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150 mg de vismodegib una
vez al día hasta la progre-
sión de la enfermedad. Un
análisis preliminar de se-
guridad reveló que los
efectos adversos más fre-
cuentes eran consistentes
con la experiencia clínica
previa con vismodegib co-
mo espasmos musculares,
caída del cabello, altera-
ción del sentido del gusto,
pérdida de peso, fatiga,
náuseas, pérdida de apeti-
to y diarrea.

Aprobaciones
FDA
Fármaco: Daliresp (roflumilast).
Indicación: reducción del riesgo
de exacerbaciones de la enfer-
medad pulmonar obstructiva cró-
nica de grado severo, asociada a
bronquitis crónica y con antece-
dentes de exacerbaciones.
Compañía: Forest Laboratories.

Fármaco: Yervoy (ipilimumab).
Indicación: anticuerpo monoclo-
nal para el tratamiento del mela-
noma metastásico.
Compañía: Bristol-Myers Squibb.

Fármaco: Benlysta (belimumab).
Indicación: tratamiento del lupus
eritematoso sistémico en pacien-
tes que reciben la terapia están-
dar, incluyendo corticosteroides,
antimaláricos, inmunosupresores
y antiinflamatorios no esteroi-
deos.
Compañía: Human Genome y
GlaxoSmithKline.

Fármaco: Gadavist (gadobutrol).
Indicación: para el diagnóstico
por resonancia magnética en
adultos y niños a partir de los
dos años para detectar y visuali-
zar áreas con la barrera hema-
toencefálica interrumpida o vas-
cularización anormal del sistema
nervioso central. Se administra
por vía intravenosa.
Compañía: Bayer HealthCare.

EMA
Fármaco: Esbriet (pirfenidona).
Indicación: tratamiento para pa-
cientes adultos con fibrosis pul-
monar idiopática de leve a mo-
derada, una enfermedad rara
progresiva y mortal. Se calcula
que en Europa afecta a más de
100.000 personas.
Compañía: InterMune.

Fármaco: Halaven (eribulina).
Indicación: cáncer de mama
avanzado o metastásico que ha
progresado después de dos regí-
menes de quimioterapia basados
en antraciclina y un taxano (ex-
cepto en pacientes en las que es-
tuviera contraindicados). Pertene-
ce a una nueva clase terapéutica
que aumenta significativamente
la supervivencia frente a los trata-
mientos actuales.
Compañía: Eisaii.

Fármaco: Trobalt (retigabina).
Indicación: tratamiento ayudvan-
te en epilepsia para las crisis par-
ciales, con y sin generalización
secundaria, en pacientes a partir
de los 18 años.
Compañía: GSK y Valeant.

Fármaco: Jevtana (cabazitaxel).
Indicación: se aprueba su uso en
combinación con predniso-
na/prednisolona para el trata-
miento de pacientes con cáncer
de próstata refractario a la terapia
hormonal y metastásico, previa-
mente tratados con un régimen
de docetaxel.
Compañía: Sanofi-aventis .

Fármaco: Gilenya (fingolimod).
Indicación: primer tratamiento
oral para esclerosis múltiple
cuando la enfermedad es alta-
mente activa y recidivante a pe-
sar del tratamiento con interfe-
rón beta. Fingolimod reduce la
frecuencia de las recidivas y la
reactivación de la enfermedad, al

tiempo que ayuda a ralentizar la
aparición de algunos de los pro-
blemas físicos. Se presenta en
comprimidos de 0,5 mg.
Compañía: Novartis.

Fármaco: Teysuno (S-1).
Indicación: nuevo agente oral in-
dicado para el tratamiento del
cáncer gástrico avanzado en
combinación con cisplatino.
Compañía: Taiho Pharmaceutical
y Otsuka .

Fármaco: Xeplion (palmitato de
paliperidona).
Indicación: antipsicótico para el
tratamiento de la esquizofrenia
que se presenta en inyección de
administración mensual.
Compañía: Janssen-Cilag .

