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Aprobaciones
FDA
Fármaco: Myrbetriq
(mirabegrón).
Indicación: tabletas de liberación
prolongada para el tratamiento
de vejiga hiperactiva con sínto-
mas de la incontinencia urinaria.
Compañía: Astellas.

Fármaco: Trokendi
(topiramato).
Indicación: medicamento de
liberación prolongada para tomar
una vez al día.
Compañía: Supernus
Pharmaceuticals.

Fármaco: Belviq (lorcaserina).
Indicación: primer fármaco para
obesidad aprobado en 13 años.
Indicado en pacientes crónicos.
Compañía: Arena
Pharmaceuticals.

Fármaco: Gammagard
Líquido 10% (infusión de
inmunoglobulina humana).
Indicación: tratamiento de la
neuropatía motora multifocal,
aprobado en Europa en 2011.
Compañía: Baxter.

Fármaco: MenHibrix
(inyección).
Indicación: vacuna conjugada pa-
ra prevenir enfermedades invasi-
vas ocasionadas por los serogru-
pos C e Y de meningococo y
Haemophilus tipo b con toxoide
tetánico en bebés de entre 6 se-
manas y 18 meses de edad.
Compañía: GSK.

Fármaco: Horizant
(gabapentina enacarbil).
Indicación: comprimidos de
liberación prolongada para el
tratamiento de la neuralgia
posterapéutica en los adultos.
Compañía: GSK y XenoPort.

EMA
Fármaco: Flutiform
(propionato de fluticasona /
fumarato de formoterol).
Indicación: nueva terapia combi-
nada para el tratamiento de
mantenimiento del asma.
La terapia se administra única-
mente a través de un inhalador
en aerosol por primera vez.
Compañía: Mundipharma.

� Indicaciones

FDA

Fármaco: Lyrica
(pregabalina).
Indicación: cápsulas aprobadas
para el tratamiento del dolor
neuropático asociado con la le-
sión de la médula espinal.
Compañía: Pfizer.

EMEA
Fármaco: Zonegrán
(zonisamida).
Indicación: se extiende la autori-
zación del uso del fármaco como
terapia adyuvante en monotera-
pia para el tratamiento de crisis
parciales en adultos con epilepsia
de nuevo diagnóstico.
Compañía: Eisai.

Canakinumab se ensaya
en dos patologías raras

Novartis presentó en el
Congreso Europeo de
Reumatología, celebra-
do en Berlín, los resulta-
dos de dos ensayos clí-
nicos con canakinumab
que alcanzaron sus ob-
jetivos principales en
dos enfermedades raras:
un fase III en artritis
idiopática juvenil sisté-
mica (SJIA), y un fase II
en síndrome periódico
asociado al receptor del
factor de necrosis tumo-
ral (traps). Ambas habi-
tualmente se inician du-
rante la infancia.
Respecto al primero, en
177 participantes, el 62
por ciento de los pa-
cientes tratados con ca-
nakinumab presenta-
ban la enfermedad inac-
tiva al acabar el estudio,
frente al 32 por ciento

de los que fueron alea-
torizados para recibir
tras un periodo de trata-
miento un placebo.
El estudio en traps, que
contó con la participa-
ción de 22 pacientes,
mostró que el 90 por
ciento de los tratados
con el fármaco logró la
remisión clínica tras una
semana de tratamiento,
porcentaje que ascendió
al 95 a las dos semanas.
Los efectos secundarios
observados en ambos
estudios fueron simila-
res a los ya observados
para la indicación apro-
bada de canakinumab
en síndrome periódico
asociado a criopirina
(CAPS), como infeccio-
nes y neutropenia.

La abiraterona
podría usarse
antes de la
quimioterapia
en próstata
Los pacientes con cán-
cer de próstata metas-
tático resistente a la
castración tratados con
acetato de abiraterona
(Zytiga, de Janssen)
más prednisona consi-
guieron una mejora es-
tadísticamente signifi-
cativa en la superviven-
cia libre de progresión
radiológica frente a pla-
cebo, según los resulta-
dos publicados en el
Congreso Anual de la
Sociedad Americana de
Oncología Médica (AS-
CO), celebrado en junio
en Chicago (Estados
Unidos). Según la com-
pañía, los resultados
apuntan a un incre-
mento en la supervi-
vencia global.
El ensayo incluyó a
1.088 pacientes asinto-
máticos o levemente
sintomáticos que no
habían recibido qui-
mioterapia.
Con estos resultados,
Janssen ha anunciado
que solicitará a las
agencias la ampliación
del uso del medica-
mento a pacientes sin
tratamiento previo con
quimioterapia.

Tivozanib
obtendría
resultados
positivos en
cáncer renal
Astellas Pharma y Aveo
Oncology publicaron
en el Congreso Anual
de la Sociedad Ameri-
cana de Oncología Mé-
dica (ASCO) celebrado
en junio en Chicago
(Estados Unidos) los re-
sultados de un ensayo
clínico fase III que de-
muestran que tivozanib
presentaría una mayor
supervivencia libre de
progresión frente a so-
rafenib (Nexavar, de
Bayer). En concreto, se-
ría de 11,9 meses frente
a 9,1 de su competidor.
El ensayo de fase III se
realizó en 517 pacien-
tes con carcinoma de
células renales avanza-
do que se habían so-
metido a nefrectomía
previa y no habían sido
sometidos con anterio-
ridad a ningún trata-
miento dirigido.
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Tocilizumab superaría a
adalimumab en un fase IV

