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Aprobaciones 
FDA 
FFármaco: Tivicay (dolutegra-
vir). 
Indicación: tratamiento del 
VIH-1 en adultos y pacientes 
pediátricos a partir de los 12 
años y que tengan un peso 
superior a los 40 kilogramos. 
Este inhibidor de la integrasa 
está indicado en combina-
ción con otros agentes anti-
rretrovirales. 
Compañía: ViiV Healthcare. 

Fármaco: Trokendi XR (topi-
ramato). 
Indicación: para pacientes 
con epilepsia. 
Compañía: Supernus Phar-
maceuticals. 

Fármaco: Mirvaso (brimoni-
dine). 
Indicación: gel tópico para el 
tratamiento del eritema facial 
de la rosácea. 
Compañía: Galderma Labora-
tories. 

EMA 
Fármaco: Xtandi (enzalutami-
da).  
Indicación: para el tratamien-
to de varones adultos con 
cáncer de próstata metastási-
co, resistente a la castración, 
cuya enfermedad ha progre-
sado durante o después del 
tratamiento con docetaxel 
(quimioterapia). Se adminis-
tra en una toma diaria e inhi-
be diversos pasos de la ruta 
de señalización del receptor 
de andrógenos. 
Compañía: Astellas Pharma y 
Medivation.  

Fármaco: Imnovid (pomali-
domide).   
Indicación: tratamiento de los 
adultos que padecen mielo-
ma múltiple recidivante o re-
fractario. 
Compañía: Celgene. 
 

� Indicaciones 

EMA 
Fármaco: Lucentis (ranibizu-
mab). 
Indicación: tratamiento de 
pacientes con neovasculariza-
ción coroidea secundaria a 
miopía patológica. 
Compañía: Novartis. 
 

Fármaco: Prevenar 13 (vacu-
na antineumocócica conjuga-
da trecevalente). 
Indicación: para ampliar su 
uso en adultos de entre 18 y 
49 años para la inmunización 
activa de la prevención de la 
enfermedad neumocócica in-
vasiva causada por los seroti-
pos de S. pneumoniae inclui-
dos en la vacuna. Aprobada 
anteriormente por la EMA y 
la FDA para su uso en niños 
desde las 6 semanas hasta 
los 17 años, así como en 
adultos a partir de los 50. 
Compañía: Pfizer.

Datos positivos para riociguat en 
HTA pulmonar y tromboembólica

Dos nuevos estudios en 
fase III publicados en el  
último número del New 
England Journal of Medi-
cine confirman la eficacia 
clínica del fármaco oral 
en investigación rio-
ciguat en dos indica-
ciones de hiperten-
sión pulmonar po-
tencialmente morta-
les. Los datos de am-
bos estudios (Chest-
1, en pacientes con 
hipertensión pulmo-
nar tromboembólica y 
Patent-1,  en pacientes 
con hipertensión arterial 
pulmonar), demostraron 
una mejoría estadística-
mente significativa en la 
prueba de la marcha de 
seis minutos (PM6M), un 
indicador de la gravedad 
de la enfermedad y un 

predictor de superviven-
cia en los pacientes que 
padecen hipertensión 
pulmonar después de 16 
y 12 semanas respectiva-
mente. En la primera in-

vestigación, los pacientes 
tratados con riociguat 
mostraron una mejora de 
46 metros en la PM6M 
desde el período basal 
hasta las 16 semanas en 
comparación con place-
bo. Para su desarrollo los 
autores incluyeron pa-
cientes con hipertensión 

pulmonar tromboembó-
lica inoperable o recu-
rrente tras una interven-
ción quirúrgica. 
Los resultados del Pa-
tent-1 demostraron que 
tanto los pacientes sin 
tratamiento previo como 
los tratados anterior-
mente en monoterapia 
con antagonistas de los 
receptores de la endoteli-
na o con un prostanoide 
no endovenoso, se bene-
fician del tratamiento 
con riociguat, al mejorar 
en 36 metros en la PM6M 
desde el período basal 
tras 12 semanas en com-
paración con placebo. 
Ambos estudios mostra-
ron buena tolerancia y 
perfil de seguridad. 

mente.    
Hubo dos casos de infec-
ción del aparato urinario 
(uno en el grupo placebo y 
el otro en el grupo de 2,5 
mg de dapagliflozina) y 
dos casos de infecciones 
genitales (uno en el grupo 
de 1 mg de dapagliflozina 
y el otro en el grupo de 5 
mg). Asimismo, se comu-
nicó un acontecimiento 
adverso de gastroparesia 
en el grupo de 5 mg que 
no se consideró relaciona-
do con el tratamiento y 
que fue el único aconteci-
miento adverso que moti-
vó la suspensión de la te-
rapia.  
Robert Henry, director del 
Centro de Investigación 
Metabólica del Sistema 
Sanitario VA de San Diego  
investigador principal del 
estudio, señala que mu-
chas personas con diabe-
tes tipo 1 “podrían benefi-
ciarse de la adición de 
otros tratamientos a la in-
sulina”, y califica como 
“prometedores” los resul-
tados preliminares obteni-
dos, lo que justificaría “la 
necesidad de que se ha-
gan más estudios”. 

