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Diabetes: la 1+D “fallaria’

en aspectos fundamentales

Menos de un 1% de ensayos se dirige a ancianos, que son

una quinta parte de los enfermos diabéticos en el mundo

MARCOS DOMINGUEZ
redaccion@conreofarmaceutico.com
La mayoria de ensayos cli-
nicos para diabetes cuen-
tan con un numero limita-
do de participantes, exclu-
yen los extremos de edad,
son de corta duracioén, ver-
san sobre tratamiento far-
macoldgico mas que sobre
intervenciones preventivas
o no farmacolégicas y no
estan centrados en resulta-
dos cardiovasculares signi-
ficativos. Estas son las de-
ficiencias que encuentran
los investigadores de la
Universidad de Duke (Esta-
dos Unidos) en un estudio
publicado en larevista dela
Asociacion Europea para el
Estudio de la Diabetes, Dia-
betologia, que ha analizado
los ensayos realizados en
esta enfermedad entre 2007
a 2010y registrados en la
base de datos de los Ins-
titutos Nacionales de Salud
clinicaltrials.gov.

Esto significaria que una
buena parte de la investiga-
cion no estaria afrontando

La prevencion,

3 Los expertos
detectan varias
deficiencias
derivadas del
interés comercial
de la investigacion

algunos de los grandes re-
tos. En especial, uno sobre
el que llaman la atencion
los expertos consultados
por CF y los autores es que
el 20 por ciento de los ma-
yores de 65 afios en el mun-
do tiene diabetes.Y, sin em-
bargo, s6lo el 0,6 por cien-
to de la investigacion cli-
nica esta centrada en esta
poblacién.Y delos 2.848 en-
sayos clinicos tenidos en
cuenta, s6lo uno tenia como
poblacion objetivo a mayo-
res de 75 afios.

Otro sesgo importante se
refiere al nimero de parti-
cipantes: mas del 90 por
ciento han reclutado qui-
nientos o menos pacientes,

la asignatura

pendiente en los ensayos

Mm.p. El 8,3 por ciento de la
poblacion mundial, unos
366 millones de personas,
tiene diabetes mellitus, y se
espera que en el afio 2030
esta enfermedad alcance a
552 millones. La prevencion
N0 es, por tanto, un reto me-
nor. Sin embargo, solo un
ensayo clinico de cada diez
en esta patologia se enfoca
en este aspecto.

Segun Edelmiro Menén-
dez, jefe del Servicio de En-
docrinologia del Hospital
Universitario Central de As-
turias, aspectos como la
dieta, el ejercicio, el estilo
de vida o la educacion sani-
taria son fundamentales
para prevenir la enferme-
dad, “pero no se hacen ensa-
yos clinicos para determi-
nar si un tipo de gjercicio
o de dieta es mejor que
otro”. Detras de estos as-
pectos no hay beneficio eco-

nomico directo para la em-
presa privada, lo que expli-
caria su desinterés, pero los
organismos publicos que
patrocinan los ensayos
tampoco parecen demasia-
do predispuestos a llevar
a cabo estas propuestas.
“Serd que no hay disponibi-
lidad financiera”, aventura.

Por su parte, Ricardo
Garcia-Mayor, especialista
en Endocrinologia y Nutri-
cion de la Clinica Vida Es-
pecialidades deVigo, abun-
da en el tema de la alimen-
tacion y sefiala que se debe-
rian hacer mas estudios re-
lacionados con el trata-
miento de la obesidad,
sobre todo para la preven-
cién de la obesidad infantil;
aunque, afiade, “restaria ne-
gocio”. Un enfoque decidido
en estos temas tendria una
repercusion directa en las
poblaciones.

lo que afecta a la robustez
estadistica de los resulta-
dos. La duracion media, in-
ferior a dos afios, tampoco
permite evaluar los efectos
alargo plazo de los trata-
mientos, lo cual tiene mayor
importancia si hablamos de
problemas cardiovascula-
res, insuficiencia renal u
otros eventos que se pue-
den manifestar en plazos
més largos,