El tratamiento en mo-
noterapia con tocilizu-
mab (Roactemra, de Ro-
che) se asocia a una me-
jora del índice de activi-
dad de la artritis reuma-
toide (DAS28) a las 24
semanas superior a la de
los pacientes que reci-
bieron adalimumab
(Humira, de Abbott).
Roche presentó su ensa-
yo fase IV Adacta en pa-
cientes con respuesta
insuficiente al metrote-
xato en el Congreso Eu-
ropeo de Reumatología
(Eular 2012) celebrado
en junio en Berlín.
El DAS28 mide la infor-
mación de 28 articula-
ciones dolorosas e infla-
madas, la velocidad de
sedimentación eritroci-
taria y una valoración
general en una escala vi-

sual analógica.
El ensayo incluyó a 326
pacientes a los que se
distribuyó en dos gru-
pos: uno con tocilizu-
mab 8 mg/kg cada 4 se-
manas (más placebo de
adalimumab) y otro con
adalimumab 40 mg cada
2 semanas (más placebo
de tocilizumab).
Los tratados con toci-
lizumab obtuvieron una
reducción del índice
DAS28 de 3,3 frente a 1,8
de media de adalimu-
mab. Además, el 40 por
ciento de los que reci-
bieron tocilizumab al-
canzaron remisión de la
enfermedad (DAS28
menor de 2,6) frente al
11 por ciento de los tra-
tados con adalimumab.
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La agencia FDA autoriza la lorcaserina (‘Belviq’) con la condición de que Arena Pharmaceuticals
desarrolle seis estudios postautorización que determinen su perfil de riesgo cardiovascular

EEUU aprueba una nueva terapia
antiobesidad tras años de sequía

Alberto Goday.

a FDA daba luz ver-
de a finales de ju-
nio a un nuevo tra-

tamiento para la obesidad:
lorcaserina (Belviq), des-
cubierta y desarrollada
por Arena Pharmaceuti-
cals y comercializada por
Eisai. El último medica-
mento aprobado por la
FDA en esta indicación
fue, en 1999, orlistat (Xe-
nical, de Roche), que des-
de la retirada de la sibu-
tramina en 2010 en Esta-
dos Unidos y Europa reina
en solitario. Arena Phar-
maceuticals ya ha anun-
ciado que someterá su
medicamento al dictamen
de la agencia europea.
La lorcaserina ha sido au-
torizada junto con una
dieta hipocalórica y ejerci-
cio físico en adultos con
un IMC igual o superior a
30, o a partir de 27 pero
con algún trastorno rela-
cionado con peso, como la
hipertensión arterial, la
hipercolesterolemia o la
diabetes tipo 2. Su apari-
ción es calificada por el vi-
cepresidente de la Socie-
dad Española para el Estu-
dio de la Obesidad (See-
do), Alberto Goday, de
buena noticia, dada la es-
casez de fármacos en obe-
sidad y su “alta frecuen-
cia”, de en torno al 30 por
ciento en España.

L La molécula es un inhibi-
dor selectivo de los recep-
tores agonistas C2 de la
serotonina que actúa so-
bre los mecanismos de la
saciedad como anorexíge-
no. Pertenece a misma fa-
milia que la fluoxetina
(Prozac), lo que revela el
vínculo entre los trastor-
nos del ánimo y la obesi-
dad, expone Goday.
La FDA ha basado su
aprobación en la publica-
ción de tres ensayos alea-
torizados y controlados
con placebo con casi 8.000
pacientes con sobrepeso u
obesidad, con y sin diabe-
tes, a los que se incluyó en
un programa de dieta y
ejercicio en regímenes de
entre 52 y 104 semanas.
Frente a placebo, el trata-
miento durante casi un
año con lorcaserina aña-
dido a cambios en el estilo
de vida se asoció con una
pérdida de peso media de
entre un 3 y un 3,7 por
ciento. “Los resultados de
eficacia son modestos, pe-
ro en la línea de otros tra-
tamientos de la obesidad”.
Un 47 por ciento de no
diabéticos perdió al me-
nos un 5 por ciento de su
peso frente al 23 por cien-
to de los tratados con pla-
cebo. En los diabéticos ti-
po 2, la lorcaserina se aso-
ció a una reducción de pe-

so del 5 por ciento o supe-
rior en el 38 por ciento de
los pacientes, frente al 16
del placebo. Además, se le
atribuyen propiedades so-
bre el control glucémico.
A tenor de los estudios, se
aconseja que el medica-
mento se interrumpa en
los que no pierdan un 5
por ciento de su peso tras
12 semanas de tratamien-
to, ya que las probabilida-
des de que el medicamen-
to sea eficaz son pocas.
En diabéticos, los efectos

secundarios más frecuen-
tes fueron hipoglucemia,
dolor de cabeza, dolor de
espalda, tos y fatiga. Mien-
tras que en no diabéticos,
dolor de cabeza, mareos,
fatiga, náuseas, sequedad
de boca y estreñimiento.
La aprobación del medi-
camento no se ha logrado
a la primera. En septiem-
bre de 2010 un panel de
asesores de la FDA tumbó
su aprobación debido a
las dudas que planteaba
su perfil de eficacia y se-
guridad. Con la presenta-
ción de nuevos datos se ha
conseguido la autoriza-
ción en el segundo inten-
to, pero con la condición
de que Arena desarrolle
seis estudios de postco-
mercialización para deter-
minar sus posibles riesgos
cardiovasculares, como
ataque cardiaco e ictus.
Goday señala que las cau-
telas provienen de la reti-
rada de la sibutramina,
otro fármaco con un perfil
similar, retirado del mer-
cado por su asociación
con estas enfermedades,
aunque, a priori, lorcaseri-
na “actuaría de forma mu-
cho más específica sobre
el centro del apetito y no
presentaría estos riesgos”.
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