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GENERAL

Problemas de suministro de medicamentos.

- Metilprednisolona 250 mg inyectable: CN: 638700 y 842435 — Urbason® 250 mg
ampollas: en problema de suministro de larga duracidn, siendo la fecha estimada de
resuministro segun CIMA 31/05/2026 y 31/12/2026, respectivamente, para cada
coédigo nacional.

Cuando Farmacia se quede sin stock, se bloqueara peticidn y prescripcion.
Alternativa—> Metilprednisolona 125 mg inyectable.

- Adrenalina PEDIATRIA 1 mg /10 ml jeringa (uso exclusivo carro paradas pediatrico:
CN: 710668 - ADRENALINA AGUETTANT 1 mg (20 jeringas precargadas de 10 ml) en
rotura hasta finales de octubre.

Farmacia no tiene stock, asi que se ha bloqueado linea de peticion y ha preparado lote
de Adrenalina PEDIATRIA 0,2 mg /2 ml jeringa.

- Trimetoprim 160 mg / sulfametoxazol 800 mg vial (Soltrim®): CN: 656754 -
Soltrim® 160 mg / 800 mg 5 viales en rotura. AEMPS informa de que se puede solicitar
como medicamento extranjero. Las unidades de Soltrim disponibles a través de la
aplicacion de MSE estdn reservadas para la poblacidn pedidtrica (menores de 5 afios) y
es necesario INFORME CLINICO INDIVIDUALIZADO PARA ADQUISICION. Las unidades
de Zomylac® disponibles también a través de la aplicacion de MSE estdn destinadas a la
poblacién adulta. Fecha estimada de suministro: 31/12/2025

En Farmacia ya hemos recibido el Zomylac®.

Zomylac
80 mg/ml + 16 mg/ml

koncentrat til infusi

trat til infusj ke, oppl
trat till infusi atska, losni
iy ti. livost

varten ‘ ‘
sulfamethoxazol. / trimethoprim. ;

10 x 5 ml ampul / ampulle / ampull / ampullia

Siguiendo las instrucciones de la AEMPS, Zomylac® esta destinada a la poblacion adulta
y, para poder gestionar su dispensacion, en PEA se han creado dos lineas de prescripcion
diferente:

- Trimetoprim 160 mg / sulfametoxazol 8oo mg Vial (Soltrim®) (Sin Etanol, < 5 afios).
- Trimetoprim 160 mg/ sulfametoxazol 8oo mg Vial (Zomylac®) (Con Etanol, > 5 afos).

- Metoprolol tartrato 5 mg Inyectable 1V: Ante rotura de stock de CN: 9693374 -
Beloken® 5 mg 5 ampollas 5 ml del laboratorio CASEN RECORDATI S.L., Farmacia
HUMYV ha adquirido alternativa a través de la AEMPS “Situaciones especiales” como
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medicamento extranjero y, por tanto, el medicamento etiquetado en otro idioma
como se muestra en la imagen, siendo legible el principio activo (Metoprololtartrat),
dosis y unidad de dosis (5 mg/sml) y via de administracion (Intravenose).

Factor Vlla: Eptacog alfa (activado) 1 mg = 5o ui inyectable iv (Novoseven®): Ante
rotura de stock de 6957578 - Novoseven® i1mg del laboratorio NOVO NORDISK
PHARMA. LA AEMPS ha autorizado distribucion del medicamento etiquetado en
otro idioma como se muestra en laimagen, siendo legible el principio activo (eptacog
alfa), dosis y unidad de dosis (1 mg) y via de administracion (intravenous).

Dexametasona fosfato 40 mg/5 mlinyectable: Ante rotura de stock de CN: 6155677-
Fortecortin® 40 mg 25 ampollas 5 ml del laboratorio ERN.

Farmacia HUMV ha adquirido alternativa a través de la AEMPS “Situaciones
especiales” como medicamento extranjero y, por tanto, el medicamento etiquetado
en otro idioma como se muestra en la imagen, siendo legible el principio activo
(dexamethason), dosis y unidad de dosis (40 mg) y via de administracion (intravenose)



[ e g 1 Ampulle zu Sml Injektionslésung

Dexa 40 mg inject JENAPHARM®

Injektionslésung
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium

- Olanzapina 10 mginyectable IM: Ante rotura de stock de CN: 7005476 - Zyprexa® 10
mg 1 vial 2 ml del laboratorio RUBIO S.A. LA AEMPS ha autorizado distribucion del
medicamento etiquetado en otro idioma como se muestra en la imagen, siendo
legible el principio activo (olanzapine), dosis y unidad de dosis (10 mg) y via de
administracion (intramuscular).

-
Y
ypred

10 mg/vial |

8 CHER AN

Toda informacion sobre problemas de abastecimiento y las medidas adoptadas en nuestro
hospital en pdgina WEB del Servicio de Farmacia (Intranet HUMV) en "Problema de suministro
de medicamentos”

Problemas de suministro de medicamentos de dispensacion NO hospitalaria:

* Si el uso estimado es de > 6 meses, la importacion como medicamento extranjero y su
dispensacion se realiza por el Servicio de Farmacia de Atencion Primaria (Tfno: 942-20-27-93)
siguiendo el procedimiento:

1. el medicamento desabastecido tiene que estar prescrito en receta electrénico

2. el medicamento desabastecido tiene que estar justificado su uso (indicacion) y uso > 6
meses en historia clinica electronica (Altamira)

3. el médico debe enviar correo electrénico a farmaciacovid.gap@scsalud.es indicando
medicamento, paciente (n° historia clinica) y que ha hecho o ya estaba hecho puntos 1 y 2

Elservicio de farmacia de atencidn primaria adquirird medicamento y se pondrdn en contacto
con paciente para informarle a que centro de salud le llevan el medicamento.



http://sfar2/CopiaXHUMV.htm
http://sfar2/Problemas%20_Suministro%20_Medicamentos.htm
http://sfar2/Problemas%20_Suministro%20_Medicamentos.htm

Actualizacién de dietoterapicos segun Acuerdo Marco 2024

Tras la publicacion del Acuerdo Marco AM PA SCS 2024/40 de suministro de productos
dietéticos para los usuarios del Servicio Cantabro de Salud, el Servicio de Farmacia informa
que se van a actualizar los dietoterapicos disponibles en HUMV segun Acuerdo Marco.

Se ha actualizado las listas de dietoterapicos:

- Verde: dietoterapicos que no tienen ningun cambio

- Blanco: dietoterdapicos que cambia de marca comercial.
- Letra azul: actualizacion

Seguimos realizando los cambios conforme se vaya agotando el stock de Farmacia de los
anteriores.

Adultos Enlace (Intranet HUMV)
Pediatria Enlace (Intranet HUMV)

Disponible ambos enlaces, en el apartado de Dietas de la pagina web de farmacia
(intranet HUMV)

(1)
_Pdgina inicial
FORMULARIO HUMV

Bisqueda por grupo terapéutico Aqui

* Dietas disponibles en grupo Z.

- Actualizacidn AM2024:

Dietas adultos Aqul ps/2025

Dietas pediatria Aqui pe/2025

NOVEDADES DE MEDICAMENTOS EN HUMV

Actualizacion del Anexo 1: “solicitud de medicamentos en Situaciones Especiales”
(enlace). Ahora el documento es rellenable. Se ha actualizado enlaces en “Tramites
Administrativos” (enlace)

Nuevos dictamenes de medicamentos incluidos en el formulario HUMV. Enlace a Comité
Corporativo de Farmacia.

- Treprostinil

SOLICITUD DE MEDICAMENTOS EN HUMV

MEDICAMENTO DE NO FORMULARIO

1. Solicitar INCLUSION de un medicamento en el Formulario HUMV

2. Solicitar USO NO URGENTE de un medicamento de no formulario en el Hospital
3. Solicitar el USO URGENTE de un medicamento de no formulario en el Hospital
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http://sfar2/Dietas/2025_06_adultos%20AM204_TABLA%20CAMBIO%20DE%20DIETOTERAPICOS_v2.pdf
http://sfar2/Dietas/2025_06_PEDIATRIA%20AM204_TABLA%20CAMBIO%20DE%20DIETOTERAPICOS.pdf
file://///ebro/usuarios/farmacia/comun/Farmacia/CIM/BOLETIN%20CIM/boletin%20Farmacia/PlantillasDocumentos/2025_08_Anexo%20Medicam%20Situac%20Especial%20autorrellenable%20(1).pdf
http://sfar2/PlantillasDocumentos/Plantillas_Documentos2.htm
http://172.31.120.222/vindionet/opciones/gestionFarmacia/verDocComision.cfm

Antes de tramitar la solicitud, revisad informacion de financiacion publica de
medicamentos Enlace (procedimiento de tramitacion de solicitudes de usos especiales de
medicamentos al Comité Corporativo de Farmacia de Cantabria (BOC n°38, 25 febrero de
2020)).

