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ENDOCRINOLOGIA

La vacuna
contra la
diabetes sufre
un revés en
su fase Ill

1 Redaccion

El desarrollo de una in-
munoterapia para pa-
cientes con diabetes tipo
1, basada en el autoanti-
geno GADG65, ha recibi-
do un revés crucial en
los ensayos clinicos en
fase III. Una explicacién
podrian ser las variacio-
nes estacionales en el sis-
tema inmune, segiin un
estudio que se publica
hoy en New England.

Estos ensayos clinicos
en fase III fueron condu-
cidos por Johnny Lud-
vigsson, profesor eméri-
to de Pediatria de la Uni-
versidad de Linkoping,
en Suecia, e incluyeron a
334 pacientes de entre 10
y 20 afios con diabetes ti-
po 1. Durante los tres
meses posteriores al
diagnéstico, los diabéti-
cos fueron asignados
aleatoriamente a recibir
uno de estos tres trata-
mientos: cuatro dosis de
GAD-alumbre, dos dosis
de GAD-alumbre segui-
das de dos dosis de pla-
cebo y cuatro dosis de
placebo.

El resultado primario
fue el cambio en los ni-
veles del péptido C en
los quince meses poste-
riores al comienzo del
tratamiento. Asi, los re-
sultados mostraron una
tendencia positiva pero
no un efecto significati-
vo. Entonces, ¢por qué si
en la fase II tenfa efectos
beneficiosos en la fase I1T
carece de ellos? Parece
que el tratamiento tuvo
un efecto significativo
entre aquellos pacientes
que recibieron su prime-
ra dosis de GAD-alum
durante marzo o abril,
que fue el periodo en el
que fueron vacunados
todos los pacientes del
ensayo en fase II.

Gripe porcina

Otro hecho que podria
haber influido en los re-
sultados es que la fase III
coincidi6 con el comien-
zo de la epidemia de la
gripe porcina, que con-
dujo a la generalizacién
de la vacunacién. Los pa-
cientes diabéticos que no
fueron vacunados contra
la gripe en 150 dias res-
pondieron mejor a la te-
rapia con GAD-alumbre.
B (N Engl ] Med; 2012;
366; 43342).



