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	- COMUNICADO DE PRENSA -


Estudio de tres años confirma los beneficios a largo plazo de omalizumab 
Novedoso tratamiento para el control a largo plazo 

de asma alérgica grave 

· Datos dados a conocer en el Congreso de la European Respiratory Society (ERS), celebrado recientemente en Dinamarca, junto con los resultados de siete estudios clínicos demostraron mejoras significativas en la función pulmonar de los pacientes.

Basilea (Suiza), 26 de octubre de 2005 – Nuevos datos a largo plazo indican que omalizumab, anticuerpo monoclonal para el tratamiento del asma alérgica grave, desarrollado por farmacéutica suiza Novartis, ayudó a los pacientes a mantener el control de su enfermedad. 

El compuesto resultó seguro y bien tolerado en estudios de más de tres años de duración, datos que fueron presentados en el Congreso de la European Respiratory Society (ERS) celebrado recientemente en Dinamarca, junto con los resultados de siete estudios clínicos que indican que omalizumab mejoró significativamente la función pulmonar de los pacientes.

El control a largo plazo del asma alérgica grave se demostró en un estudio con un período de observación de 180 semanas. El diseño incluía un estudio de 32 semanas de duración, controlado con placebo, a doble ciego, con grupos paralelos y con asignación aleatoria, al que siguió una extensión en régimen abierto de 96 semanas de duración y otra extensión de 52 semanas. 

Por consiguiente, los pacientes que terminaron el estudio y las dos extensiones recibieron tratamiento durante más de tres años. El control de la enfermedad se mantuvo durante todo el período de seguimiento en los pacientes tratados con omalizumab (Xolair(), que presentaron cambios de la función pulmonar inferiores a los esperados y reducción del uso de corticoides inhalados.1

La Doctora María Antonieta Guzmán, Alergóloga e Inmunóloga, Directora del Centro de Alergias de la sección de Inmunología del Hospital Clínico de la Universidad de Chile, sostuvo que contar con un tratamiento que otorgue control a largo plazo del Asma Grave, “reviste importancia ya que impide un mayor deterioro de la vía aérea, con una menor remodelación de ésta, y un impacto directo en morbimortalidad de la enfermedad”. Mientras que el Médico Broncopulmonar del Hospital de Tórax, y profesor titular de medicina en la Universidad de Chile, Dr. Edgardo Carrasco, afirma que un control a largo plazo permite una mejor calidad de vida producto de una menor presencia de exacerbaciones, además de disminuir la posibilidad de muerte por asma, que se ve acentuada en casos de asma grave.
En tanto, el profesor Marc Humbert del Servicio de neumología y reanimación respiratoria del Hôpital Antoine Béclère de Clamart (Francia), afirmó que “estos resultados confirman que omalizumab puede constituir un progreso muy importante en la lucha contra el asma alérgica”. “Muchas personas que padecen asma grave experimentan una alteración importante de la calidad de vida y soportan el miedo constante a que la siguiente crisis pueda resultar mortal. Al reducir las exacerbaciones y la carga de la enfermedad, el tratamiento con anti-IgE constituye un nuevo enfoque para el tratamiento de esta afección difícil de tratar”, dijo. 
De manera similar a otros países del mundo, en Chile cerca del 5% de los asmáticos sufre de asma persistente grave, afirma el Dr. Carrasco. Quien además sostiene que  la mortalidad general por asma bronquial se ha mantenido estable en los últimos 10 años, fluctuando entre 200 y 230 casos anuales, y “aunque no conocemos qué porcentaje de pacientes con asma grave fallecen en Chile, la mayoría de los fallecidos por asma son asmáticos persistentes severos o graves, generalmente de terapia con corticoides”. 

