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tamiento triple (más
metformina y sulfonilu-
rea) durante 102 semanas.
Un estudio adicional de 12
semanas evaluó el perfil
de linagliptina como tra-
tamiento suplementario a
la metformina. Los pa-
cientes no controlados
con metformina de admi-
nistración dos veces al día
(1.500 mg/día) fueron
aleatorizados a linaglipti-
na 2,5 mg de administra-
ción dos veces al día o
bien a linagliptina 5 mg
dosis aprobada de admi-
nistración una vez al día.

A través de la bilis

Se alcanzaron reduccio-
nes de HbA1c ajustadas
a placebo comparables
del -0,74 por ciento y el
0,8 por ciento, respecti-
vamente, desde un nivel
basal medio de HbA1c
del 8,0 por ciento. “Li-

nagliptina se excreta prin-
cipalmente sin metaboli-
zar a través de la bilis y el
intestino, y de esta mane-
ra proporciona reduccio-
nes fiables de HbA1c en
una concentración para
todos los pacientes adul-
tos con diabetes tipo 2, in-
cluso para aquellos con
función hepática o renal
debilitada”, afirmó Antho-
ny Barnett, profesor emé-
rito de Medicina, Univer-
sidad de Birmingham, Rei-
no Unido.

Los datos correspondientes al tratamiento durante dos años con este
inhibidor de la DDP-4 demuestran reducciones del HbA1c del 0,8%

Linagliptina demuestra
su eficacia a largo plazo

Ensayos

CLÍNICOS

oehringer Ingelhe-
im y Eli Lilly han
publicado nuevos

resultados de un estudio
de fase III de 102 semanas
con linagliptina (Trajen-
ta), que muestran reduc-
ciones significativas y du-
raderas de la glucosa en
sangre en adultos con dia-
betes tipo 2. Los datos de
dos años, presentados en
Lisboa la Reunión Anual
de la Asociación Europea
para el Estudio de la Dia-
betes, muestran que este
inhibidor de la DPP-4 lo-
graría reducciones de la
HbA1c del 0,8 por ciento
tras 24 semanas de tra-
tamiento, que se man-
tuvieron las 78 sema-
nas adicionales. En
términos generales, la
tasa de acontecimien-
tos hipoglucémicos
fue baja y el peso se
mantuvo sin cambios,
según los laboratorios.
“Estos resultados mues-
tran que la eficacia es du-
radera a largo plazo. Esto
es especialmente impor-
tante en enfermedades
crónicas como la diabetes
tipo 2”, señaló David
Owens, profesor asociado
del Departamento de Me-
dicina, Facultad de Medi-
cina de la Universidad de
Cardiff (Reino Unido). Los
datos demuestran la efica-
cia y la tolerabilidad de li-
nagliptina como monote-
rapia oral, tratamiento
dual (más metformina o
en combinación inicial
con pioglitazona) o en tra-
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Iniciar con ‘Lantus’ la terapia contra
la DM 2 mejora el control glucémico

Iniciar el tratamiento de la diabetes me-
llitus tipo 2 (DM 2) con Lantus (la insu-
lina glargina de Sanofi) facilita un mejor
control glucémico y proporciona un au-
mento de peso leve y similar al obteni-
do con otras insulinas, antidiabéticos

