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La mayoría de los productos en los que se 
trabaja están dirigidos a la diabetes de tipo 2

La industria farmacéutica 
está trabajando en el desa-
rrollo de 180 nuevos medi-
camentos para el trata-
miento de las diabetes de 
tipo 1 y 2, y para las conse-
cuencias directas de cual-
quiera de las dos formas de 
la enfermedad, como el fallo 
renal crónico y la neuropa-
tía diabética. El último in-
forme sobre medicamentos 
en desarrollo de la patronal 
del sector norteamericana, 
PhRMA -con información 
de compañías con actividad 
en el mercado estadouni-
dense, tengan o no su sede 
corporativa en el citado 
país- revela que hay 200 en-
sayos clínicos en marcha en 
este área sólo en Estados 
Unidos, incluidos 140 que 
están en proceso de recopi-
lación de pacientes para su 
puesta en marcha y otros 60 
que ya han superado esta 
fase.  

Pese a que según la orga-
nización hay cerca de 26 mi-
llones de norteamericanos 
diabéticos, incluidos 7 mi-
llones que aún no saben que 
padecen la enfermedad, y 
a que es una de las diez pri-
meras causas de muerte en 
el país, la cifra actual de en-
sayos es inferior a la recogi-
da por PhRMA en su ante-
rior informe de 2012, en que 
se estaban desarrollando 
221 medicamentos contra la 
diabetes. 

PAPEL ESENCIAL  

La patronal insiste en que la 
alimentación saludable y el 
ejercicio son claves para 
prevenir y tratar la enferme-
dad, aunque subraya que 
los medicamentos juegan 
un papel esencial en la re-
ducción del riesgo y el tra-
tamiento de la diabetes de 
ambos tipos.  

Por ejemplo, uno de los 
compuestos en desarrollo 
reduce un 31 por ciento los 
riesgos asociados a la en-
fermedad. En los últimos 
años, la FDA ha aprobado 
ocho nuevas clases de com-
puestos para la diabetes 
tipo 2, que cuenta con 100 
compuestos en desarrollo 
de los 180 recogidos por la 

Las farmacéuticas tienen 180 compuestos 
en I+D para diabetes y patología asociada

El esfuerzo es menor que el de hace 2 años, 
cuando había 221 fármacos en desarrollo
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compuesto ha demostrado 
que puede inhibir más del 
80 por ciento de su enzima 
diana por un periodo de sie-
te días, es decir, que es un 
posible tratamiento de una 
sola administración sema-
nal. 
 
� Compuestos de una sola admi-
nistración semanal. Otra molé-
cula en I+D también perte-
nece a una clase con ejem-
plos ya aprobados, pero 
está demostrando una ma-
yor vida terapéutica que, 
como en el caso anterior, re-
vela su potencial uso una 
sola vez a la semana. Se tra-
ta de un análogo humano 
del péptido glucagón (GLP-
1) que reduce la glucosa en 
sangre y el peso. 
 
� Moléculas que favorecen la re-
gulación de la glucosa. Para tra-
tar la diabetes tipo 2 se está 
estudiando un compuesto 
modulador de sensores in-
testinales, que dirigido al 
estómago intensifica las se-
ñales naturales que produ-
cen los alimentos para faci-
litar la regulación de la glu-
cosa. En este caso es una 
metformina de liberación 
retardada, que se dirige al 
intestino bajo para interfe-
rir de la absorción sistémi-
ca en sangre, por lo que es 
especialmente útil para pa-
cientes con disfunción renal 
que no pueden recibir 
metformina por riesgo de 
acidosis láctica. 
 
� Medicamentos para aliviar el 
daño neurológico. Un medica-
mento está diseñado para 
mejorar los síntomas de la 
neuropatía diabética inhi-
biendo la actividad de un 
encima que causa acumula-
ción de sorbitol intracelular, 
responsable de la neuropa-
tía diabética. 
 
� Tratamiento para la enferme-
dad renal ligada a diabetes. Un 
potencial primer compues-
to de clase está en desarro-
llo para la nefropatía diabé-
tica y ha demostrado ya su 
capacidad en la protección 
de la función renal y para 
ralentizar la progresión de 
la enfermedad cuando se 
añade al tratamiento exis-
tente.

EL FUTURO TERAPÉUTICO MÁS CERCANO

Fuente: Elaboración propia.

Alfrezza (insulina inhalada) 
Insulina peglispro 
Nueva insulina glargina biosimilar 
Oral-Lyn (insulina oral) 
Péptido p277 (huérfano) 
Ryzodeq (insulinas degludec y aspart) 
Tresiba (insulina degludec) 
Victoza (liraglutida) 
Teplizumab (huérfano, anti-CD3) 
U300

Compuesto

Medicamentos más avanzados para el tipo 1 de la enfermead.

MannKind (EEUU) 
Lilly (EEUU) 
Lilly (EEUU) y Boehringer Ingelheim (Alemania) 
Generex Biotechnology (EEUU) 
Andromeda Biotech (Israel) 
Novo Nordisk (Dinamarca) 
Novo Nordisk (Dinamarca) 
Novo Nordisk (Dinamarca) 
Macrogenics (EEUU) 
Sanofi (Francia)

Compañía

Aprobación solicitada 
Fase III 
Aprobación solicitada 
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Aprobación solicitada 
Fase III 
Fase III 
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Estado

ARRASA LA TIPO 2

Distribución de todos los  
compuestos en investigación.
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Fuente: PhRMA.