SITUACIONES ESPECIALES DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
1. Medicamentos uso compasivo

2. Medicamento extranjero

3. Uso medicamento en indicacion fuera de ficha técnica

Tramites Administrativos para Solicitud de Medicamentos en HUMV Enlace (Intranet HUMV)

AEMPS: NOTAS INFORMATIVAS

Publicacién

Titulo del documento
en web

La AEMPS informa de problemas de suministro del medicamento

Tranxilium 20 mg polvo y disolvente para solucion inyectable

28/08/2025 )
Nota Informativa ICM (CONT), 09/2025

La AEMPS advierte sobre los riesgos de manipular comprimidos o

30/09/2025 capsulas
Nota Informativa MUH (FV), 06/2025

La AEMPS informa sobre las novedades del sistema PMSyy la
ampliacion de plazos para el envio de datos por parte de los titulares

25/09/2025 o o
de autorizacion de comercializacion

Nota Informativa MUH, 17/2025

La AEMPS retira las cremas Lemon, Proaegis y Dermasa
24/09/2025 Nota Informativa ICM (MI) o5/2025

Medicamentos ilegales

La AEMPS informa de que no existe evidencia de una relacion
23/09/2025 causal entre el uso de paracetamol durante el embarazo y el autismo

en ninos


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do
http://sfar2/PlantillasDocumentos/Plantillas_Documentos2.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-problemas-de-suministro-del-medicamento-tranxilium-20-mg-polvo-y-disolvente-para-solucion-inyectable/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-problemas-de-suministro-del-medicamento-tranxilium-20-mg-polvo-y-disolvente-para-solucion-inyectable/
https://www.aemps.gob.es/tag/problemas-de-suministro/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-advierte-sobre-los-riesgos-de-manipular-comprimidos-o-capsulas/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-advierte-sobre-los-riesgos-de-manipular-comprimidos-o-capsulas/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-las-novedades-del-sistema-pms-y-la-ampliacion-de-plazos-para-el-envio-de-datos-por-parte-de-los-titulares-de-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-las-novedades-del-sistema-pms-y-la-ampliacion-de-plazos-para-el-envio-de-datos-por-parte-de-los-titulares-de-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-las-novedades-del-sistema-pms-y-la-ampliacion-de-plazos-para-el-envio-de-datos-por-parte-de-los-titulares-de-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-retira-las-cremas-lemon-proaegis-y-dermasa/
https://www.aemps.gob.es/tag/medicamentos-ilegales/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-que-no-existe-evidencia-de-una-relacion-causal-entre-el-uso-de-paracetamol-durante-el-embarazo-y-el-autismo-en-ninos/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-que-no-existe-evidencia-de-una-relacion-causal-entre-el-uso-de-paracetamol-durante-el-embarazo-y-el-autismo-en-ninos/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-que-no-existe-evidencia-de-una-relacion-causal-entre-el-uso-de-paracetamol-durante-el-embarazo-y-el-autismo-en-ninos/

Publicacién

en web

Titulo del documento

12/09/2025

10/09/2025

08/09/2025

04/09/2025

28/08/2025

Enlace

Nota Informativa MUH (FV), 05/2025
Seguridad

Reunion del Comité de Medicamentos de Uso Humano de

septiembre de 2025
Nota Informativa MUH (CMH), 08/2025

Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH)

La AEMPS informa sobre un defecto de calidad en el
medicamento Lipoplus 20% y las recomendaciones para prevenir los

riesgos asociados
Nota Informativa ICM (CONT), 10/2025

Problemas de suministro

La AEMPS amplia su procedimiento de evaluacion acelerada en

ensayos de fases tempranas
Nota Informativa MUH, 16/2025

Ensayos clinicos

La AEMPS inicia los IPT de los medicamentos que han obtenido

una opinion positiva en la reunion del CHMP celebrada en julio
Nota Informativa IPT, 10/2025

IPT

La AEMPS informa de problemas de suministro del medicamento

Tranxilium 20 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
Nota Informativa ICM (CONT), 09/2025

AEMPS: Boletin del Comité de Medicamentos de Uso Humano.

Boletin del Comité de Medicamentos de Uso Humano. Julio de 2025 (publicacion

08/08/2025)


https://www.aemps.gob.es/tag/seguridad-8/
https://www.aemps.gob.es/informa/reunion-del-comite-de-medicamentos-de-uso-humano-de-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/reunion-del-comite-de-medicamentos-de-uso-humano-de-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/tag/comite-de-medicamentos-de-uso-humano-cmh/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-un-defecto-de-calidad-en-el-medicamento-lipoplus-20-y-las-recomendaciones-para-prevenir-los-riesgos-asociados/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-un-defecto-de-calidad-en-el-medicamento-lipoplus-20-y-las-recomendaciones-para-prevenir-los-riesgos-asociados/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-un-defecto-de-calidad-en-el-medicamento-lipoplus-20-y-las-recomendaciones-para-prevenir-los-riesgos-asociados/
https://www.aemps.gob.es/tag/problemas-de-suministro/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-amplia-su-procedimiento-de-evaluacion-acelerada-en-ensayos-de-fases-tempranas/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-amplia-su-procedimiento-de-evaluacion-acelerada-en-ensayos-de-fases-tempranas/
https://www.aemps.gob.es/tag/ensayos-clinicos/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-julio-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-que-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-la-reunion-del-chmp-celebrada-en-julio-2/
https://www.aemps.gob.es/tag/ipt/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-problemas-de-suministro-del-medicamento-tranxilium-20-mg-polvo-y-disolvente-para-solucion-inyectable/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-problemas-de-suministro-del-medicamento-tranxilium-20-mg-polvo-y-disolvente-para-solucion-inyectable/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/notas-informativas-medicamentos-de-uso-humano/?fec=2025&cat=49

Enlace

AEMPS: INFORMES DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

AEMPS. Informes De Posicionamiento Terapéutico. Enlace

SEGURIDAD CLINICA

Boletin sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

Boletin sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano. Julio de 2025. (Publicacion
19/09/2025) Enlace

AEMPS: distribucion de material sobre prevencion de riesgos

El objetivo de estos materiales es ayudarle a minimizar la posibilidad de aparicion de
algunos riesgos que se consideran relevantes por su gravedad, y aportar al paciente la
informacion o documentos necesarios para tal fin.

- Atezolizumab (Tecentriq®)

- Eculizumab (Soliris®)

- Filgotinib (Jyseleca®)

- Ipilimumab (Yervoy®)

- Natalizumab

- Tisagenlecleucel (Kymriah®)
- Tremelimumab (Imjudo®)

- Ravulizumab (Ultomiris®)

- Velaglucerasa alfa (Vpriv®)

Todos los materiales informativos disponibles en pagina web de AEMPS. Enlace

CARDIOLOGIA

Seguridad y eficacia de obicetrapib en pacientes con alto riesgo
cardiovascular

Obicetrapib es un inhibidor altamente selectivo de la proteina de transferencia de ésteres
de colesterol que reduce los niveles de lipoproteinas de baja densidad (LDL). La eficacia y
seguridad de obicetrapib no se ha demostrado completamente en pacientes con alto riesgo
de eventos cardiovasculares.


https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-del-comite-de-medicamentos-de-uso-humano-chmp/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do

Material y método: Se realizéd un ensayo multinacional, aleatorizado y controlado con
placebo, que incluyo pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota o antecedentes
de enfermedad cardiovascular aterosclerdtica que recibian las dosis maximas toleradas de
tratamiento hipolipemiante. Fueron seleccionados los pacientes con niveles de colesterol
LDL iguales o superiores a 100 mg/dL o niveles de no lipoproteinas de alta densidad (HDL)
iguales o superiores a 130 mg/dL, asi como aquellos con niveles de colesterol LDL entre 55y
100 mg/dL o colesterol no HDL entre 85 y 130 mg/dL y al menos un factor de riesgo
cardiovascular adicional. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente en una proporcion
2:1 para recibir 10 mg de obicetrapib una vez al dia o un placebo equivalente durante 365 dias.
El objetivo principal fue el cambio porcentual en los niveles de colesterol LDL desde el valor
basal hasta el dia 8.

Resultados: Un total de 2530 pacientes fueron aleatorizados; 1686 pacientes fueron
asignados a recibir obicetrapib y 844 a recibir placebo. La edad media de los pacientes fue de
65 anos, el 34% eran mujeres y el nivel medio basal de colesterol LDL fue de 98 mg/dL. El
cambio porcentual medio ajustado por minimos cuadrados en los niveles de colesterol LDL
desde el valor basal hasta el dia 84 fue de -29,9% (intervalo de confianza [IC] del 95%, -32,1 a
-27,8) en el grupo tratado con obicetrapib, en comparacion con un 2,7% (IC del 95 %, -0,4 a
5,8) en el grupo placebo, lo que representa una diferencia entre grupos de -32,6 puntos
porcentuales (IC del 95%, -35,8 a -29,5; p<0.001). La incidencia de eventos adversos fue
similar en ambos grupos.

Conclusion: En pacientes con enfermedad cardiovascular aterosclerdtica o
hipercolesterolemia familiar heterocigota que reciben las dosis maximas toleradas de
tratamiento hipolipemiante y presentan un alto riesgo de eventos cardiovasculares,
obicetrapib reduce los niveles de colesterol LDL en un 29,9%.

N Engl J Med. 2025 Jul;393(1):51-61. Enlace

DIGESTIVO

Infliximab subcutdneo como terapia de mantenimiento para la
enfermedad de Crohn vy la colitis ulcerosa: resultados a 2 afos.

En los estudios de fase lll LIBERTY en enfermedad de Crohn (EC) o colitis ulcerosa (CU), el
mantenimiento con infliximab subcutaneo (SC) 120 mg fue mas eficaz que el placebo después
de 1 afo. Aqui se presentan los datos a 2 afos de las extensiones abiertas del estudio
LIBERTY.