Ensayos

CLÍNICOS
AR: la combinación con 
metrotexato, en estudio

AbbVie ha anunciado 
los resultados del ensa-
yo Concerto, el primer 
ensayo aleatorizado y 
controlado en el que se 
han evaluado varias 
dosis predefinidas de 
metotrexato (MTX) en 
combinación con Hu-
mira (adalimumab) pa-
ra el tratamiento de la 
artritis reumatoide 
(AR) de moderada a 
grave. Este estudio, 
presentado en el últi-
mo Congreso de la Liga 
Europea Contra el Reu-
matismo, celebrado en 
Madrid, muestra una 
tendencia ascendente 
estadísticamente signi-
ficativa en el porcenta-
je de pacientes que lo-

gran una baja actividad 
de la enfermedad con 
dosis progresivamente 
altas de MTX  cuando 
se utilizan junto con 
Humira en régimen 
abierto en la semana 
26 de tratamiento.  
Así, observaron que el 
43 por ciento de los pa-
cientes del grupo que 
tomó 2,5 mg de MTX a 
la semana presentó 
una baja actividad de la 
enfermedad; el 44 por 
ciento de los el grupo 
con 5 mg de MTX; el 57 
de los del grupo con 10 
mg de MTX, y el 60 por 
ciento de los del grupo 
con 20 mg.

 
Un estudio en fase IIa demuestra que el fármaco reduce las concentra-
ciones medias diarias de glucosa en sangre en estos pacientes

Dapagliflozina, junto a 
insulina, eficaz en DM 1
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Liofilizado, superior que 
el placebo para la rinitis

El nuevo liofilizado  de 
ALK- Abelló para inmu-
noterapia frente a los 
ácaros del polvo induc-
tores de enfermedades 
respiratorias podría re-
ducir significativamen-
te los síntomas y el em-
pleo de medicación en 
los pacientes con rinitis 
alérgica producida por 
los ácaros del polvo do-
méstico. Así lo señalan 
los datos preliminares 
del ensayo pivotal en 
fase III Meryt que ha 
publicado la compañía. 
Se trata de un ensayo 
randomizado, doble 
ciego controlado con 
placebo, multinacional 
y multicéntrico. Se di-

vidieron 992 pacientes, 
de 12 países en grupos 
de igual tamaño.  
Los pacientes de los 
dos primeros grupos 
recibieron dosis dife-
rentes del fármaco, 
mientras que a los pa-
cientes del tercer grupo 
restante se les adminis-
tró placebo, aunque tu-
vieron acceso ilimitado 
a tratamiento sintomá-
tico de los síntomas de 
la rinitis.  
Los pacientes recibie-
ron dosis diarias de tra-
tamiento durante un 
periodo de tiempo de 
un año. 
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Robert Henry. 

os pacientes  adul-
tos con diabetes ti-
po 1 no controlada 

de forma óptima tratados 
con dapagliflozina, como 
tratamiento coadyuvante 
a la insulina, muestran 
una tendencia a la baja de 
las concentraciones san-
guíneas medias diarias de 
glucosa determinadas en 
siete momentos del día 
hasta el día siete de trata-
miento; además, la dosis 
diaria total de insulina 
disminuye con dapagli-
flozina en el séptimo día 
de tratamiento. Estas son 
las conclusiones de un es-
tudio piloto en fase IIa, 
realizado por AstraZeneca 
y Bristol-Myers Squibb 
Company, con el fin de 
evaluar el efecto de la adi-
ción de dapagliflozina a 
insulina en este tipo de 
enfermos.  
La investigación, cuyos re-
sultados se presentaron 
en la septuagésima tercera 
edición de las Sesiones 
Científicas de la Asocia-
ción Americana de la Dia-
betes, celebradas el mes 
pasado en Chicago, se lle-
vó a cabo con setenta pa-
cientes a los que se hizo 
un seguimiento de dos se-
manas.  

L

Así, los porcentajes de pa-
cientes que presentaron 
acontecimientos adversos 
(excluida la hipoglucemia) 
fueron del 61,5 por ciento 
en el grupo placebo y del 
38,5 por ciento, 46,7 por 
ciento, 50 y 40 por ciento 
en los grupos que recibie-
ron 1 mg, 2,5 mg, 5 y 10 
mg de dapagliflozina co-
mo tratamiento adyuvan-
te al tratamiento de base 
con insulina, respectiva-

Más datos positivos de  
‘Cialis’ en función eréctil

Un nuevo estudio pu-
blicado en Journal of 
Sexual Medicine mues-
tra que un mayor por-
centaje de hombres 
con una respuesta in-
completa a un trata-
miento con un inhibi-
dor de la PDE-5 a de-
manda recuperan una 
función eréctil normal 
con tadalafilo 5 mg dia-
rio (Cialis), en compa-
ración con placebo y 
medido con el dominio 
de función eréctil del 
Índice Internacional de 
Función Eréctil. 
Según los datos del es-
tudio, realizado en 51 
centros de investiga-

ción en Estados Unidos 
y Canadá y 623 pacien-
tes, el tratamiento con 
tadalafilo de 2,5 mg a 5 
mg y 5 mg logró que el 
38,7 por ciento obtuvo 
puntuaciones en el 
rango normal en el 
cuestionario IIEF-EF a 
lo largo de 12 semanas 
frente a placebo. En la 
semana 4, entre el 35 y 
el 41 por ciento los 
hombres tratados con 
tadalafilo diario de 2,5g 
mg a 5 mg y 5 mg había 
experimentado una re-
cuperación de la fun-
ción eréctil normal.
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El fármaco ha mostrado 
una mejoría significativa 
en la prueba de la 
marcha de seis minutos
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