GACETA MEDICA

Madrid

23/06/14
Prensa:  Semanal (Lunes)
Tirada: 20.000 Ejemplares
Difusion: 20.000 Ejemplares

2S1¥80€8 ‘POD

Pagina: 20

Seccién: OTROS  Valor: 2.750,00 € Area (cm2): 1052,2 Ocupacién: 100 %

Documento: 1/1

Autor: i C.O. Barcelona Num. Lectores: 80000

MARIA JESUS ALSAR | Directora Médica de Sanofi Espaia

“El estudio de seguridad cardiovascular

c.o.
Barcelona

Elprimer GLP-1 prandial de administra-
cidn diaria para diabetes tipo 2,lixisena-
tida (Lyxumia), estd a punto de cumplir
un afio en el mercado espainol y ya lo
reciben mds de 5.000 pacientes que no
logran control con antidiabéticos orales
o insulinas basales. Cerca de su primer
aniversario estd también aflibercept
(Zaltrap), el antiangiogénico que actiia
contra VEGF-A, VEGF-B y PIGF que
impacta en la supervivencia global de
pacientes con cancer colorrectal metas-
tdsico. La directora médica de Sanofi
hace balance de estos dos lanzamientos
y comenta a Gaceta Médica otras lineas
prioritarias de la compafia en 1+D.

Pregunta. ;Qué papel estd
cumpliendo lixisenatida en el trata-
miento de la DM2?

Respuesta. Ha sido un fairmaco que ha
venido a completar el arsenal terapéu-
tico que necesitan las personas con
diabetes, tanto en combinacién con
antidiabéticos orales como con insulina
basal. Sabemos que mads de 5.000
pacientes ya lo reciben.

P. ;Cudl es el porcentaje de pacientes
candidato a recibir este fairmaco?

R. Se estima que algo mads del 50 por
ciento de la poblacién con diabetes no
estd bien controlada, que son unas cifras
extremadamente altas, por la repercu-
sidn que el mal control puede tener en
complicaciones posteriores, como el
dafio renal, en las arterias de la retina u
otras complicaciones microvasculares.

P. En el Congreso Americano de
Diabetes se acaban de presentar
nuevos datos con lixisenatida...

R. Efectivamente,se ha presentado un
estudio farmacodindmico en compara-
cion con liraglutida, ambos afadidos a
insulina glargina (Lantus), que demues-
tra que lixisenatida reduce de forma
significativa y mds pronunciada la gluce-
mia post-prandial en pacientes previa-
mente tratados con glargina.

Pero uno de los ensayos mids impor-
tantes para lixisenatida es el de seguri-
dad cardiovascular, Elixa, si bien no
tendremos datos hasta el segundo
trimestre de 2015 aproximadamente. En
su momento, con el ensayo Origin ya
demostramos la seguridad cardiovascu-
lar de insulina glargina, confirmando
ademds que no aumenta la incidencia de
casos de cdncer.

P. ;jTendra el Elixa participacién
espaiiola?

R. Si, es un estudio internacional,
donde Espaia estd participando y tiene
un reclutamiento activo muy alto,somos
uno de los principales paises. Tengo que
decir que nuestra unidad de I+D, que es
responsable también de los ensayos
clinicos de Portugal y de Israel, es la
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La directora médica de Sanofi Espana, Maria Jests Alsar, enfatiza la elevada participacion de Espaia en los ensayos.

unidad que mas recluta del sur de
Europa y la tercera en reclutamiento de
pacientes a nivel mundial, y quien lleva
el peso es fundamentalmente Espana.

P.También se han anunciado nuevos
resultados con la insulina U300.

R. 51, los datos de seguimiento a largo
plazo de los dos primeros ensayos pivota-
les, Edition [ y I, y datos nuevos de los
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Edition 111 y IV. Los resultados de un
metaandlisis de tres estudios fase I11 en
personas con DM2 muestran que esta
insulina logra mayor reduccion de los
eventos de hipoglucemia durante todo el
dia, incluida la noche, en comparacion
con Lantus.

P. En el drea de Oncologia, jcomo
valora la introduccion de aflibercept

para pacientes con cincer colorrectal
metastasico?