Material y método: Dos estudios aleatorizados, controlados con placebo y doble ciego
evaluaron la eficacia y sequridad del mantenimiento con infliximab SC en EC o CU moderada
a severa. Los pacientes que respondieron a la induccion intravenosa con infliximab fueron
aleatorizados en la semana 10 a recibir infliximab SC 120 mg o placebo cada dos semanas,
hasta la semana 54. Desde la semana 22, se permitid el ajuste de dosis a infliximab SC 240
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mg en caso de pérdida de respuesta. En la semana 56, los pacientes pudieron entrar en una
extension abierta, recibiendo infliximab SC 120 mg (0 240 mg si la dosis habia sido ajustada),
cada dos semanas, hasta la semana 102.

Resultados: Se incluyd a 278 de 343 pacientes (81,0%) en el estudio de EC y a 348 de 438
(79,5%) en el estudio de CU. En los pacientes que continuaron en el estudio, la eficacia se
mantuvo bien en el grupo de infliximab SC en la semana 102: el 63,5% (segun datos
observados: 70,5%) y el 49,0% (observado: 58,8%) de los pacientes con EC (n=192) lograron
remision clinica y respuesta endoscopica, respectivamente; el 45,1% (observado: 60,1%) y el
41,4% (observado: 52,4%) de los pacientes con CU (n=237) lograron remision clinica y mejoria
mucosa endoscopico-histoldgica, respectivamente. No se identificaron nuevos problemas de
seguridad con el tratamiento a largo plazo con infliximab SC ni al iniciar infliximab SC120 mg
después de placebo, con tasas de eventos adversos similares en los pacientes que ajustaron
la dosis a infliximab SC 240 mg desde infliximab SC 120 mg o desde placebo.

Conclusion: Infliximab SC es un tratamiento de mantenimiento eficaz y bien tolerado a largo
plazo en pacientes con ECy CU moderadas a severas.

J Crohns Colitis. 2025 Jun 4;19(6):jjafo6o. Enlace

Glepaglutida, un analogo del péptido 2 similar al glucagon de accion
prolongada, reduce el soporte parenteral en pacientes con sindrome del
intestino corto.

La glepaglutida es un analogo del péptido similar al glucagdén (GLP)-2 de accion
prolongada, desarrollado para mejorar la absorcion intestinal en pacientes con sindrome del
intestino corto (SIC). Los autores realizaron un ensayo para determinar la eficacia y sequridad
de la glepaglutida en la reduccion de la necesidad de nutricion parenteral (NP) en pacientes
con SIC e insuficiencia intestinal.

Material y método: En un ensayo clinico internacional, controlado con placebo,
aleatorizado, de grupos paralelos, doble ciego, de fase 3, se asigno a 106 pacientes con SIC e
insuficiencia intestinal que requerian >3 dias/semana de NP, en una proporcion 1:1:1, durante
24 semanas, a un grupo con glepaglutida 10 mg dos veces por semana, una vez por semana,
o placebo. El volumen de NP se redujo de forma equivalente si el volumen urinario medio de
un periodo de equilibrio de 48 horas superaba los valores basales en >10 %.

Resultados: La glepaglutida dos veces por semana redujo significativamente los
volumenes semanales de NP desde el inicio hasta la semana 24 frente a placebo (cambio
medio, -5,13 frente a -2,85 L/semana; P = 0,0039; criterio de valoracion principal). Los
resultados fueron similares en los principales subgrupos anatomicos. La glepaglutida dos
veces por semana también fue superior a placebo en los criterios de valoracidon secundarios
clave de la proporcion de pacientes que alcanzaron la respuesta clinica, definida como una
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reduccion =20% del volumen de NP desde el inicio hasta las semanas 20y 24 (65,7% frente a
38,9%; P = 0,0243) y los pacientes que lograron una reduccidon de los dias con NP 21
dia/semana desde el inicio hasta la semana 24 (51,4% frente a 19,4%; P = 0,0043). Se logro
eliminar por completo la NP ("autonomia enteral") en 5 pacientes (14%) que recibieron
glepaglutida dos veces por semana. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre la glepaglutida administrada una vez a la semana y el placebo en los
criterios de valoracion principales ni en los secundarios. Se observaron beneficios
significativos de la glepaglutida en el resultado informado por el paciente (Impresion Global
del Cambio del Paciente). La glepaglutida se considerd segura y bien tolerada.

Conclusion: El tratamiento con glepaglutida en pacientes con SIC e insuficiencia intestinal
implica reducciones clinicamente relevantes en los requerimientos de NP y fue bien tolerado.

Gastroenterology. 2025 Aug 11:50016-5085(25)05767-1. Enlace

ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION.

Efectos de la semaglutida sobre la estructura y funcion muscular.

La enfermedad hepatica esteatdsica asociada a disfuncion metabdlica (MASLD) es una
comorbilidad prevalente en personas con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). El
aumento de grasa puede contribuir a la patogénesis de la enfermedad y la mortalidad se debe
principalmente a complicaciones cardiovasculares. La pérdida de peso se recomienda como
primera linea de tratamiento.

La semaglutida es un farmaco muy eficaz para bajar de peso. La pérdida de masa muscular
suele acompanar a la pérdida de peso y puede tener consecuencias sobre la funcion muscular.

Material y método: Este es un analisis secundario del estudio SLIM LIVER, un estudio de
un solo brazo sobre semaglutida en personas con el virus VIH y MASLD. Los participantes
recibieron semaglutida subcutanea comenzando con 0,25 mg/semana y aumentando la dosis
hasta 1,0 mg/semana en la semana 4 durante 24 semanas de tratamiento. El volumen del
psoas y la fraccion de grasa se evaluaron mediante resonancia magnética hepatica, y la
funcion fisica se evalué mediante la prueba de levantarse de la silla 10 veces y la velocidad de
la marcha en 4m. El cambio medio desde el inicio hasta la semana 24 se estimé mediante un
modelo de regresion lineal.

El objetivo en este analisis secundario predefinido fue examinar el cambio en el volumen
muscular, la grasa muscular y la funcion fisica medida objetivamente entre las personas con
diabetes que recibieron semaglutida como tratamiento para MASLD.

Resultados: Se incluyeron 51 participantes con diabetes, realizandose mediciones
musculares a n=46. La edad media fue de 5o afos (desviacion estandar de 11) y el indice de
masa corporal fue de 35,5 kg/m?2 (5,6). El volumen del musculo psoas disminuyo un 9,3 % (IC
95 %: -13,4 a -5,2; p < 0,001) a lo largo de 24 semanas, pero la grasa muscular del psoas no se
modifico significativamente (-0,42 %; IC 95 %: -1,00 a 0,17; p = 0,16). La elevacion de lasillay
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la velocidad de la marcha mostraron mejoras no significativas de 1,27 sequndos (IC 95 %: -2,7
a 0,10) y 0,05 m/s (IC 95 %: -0,01 a 0,10), respectivamente (ambos, p > 0,07). La prevalencia
de velocidad de marcha lenta (<2 m/seg) disminuyd del 63% al 46% (p = 0,029).

Conclusion: En las personas que recibieron semaglutida para MASLD, a pesar de la
disminucion del volumen del musculo psoas, no hubo cambios significativos en la funcidn
fisica, lo que sugiere que la funcion se mantuvo a pesar de la pérdida significativa de musculo.

Clin Infect Dis. 2025 Feb 24;80(2):389-396. Enlace

ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Tratamiento de mantenimiento con dolutegravir y lamivudina frente a
bictegravir, emtricitabina y tenofovir alafenamida en personas con VIH.

Aunque el régimen de un solo comprimido oral de bictegravir, emtricitabina y tenofovir
alafenamida o dolutegravir y lamivudina es el preferido en varias guias importantes y se
utiliza ampliamente en muchos paises, no se han comparado en un ensayo con potencia
estadistica suficiente. El objetivo de este estudio fue comparar prospectivamente los
resultados a 48 semanas de dolutegravir y lamivudina frente a bictegravir, emtricitabina y
tenofovir alafenamida como tratamientos de mantenimiento para personas con VIH.

Material y método: PASO-DOBLE es un ensayo aleatorizado, multicéntrico, abierto y de
no inferioridad realizado durante 48 semanas en 30 centros de Espafa. Fueron incluidos
adultos (=18 afos) con VIH-1, sin fracaso viral previo, que habian alcanzado la supresion
virologica con regimenes orales que contenian al menos un comprimido al dia, cobicistat,
efavirenz o tenofovir disoproxil fumarato y sin uso previo de dolutegravir o bictegravir, y con
un nivel de ARN del VIH-1 en plasma <50 copias/mL durante al menos 24 semanas. Los
pacientes fueron asignados aleatoriamente (1:1) para cambiar de régimen a dolutegravir 5o
mg y lamivudina 300 mg o bictegravir 50 mg, emtricitabina 200 mg y tenofovir alafenamida
25 mg una vez al dia. El objetivo primario del estudio fue la proporcion de pacientes con ARN
del VIH =50 copias por mL en la semana 48 en la poblacion expuesta por intencidn de tratar
(es decir, todos los pacientes que recibieron al menos una dosis del medicamento del
estudio). El analisis primario y de sequridad se realizé en la poblacidn expuesta por intencion
de tratar. El margen de no inferioridad fue del 4%.

