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Un hospital de Estados Unidos avanza el ensayo clinico
de una vacuna contra la diabetes tipo 1

e Este 2015 empezaran un ensayo clinico de fase Il con 150 pacientes
e Vana probar la vacuna de Bacillus Calmette-Guerin, ya usada en tuberculosis
e Quierendemostrar en cinco anos que es posible revertir la diabetes tipo 1
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La Administracion de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos (FDA), ha aprobado
un ensayo clinico de fase Il para probar la vacuna genérica de Bacillus Calmette-
Guerin (BCG) para revertir la diabetes de tipo 1. Es la misma vacuna que reciben
normalmente los pacientes con alto riesgo de contraer tuberculosis.

La directora del laboratorio de Inmunologia del Hospital General de Massachusetts (EE.
UU.), la doctora Denise Faustman, ha anunciado la aprobacién de este ensayo, que
empezara préximamente con pacientes, en la 75 edicién de las sesiones cientificas de la
Asociacion Americana de Diabetes.

El nuevo ensayo, de cinco afos de duracion, estudiara si la vacuna de BCG puede mejorar
clinicamente la diabetes tipo 1 en adultos de entre 18 y 60 aios que tienen niveles bajos
aunque detectables de segregacion de insulina desde el pancreas.

Primeros estudios en ratones
El equipo de Faustman fue el primer grupo en demostrar que era posible revertir este tipo

de diabetes en ratones, y después llevd a cabo la primera fase de un ensayo clinico de la
vacuna BCG.

"Hemos aprendido mucho desde los primeros estudios en ratones, no solo sobre cémo
funciona la vacuna pero también sobre sus beneficios terapéuticos, parecidos a lo que se ha
visto en ensayos contra otras enfermedades autoinmunes”, ha explicado la doctora
Faustman, seglin recoge una nota del Hospital de Massachusetts.

El centro apunta que uno de los objetivos del equipo investigador es obtener la financiaciéon
necesaria para llevar a cabo la segunda fase del ensayo a finales de este 2015.

Una vacuna ya usada contra la tuberculosis

La vacuna de Bacillus Calmette-Guerin lleva cerca de 90 afos usandose en Estados
Unidos contra la tuberculosis y para tratar el cdncer de vesicula.

Es conocida por elevar los niveles del modulador inmune del factor de necrosis tumoral
(TNF). En un ensayo anterior, el equipo de Faustman demostré que el formaco puede
eliminar temporalmente, tanto en seres humanos como en ratones, los leucocitos
anormales de la sangre responsables de la diabetes tipo 1 autoinmune.


http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/druginfo/meds/a682809-es.html
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02081326
http://www.faustmanlab.org/
http://www.eurekalert.org/pub_releases/2015-06/mgh-mgh060315.php

Eliminacién temporal de la diabetes

El aumento de los niveles de TNF también estimula la produccién de células T reguladoras
de proteccion.

En el ensayo clinico de fase |, publicado en agosto de 2012 en la revista PLoS Medicine, se
administraron dos inyecciones de BCG con cuatro semanas de diferencia que eliminaron
temporalmente la diabetes provocada por las células T y aporté pruebas de pequefios
cambios transitorios de la secrecién de insulina.

El estudio clinico de fase Il incluird una dosis mas frecuente de la vacuna durante un periodo
de tiempo mas largo para determinar el potencial de la repeticién de la vacunacién con
BCG para mejorar el estado autoinmune y mejorar los parametros clinicos como el HbA1c,
un marcador de control de azlcar en sangre.

Ensayo de cinco afios

En el nuevo ensayo, que serd doble ciego -tanto los pacientes, investigadores como
quienes adjudican los resultados desconocen la informacién- y realizado en el Hospital de
Massachusetts, 150 adultos con diabetes tipo 1 de larga duracién recibiran al azar dos
inyecciones, bien con BCG, bien con placebo, cada cuatro semanas y después una Unica
inyeccién anual durante los préximos cuatro afos.

Los pacientes seran monitorizados de cerca durante los cinco afos que dure el ensayo. El
primer resultado que se prevé medir es la mejora de los resultados del test de sangre
HbA1c, ya que estd demostrado que previene complicaciones.


http://escuela.med.puc.cl/recursos/recepidem/estExper04.htm