Pese a ello, los expertos
no se muestran en absoluto
sorprendidos: “Cualquier
persona que trabaje en el
campo de la diabetes cono-
ce esto”, afirma tajantemen-
te Luis Felipe Pallardo, jefe
del Servicio de Endocrino-
logia y Nutricién del Hospi-
tal de La Paz (Madrid). Se-
fiala que la principal cau-
sa seria la econémica; los
ensayos clinicos son caros
y los patrocinadores se cir-
cunscriben generalmente al
minimo necesario para la
obtencién de datos relevan-
tes. No obstante, también
aclara que “esto es una cri-
tica al conjunto; hay estu-
dios muy interesantes, pero
otros no tanto”.

IMPACGTO EN LAS ECV
Pallardo echa en falta mas
estudios centrados en el
impacto entre el uso de la
medicacion y las complica-
ciones cardiovasculares y el
cancer. “Se necesitarian es-
tudios a largo plazo; de mo-
mento solo hay estudios re-
trospectivos que parecen
sefialar alguna derelacién”.
El especialista en Endo-
crinologia y Nutricién de la
ClinicaVida Especialidades
deVigo y expresidente de la
Federacion Espafiola de
Diabetes, Ricardo Garcia-
Mayor, apunta como otra de
las razones el “interés pura-
mente comercial”de la gran
mayoria de los ensayos,
dado que “las fuentes de fi-
nanciacion proceden mayo-
ritariamente de la industria
farmacéutica y sus intere-
ses se ven claramente refle-
jados". Esta seria la causa
de que dos tercios de los en-
sayos estén dirigidos a la
farmacoterapia, mientras

MAYORES DE 75, GRANDES OLVIDADOS

Caracteristicas méas representativas de los ensayos que se conducen para
la diabetes, segun el dltimo estudio publicado en Diabetologia. En nime-

ro totaly, entre paréntesis, porcentaje del total.

Niimero de participantes (n=2.449)

0 67 (27%) 6(0,2%)
1-10
51-100 m 840 (34,3%)
101-500 m
793 (32,4%
501-1,000 e 495 (20,2%)
>1.000
Edad (n=2.484)
Méxima <18 afios 92 (3,7%)
Minima >18 afios 2.295 (89,6%)
Excluyendo >65 afios 764 (30,8%)
Excluyendo >75 afios 1.364 (54,9%)
Minima <65 afios 15 (0,6%)
Minima >75 afios 1(0,0%)
Objetivo principal (n=2.327)
“Screening’ Investigacion basica
5(0,2%) 167 (7,2%)
Mencion de apoyo
62(21%) Estudio de los
Diagnéstico servicios de salud
54 (2,3%) 66 (2,8%)
Prevencidn Tratamiento

233(10,0%)

1.740 (74,8%)

Estudios que tiene uno o més de estos tipos de intervencion (n=2.484)

Radiacion
2(0,1%)

Dispositivos

Complemento dietético
149 (6,0%)

186 (7,5%) Genética
Conductual 4(0.2%)
290 (11,71%) Otras
| 0,
Biologica/vacuna Al
57 (9,3%) Farmacologica
Brcatimanti 1568 (63,1%)
130 (5,2%)
Patrocinador principal (n=2.484)
Industria
Otros i
131 (828%) W)
Institutos Nacionales de Salud
74 (3,0%)
‘ Gobierno federal de EEUU
\ 37 (1,5%)
Fuente de financiacion (n=2.484)
Otras .
1,033 (41,6%) Industria
1.264 (50,9%)
Institutos Nacionales de Salud
187 (7,5%) -

Fuente: Diabetologia

que solo un 10 por ciento se

centre en la prevencion.
Ademas, Garcia-Mayor

sefiala que se echan de me-

nos nuevos estudios mas
alla de los objetivos tradi-
cionales de contrastar de-
terminadas sustancias.