orales (ADO) y cambios dietéticos. El
aumento de peso más bajo se observó
en pacientes que iniciaron el tratamien-
to con niveles basales de HbA1c inferio-
res al 8 por ciento y en pacientes de 65
años y mayores. Los datos, procedentes
de un análisis de nueve estudios, firma-
do por Jack Leahy, de la Universidad de
Vermont (Estados Unidos), se presenta-
ron en la Reunión Anual de la Asocia-
ción Europea para el Estudio de la Dia-
betes celebrada en Lisboa (Portugal).
Se evaluó a 2.900 pacientes de estudios
de 24 semanas, aleatorizados y contro-
lados. En cada estudio, Lantus se probó
frente a un comparador (el 63 por cien-
to con otras insulinas, el 32, con ADO, y
el 6, con cambios dietéticos).
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Aprobaciones
EMA
Fármaco: Vibativ (hidrocloruro de
telavancina).
Indicación: tratamiento de adul-
tos con neumonía nosocomial
(adquirida hospitales), incluida la
neumonía asociada al ventilador,
cuando existe constancia o sos-
pecha que ha sido causada por
Staphylococcus aureus resistente
a meticilina (SARM) y cuando
otras alternativas no se conside-
ran adecuadas. Se presenta en
solución inyectable de una única
administración diaria. La telavan-
cina es un lipoglicopéptido con
un doble mecanismo de acción
contra bacterias gram-positivas,
incluyendo patógenos resistentes
como el SARM.
Compañías: Astellas Pharma y
Theravance.

Fármaco: Incivo (telaprevir).
Indicación: es un inhibidor de la
proteasa indicado en el trata-
miento de adultos con infección
crónica por el genotipo 1 del vi-
rus de la hepatitis C, en combi-
nación con interferón pegilado
alfa y ribavirina. Actúa inhibiendo
la replicación del virus hepático
actuando de forma específica
contra diferentes fases de su ci-
clo vital.
Compañía: Janssen-Cilag.

Fármaco: Zytiga (acetato de abi-
raterona).
Indicación: nuevo inhibidor oral
de la biosíntesis de andrógenos,
de administración diaria. En com-
binación con prednisona o
prednisolona, se aprueba su uso
para el tratamiento del cáncer de
próstata metastásico resistente a
la castración en hombres adultos
cuya enfermedad ha progresado
durante o tras haber recibido un
régimen de quimioterapia basa-
do en docetaxel.
Compañía: Janssen-Cilag.

Fármaco: Trajenta (linagliptina).
Indicación: es un inhibidor DDP-
4 en dosis única diaria para el
tratamiento oral de la diabetes ti-
po 2 en adultos. No requiere
ajuste de dosis para pacientes
con deterioro renal o hepático.
Compañía: Ely Lilly y Boehringer
Ingelheim.

Fármaco: Votubia (everolimus).
Indicación: tratamiento de pa-
cientes a partir de los 3 años de
edad, con astrocitoma subepen-
dimario de células gigantes (SE-
GA) asociado con el complejo de
esclerosis tuberosa (CET), que
requieren intervención terapéuti-
ca pero que no pueden ser ope-
rados.
Compañía: Novartis.

Fármaco: Dexdor (dexmedetomi-
dina).
Indicación: es un sedante alfa-2
con propiedades analgésicas in-
dicado en la sedación de pacien-
tes adultos en unidades de cui-
dados intensivos.
Compañía: Orion Corporation.

Fármaco: Buccolam (midazo-
lam).
Indicación: tratamiento indicado
en pediatria contra las crisis agu-
das de epilepsia y convulsiones
en menores de entre 3 meses y
18 años de edad.
Compañía: ViroPharma.

FDA
Fármaco: Soliris (eculizumab).
Indicación: tratamiento de pa-
cientes pediátricos y adultos con
síndrome hemolítico urémico atí-
pico. Esta enfermedad es consi-
derada ultra-rara y potencialmen-
te mortal. Se trata de una afec-
ción genética que progresiva-
mente daña los órganos vitales,
conduciendo a apoplejía, ataque
cardíaco, insuficiencia renal y
muerte.
Compañía: Alexion Pharmaceuti-
cals.

■ Indicaciones
EMA
Fármaco: Gardasil (vacuna contra
el VPH).
Indicación: esta vacuna, que pro-
tege frente los tipos 6, 11, 16 y 18
del virus del papiloma humano
(VPH), puede ser usada también
en niños y hombres hasta 26
años de edad.
Compañía: Sanofi Pasteur MSD.