Resultados: 553 pacientes iniciaron el tratamiento con dolutegravir y lamivudina (n=277)
o bictegravir, emtricitabina y tenofovir alafenamida (n=276). La diferencia en la proporcion
de pacientes con ARN del VIH 250 copias/mL entre el grupo de dolutegravir y lamivudina (seis
[2%] de 277) y el grupo de bictegravir, emtricitabina y tenofovir alafenamida (dos [1%] de 276)
fue del 1,4 % (IC del 95%: -0,5 a 3,4; p=0,16), mostrando no inferioridad. Los efectos adversos
mas frecuente fueron infecciones y acontecimientos musculoesqueléticos,
gastrointestinales, metabolicos y psiquiatricos. Los efectos adversos fueron generalmente
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leves o moderados y se consideraron no relacionados con los farmacos del estudio. Se
produjeron mas efectos adversos de grado 3-4 en el grupo de bictegravir (diez [3%]) que en
el grupo de dolutegravir (tres [1%]; p=0,049). Muy pocos pacientes interrumpieron el
tratamiento con dolutegravir y lamivudina (n=1) o con bictegravir, emtricitabina y tenofovir
alafenamida (n=2) debido a eventos adversos. No se produjeron fallecimientos en ninguno de
los dos grupos.

Conclusion: El cambio de régimen a dolutegravir y lamivudina mostré una eficacia
viroldgica no inferior a la de bictegravir, emtricitabina y tenofovir alafenamida a las 48
semanas en personas que viven con VIH que habian alcanzado la supresidn viroldgica. Estos
resultados podrian ser Utiles en la toma de decisiones compartida entre médicos y personas
que viven con el VIH en relacidn con el cambio de terapia antirretroviral oral a regimenes
simplificados.

Lancet HIV. 2025 Jul;12(7):e473-€484. Enlace

HEMATOLOGIA

Avatrombopag para el tratamiento de niflos y adolescentes con
trombocitopenia inmunitaria.

Avatrombopag es un agonista del receptor de la tromopoyetina (TPO) oral, que se toma
con alimentos sin restricciones especificas, aprobado para el tratamiento de adultos con
trombocitopenia inmunitaria (TPI) primaria crénica que han tenido una respuesta insuficiente
a un tratamiento previo.

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia, la sequridad, la tolerabilidad y el perfil
farmacocinético y farmacodinamico de avatrombopag en nifos y adolescentes con TPI
primaria persistente y cronica.

Material y método: AVA-PED-301 es un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, de grupos paralelos, de fase Illb.

Los nifos y adolescentes de 21 a <18 afios con un diagnostico confirmado de TPI primaria
durante al menos 6 meses y una respuesta insuficiente a un tratamiento previo fueron
asignados aleatoriamente (3:1) a avatrombopag (=6 afos: 20 mg en comprimidos orales una
vez al dia; 21 a <6 afos: 10 mg en suspension oral una vez al dia) o a placebo correspondiente.

Las dosis se ajustaron para mantener un recuento plaquetario de 5o-150 x 109 células por
litro.

El conjunto de analisis completo de la fase central (periodo de tratamiento doble ciego de
12 semanas) incluyo a todos los pacientes asignados aleatoriamente; el analisis de eficacia se
realizé basandose en el farmaco del estudio aleatorizado. El conjunto de analisis de seguridad
incluyo a todos los pacientes que recibieron al menos una dosis del farmaco del estudio en
cada fase del estudio.
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El objetivo primario fue la respuesta plaquetaria duradera (proporcion de pacientes con
al menos seis de ocho recuentos plaquetarios semanales 250 x 109 células por litro durante
las Ultimas 8 semanas del periodo de tratamiento de 12 semanas sin terapia de rescate).

Los objetivos secundarios fueron la respuesta plaquetaria (proporcion de pacientes con
al menos dos recuentos plaquetarios consecutivos 250 x 109 células por litro durante el
periodo de tratamiento de 12 semanas sin terapia de rescate) y la evaluacion de la seguridad.

Resultados: Entre el 2 de marzo de 2021y el 2 de agosto de 2023, se evalud a 83 nifos, de
los cuales 75 fueron aleatorizados al grupo de avatrombopag (n = 54; 24 [44 %] mujeres; 48
[89 %] blancos) o al grupo de placebo (n = 21; 12 [57 %] mujeres; 15 [71 %] blancos).

- 15 (28 %) pacientes del grupo de avatrombopag alcanzaron el objetivo primario de
respuesta plaquetaria duradera, frente a ningun paciente (o %) del grupo de placebo
(diferencia en la tasa de respuesta del 28 % [IC del 95 %: 16-40]; p = 0,0077);

- 44 (81 %) pacientes del grupo tratado con avatrombopag alcanzaron el objetivo
secundario de respuesta plaquetaria, frente a ningun paciente (o %) del grupo tratado
con placebo (diferencia en la tasa de respuesta del 81 % [71-92]; p < 0,0001).

- Los efectos adversos mas frecuentes en todos los grupos de tratamiento fueron
petequias (n = 20), epistaxis (n = 16) y cefalea (n = 14).

- Se notificaron efectos adversos graves en cinco (9 %) pacientes del grupo de
avatrombopag y en un (5 %) paciente del grupo de placebo.

- No se notificaron muertes, eventos tromboembdlicos ni hemorragicos de grado 3 0
superior.

Conclusion: Avatrombopag es un tratamiento oral eficaz para nifios y adolescentes con
TPl durante al menos 6 meses y tiene un perfil de seguridad bueno en la poblacion pediatrica.
El avatrombopag podria ser una importante opcion terapéutica para la TPl en poblacion
pediatrica.

Lancet Haematol. 2025 Jul;12(7):€494-e504. Enlace

Calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con mieloma
multiple recurrente/refractario tratados con carfilzomib, dexametasona y
daratumumab frente a carfilzomib y dexametasona.

En el ensayo CANDOR de fase Ill, la adicion de daratumumab a carfilzomib y
dexametasona (KdD) prolongd significativamente la supervivencia libre de progresion en
comparacion con carfilzomib y dexametasona (Kd) en pacientes con mieloma multiple
recurrente/refractario (RRMM) que previamente habian sido tratados.

El objetivo de este analisis post hoc del ensayo CANDOR es presentar los resultados de
calidad de vida relacionada con la salud comunicados por los pacientes (PROMs de sus siglas
en inglés).
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Material y método: CANDOR es un ensayo de fase lll, aleatorizado, multicéntrico y
abierto en el que se incluyeron 466 (312 en el grupo de KdD y 154 en el de Kd) pacientes
adultos que habian recibido de 1 a 3 lineas de tratamiento previas. El impacto del tratamiento
en la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes se analizé usando tres
instrumentos de evaluacion de resultados clinicos:

- Cuestionario de calidad de vida de la Organizacion Europea para la Investigacion y el

Tratamiento del Cancer, moddulo basico de 30 items (EORTC QLQ-
C30): puntuaciones de la escala varian de 0 a 100; las puntuaciones mas altas indican
una mejor calidad de vida.

- Cuestionario de calidad de vida de la Organizacidn Europea para la Investigacidn y el
Tratamiento del mieloma multiple de 20 items (EORTC QLQ-MY20): las puntuaciones
de la escala varian de o a 100; las puntuaciones mas altas indican un mayor nivel de
sintomatologia (sintomas de la enfermedad y efectos secundarios del tratamiento).

- Escala Visual Analdgica (VAS) del EQ-5D: varia de 100, "“la mejor salud que puedas
imaginar”, a o, “la peor salud que puedas imaginar”.

Resultados: La mediana (rango) de la duracion de la observacion para los PROMs fue de
18,4 (0,9-50,0) meses (KdD) y 10,3 (0,9-48,4) meses (Kd). Las tasas de cumplimiento de los
PROMs fueron elevadas y similares entre los grupos.

Las puntuaciones medias en la escala del estado de salud global/calidad de vida del
EORTC QLQ-C30 fueron numéricamente mas altas en el grupo KdD que en el grupo Kd y, en
general, se mantuvieron o tendieron a mejorar con respecto al valor inicial.

Las puntuaciones de las escalas EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-MY20 y EQ-5D (escala
analdgica visual, EAV) fueron en general similares entre los grupos de tratamiento y se
mantuvieron estables a lo largo del tiempo, con algunas tendencias numéricas a favor de
KdD.

Los riesgos de deterioro fueron similares en la mayoria de las escalas; los cocientes de
riesgo sugieren una mejora para KdD en el funcionamiento social EORTC QLQ-C30, los
sintomas de la enfermedad EORTC QLQ-MY20y la VAS EQ-5D.

Las puntuaciones de la EORTC QLQ-C30 salud global/calidad de vida tendieron a mejorar
en algunos momentos, y otras puntuaciones se mantuvieron generalmente estables cuando
se anadio daratumumab a carfilzomib y dexametasona.

Conclusion: Estos resultados respaldan los beneficios de KdD para la poblacion con
RRMM, incluidos los pacientes expuestos a terapias previasy los pacientes refractarios a estas

terapias.

Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2025 Aug;25(8):590-605. Enlace

Eficacia comparativa de citacabtagene autoleucel frente a tratamientos
estandar para pacientes con mieloma multiple recurrente o refractario.
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El objetivo de este estudio es realizar una comparacion indirecta ajustada por
emparejamiento (MAIC, de sus siglas en inglés) para comparar la eficacia de cilta-cel versus
elotuzumab + pomalidomida + dexametasona (EloPd), isatuximab + carfilzomib +
dexametasona (IsaKd), isatuximab + pomalidomida + dexametasona (IsaPd) y selinexor +
bortezomib + dexametasona (SVd) en pacientes con mieloma multiple recurrente o
refractario (MMRR) que han recibido al menos una terapia previa y son refractarios a
lenalidomida.

