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Francisco Ampudia-Blasco, del
Hospital de Valencia.

Manuel Puig, del Hospital
Clinices de Rarcelana.

Nuria Palacios, del Hospital
Puerta de Hierro de Madrid.

Insulina inhalada: un farmaco
esperanzador pero incompleto

rimero fue Exu-
bera, de Pfizer, y
hace unas se-
manas la com-
paiiia Novo Nor-
disk anuncié la interrup-
cidn del desarrollo de su
insulina inhalada, AERx.
Aparentemente, los moti-
vos para retirar estos far-
Macos son puramente co-
merciales, pero este argu-
mento choca si se tiene en
cuenta las esperanzas que
meédicos vy pacientes te-
nian puestas en este nue-
vo producto y la poca
aceptacidn que se ha ob-
servado al no cubrir las
ventas previstas en el caso
del formaco de Pfizer. Ante
esta situacion, los exper-
tos, consultados por F&l,
coinciden en opinar que
se ha generado una época
de incertidumbre para pa-
cientes y profesionales re-
lacionados con la enfer-
medad de la diabetes, pe-
ro esperan que una vez
que se solventen los in-
convenientes que presen-
tan las insulinas inhaladas
actuales, contribuyan al
éxito completo de este no-
vedosos tratamiento.

Paca rentabilidad

La falta de rentabilidad
alegada por la norteame-
ricana Pfizer para retirar
Exubera pocos meses des-
pués de iniciar su comer-
cializacién se tradujo en
unos gastos de mds de 775
millones de ddlares en la
produccidn y promecién
del producte, y una ventas
de apenas 12 millones de
délares, lo que hacia im-
posible llegar a reportar
los 2.000 millones previs-
tos para el afio 2010. Por
eso, para Manuel Puig, en-
docrino del Hospital Cli-
nico de Barcelona, la deci-
sién de Novo Nordisk es
“compresible y contun-
dente”, y mds cuando, se-
glin contintda Francisco
Javier Ampudia-Blasco.

PROS Y
CONTRAS DE
LA INSULINA

Ventajas e inconvenientes de los
tratarnientos insulinicos subcutd-
neos e inhalados, segin los exper-
tor consultados por F&l.

A pesar de las buenas expectativas puestas en la insulina inhalada, la
retirada de los productos de Pfizer y de Novo Nordisk, pone de manifiesto
algunas carencias relacionadas con su disefio y eficacia que, segun los
expertos, habra que solventar para que el éxito del tratamiento sea real

Ampudia: “Por ahora
es solo una alternativa,
ya que no sustituye

1a terapia subcutdnea”

Puig: “Su manejo y
coste ha tenido mucho
que ver en el fracaso
de la insulina inhalada"

Palacios: “Reduce los
pinchazos, pero no
aporta mas ventajas
que la tradicional”
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endocrino del Hospital de
Valencia, “la industria far-
macéutica no pasa por sus
mejores momentos”.

La principal causa que ex-
plica el fracaso de la co-
mercializacidn de esta in-
sulina es que, aunque su
desarrollo es prometedor,
atin no estd completado
para que suponga una al-
ternativa real a la terapia
tradicional de insulina in-
yectable. Tal y como sefia-
la Ampudia, por ahora, es-
Le tratamiento “es s6lo una
alternativa”, no una susti-
tucion a las insulinas in-
yectables, va que sélo estd
indicado para la aplica-
cién de insulina de accién
rapida y no elimina los
pinchazos que deben rea-
lizar los pacientes para su-
ministrarse insulina de ac-
cidn lenta.

Ademads, explica Nuria Pa-
lacios, endocrina del Hos-
pital Puerta de Hierro, de
Madrid, no supone una so-
lucion a los principales in-
convenientes que conlleva
la insulina subcutdnea. “Es
cierto que librarse de los
pinchazos pucde suponer
un alivio para algunos pa-
cientes, pero para la mayo-
ria de ellos el tener que
pincharse es, en realidad,
un inconveniente menor”,
subraya. Y es que, segiin
esta especialista, lo que de
verdad afecta a la calidad
de vida de los pacientes
que reciben tratamiento
insulinico es la necesidad
de monitorizar los niveles
de glucemia varias veces al
dia; la dificultad para sin-
cronizar ¢l momente de la
inyeccion v la dosis de in-

Ventajas

inhalada

! Destaca la disminucidn de inyecciones

| y un mejor control de la glucemia en
ayunas y favorece el inicio de a terapia
insulinica sin aumentar los pinchazos.

