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Marta Botella, del Hospital Principe de Asturias (Madrid).

Diabetes 1: un anticuerpo
monoclonal podria reducir
las inyecciones de insulina

3 En los ensayos
clinicos de fase
[I-ll participan
centros espafioles

MARIA REVUELTA. Teplizumab,
un anticuerpo monoclo-
nal en desarrollo para el
tratamiento de la diabetes
de tipo 1, podria reducir el
numero de inyecciones de
insulina necesarias en los
pacientes con esta enfer-
medad autoinmune.

En la actualidad, se esta
llevando a cabo el ensa-
yo clinico multicéntrico
Protégé, con 400 pacientes
de varios paises, en fase
II-111, que podria guiar a
la aprobacion del medica-
mento, probablemente a
partir de 2012.

Se trata de un anticuer-
po disefiado para inducir
inmunotolerancia, es de-
cir, que intenta que los
linfocitos T, responsables
de la destruccién inmuno-
légica de las células beta
del pancreas (productoras
de insulina), dejen de des-
truirlas.

Asilo explica a CF Mar-
ta Botella, del Servicio de
Endocrinologia del Hos-
pital Principe de Asturias
(Alcala de Henares, Ma-
drid), e investigadora
principal del estudio en
este hospital.

En total, son cinco los
hospitales espaiioles que
participan en el ensayo, si
bien sé6lo dos de ellos
cuentan ya con pacientes
reclutados.

En el Principe de Astu-
rias ya se sigue a 6 parti-
cipantes. Segtn Botella,
teplizumab ha demostra-
do ya eficacia en la reduc-
cién dela necesidad de in-
sulina exégena.

“La reduccién ha sido
muy llamativa. Hay pa-
cientes que ahora necesi-
tan un solo pinchazo, y

empezaron con4”, detalla.

El estudio, diseflado
para un seguimiento a
dos afios, ofrecera la posi-
bilidad a los participantes
de seguir hasta los 4 afos.

Los datos a largo plazo
son muy importantes,
dado que la diabetes de
tipo 1 es una enfermedad
croénica.

La toxicidad del medi-
camento, con datos de los
400 pacientes del ensayo,
“es muy escasa”, comen-
ta la doctora, quien deta-
1la que “no se han regis-
trado efectos secundarios
graves”.

UN OBJETIVO AMBICIOSO

En el momento del diag-
ndstico de la diabetes tipo
1 hay cerca de un 10 por
ciento de células beta sa-
nas, aproximadamente un
80 por ciento destruidas y
otro 10 por ciento dafla-
das, pero no destruidas.
“Lo que se pretende con
teplizumab es detener la
destruccién autoinmune
de las células sanas que
quedan y ademds que
parte de las células da-
fladas, pero no destrui-
das, se recuperen, de tal
forma que no sélo perma-
nezca la poca insulina que
le queda al paciente, sino
que aumente esa secre-
cion de insulina propia”.

El reclutamiento de pa-
cientes finalizara en ju-
lio de este afio. Entre otros
requisitos, los participan-
tes deben tener entre 8 y
35 afios y llevar menos de
3 meses diagnosticados.
Deben tener atn células
beta sanas y marcadores
inmunolégicos de anti-
cuerpos patogénicos de
diabetes tipo 1.

Dados los buenos resul-
tados obtenidos hasta
ahora, avanza Botella, se
va a abrir un nuevo ensa-
yo con criterios menos
restrictivos de inclusion.