Material y método: Los MAIC se realizaron utilizando datos individuales de pacientes
(DIP) para todos los pacientes sometidos a aféresis aleatorizados al grupo de cilta-cel de
CARTITUDE-4 (n = 208) y datos publicados a nivel de grupo para EloPd de ELOQUENT-3 (n =
60), IsakKd de IKEMA (subgrupo refractario a lenalidomida, n = 57), IsaPd de ICARIA-MM (n =
154) y SVd de BOSTON (subgrupo refractario a lenalidomida, n = 53).

Los criterios de inclusion de cada ensayo comparador se aplicaron a los DIP del grupo de
cilta-cel, y los desequilibrios adicionales en las caracteristicas de los pacientes se ajustaron
ponderando los datos de los pacientes de cilta-cel para que coincidieran con las
caracteristicas basales notificadas en los ensayos comparadores.

Se estimo la eficacia comparativa para la tasa de respuesta global, la tasa de respuesta
parcial muy buena o mejor (= VGPR, de sus siglas en inglés), la tasa de respuesta completa o
mejor (= CR, de sus siglas en inglés), la supervivencia libre de progresion (SLP) y la
supervivencia global (SG).

Resultados: Tras el ajuste, los pacientes tratados con cilta-cel tuvieron una probabilidad
significativamente mayor de alcanzar una respuesta global en comparacién con EloPd, IsaPd
y SVd, y tuvieron una probabilidad significativamente mayor de alcanzar = VGPR y = CR en
comparacion con todos los comparadores.

Los pacientes tratados con cilta-cel también presentaron reducciones significativas en el
riesgo de progresion de la enfermedad o muerte (SLP) en comparacion con todos los
comparadores: 64 % frente a EloPd, 49 % frente a IsaKd, 69 % frente a IsaPd y 62 % frente a
SVd. De manerasimilar, los pacientes tratados con cilta-cel tuvieron mejoras significativas en
la SG en todas las comparaciones factibles: 52 % frente a EloPd, 58 % frente a IsaPd y 60 %
frente a SVd.

Conclusidn: Los pacientes tratados con Cilta-cel muestran beneficios clinicamente
significativos en comparacion con EloPd, IsaKd, IsaPd y SVd en cuanto a los resultados de
respuestay supervivencia, lo que destaca su superioridad frente a otras opciones terapéuticas
alternativas para pacientes con RRMM que han recibido al menos un tratamiento previoy son
refractarios a la lenalidomida.

Adv Ther. 2025 Jul;42(7):3223-3239. Enlace
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MEDICINA INTERNA

Naltrexona oral frente a naltrexona inyectable de liberacion prolongada
en pacientes hospitalizados con trastorno por consumo de alcohol.

El trastorno por consumo de alcohol (AUD, de sus siglas en inglés) es frecuente entre
pacientes hospitalizados, pero no es habitual el inicio de tratamiento farmacoldgico durante
la estancia hospitalaria.

La naltrexona, en su formulacion oral o inyectable de liberacion prolongada, es un
tratamiento aprobado para el AUD, aunque no esta claro si iniciar una u otra presentacion en
el hospital ofrece diferencias en cuanto a efectividad.

Material y método: El estudio ADOPT fue un ensayo clinico aleatorizado realizado en un

hospital universitario de EE. UU. entre junio de 2016 y marzo de 2020. Se incluyeron pacientes
hospitalizados con AUD y consumo intensivo reciente (=5 bebidas/dia en hombres o 24 en
mujeres).
Los pacientes recibieron al alta una de las dos presentaciones: naltrexona oral diaria o
naltrexona inyectable mensual de liberacion prolongada. Todos recibieron atencion médica
por una enfermera especializada en adicciones.
El objetivo principal fue comparar el cambio en el porcentaje de dias de consumo intensivo
(HDDs, de sus siglas en inglés) en los 30 dias previos, desde el inicio hasta los 3 meses de
seguimiento. El objetivo secundario fue evaluar el uso de atencidon aguda (urgencias o
rehospitalizacion) en los go dias previos al sequimiento.

Resultados: Se incluyeron 248 pacientes (80,2 % hombres; edad media 49,4 afos).

- Enelgrupo oral, el porcentaje de HDDs paso del 66,7 % al 27,4 % a los 3 meses
(reduccion media: -38,4 puntos porcentuales).
En el grupo inyectable, el porcentaje paso del 70,7 % al 23,8 % (reduccion media:
-46,4 puntos porcentuales). Por tanto, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos (p = 0,14).

- Eluso de atencion aguda fue similar: 54,1 % en naltrexona oral vs 61,1 % en
naltrexona inyectable (OR ajustada = 1,34; IC 95 %: 0,77-2,33).

Conclusion: Iniciar naltrexona oral o inyectable de liberacion prolongada al alta
hospitalaria produce reducciones importantes en el consumo intensivo de alcohol, pero no
existen diferencias significativas entre ambas formulaciones. La hospitalizacion representa
una oportunidad clave para iniciar tratamiento farmacoldgico del AUD, y la eleccion de la
formulacion debe basarse en factores como la preferencia del paciente y la cobertura de
seguro médico.

JAMA Intern Med. 2025 Jun 1;185(6):635-645. Enlace
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¢, Se puede predecir quién presentara efectos adversos durante el uso
de farmacoterapia para dejar de fumar?

La preocupacion por los posibles efectos adversos continua siendo una barrera importante
para el uso de la farmacoterapia aprobada por la FDA para dejar de fumar, como la
vareniclina, el bupropidny la terapia de sustitucion con nicotina (NRT, de sus siglas en inglés).
Sin embargo, el uso de estos tratamientos puede duplicar las probabilidades de abandono
exitoso del tabaco.

Conocer la probabilidad individual de presentar efectos adversos durante el tratamiento
podria ser Util para planificar estrategias terapéuticas personalizadas y establecer un
seguimiento clinico mas adecuado.

Material y método: Se realizé un analisis secundario y post hoc de los datos del estudio
EAGLES, centrado en 4209 adultos fumadores en Estados Unidos.

Los participantes fueron aleatorizados para recibir 12 semanas de tratamiento con
vareniclina, bupropion, parches de NRT o placebo.

Se emplearon modelos de regresion logistica multivariable para predecir la probabilidad
de presentar efectos adversos (EA) moderados a graves, tanto psiquidtricos como no
psiquiatricos, durante el tratamiento.

Resultados: Utilizando datos demograficos y clinicos previos al tratamiento, los modelos
mostraron una capacidad aceptable de prediccion (area bajo la curva ROC) para:

- Efectos adversos psiquiatricos moderados a graves con bupropidon y NRT

- Efectos adversos no psiquiatricos moderados a graves con vareniclina y bupropion

Una vez ajustados los modelos por caracteristicas demograficas y clinica al inicio de los
tratamientos, la medicacion no se asocio significativamente con los efectos adversos
psiquiatricos. Sin embargo, la vareniclina si mostro diferencias respecto al placebo en
cuanto a los efectos adversos no psiquiatricos.

Conclusion: Es posible predecir de forma individualizada la probabilidad de desarrollar
efectos adversos moderados a graves, tanto psiquiatricos como no psiquiatricos, durante el
tratamiento para dejar de fumar. No obstante, la probabilidad de efectos adversos
psiquiatricos no parece variar en funcion del tipo de medicacion.

Futuros estudios deberian considerar aspectos practicos para su aplicacion clinica,
incluyendo la posibilidad de utilizar protocolos de evaluacion mas simples sin perder precision
en la prediccion.

Nicotine Tob Res. 2025 Apr 22;27(5):839-848. Enlace
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NEUMOLOGIA

Molgramostim inhalado en Ila proteinosis alveolar pulmonar
autoinmune.

La proteinosis alveolar pulmonar autoinmune (PAPa) es una enfermedad rara
caracterizada por la acumulacion progresiva de surfactante e hipoxemia causada por
autoanticuerpos contra el factor estimulante de colonias de granulocitos y macrofagos (GM-
CSF), que los macrofagos alveolares necesitan para eliminar el surfactante. El molgramostim
es una formulacion de GM-CSF humano recombinante inhalado, pero su eficacia y seguridad
en pacientes con PAPa no se han estudiado suficientemente.

Material y método: En este ensayo de fase Ill, doble ciego y controlado con placebo, se
asigno aleatoriamente a los pacientes con PAPa a recibir molgramostim en una dosis de 300
mcg o placebo una vez al dia durante 48 semanas. El objetivo primario fue el cambio desde el
inicio hasta la semana 24 en la capacidad de difusidn pulmonar del monoxido de carbono
(DLCO), que se ajustd segun la concentracion de hemoglobina y se expresé como porcentaje
del valor previsto. Los objetivos secundarios fueron el cambio con respecto al valor basal en
la DLCO a las 48 semanas y el cambio con respecto al valor basal en las puntuaciones totales
(SGRQ-T) y de actividad (SGRQ-A) del Cuestionario Respiratorio de Saint George (las
puntuaciones oscilan entre o y 100, y las puntuaciones mas bajas indican una mejor calidad
de vida) y en la capacidad de ejercicio a las 24 y 48 semanas.