Inconvenientes

suling, la cantidad de la in-
gesta; la variabilidad, mu-
chas veces impredecible
del efecto hipoglucemian-
te de la insulina, y la posi-
bilidad de sufrir hipoglu-
cemias, “y, desafortunada-
mente, la insulina inhala-
da no aporta beneficios a
este respecto”.

A todo esto, Manuel Puig
resalta que otros de los in-
convenientes no resueltos
con la insulina inhalada
desarrollada por Pfizer de-
riva de las carencias de di-
sefio, “al tratarse de un dis-
positivo de administracién
de grandes dimensiones”,
y también de su coste ele-
vado, ya que, aunque el
precio era sélo algo mayor
que el de la insulina sub-
cutdnea, conté con una fi-
nanciacion publica mucho
mds limitada (sélo para
diabéticos tipo 1 y tipo 2
con fobia a los pinchazos o
problemas cuténeos).

Dudas sobre su seguridad

El revés sufrido por Pfizer
también se achaco a las
dudas generadas sobre su
seguridad a largo plazo, es-
pecialmente sobre la fun-
cién pulmonar, ya que se
calcula que un 10 por cien-
to del producto inhalado
llegaba al torrente sangui-
neo pere generaba incerti-
dumbre el efecto que ten-
dria el 90 por ciento que
quedaba en los pulmones.
Asi, Ampudia reconoce
que existen problemas de-
rivados de su uso, tales co-
mo la tos, el descenso de
FEV1 o del DLCo, y el des-
conocimiento de posibles

inyectable

efectos secundarios a mds
de ocho afios (que es el
periodoe cubierto por los
estudios de Exubera), Perc
a la vez, y al igual que sus
colegas Manuel Puig y
Nuria Palacios, considerz
que el balance de los dis-
tintos ensayos clinicos fue
favorables y los efectos
adversos observados fue-
ron leves, transitorios y re-
versibles. Ademds, recuer-
da que este tipo de dudas
también aparecieron con
las insulinas creadas hace
13 afios v ahora nadie du-
da de su eficacia y seguri-
dad. “Todos los farmacos
necesitan un tiempo para
demostrar su seguridad a
largo plazo”, subraya.
Asimisma, Puig afiade que
en cualquier tipo de ad-
ministracion pulmonar es
necesaria una monotori-
zacién del paciente, pero
este control también se
realiza con tratamientos
subcutdneos, “como suce-
de con la transfusién con-
tintia por bomba, donde
hay que vigilar mucho la
zona en la que se pincha
el catéter, porque si no se
protege bien pierde su
funcionalidad”.

Posibilidades futuras

La retirada de Pfizer y el
abandona de Novo Nor-
disk deja a la compafia
Lilly en el primer puesto
en la competicidn por lo-
grar la insulina inhalada
mds eficaz. José Sacristdn,
director médico de Lilly,
confirma la apuesta por
este producto, que ya estd
en fase III, “porque cubre
una necesidad de los dia-
béticos al ser una via mds
conveniente”. Asi, para
que su producto salga
adelante asegura que ayu-
dard la comercializacidn
de un dispositivo mds pe-
quefio que un teléfono
movil, frente al tamano
mayor de la opcién de Pfi-
zer, que al final pincha.

Ventajas

El disefio de la insulina inyectable esta
mis perfeccionado, es més discreto y
manejable y facilita el autoajuste de
dosis por parte del paciente,

Inconvenientes

Mo es conveniente la dosificacidn en
pacientes con bajas necesidades de in-
suling v su coste es demasiado elevado
al tener una financiacion limitada,

Coma principal inconveniente estd el
namerc de pinchazos a los que se
tiene que someter los pacientes
digbéticos a lo largo del dia.
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