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Una nueva insulina inhalada revive
el sueiio de eliminar el pinchazo

La compania espera la aprobacion de la FDA y los expertos reconocen que seria una gran aportacion a

la calidad de vida, aunque ponen en duda que sea capaz de resolver los problemas de sus predecesoras

NAIARA BROCAL CARRASCO
naiara.brocal@correofarmaceutico.com
La esperanza de sustituir el
pinchazo en la insulinote-
rapia volvia a tomar forma
la semana pasada enla 239
Reunién Anual de la Socie-
dad Americana de Quimi-
ca celebrada en San Fran-
cisco (Estados Unidos). La
compafiia MannKind Cor-
poration presentd un nuevo
tipo de insulina, Afrezza, de
accion rapida, que esta pen-
diente de aprobacién porla
agencia FDA.

La clave de Afrezza, se-
gun la compaiiia, se en-
cuentra en la tecnologia de
suministro, Tecnosfera,
aplicable a otros farmacos
inyectables que no se pue-
den administrar oralmente.

“El medicamento se ab-
sorbe mas rapidamente que
con una inyecciéon de la
misma droga”, sostiene
Leone-Bay, vicepresidente
de MannKind Corporation.
Segun la compaiiia, Afrezza
seria tan eficaz en el control
glucémico como las otras
insulinas, pero presenta-
ria menor riesgo de hipo-
glucemias y de ganancia de
peso que otras. Otra ven-
taja es el tamafio reducido
del dispositivo, bastante
mas que el de Exubera, la
insulina inhalada de Pfi-
zer que so6lo estuvo unos
meses en el mercado espa-

Afrezza se suministra a través de un pequefio dispositivo.

3 Conthe y
Garcia-Mayor
exponen que hay
que descartar el
posible riesgo de
cancer de pulmon

fiol. La farmacéutica la reti-
ré voluntariamente alegan-
do causas comerciales.
Pero, a pesar de ser una
noticia esperanzadora, en
la memoria de los expertos
persiste el recuerdo de los
problemas que se asociaron

a su predecesora. Ricardo
Garcia-Mayor, jefe del Ser-
vicio de Endocrinologia y
Nutricion del Hospital de
Vigo y expresidente de la
Federaciéon Espafiola de
Diabetes, y Pedro Conthe,
presidente de la Sociedad
Espaiiola de Medicina In-
terna, coinciden en que su
posible asociacién con el
cancer de pulmon ha sido el
principal motivo que ha fre-
nado nuevos intentos por
esta via. Para ambos, serian
necesarios estudios a lar-
go plazo y en un amplio nu-
mero de pacientes para des-
cartar este riesgo.

‘Exubera’: una historia fallida para
decepcion de pacientes y profesionales

N.B.c. En enero de 2006, Pfi-
zer celebraba un nuevo hito
en la historia de la diabetes:
la EMEA aprobaba su insu-
lina inhalada para el tra-
tamiento de los tipos 1y 2.
Para decepcion de médicos
y pacientes, esta nueva op-
cién en insulinoterapia
tuvo una vida muy corta en
Espaifia, en donde aterrizo
en junio de 2007. En octu-
bre, el laboratorio paraba
su distribucién alegando
causas comerciales.

Novo Nordisk y Eli Lilly
echaban el freno poco des-
pués al desarrollo de las in-
sulinas inhaladas presen-
tes en su pipeline. La da-

nesa, sin embargo, no ha
abandonado su deseo de fa-
cilitar la administracion de
la insulina a los pacientes
diabéticos y afirma que in-
vestiga con un nuevo tipo
que podria administrarse
por via oral.

UN GRAN AVANGE “CONGEPTUAL”

“Conceptualmente, la insu-
lina inhalada representa
uno de los avances més im-
portantes de los ultimos
tiempos de la insulinote-
rapia”, defiende Enric Es-
matjes, médico del Servi-
cio de Endocrinologia del
Hospital Clinico de Barce-
lona. Para Esmatjes no cabe

duda de que la inyeccién es
una barrera para el trata-
miento con insulina.

Expertos consultados
por CF destacan que su ex-
periencia con Exubera fue
en general buena. Ricardo
Garcia-Mayor, expresiden-
te de la Federacion Espafio-
la de Diabetes, afirma que
la eficacia sobre el control
glucémico y las hipogluce-
mias “fue superponible a
la de las otras inyectadas”.
Esmatjes y Javier Escalada,
de la Clinica Universidad de
Navarra, seflalan que los
estudios sobre calidad de
vida demostraban una me-
jora notable.

¢ D EN4RESPUESTAS

¢POR QUE SE ABANDONO LA ViA
INHALADA EN INSULINA?

Pfizer abandon6 la distribu-
cion de Exubera alegando
razones comerciales, las
mismas que sefialaron Novo
Nordisk y Eli Lilly para
abandonar el desarrollo
clinico de las suyas.

GCUALES FUERON SUS
PRINCIPALES PROBLEMAS?
Tenia bastantes restricciones
de uso segun la funcion
pulmonar de los pacientes, y
el ajuste de dosis era mas
complicado. Ademas se

O3 Esmatges: “Un
problema de la
inhalada es la
imposibilidad de
tener férmulas de
accion lenta”

En total, segun los datos
de los ensayos clinicos, se
detectaron seis casos de tu-
mor pulmonar en 4.740 pa-
cientes frente a uno del gru-
po control, formado por
4.292. Otro participante
presento el tumor en un es-

as0Cid su uso con un mayor
riesgo de cancer de pulmon.

¢LA FDA APROBARA ESTA NUEVA
FORMA DE INSULINOTERAPIA?
Dependeré de los requeri-
mientos de la agencia. Es
probable que se exija que
demuestre su seguridad a
largo plazo.

¢ES LA UNICA FORMA DE
ELIMINAR EL PINCHAZO?
También se investiga con
formas de insulina oral,
aunque el desarrollo por
esta via es complicado.

tudio post comercializa-
cién. Todos tenian antece-
dentes de tabaquismo. “Tal
vez eran pacientes que ya
tenian el tumor en desarro-
1lo”, apunta Javier Escala-
da, consultor del Departa-
mento de Endocrinologia
de la Clinica Universidad de
Navarra.“La insulina no in-
duce cancer, pero ante célu-
las cancerigenas puede fa-
vorecer su crecimiento”. Por
tanto, cabria restringir su
uso a pacientes con historia
de tabaquismo.

NO SE ELIMINARIA EL PINCHAZO
Pero no es la Gnica pega.
“Un problema importante
de la insulina inhalada, con
las formulaciones actuales,
es laimposibilidad de tener
una absorcion retardada”,
asegura Enric Esmatjes,
meédico del Servicio de En-
docrinologia del Hospital
Clinico de Barcelona. Ade-
mas, destaca que otra ven-
taja de la insulina inyecta-
da “es una mayor precisién
en la dosificacion”.
Ademas, existian bastan-
tes restricciones a su utili-
zacion, recuerda Escalada.
Exigia la ausencia de enfer-
medad pulmonar crénica,
no ser fumador, y la evalua-
cion de la funcién respira-
toria de los pacientes. Tam-
poco se permitia su uso en
poblacioén infanto-juvenil,
embarazadas o mujeres en
periodo de lactancia porque
faltaban datos de seguri-
dad en estas situaciones.



