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nuevo gancho para
ventas fraudulentas
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La FDA duda si
ampliar las
indicaciones
de ‘Proscar’ y
‘Avodart’
CF. El Comité Asesor de
Medicamentos Oncoló-
gicos de la agencia esta-
dounidense del medica-
mento (FDA) manifestó
la semana pasada su de-
sacuerdo con las solici-
tudes presentadas por
las compañías farma-
céuticas GlaxoSmithKli-
ne (GSK) y Merck (que en
España opera como
MSD) para ampliar las
indicaciones de sus fár-
macos Avodart (dutas-
terida, GSK) y Proscar
(finasterida, MSD).

Ambos ya están apro-
bados para tratar los
síntomas de hiperplasia
benigna de próstata.
GSK, que ha manifesta-
do en un comunicado su
intención de colaborar
con el regulador, quiere
ampliar la indicación de
Avodart al tratamiento
de cáncer de próstata.
MSD, por su parte, bus-
ca el beneplácito de la
agencia para incluir en
las características de
Proscar los resultados
de un estudio en los que
el fármaco demostraría
su potencial quimiopre-
ventivo, aunque no ha
solicitado una amplia-
ción de indicación per
se.

ENSAYOS
Según explicó el comité
asesor de la agencia, los
ensayos en los que se
apoyarían las solicitu-
des de los laboratorios
no estarían “bien dise-
ñados”. Además, “en es-
tudios se ha dado un ha-
llazgo inesperado de in-
cremento en la inciden-
cia de cánceres de prós-
tata entre los hombres
que estaban recibiendo
tratamientos” con los
fármacos.

El Comité Asesor de
Medicamentos Oncoló-
gicos emite recomenda-
ciones que la FDA puede
tener en cuenta o no. El
siguiente paso sería que
expertos externos a la
agencia evalúen la docu-
mentación ofrecida por
ambos laboratorios y
emitan sus recomenda-
ciones. La FDA será la
que emita el veredicto fi-
nal basándose en todas
las opiniones que haya
recibido.

Metformina, tímida esperanza en el
alivio de otras dolencias en DM2

El fármaco, gran protagonista en el tratamiento de la diabetes tipo 2, prevendría accidentes
cardiovasculares, mejoraría el perfil lipídico del paciente e incluso reduciría el riesgo de sufrir cáncer
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“Antes, la metformina era
un fármaco muy denostado
y sólo se empleaba en Euro-
pa”,afirma a CF José Javier
Mediavilla,coordinador del
grupo de trabajo de Diabe-
tes de la de la Sociedad Es-
pañola de Médicos deAten-
ción Primaria (Semergen).
“Ahora es el fármaco estre-
lla en el tratamiento de la
diabetes tipo 2 [DM2]”.

La molécula es una de las
protagonistas en el logarit-
mo de un consenso sobre
tratamiento farmacotera-
péutico (ver cuadro) de la
enfermedad que la Socie-
dad Española de Diabetes
(SED) publicó a mediados
de octubre (ver CF del 25-
X2010). Desde entonces, se
han publicado dos estudios
que le añadirían ventajas.
Uno,publicado en Diabetes
Care a finales de octubre,
concluye que la combina-
ción de metformina e insu-
lina estaría asociado a una
menor incidencia de cáncer.
Otro,que se incluye en el úl-
timo número de Archives of
Internal Medicine,y que se
ha realizado sobre unos
20.000 pacientes, afirma
que el fármaco reduciría la
mortalidad en pacientes
diabéticos que sufran de al-
guna dolencia cardiovascu-
lar.

Los pacientes selecciona-
dos para el trabajo conta-
ban con antecedentes de
cardiopatía isquémica, ic-
tus o enfermedad arterial
periférica.Un 37,8 por cien-
to de ellos fueron tratados
con metformina. A los dos
años, presentaron una me-
nor mortalidad, de un 6,3
por ciento, frente a los que
no fueron tratados con el
medicamento, de casi un
diez por ciento.Esta reduc-
ción de la mortalidad ha-
bría llamado la atención de
los autores del estudio en
subgrupos como los mayo-
res de 65 años y los que pa-
decían insuficiencia renal.