R. Ha sido una introduccion relativa-
mente rdpida. Creemos que aflibercept
realmente aporta una novedad, un
mecanismo de accion distinto al de otros
fairmacos registrados para la misma
indicacion. Por otro, lado hemos hecho
un esfuerzo para poder poner un precio
competitivo que permitiera al paciente
acceder rapidamente alainnovaciony a
la vez mantener la sostenibilidad del
sistema sanitario.

P. ;Son los resultados de la praclica
clinica equiparables a los obtenidos en
los ensayos clinicos?

R. En eficacia, se estdan confirmando
los datos que teniamos en el ensayo
clinico pivotal. Elaumento de la supervi-
vencia global (SG) cuando se combina
con Folfiri, se observa en todo tipo de
pacientes. En cuanto a seguridad, en los
datos que tenemos de algunos progra-
mas que se van a presentar proxima-
mente, se apunta a una menor toxicidad
que la registrada en ensayo clinico.

P. ;Dénde radica la innovacién de
aflibercept?

R. No habia ninglin ensayo en fase I11
que demostrara aumento de la supervi-
vencia global ensegundalinea de cdncer
colorrectal metastdsico en combinacion

sera muy importante para lixisenatida”

con Folfiri.

P. ;Tienen nuevos ensayos clinicos en
marcha con aflibercept?;Y sobre
biomarcadores?

R. Hay varios, con distintos esquemas
de quimioterapia. Dentro del drea
gastrointestinal, no solamente en colon,
sino también en cdncer de recto, en
combinacidn con Folfox, y se estd explo-
rando en otros tumores. En cuanto a
biomarcadores, estamos haciendo un
esfuerzo muy importante en su
busqueda, pero estd habiendo muchas
dificultades paraidentificar alguno para
el tratamiento con todos los antiangiogé-
nicos en general. Seguimos investigando.

P. ;Cambiardn los resultados del
estudio ‘Chaarted’ la practica clinica en
cancer de prostata?

R. Los comentarios de los oncdlogos
durante lasesion plenaria de ASCO donde
fue presentado el estudio, iban en esa
direceion. Probablemente estos resulta-
dos nos obliguen a replantearnos el trata-
miento de este grupo de pacientes con
cdncer de pristata metastasico hormo-
nosensible e influyan en el disenio de los
proximos ensayos clinicos. El estudio ha
demostrado que se puede aumentar la
supervivencia administrando quimiote-
rapia con tratamiento hormonal de
forma precoz en estos pacientes. De
hecho, en casos con enfermedad mads
agresiva,que son los que tienen metdsta-
sis viscerales, se veia un aumento de la
supervivencia de hasta 17 meses.

P. También tienen novedades en
Oncohematologia...

R. Si. En la reunidn anual de ASCO se
han presentado los datos preliminares
delanticuerpo monoclonal anti CD-38 de
un firmaco para el mieloma muiltiple.
Estamos todavia en fase I, pero se va a
desarrollar en Espaiia en la Clinica
Universidad de Navarra, con el Dr. Jesiis
San Miguel. Que Espaiia esté presente
desde el inicio del desarrollo es una
noticia excelente, primero para los
pacientes,que pueden acceder de forma
precozal firmaco,y para seguir constru-
yendo tejido de investigacion.

P. ;El drea de inmunologia también
gana peso como prioritaria?

R.Empezamos ahora. Conjuntamente
con Regeneron, estamos desarrollando
uninhibidor de las interleuquinas 4y 13,
dupilumab, actualmente en fase III, que
se presentardn a registro para asma y
dermatitis atépica. Por otro lado,
estamos trabajando en artritis reuma-
toide con sarilumab, que es un anti-inter-
leuquina 6, con el que estamos finali-
zando la fase IlIl. Ademds, destaca
nuestro foco en enfermedades raras y en
esclerosis muiltiple, con nuestra compa-
nia Genzyme, que tiene alemtuzumab
(Lemtrada) y terillunomida (Aubagio) en
proceso de negociacion de precio con las
autoridades sanitarias para conseguir la
financiacidn.