■ Indicaciones

FDA
Fármaco: Zostavax (vacuna con-
tra el herpes zóster).
Indicación: se amplía la indica-
ción a los pacientes a partir de
los 50 años.
Compañía: MSD.

EMA
Fármaco: Baraclude (entecavir).
Indicación: tratamiento de la he-
patitis B crónica en pacientes
adultos con evidencias de enfer-
medad descompensada. En Eu-
ropa, el antiviral estaba aprobado
para el tratamiento de adultos
con la enfermedad hepática
compensada y evidencias de re-
plicación viral activa.
Compañía: Bristol-Myers Squibb.

Fármaco: Onglyza (saxagliptina).
Indicación: tratamiento de pa-
cientes adultos con diabetes tipo
2 que sufren insuficiencia renal
de moderada a severa. Se aprue-
ba en una dosis diaria de 2,5 mg.
Compañía: Bristol-Myers Squibb.

Fármaco: FIirazyr (icatibant).
Indicación: se aprueba su uso pa-
ra la autoadministración en in-
yección subcutánea después del
entrenamiento por parte de un
profesional sanitario. Se convier-
te así en el primer y único trata-
miento para los ataques agudos
de angioedema hereditario de ti-
po 1 y 2 aprobado en Europa.
Compañía: Shire.

■ Nuevas
presentaciones

FDA
Fármaco: Banzel (rufinamida).
Indicación: nueva presentación
en suspensión oral de 40 mg/mL
para el tratamiento de adyuvan-
cia de los ataques asociados al
síndrome de Lennox-Gastaut en
pacientes a partir de cuatro años.
Esta nueva formulación es equi-
valente a su presentación en ta-
bletas de 1 mg.
Compañía: Eisai.

■ Opiniones
positivas

FDA
Fármaco: Lucentis (ranibizumab)
Indicación: para la afectación vi-
sual causada por edema macular
secundario a la oclusión de la ve-
na retiniana. Estaba aprobado en
DMAE húmeda.
Compañía: Novartis.

ismodegib, de Ro-
che, ha demostra-
do su eficacia fren-

te al carcinoma basocelu-
lar (CBC) avanzado en un
ensayo en fase II. Esta en-
fermedad constituye el ti-
po más frecuente de cán-
cer de piel, pero en menos
del 1 por ciento de los ca-
sos la enfermedad metas-
tatiza y se disemina por
otras zonas del organismo.
Este compuesto sería el
primero de una nueva cla-
se de fármacos, la de los
inhibidores de la vía de se-
ñalización Hedgehog, y
estaría diseñado para
inhibir selectivamente es-
ta vía actuando sobre una
proteína denominada
smoothened. Esta vía, que
desempeña un papel clave
en el crecimiento y desa-
rrollo en las primeras fa-
ses de la vida, es clave en
el desarrollo de tumores
como éste.
Los resultados de este últi-
mo ensayo, el Erivance
BCC, muestran, según la
compañía, que este fár-
maco sería eficaz en la re-
ducción del tamaño del
tumor, con lo que alcanza-
ría así su objetivo prima-
rio. El director médico y
de Desarrollo Internacio-
nal de Roche, Hal Barron,
destaca la importancia de
estos resultados porque

Una insulina de tres pinchazos a la
semana, igual de eficaz que glargina

Una nueva insulina en
investigación reduciría la
administración diaria a
tres pinchazos semana-
les. Es lo que propone
Novo Nordisk, que publi-
caba en The Lancet los
resultados positivos de
un ensayo en fase II con
degludec, dirigido por
Bernard Zinmaqn, del
Hospital Monte Sinaí
(Toronto, Canadá), en los
que se comparó esta nue-
va opción insulínica, de
administración subcutá-
nea y de acción prolon-
gada, frente a glargina.
Los participantes, de en-
tre 18 y 75 años de edad,
con niveles de hemoglo-
bina glicada de entre 7 y
el 11 por ciento, fueron
enrolados y tratados en
28 centros de Canadá, In-
dia, Sudáfrica y Estados
Unidos. Los pacientes,

