, así, “con esta nueva
clase de fármacos estamos
un poco más cerca de
ofrecer una alternativa te-
rapéutica importante”, co-
menta Klaus Dugi, vice-
presidente corporativo de
Medicina de Boehringer
Ingelheim.
En los ensayos clínicos
hasta la fecha se ha obser-
vado que los inhibidores
del SGLT2 reducen la glu-
cemia por eliminación del
exceso de glucosa con in-

dependencia de la función
de las células beta y la re-
sistencia a la insulina.
Por su parte, Enrique Con-
terno, presidente de Lilly
Diabetes, dice estar “muy
satisfecho con el ensayo”
y, puesto que la diabetes
está aumentando a una
velocidad increíble en to-
do el mundo, “pacientes y
médicos necesitan más
opciones para ayudar a
mejorar sus valores de
glucemia y alcanzar sus
objetivos terapéuticos”,
concluye.
Tanto Boehringer Ingelhe-
im como Lilly prevén pre-
sentar a las autoridades
sanitarias de Estados Uni-
dos, Europa y Japón el ex-
pediente de autorización
de comercialización para
su evaluación en 2013 ya
que los estudios pivotales
de empaglifozina finaliza-
ron en 2012.
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Nab-paclitaxel, promesa en páncreas

Aprobaciones

FDA
Fármaco: Kazano (alogliptina y
clorhidrato de metformina).
Indicación: diabetes tipo 2 en
adultos como complementos a la
dieta y el ejercicio.
Compañía: Takeda.

Fármaco: Flublok (vacuna triva-
lente contra la gripe).
Indicación: prevención de la gri-
pe estacional en adultos de 18 a
49 años de edad.
Compañía: Protein Sciences.

Fármaco: Kynamro (mipomer-
sen).
Indicación: tratamiento de la hi-
percolesterolemia familiar homo-
cigótica. Se trata de una inyec-
ción semanal que puede em-
plearse en adyuvancia de otros
tratamientos farmacológicos.
Compañía: Sanofi e Isis Pharma-
ceuticals.

Fármaco: Nesina (alogliptina).
Indicación: inhibidor de la DDP-4
para el tratamiento de la diabetes
tipo 2 en adultos.
Compañía: Takeda

Fármaco: Oseni (alogliptina y
pioglitazona).
Indicación: tratamiento de la dia-
betes tipo 2 en adultos.
Compañía: Takeda.

EMA
Fármaco: Bexsero (4CMenB, va-
cuna contra el meningococo B).
Indicación: protección contra la
infección por el meningococo del
grupo B, la primera causa de me-
ningitis en España.
Compañía: Novartis.

� Indicaciones
FDA
Fármaco: Octaplas (solución de
plasma humano).
Indicación: para aumentar la in-
suficiencia de proteínas de coa-
gulación que podrían conducir a
un sangrado excesivo o coagula-
ción excesiva.
Compañía: Octapharma.

Fármaco: Avastin (bevacizumab).
Indicación: en pacientes que reci-
ben un tratamiento inicial con
Avastin más una quimioterapia
basada en fluoropirimidina-oxali-
platino o fluoropirimidina-irinote-
can se permite, en caso de pro-
gresión, seguir recibiendo el bio-
lógico cambiando sólo la quimio-
terapia.
Compañía: Roche.

Fármaco: Exjade (deferasirox).
Indicación: tratamiento de pa-
cientes mayores de 10 años con
sobrecarga crónica de hierro co-
mo resultado de un trastorno ge-
nético de la sangre llamados no-
talasemia dependiente de trans-
fusiones.
Compañía: Novartis.

Fármaco: Gablofen (baclofeno).
Indicación: tratamiento intratecal
para la espasticidad severa de
origen cerebral y espinal.
Compañía: Mallinckrod.

Klaus Dugi. Enrique Conterno.

Los laboratorios están
“satisfechos” con los
resultados positivos de
los ensayos clínicos

El 96 por ciento de
pacientes alcanzan una
respuesta completa al
tratamiento

Sorafenib alcanzó su
objetivo primerio: la
supervivencia libre de
progresión
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