Los expertos consultados
por CF están de acuerdo
con las conclusiones de los
dos estudios. “De hecho, se
encuentran alineadas con
resultados de trabajos pre-
vios, como los del estudio

Ukpds (publicado a media-
dos de los noventa en Reino
Unido)”, dice Antonio Pico,
endocrinólogo del Hospital
General Universitario de
Alicante y vicepresidente
de la Sociedad Española de
Endocrinología y Nutrición
(SEEN). “Es un estudio ob-
servacional y,tal y como in-
dican los mismo autores,
sería necesario un ensayo
clínico prospectivo y alea-
torizado que confirmara es-
tos resultados”, matiza So-
nia Gaztambide, jefa del
Servicio de Endocrinología
y Nutrición del Hospital
Universitario de Cruces
(Baracaldo,Vizcaya) y pre-
sidenta de la SED.

José Javier Mediavilla
cree que el campo de acción
de la metformina se ha
abierto mucho y que con-

tinuará de esta forma en los
próximos años.“Además de
la reducción del riesgo de
cáncer,es importante su ac-
tuación sobre un gran aba-
nico de enfermedades car-
diovasculares [a excepción
de la insuficiencia severa],
que engloban desde la arte-
rioesclerosis hasta el ictus,
pasando por retinopatías
e infartos de miocardio”.
Además, el fármaco tam-
bién mejoraría el perfil lipí-

tenga riesgos asociados.Se-
gún la SED, podría tener
efectos adversos digestivos
y causar acidosis láctica,
aunque Mediavilla apunta
que el riesgo es “muy redu-
cido”.Además de en el caso
de la insuficiencia cardíaca
severa, la metformina esta-
ría contraindicada en los
casos de insuficiencia he-
pática y respiratoria, así
como si el paciente es al-
cohólico.

RESISTENCIA INSULÍNICA
Según los expertos, el fuer-
te de la metformina,que ex-
plicaría estos potenciales
beneficios secundarios, se
encuentra en que actúa so-
bre la resistencia insulíni-
ca, disminuyéndola.“La re-
sistencia insulínica es un
factor de riesgo cardiovas-
cular independiente”,expli-
ca Sonia Gaztambide. “La
metformina actúa como un
agente sensibilizador a la
acción de la insulina, me-
jorando la resistencia a la
misma”, añade Antonio
Pico.“La resistencia a la in-
sulina se ha asociado a un
riesgo cardiovascular ele-
vado, por lo que la mejoría
de la misma es esperable
que revierta en una reduc-
ción del riesgo”. De ahí que
los autores del estudio la
propongan para los trata-
mientos preventivos de pro-
blemas de tipo cardiovas-
cular.

La resistencia a la insuli-
na también estaría asocia-
da a los casos de cáncer,se-
gún explica el vicepresiden-
te de la SEEN: “Se asocia a
concentraciones circulan-
tes de insulina más eleva-
das de lo fisiológicamente
esperable. En este sentido,
podría jugar un cierto papel
en el crecimiento celular
anómalo”. Eso explicaría
las conclusiones del traba-
jo de Diabetes Care.

dico del paciente.
Los científicos que publi-

can en Archives of Internal
Medicine plantean,incluso,
que la metformina se co-
mience a utilizar en pacien-
tes para los que no está
aconsejada.“Esta sugeren-
cia tiene fundamento fisio-
patológico”, apunta Pico.
“Pero eso no equivale a una
demostración de que el uso
de dicho fármaco en tales
situaciones reporte bene-
ficios inequívocos para la
salud.Y esto no se ha de-
mostrado todavía...”, rema-
ta, por lo que, de momen-
to, recomienda seguir las
instrucciones de la ficha
técnica al pie de la letra.

Que la metformina se
haya ganado el favor de los
médicos a lo largo de los
años no quiere decir que no

El fuerte de la
molécula es que
actúa sobre la
resistencia
insulínica,
disminuyéndola

El fármaco
también tiene sus
riesgos: efectos
adversos
digestivos y
acidosis láctica
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