El perfil de eficacia y
seguridad de degludec
fue similar al de la
insulina en el mercado
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Hal Barron, director de Desarrollo Internacional de Roche.
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Resultados de un ensayo en fase II con vismodegib, de Roche, muestran
que reduciría las lesiones en los casos graves de carcinoma basocelular

Nueva esperanza contra
el cáncer de piel avanzado

Cardiotrofina
I, contra el
fallo hepático,
inicia la fase I
de estudio
Digna Biotech y Biotec-
nol (el Consorcio) se-
ñalan que la Agencia
Española de Medica-
mentos y Productos Sa-
nitarios ha autorizado
el inicio del primer en-
sayo clínico fase I con
cardiotrofina-I (CT-I)
en voluntarios sanos. El
estudio se llevará a ca-
bo en el Hospital Uni-
versitario Puerta de
Hierro Majadahonda,
en Madrid, y en la Clí-
nica Universidad de
Navarra, en Pamplona,
e incluirá a 33 partici-
pantes.
Investigadores del Cen-
tro de Investigación
Médica Aplicada (CI-
MA) han demostrado
que CT-I tiene la capa-
cidad de estimular la
regeneración hepática
tras una hepatectomía
parcial, así como de
proteger el hígado con-
tra la lesión por isque-
mia-reperfusión. Asi-
mismo, han demostra-
do que CT-I previene la
muerte celular durante
el fallo hepático agudo.

Riociguat se
investigará en
dos tipos de
hipertensión
pulmonar
Bayer Healthcare anun-
cia la puesta en marcha
de dos ensayos en fase
III, Patent y Chest, para
evaluar el papel de su
molécula riociguat en
dos formas de hiper-
tensión pulmonar: la
hipertensión arterial
pulmonar (HAP) y la
tromboembólica cróni-
ca (Hptec). Este fárma-
co inaugura así la fami-
lia de los estimuladores
de la guanilato ciclasa
soluble.
Chest-1 investigará la
eficacia y seguridad de
riociguat en 270 pa-
cientes con HPTEC
inoperable o HP persis-
tente o recurrente. Por
su parte, el Patent-1 ha-
rá lo propio en 462 pa-
cientes con HAP sinto-
mática. En ambos ca-
sos, la variable prima-
ria de eficacia será la
capacidad de ejercicio
de los pacientes.
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“las personas con este tipo
de cáncer de piel avanza-
do, desfigurante y poten-
cialmente mortal, no
cuentan con ningún trata-
miento aprobado”.
Barron muestra así su “sa-
tisfacción” por presentar
los resultados positivos a
las autoridades médicas.
Para el estudio, interna-
cional, multicéntrico y
abierto, se reclutó a 104
pacientes con CBC local-
mente avanzado o metas-
tásico en los que no esta-
ba indicada la cirugía.
Los pacientes recibieron

todos ellos en tratamiento
con metformina, fueron
divididos en cuatro gru-
pos: el grupo A, con 62
participantes, recibió in-
sulina degludec tres veces
a la semana (empezando
por dosis de 20 U; 1U= 9
nmol); a los 60 del grupo
B se les administró deglu-
dec una vez al día (co-
menzando por dosis de 10
U; 1U= 9 nmol ); los 61 del
C también recibieron de-
gludec una vez al día (con
dosis de 10 U; 1 = 6 nmol),
o glarglina una vez al día
(10 U; 1U = 6 nmol) en el

grupo D (62 pacientes).
Al cabo de dieciséis sema-
nas de investigación clíni-
ca, los niveles medios de
HbA1C eran muy pareci-
dos en los cuatro grupos:
7,3, 7,4, 7,5, y 7,2 respecti-
vamente.

Efectos adversos

Los niveles de hemoglobi-
na glicada alcanzados con
degludec frente a glargina
fueron de media superio-
res en un 0,18 por ciento
(para el régimen de tres
pinchazos); 0,17 (en el
grupo A); 0,28, para el
grupo B. Pocos pacientes
sufrieron hipoglucemia y
el índice de afectos adver-
sos en los cuatro grupos
tratados en el estudio fue
muy similar.
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