Resultados: Se aleatorizo a un total de 164 pacientes: 81 fueron asignados a recibir
molgramostim y 83 a recibir placebo. El cambio medio por minimos cuadrados en la DLCO
desde el inicio hasta la semana 24 fue de 9,8 puntos porcentuales (intervalo de confianza [IC]
del 95%, 7,3 @ 12,3) con molgramostim y de 3,8 puntos porcentuales (IC del 95%, 1,4 a 6,3) con
placebo (diferencia estimada entre tratamientos, 6,0 puntos porcentuales; IC del 95%, 2,5 a
9,4; p<0,001). El cambio medio por minimos cuadrados en la DLCO desde el inicio hasta la
semana 48 fue de 11,6 puntos porcentuales (IC del 95%, 8,7 a 14,5) con molgramostim y de
4,7 puntos porcentuales (IC del 95 %, 1,8 a 7,6) con placebo (p<o,001), y el cambio medio por
minimos cuadrados en la puntuacion SGRQ-T en la semana 24 fue de -11,5 puntos (IC del
95%, -15,0 a -8,0) y -4,9 puntos (IC del 95%, -8,3 a -1,5), respectivamente (p=0,007). No se
observaron diferencias significativas entre los grupos en el cambio en la puntuacién SGRQ-A
a las 24 semanas, por lo que no se extrajeron conclusiones estadisticas con respecto a los
criterios de valoracion secundarios posteriores. El porcentaje de pacientes con al menos un
efecto adverso y el porcentaje con al menos un efecto adverso grave fueron similares en los
dos grupos.

Conclusion: La administracion diaria de molgramostim inhalado produjo un mayor
aumento de la transferencia de gases pulmonares que el placebo en pacientes con PAPa.

N EnglJ Med. 2025 Aug;393(8):764-773. Enlace
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Ensayo de fase 3 del inhibidor de DPP-1, brensocatib, en
bronquiectasias.

En las bronquiectasias, la inflamacion neutrofilica se asocia con un mayor riesgo de
exacerbacionesy progresion de la enfermedad. El brensocatib, un inhibidor oral reversible de
la dipeptidil peptidasa 1, actua sobre las serin-proteasas de los neutrdfilos, mediadores clave
de la inflamacion neutrofilica.

Material y método: En un ensayo de fase lll, doble ciego, se asignaron aleatoriamente
pacientes con bronquiectasias (en una proporcion de 1:1:1 para adultos y de 2:2:1 para
adolescentes) para recibir brensocatib (10 mg o 25 mg una vez al dia) o placebo. El objetivo
primario fue la tasa anualizada de exacerbaciones pulmonares evaluadas durante un periodo
de 52 semanas. Los objetivos secundarios, ordenados jerarquicamente para su analisis,
fueron: el tiempo transcurrido hasta la primera exacerbacion durante las 52 semanas del
estudio; el porcentaje de pacientes que permanecieron libres de exacerbaciones en la semana
52; el cambio en el volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1); y la incidencia
de efectos adversos.

Resultados: Un total de 1721 pacientes (1680 adultos y 41 adolescentes) fueron
aleatorizados y recibieron brensocatib o placebo. La tasa anualizada de exacerbaciones
pulmonares fue de 1,02 en el grupo que recibio 10 mg de brensocatib, 1,04 en el grupo de 25
mg Y 1,29 en el grupo placebo (razon de tasas, brensocatib vs. placebo: 0,79 [intervalo de
confianza del 95% (IC), 0,68 a 0,92; p=0,004] con la dosis de 10 mg, y 0,81 [IC del 95%, 0,69 a
0,94; valor de p=0,005] con la dosis de 25 mg). La razdn de riesgos para el tiempo hasta la
primera exacerbacion fue de 0,81 (IC del 95%, 0,70 a 0,95; p=0.02) con la dosis de 10 mg y de
0,83 (IC del 95%, 0,70 a 0,97; p=0,04) con la dosis de 25 mg. En cada grupo tratado con
brensocatib, el 48,5% de los pacientes permanecio libre de exacerbaciones hasta la semana
52, en comparacion con el 40,3% en el grupo placebo (razon de tasas: 1,20 [IC del 95%, 1,06 a
1,37; p=0,02] con la dosis de 10 mg y 1,18 [IC del 95%, 1,04 a 1,34; p=0,04] con la dosis de 25
mg). En la semana 52, el FEV1 se redujo en 50 mL con la dosis de 10 mg, en 24 mL con la de
25mgy en 62 mL con placebo (diferencia de medias ajustadas respecto al placebo: 11 ml [IC
del 95%, -14 a 37; p=0.38] con la dosis de 10 mg y 38 mL [IC del 95%, 11 a 65; p=0.04] con la
dosis de 25 mg). La incidencia de efectos adversos fue similar entre los grupos, excepto por
una mayor incidencia de hiperqueratosis en los pacientes tratados con brensocatib.

Conclusion: En pacientes con bronquiectasias, el tratamiento una vez al dia con
brensocatib (10 mg o 25 mg) resulta en una menor tasa anualizada de exacerbaciones
pulmonares en comparacion con el placebo, y el descenso del FEV1 es menor con la dosis de

25 mg de brensocatib que con el placebo.

N EnglJ Med.2025 abril;392(16):1569-1581. Enlace
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NEUROLOGIA

Seguridad y eficacia de apitegromab en pacientes con atrofia muscular
espinal tipo 2 0 3 no deambulantes.

Las terapias aprobadas para la atrofia muscular espinal (AME) han mejorado
notablemente los resultados clinicos; sin embargo, persisten déficits significativos en la
funcion motora. Apitegromab, un anticuerpo monoclonal totalmente humano, inhibe
selectivamente la activacion de la miostatina, favoreciendo la funcién muscular. El objetivo
de este estudio fue evaluar la eficacia y seguridad de apitegromab en pacientes con AME tipo
2 0 3 no deambulantes en tratamiento con nusinersen o risdiplam.

Material y método: SAPPHIRE, fue un ensayo fase Ill, doble ciego, aleatorizado y
controlado con placebo, donde se incluyeron pacientes de 2 a 21 afios, con diagnodstico
genético de AME tipo 2 0 3 no deambulante con deficiencia de la proteina de supervivencia
de las neuronas motoras (0 SMN, de sus siglas en inglés), una esperanza de vida estimada >2
anos, puntuaciones en la escala ampliada de la funcion motora de Hammersmith (HFMSE, de
sus siglas en inglés) entre 10 y 45, y al menos 10 meses de tratamiento con nusinersen o =6
meses con risdiplam al momento de la seleccion. Los pacientes de 2 a 12 afos fueron
aleatorizados (1:1:1) a apitegromab 20 mg/kg, apitegromab 10 mg/kg o placebo cada 4
semanas; los de 13 a 21 anos, en una proporcion 2:1, a apitegromab 20 mg/kg o placebo cada
4 semanas. El objetivo principal fue evaluar el cambio desde el inicio en la puntuacion HFMSE
a los 12 meses en los pacientes de 2-12 afos que recibieron al menos una dosis de
apitegromab o placebo y contaban con al menos una evaluacion posterior a la basal
(poblacion modificada por intencidn de tratar). Se compararon las dosis combinadas de
apitegromab (20 mg/kg y 10 mg/kg) frente a placebo y, de forma separada, apitegromab 20
mg/kg frente a placebo mediante un modelo mixto de medidas repetidas. La seguridad se
evalud en todos los pacientes tratados con al menos una dosis de apitegromab o placebo.

Resultados: Se incluyeron 188 pacientes (156 de 2-12 afios y 32 de 13-21 afos); 128
recibieron apitegromab y 60 placebo. A los 12 meses, la diferencia de medias ajustadas en el
cambio de la puntuacion HFMSE fue de 1,8 puntos (IC95%: 0,30-3,32; p=0,019) en los
pacientes de 2-12 afos tratados con apitegromab (20 mg/kg o 10 mg/kg) frente a placebo
(media ajustada 0,6 vs —1,2). Para la comparacion de apitegromab 20 mg/kg frente a placebo,
la diferencia fue de 1,4 puntos (IC95%: —0,34 a 3,13; p=0,11; medias ajustadas 0,2 vs —1,2). La
incidencia y gravedad de los efectos adversos fueron similares entre apitegromab y placebo,
y concordantes con la AME vy las terapias de base. Los mas frecuentes fueron pirexia
(apitegromab 26% vs placebo 28%), nasofaringitis (25% vs 23%), tos (23% vs 20%), vomitos
(23% vs 17%), infeccion respiratoria alta (22% vs 30%) y cefalea (21% vs 20%).

Conclusion: Los grupos tratados con apitegromab (dosis combinadas 20 y 10 mg/kg)
mostraron una mejoria estadisticamente significativa en la funcion motora en comparacion
con placebo; sin embargo, la diferencia no fue significativa al comparar exclusivamente la
dosis de 20 mg/kg frente a placebo. En conjunto, los resultados de SAPPHIRE refuerzan los
hallazgos del ensayo fase Il TOPAZ, evidenciando una mejora en la funcion motora con un
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perfil de sequridad favorable, lo que respalda el uso de terapias dirigidas al musculo en la
AME.

Lancet Neurol. 2025 Sep;24(9):727-739. Enlace

Efectos cognitivos de ocrelizumab frente a interferon (3-la en la
esclerosis multiple recidivante.

El deterioro cognitivo es un sintoma bien conocido de la esclerosis multiple (EM) que
puede manifestarse en las primeras etapas de la enfermedad. Los déficits en la funcion
cognitiva pueden tener un impacto significativo en la vida diaria. Sin embargo, el deterioro
cognitivo suele ser poco estudiado en ensayos clinicos y en la practica clinica debido a la falta
de datos adecuados. El objetivo de este estudio es examinar el efecto longitudinal de
ocrelizumab frente a interferon beta (IFNB)-1a sobre el deterioro cognitivo en dos estudios
de fase lll en pacientes con EM recidivante (EMR).