Aprobaciones 
más recientes
Novedades en diabetes 
aprobadas por la FDA 
en 2013: 
� Nesina (alogliptina), 
de Furiex y Takeda: 
Nuevo inhibidor de la 
DPP-4 diseñado para 
frenar la inactivación 
de las hormonas de 
incretina GLP-1 y GIP. 
� Invokana 
(canagliflocina), de 
Janssen: primer  
inhibidor del 
cotransportador 
sodio-glucosa tipo 2 
(SGLT2) aprobado 
para diabetes tipo 2. 
Actúa con los riñones 
y el proceso urinario 
para eliminar el 
exceso de glucosa en 
sangre del organismo. 
� Duetact 
(pioglitazona/glimepi-
rida), de Takeda: 
combina dos 
principios ya 
aprobados con efectos 
complementarios; uno 
combate la resistencia 
a la insulina y el otro 
aumenta su 
producción 
pancreática.  
� Farxiga 
(dapagliflocina), de 
Bristol-Myers Squibb 
y AstraZeneca: Nuevo 
inhibidor del SGLT2 
que ayuda a mejorar 
el control glicémico en 
adultos con diabetes 
tipo 2.

timas etapas previas a la co-
mercialización: la estadou-
nidense Lilly, con siete -dos 
de ellas conjuntamente con 
la alemana Boehringer In-
gelheim-; la danesa Novo 
Nordisk, con seis; la anglo-
sueca AstraZeneca, con cin-
co, de los que tres son com-
partidos con la norteameri-
cana Bristol-Myers Squibb; 
la también americana 
Merck & Co., con dos, y la 
francesa Sanofi, con otros 
dos medicamentos en desa-
rrollo. 

El informe subraya que 
los productos en desarro-
llo ofrecen una esperanza 
para reducir la carga de la 
enfermedad, y destaca espe-
cialmente seis líneas de in-
vestigación: 
� Estimulación de la formación 
de células productoras de insu-
lina. En este campo se está 
desarrollando un potencial 
tratamiento para la diabe-
tes tipo 1, primero de clase 
y diseñado para estimular y 
potenciar la regeneración 
de células productoras de 
insulina. Se  trata de un pép-
tido humano que consiste 
en la parte bioactiva de un 
gen responsable de la rege-
neración de islotes pancreá-
ticos. 
 
� Nueva generación de trata-
mientos orales. Un compuesto 
para el tipo 2 pertenece a 
la familia de los inhibidores 
de la DPP-4, pero es quími-
camente distinto a los ya 
aprobados de esta clase, 
que actúan estimulando la 
producción de insulina y 
produciendo menos gluco-
sa. En ensayos clínicos, el 

patronal. 
Además, entre los 180 

compuestos en I+D hay 42 
que han alcanzado la fase 
más avanzada de desarrollo 
o han solicitado ya la apro-
bación y están a la espera de 
una decisión regulatoria. 
Siete compañías farmacéu-
ticas tienen al menos dos 
moléculas para tratar la 
diabetes o alguna patología 
asociada a ella en estas úl-
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La FDA ha publicado 
una limitación para el 
antibacteriano Doribax  
-doripenem-, de la japo-
nesa Shionogi y comer-
cializado en algunos paí-
ses por Janssen. El com-
puesto, autorizado entre 
otras cosas en neumonía 
adquirida por respira-
ción asistida, ha sido re-
visado por la agencia, 
que ha concluido que 
conlleva un riesgo mayor 
de muerte y menores ta-
sas de curación en com-
paración con imipenem 
y cilastatina en la citada 
enfermedad. Tras revisar 
un ensayo a tres años 
que se interrumpió en 
2011 por dudas respecto 
a la seguridad del pro-
ducto, se eliminado de 
su ficha la indicación en 
neumonía de cualquier 
tipo, aunque se sigue 
considerando seguro y 
eficaz en infección in-
traabdominal, del tracto 
urinario y renal.

La FDA 
cancela  
el uso de 
'Doribax'  
en neumonía

* Algunos compuestos están en 
desarrollo para ambos tipos de 
diabetes.
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La biotecnológica esta-
dounidense Biogen Idec 
y la japonesa Eisai han 
firmado un acuerdo 
para el desarrollo y co-
mercialización conjunta 
de dos candidatos de la 
compañía nipona para el 
tratamiento del Alzhei-
mer: E2609 y BAN2401. 
El acuerdo también ofre-
ce a Eisai la opción de 
desarrollar y comercia-
lizar conjuntamente 
otras dos moléculas de 
Biogen para la misma 
enfermedad: el anticuer-
po anti-betaamiloide 
BIIB037 y el anticuerpo 
monoclonal anti-tau. En 
cualquier caso, la cola-
boración inicial, cuyos 
detalles económicos no 
se han revelado, se cen-
trará en los compuestos 
de Eisai.

Acuerdo de 
I+D de Eisai 
y Biogen en 
Alzheimer
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