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Empaglifozina, en estudio
para la diabetes tipo 2

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

illy y Boehringer
I 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 valoracion principal de
eficacia, definido como el
cambio significativo en la
HbAlc desde el nivel basal
en comparacion con pla-
cebo, se ha cumplido con
empagliflozina, a dosis de
10 y 25 miligramos admi-
nistrado una vez al dia.
En total, empagliflozina se
estd 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 clinicos en cen-
tros multinacionales, in-
cluido un extenso estudio
en pardmetros clinicos
cardiovasculares.
Los resultados de estos es-
tudios planean presentar-
se entre este afio y el que
viene en congresos médi-
cos y publicaciones cienti-
ficas. La incidencia de
acontecimientos adversos
ha sido similar a placebo y
las infecciones genita-
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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, asi, “con esta nueva
clase de farmacos estamos
un poco mds cerca de
ofrecer una alternativa te-
rapéutica importante”, co-
menta Klaus Dugi, vice-
presidente corporativo de
Medicina de Boehringer
Ingelheim.
En los ensayos clinicos
hasta la fecha se ha obser-
vado que los inhibidores
del SGLT2 reducen la glu-
cemia por eliminacion del
exceso de glucosa con in-

les han sido mds fre-
cuentes con empagli-
flozina (ambas dosis)
que con placebo. Infor-
macion de seguridad
que coincide con los
resultados observados

Los laboratorios/estdn
“satisfechos” con los

resultados positivos de
los ensayos clinicos
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dependencia de la funcién
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
estd aumentando a una
velocidad increible en to-
do el mundo, “pacientes y
médicos necesitan mds
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 Japoén el ex-
pediente de autorizaciéon
de comercializacion para
su evaluacion en 2013 ya
que los estudios pivotales
de empaglifozina finaliza-
ron en 2012.
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