Material y método: La poblacidn de pacientes con EMR (n = 1656) de los ensayos clinicos
OPERA I/ll recibieron IFNB-1a subcutaneo (44 pg; n = 829) 3 veces por semana u ocrelizumab
intravenoso (600 mg; n = 827) cada 24 semanas. La cognicion se evalud con una Prueba de
Modalidades de Simbolos y Digitos (SDMT), recogida de forma escrita u oral segun la eleccion
del investigador de cada centro, que midio principalmente la velocidad de procesamiento
cognitivo al inicio y cada 12 semanas hasta el final del tratamiento doble ciego (96 semanas).
Los efectos del tratamiento se investigaron con base en modelos lineales longitudinales para
el cambio desde el inicio en SDMT y la regresidn de Cox para el tiempo hasta la disminucion
confirmada de >4 puntos a las 12 0 24 semanas.

Resultados: Entre los participantes con una evaluacion SDMT al inicio y 21 punto temporal
posterior al inicio (IFNB-1a, n = 749; ocrelizumab, n = 766), el tratamiento con ocrelizumab se
asocio con una mayor mejoria media de SDMT durante 96 semanas que el tratamiento con
IFNB-1a (5,4 [IC del 95 %, 4,4-6,5] frente a 4,0 [IC del 95 %, 3,0-5,1]; diferencia de medias
ajustada, 1,4 [IC del 95 %, 0,05-2,72]; P = 0,042). El riesgo de una disminucion clinicamente
significativa de SDMT (24 puntos) fue menor para aquellos tratados con ocrelizumab durante
>12 semanas (IFNB-1a, 18,4 %; ocrelizumab, 12,7 %; cociente de riesgo, 0,63 [IC del 95 %,
0,47-0,85]; P =0,003) y =24 semanas (IFNB-1a, 12,9 %; ocrelizumab, 7,9 %; HR, 0,57 [IC del 95
%, 0,39-0,82]; P = 0,003).

Conclusion: El tratamiento con ocrelizumab produjo mejores resultados cognitivos,
medidos mediante SDMT, en participantes con EMR en comparacion con el tratamiento con
IFNB-1a. Sin embargo, es necesario considerar limitaciones metodoldgicas al interpretar
estos datos.

Mult Scler Relat Disord. 2025 Mar;95. Enlace
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ONCOLOGIA

Calidad de vida relacionada con la salud y estado funcional con
NALIRIFOX frente a nab-paclitaxel + gemcitabina en pacientes sin
tratamiento previo con adenocarcinoma ductal pancreatico metastasico.

En el ensayo NAPOLI 3, la combinacion de irinotecan liposomal de primera linea mas 5-
fluorouracilo/leucovorina y oxaliplatino (NALIRIFOX) demostro mejoras estadisticamente
significativas en la supervivencia global y la supervivencia libre de progresion en comparacion
con gemcitabina mas nab-paclitaxel (Gem + NabP) en pacientes con adenocarcinoma ductal
pancreatico metastasico (ACDPm).

Material y método: La HRQoL se evalud en el momento basal, en el dia 1 de cada ciclo de
tratamiento y al final del tratamiento utilizando el cuestionario central de calidad de vida de
la Organizacion Europea para la Investigacion y Tratamiento del Cancer (EORTC QLQ-C30).

El estado funcional Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) se registrd en la
poblacion de intencion de tratar (ITT) en el momento basal, en los dias 1, 8 y 15 de cada ciclo
de tratamiento y al final del tratamiento.

El tiempo hasta el deterioro (TTD, de sus siglas en inglés) en las puntuaciones del EORTC
QLQ-C30y el ECOG se estimo utilizando la metodologia de Kaplan-Meier.

En este analisis exploratorio, el objetivo primario fue evaluar los resultados relacionados
con la calidad de vida (HRQoL, de sus siglas en inglés). Los objetivos secundarios fueron
evaluar el TTD de las puntuaciones EORTC QLQ-C30y ECOG del ensayo NAPOLI 3.

Resultados: En total, se incluyeron 245 pacientes en el grupo NALIRIFOX (poblacion ITT,
n =383) y 232 pacientes en el grupo Gem + NabP (n = 387).

Se observé una disminucion inicial en el estado de salud global segun EORTC-QLQ-C30
desde el basal hasta la semana 12 en ambos grupos de tratamiento [media de los cuadrados
minimos -2.4, intervalo de confianza (IC) del 95% -5.9 a 1.1; Gem + NabP: -0.7 (-4.2 2 2.9)], sin
un deterioro adicional a partir de la semana 16 en adelante.

EITTD en estado de salud global (hazard ratio 0.74, IC del 95% 0.53-1.04, P nominal = 0.08)
y en la puntuacion de ECOG (hazard ratio 0.72, IC del 95% 0.55-0.92, P nominal = 0.009) fue
mayor con NALIRIFOX que con Gem + NabP.

Conclusion: Estos datos sugieren que la combinacion de NALIRIFOX en primera linea
ofrece beneficios de eficacia para los pacientes con ACDPm sin comprometer la calidad de

vida relacionada con la salud ni el estado funcional en comparacion con Gem + NabP.

ESMO Open. 2025 Aug;10(8):105534. Enlace
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Pembrolizumab subcutaneo versus intravenoso, en combinacidn con
quimioterapia, para el tratamiento del cancer de pulmén no microcitico
metastasico.

Pembrolizumab administrado en infusion intravenosa esta aprobado para el tratamiento de
multiples tipos de tumores, incluido el cancer de pulmon no microcitico (CPNM). La administracion
subcutanea de pembrolizumab podria aumentar la comodidad para pacientes y profesionales
sanitarios. La berahialuronidasa alfa actia como potenciador de la permeacion y permite la
administracion subcutanea (s.c) de la dosis de pembrolizumab cada 3 semanas (c3s) y cada 6 semanas
(c6s). El estudio abierto de fase Ill 3475A-D77 evaludé pembrolizumab s.c. frente a pembrolizumab
intravenoso (i.v.), mas quimioterapia, para el tratamiento del cancer de pulmon no microcitico
metastasico (CPNM).

Material y método: Los pacientes con CPNM escamoso o no escamoso en estadio IV recién
diagnosticados sin alteraciones sensibilizantes en EGFR, ALK o ROSz1 fueron aleatorizados 2: 1 a
pembrolizumab s.c. 790 mg cada 6 semanas o pembrolizumab i.v. 400 mg cada 6 semanas (18 ciclos),
cada uno administrado con quimioterapia doble de platino.

Los objetivos primarios duales fueron las medidas de exposicion farmacocinética del area del ciclo
1 bajo la curva (AUCo-6 semanas) y la concentracion minima en estado estacionario de
pembrolizumab. El margen de no inferioridad para el AUC-6 semanas y Cartesa Los cocientes de
medias geométricas (GMR) de pembrolizumab s.c. versus i.v. se especificaron como 0,8. Los objetivos
secundarios incluyeron medidas adicionales de exposicion farmacocinética, inmunogenicidad,
eficacia y seqguridad de pembrolizumab.

Resultados: 377 pacientes fueron aleatorizados a pembrolizumab s.c. (n = 251) 0i.v. (n = 126).

La mediana de tiempo desde la aleatorizacion hasta el corte de los datos fue de 9,6 meses (rango
6,2-16,4 meses). La mediana del tiempo de inyeccion de pembrolizumab s.c. fue de 2,0 min (rango 1-
12 min). La GMR [intervalo de confianza (IC) del 96%] para el AUC del ciclo 10-6 semanas fue de 1,14
(1,06-1,22); P < 0,0001. La GMR (IC 94%) para la concentracidn en estado estacionario fue de 1,67
(1,52-1,84); P < 0,0001.

Los objetivos farmacocinéticos secundarios estaban dentro de los limites establecidos para
pembrolizumab. Se detectaron anticuerpos anti-pembrolizumab en el 1,4% (grupo de
pembrolizumab s.c.) y en el 0,9% (grupo de pembrolizumab i.v.) de los pacientes. Para los grupos de
pembrolizumab s.c. versus i.v., las tasas de respuesta objetiva (ORR) fueron del 45,4% frente al 42,1%
(relacion ORR 1,08, IC del 95%: 0,85-1,37). Otras medidas de eficacia fueron similares y los perfiles de
seguridad fueron consistentes entre los brazos de tratamiento.

Conclusidn: La exposicion general y las concentraciones minimas de pembrolizumab s.c. 790 mg
cada 6 semanas no fueron inferiores a las de pembrolizumab i.v. 400 mg cada 6 semanas
administradas con quimioterapia en pacientes con CPCNP monoclonal sin tratamiento previo. Los
resultados apoyan a pembrolizumab s.c. como una opcion de tratamiento en todas las indicaciones
en las que se puede utilizar pembrolizumab i.v.

Ann Oncol. 2025 Jul;36(7):775-785. Enlace
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Doxorrubicina liposomal pegilada + ciclofosfamida seguida de taxano
como terapia adyuvante para el cancer de mama.

La doxorrubicina liposomal pegilada (DLP) demostré tener una eficacia comparable a la
doxorrubicina, con una cardiotoxicidad significativamente reducida.

En este estudio se evalud la cardiotoxicidad y la eficacia del régimen basado en DLP en
comparacion con los del régimen basado en doxorrubicina como terapia adyuvante para el cancer de
mama (CM) en estadio precoz.