Fármaco: Kiovig (inmunoglobuli-
na humana normal intravenosa
en solución al 10%).
Indicación: tratamiento de la
neuropatía motora multifocal,
una enfermedad debilitante gra-
ve que requiere tratamiento de
por vida. Se caracteriza por una
debilidad progresiva de las extre-
midades, que acaba suponiendo
una dificultad significativa en la
realización de tareas manuales
simples.
Compañía: Baxter.

Fármaco: Tarceva (erlotinib).
Indicación: se aprueba su uso en
monoterapia en primera línea en
pacientes con cáncer de pulmón
no microcítico localmente avan-
zado o metastásico con activa-
ción del receptor del factor de
crecimiento epidérmico (EGFR).
Compañía: Roche.

Fármaco: Afinitor (everolimus).
Indicación: tratamiento de tumo-
res neuroendocrinos bien o mo-
deradamente diferenciados de
origen pancreático no resecables
o metastásicos en pacientes adul-
tos con enfermedad progresiva
Compañía: Novartis.

FDA
Fármaco: Prolia (denosumab).
Indicación: contra la pérdida de
masa ósea en pacientes con cán-
cer de próstata o mama. En mu-
jeres con riesgo elevado de sufrir
fracturas que reciben tratamiento
adyuvante con inhibidores de la
aromatasa para el cáncer de ma-
ma. En hombres, con riesgo ele-
vado de sufrir fracturas asociadas
a la deprivación de andrógenos
para el cáncer de próstata no
metastásico. Este anticuerpo mo-
noclonal ya estaba aprobado pa-
ra el tratamiento de la osteopo-
rosis menopáusica.
Compañías: Amgen.

Fármaco: Remicade (infliximab).
Indicación: tratamiento de la coli-
tis ulcerosa de moderada a seve-
ramente activa (UC) en niños
mayores de 6 años que han teni-
do una respuesta inadecuada a
la terapia convencional. Inflixi-
mab es un factor de necrosis an-
titumoral alfa.
Compañía: Janssen-Cilag

Nuevos datos
confirman
el papel de
degarelix
en próstata
Nuevos datos demues-
tran que degarelix (Fe-
rring), un antagonista
de la hormona libera-
dora de gonadotropina
aprobado para el trata-
miento del cáncer de
próstata, continuaría
siendo eficaz y bien to-
lerado después de tres
años de tratamiento.
Así lo exponen los re-
sultados del estudio
CS21A, que amplía los
resultados del estudio
fase III de registro
CS21, que mostró que
el riesgo de progresión
de PSA o muerte fue
significativamente infe-
rior en aquellos pacien-
tes que recibieron de-
garelix frente a los que
recibieron leuprorelina.
Este estudio de exten-
sión ha demostrado
que en los pacientes
que continuaron reci-
biendo el tratamiento,
la supresión del PSA y
el impacto sobre la su-
pervivencia libre de
progresión se mantu-
vieron constantes a lar-
go plazo (42 meses).

El ácido
azelaico en
gel sería
eficaz en acné
en piel negra
La aplicación en gel de
ácido azelaico al 15 por
ciento (de Bayer) puede
ser una opción de tra-
tamiento adecuada en
pacientes con piel ne-
gra con acné leve a mo-
derado asociado a una
h i p e r p i g m e n t a c i ó n
postinflamatoria de
moderada a severa. Así
lo señalan los resulta-
dos de un estudio pilo-
to abierto publicado en
Journal of Drugs in Der-
matology.
Al término del estudio,
en la semana 16, todos
los pacientes mostra-
ron al menos un grado
de mejora en la escala
hiperpigmentación (so-
bre 7 puntos), un 92
por ciento tuvo dos
grados de mejora y en
el 31 de los pacientes se
observó un aclara-
miento completo de la
h i p e r p i g m e n t a c i ó n
postinflamatoria.

Gracias a su mecanismo de
excreción, sería también
eficaz si la función renal o
hepática está debilitada
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