Material y método: En este ensayo controlado aleatorizado sin anonimato, las pacientes con CM
en estadio precoz se aleatorizaron a recibir 4 ciclos de DLP (grupo de estudio) o doxorrubicina (grupo
de control) mas ciclofosfamida sequidos de 4 ciclos de docetaxel/paclitaxel.

El objetivo primario fue evaluar la cardiotoxicidad, asi como la supervivencia libre de progresion y
la supervivencia global. Ademas se tuvieron en cuenta los efectos adversos (EA).

Resultados: Entre noviembre de 2017 y septiembre de 2019, se incluyeron 247 pacientes (grupo
de estudio, n = 131; grupo de control, n = 116). Las tasas de incidencia de fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo anormal (FEVI, o vs. 1,7%) e insuficiencia cardiaca congestiva (0,0% vs. 0,9%)
fueron similares entre los dos grupos (todos P > 0,05). En el grupo de estudio se observd una menor
proporcion de troponina T cardiaca elevada de alta sensibilidad (hs-cTnT) (3,8% vs. 30,2%, P < 0,001).
Las tasas de supervivencia libre de progresion a 5 anos (82,7% vs. 83,8%) y supervivencia global
(90,4% vs. 91,6%) fueron comparables (todas P > 0,05). Los eventos adversos de grado 3-4 en el grupo
de estudio fueron significativamente menores que en el grupo de control (43,5% vs. 61,2%, P = 0,005).

Conclusion: El régimen basado en PLD para el CM en estadio temprano mostrd tasas
significativamente mas bajas de hs-cTnT elevada y EA de grado 3-4 con una eficacia comparable al
régimen basado en doxorrubicina.

Oncologist. 2025 Jun 4;30(6):0yaf101. Enlace

Orelabrutinib combinado con rituximab y metotrexato en dosis altas
como terapia de induccién en el linfoma primario del sistema nervioso
central de reciente diagndstico.

Las opciones limitadas de tratamiento para el linfoma primario del sistema nervioso
central (LPSNC) resaltan la necesidad de terapias alternativas. Este estudio evalud
orelabrutinib (O) y rituximab (R), mas metotrexato en dosis altas (M) (ORM), como posible
terapia de induccidn para pacientes recién diagnosticados con LPSNC.

Material y método: Los pacientes recibieron seis ciclos de 150 mg/dia de orelabrutinib,
375 mg/m2 de rituximab, y 3,5 g/m? de metotrexato cada 3 semanas, sequidos de trasplante
autdlogo de células madre hematopoyéticas y mantenimiento con orelabrutinib.

El objetivo primario fue la tasa de respuesta global al finalizar la terapia de induccion.
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Los objetivos secundarios incluyeron supervivencia libre de progresion, supervivencia
global y sequridad.

Resultados: Desde el 21 de octubre de 2020 hasta el 22 de octubre de 2024, se tratarony
evaluaron 28 pacientes para analisis de eficacia y seguridad.

Al finalizar la terapia de induccion, la tasa de respuesta global fue del 71,4% (IC 95%, 51.3-
86.8), incluyendo 16 (57,1%) respuestas completas y 4 (14,3%) respuestas parciales. Con una
mediana de seguimiento de 21,6 meses, la mediana de supervivencia libre de progresion fue
de 35,3 meses (IC 95%, 8.4-no evaluable) y la mediana de supervivencia global no se alcanzg,
con tasas de supervivencia libre de progresion y supervivencia global del 64,3% y 96,3% al
ano 1, 64,3% Y 90,9% al afio 2, y 45,9% y 82,7% al afo 3, respectivamente.

Los 28 pacientes (100%) experimentaron efectos adversos relacionados con el tratamiento
(TRAESs) de cualquier grado. TRAEs grado 3 ocurrieron en siete (25,0%) pacientes, incluyendo
cinco (27,9%) leucopenia, uno (3,6%) trombocitopeniay uno (3,6%) diarrea. No se observaron
otras toxicidades fuera del objetivo relacionadas con inhibidores de la tirosina quinasa de
Bruton (por ejemplo, fibrilacion/Flutter auricular) ni muertes relacionadas con TRAEs.

Conclusion: El régimen de induccion ORM mostro actividad antitumoral con un perfil de
seguridad favorable, ofreciendo una posible estrategia terapéutica para pacientes recién
diagnosticados con LPSNC.

Invest New Drugs. 2025 Jun; 43(3):679-686. Enlace

PEDIATRIA

Farmacocinética y seguridad de bilastina en nifios de 2 a 5 afios con
rinoconjuntivitis alérgica o urticaria.

Bilastina es un antihistaminico de sequnda generacion para el tratamiento sintomatico de
la rinoconjuntivitis alérgica (RCA) y la urticaria en adultos, adolescentes y nifos.

El objetivo de este estudio es evaluar la farmacocinética y la sequridad de la bilastina oral
10 mg/dia en nifos de 2 a 5 afios, para proporcionar observaciones que permitan extender las
indicaciones aprobadas hasta los 2 afios de edad.

Material y método: Se realiz6 un ensayo clinico multicéntrico, abierto, en niflos de 2 a 5
anos con RCA estacional o perenne o urticaria, tratados una vez al dia con bilastina 10 mg
comprimidos bucodispersables. La evaluacion de la sequridad incluyd reacciones adversas
relacionadas con el tratamiento, constantes vitales y exploracion fisica. Los datos
farmacocinéticos se combinaron con los de un estudio pediatrico previo y se realizd un
modelo farmacocinético para evaluar la consistencia.
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Resultados: Se incluyo en el estudio a un total de 37 nifios con RCA (81,1%), urticaria
(8,2%) o ambas (10,8%), con una media de edad de 3,7 + 1,2 afos. Las concentraciones
plasmaticas mas altas de bilastina se observaron 1 hora después de la administracion (634,91
ng/mL). Ocho pacientes (21,6%) experimentaron una reaccion adversa cada uno, ninguna de
ellas fue grave. El peso corporal y la edad no fueron covariables de la variacion en el
aclaramiento sistémico ni en el volumen de distribucion en nifios de 2 a 5 afios y no afectaron
los parametros farmacocinéticos de bilastina.

Conclusidn: La farmacocinética de bilastina fue lineal y concordante con los datos de un
ensayo previo, que sugeria que una dosis de 10 mg puede utilizarse en nifios (de 2 a <12 aios).
No se consideran necesarios ajustes de dosis. La administracion oral de 10 mg de bilastina
una vez al dia presentd un buen perfil de sequridad en nifios de 2 a 5 afos.

J Investig Allergol Clin Immunol. 2025 Jul 29;35(4):267-275. Enlace

PSIQUIATRIA

Lumateperona como tratamiento adyuvante en pacientes con trastorno
depresivo mayor.

Lumateperona, un antipsicético con un mecanismo de accion novedoso, modula de forma
simultanea la neurotransmision serotoninérgica, dopaminérgica y glutamatérgica. Este
ensayo fase lll, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo, evalué la eficacia y
seguridad de lumateperona 42 mg como tratamiento adyuvante en pacientes con trastorno
depresivo mayor (TDM) con respuesta inadecuada a tratamiento antidepresivo (TAD).

Material y método: Se incluyeron pacientes adultos (18-65 afos) con diagndstico de
TDM segun criterios DSM-5, con respuesta inadecuada a 1 o 2 TAD durante el episodio
depresivo actual, y puntuacién total en la escala Montgomery-Asberg para la Depresion
(MADRS) =24, en la escala de Impresion Clinica Global de Gravedad (CGI-S) 24, y en el
Inventario Rapido de Sintomatologia Depresiva — Autoinforme de 16 items (QIDS-SR-16) >14.
Los pacientes fueron aleatorizados a recibir, durante 6 semanas, placebo oral adyuvante
(n=243) o lumateperona 42 mg adyuvante (n=242). Los objetivos principal y secundarios clave
fueron el cambio desde el inicio hasta el dia 43 en las puntuaciones totales de MADRS y CGl-
S. Se evalud la seguridad.

Resultados: Lumateperona + TAD alcanzd los objetivos principal y secundarios clave,
mostrando una mejoria significativamente mayor en el dia 43 frente a placebo + TAD en la
puntuacion total de MADRS (diferencia de medias ajustadas [LSMD] vs placebo = -4,9;
tamano del efecto [TE] = -0,61; p <0,0001) y en CGI-S (LSMD = -0,7; TE = -0,67; p <0,0001).
Lumateperona + TAD mejoréo de forma significativa la sintomatologia depresiva
autorreferida en comparacion con placebo + TAD en el dia 43 (puntuacion total QIDS-SR-16,
LSMD =-2,4; TE = -0,50; p <0,0001). Lumateperona + TAD fue, en general, bien tolerada. Los
acontecimientos adversos emergentes del tratamiento (25%, al menos el doble que placebo)
fueron xerostomia (placebo + TAD, 2,1%; lumateperona + TAD, 10,8%), fatiga (2,1%; 9,5%) y
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temblor (0,4%; 5,0%), con riesgo minimo de aumento de peso o alteraciones
cardiometabdlicas. La aparicion de ideacion suicida fue baja (placebo + TAD, 3,5%;
lumateperona + TAD, 1,4%).

Conclusion: La administracion de lumateperona 42 mg como tratamiento adyuvante
a un TAD mejoréd de manera significativa los sintomas depresivos y la gravedad de la
enfermedad en comparacidon con placebo adyuvante, y mostré un perfil de seguridad
favorable en pacientes con TDM con respuesta inadecuada a TAD.

J Clin Psychiatry. 2025 Aug 25;86(4):25m15848. Enlace
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