Omalizumab actúa sobre el asma al dirigirse contra la causa subyacente de la enfermedad alérgica (hasta el 90% de los casos de asma son de origen alérgico2). El fármaco compuesto por omalizumab se ha diseñado para bloquear la acción de la IgE, que es responsable del comienzo de la cascada de síntomas inflamatorios, como la constricción de las vías respiratorias, la producción de sustancia mucosa, las sibilancias y la disnea.  

Se ha demostrado que omalizumab reduce las exacerbaciones asmáticas en algunos de los pacientes más difíciles de tratar cuya afección sigue estando mal controlada a pesar de recibir la mejor terapia convencional, que incluye corticoides inhalados, beta2-agonistas de acción prolongada y otros medicamentos para controlar la enfermedad.

El Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP, Comité de medicamentos de uso humano) ha emitido recientemente una opinión favorable sobre la autorización de comercialización inicial de omalizumab, que abre el camino para su aprobación por parte de la Comisión Europea y para la comercialización del tratamiento en los países de la UE. 
 Eficacia y la seguridad 
En el estudio controlado con placebo de 32 semanas de duración, 341 pacientes recibieron omalizumab (a dosis iguales o superiores a 0,016 mg/kg/IgE [UI/ml] cada cuatro semanas) o placebo. En total, 222 pacientes se incorporaron a la Extensión 1 (96 semanas), de los que 178 continuaron en la Extensión 2 (52 semanas). Los pacientes que participaron en las extensiones mantuvieron una función pulmonar estable (medida según el volumen espiratorio forzado durante el primer segundo [FEV1]).  

El valor medio del FEV1 fue de 2,24 litros al comienzo de la Extensión 1 y de 2,26 litros al final de la Extensión 2, lo que indica la persistencia del beneficio terapéutico de omalizumab. Por otro lado, más del 80% de los pacientes experimentaron un control bueno/excelente del asma durante las fases de extensión. Los pacientes que recibían corticoides inhalados al comienzo de la Extensión 1 y que continuaron con el mismo corticoide redujeron el uso del corticoide inhalado en un promedio del 11% entre el comienzo de la Extensión 1 y el final de la Extensión 2. 
En este estudio a largo plazo, la incidencia global de acontecimientos adversos fue similar en el grupo de omalizumab y en el grupo de placebo tanto durante el estudio de 32 semanas controlado con placebo como durante la Extensión 1 (80% aproximadamente en ambos grupos). Durante la Extensión 2, 134 pacientes (75%) experimentaron uno o más acontecimientos adversos, que en su mayoría fueron ligeros/moderados. Los acontecimientos adversos graves continuaron siendo poco frecuentes durante la Extensión 2 (4,5%) y el médico encargado del tratamiento no los consideró relacionados con omalizumab.3
Mejoras de la función pulmonar y de la calidad de vida   
También se han presentado los datos agrupados de siete ensayos en los que pacientes con asma alérgica (93% con asma persistente grave) recibieron omalizumab como complemento al tratamiento con corticoides inhalados, con o sin corticoides orales y beta2-agonistas de larga duración. De los 4.308 pacientes que participaron en los estudios, se dispuso de datos del FEV1 en 3.537 pacientes (omalizumab 2.443; control 1.094).  

Entre los pacientes que recibieron omalizumab, un 29,1% experimentó aumento del FEV1 =200 ml mientras que el 17,5% experimentó una reducción =200 ml. En el grupo de control, el 26,4% presentó aumento del FEV1 =200 ml y el 26,1% disminución =200 ml. Esto equivale a un beneficio neto del 11,6% para los pacientes tratados con omalizumab en comparación con el 0,3% para los del grupo control (p < 0,0001).4    
Según los resultados de estos mismos siete estudios, la adición de omalizumab mejoró significativamente la calidad de vida relacionada con el asma de los pacientes, que se midió usando el Juniper Adult Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ, Cuestionario de calidad de vida de Juniper para pacientes adultos con asma). Se dispuso de datos relativos a la calidad de vida en 2.288 pacientes (omalizumab 1.258; control 1.030). 
Los pacientes que recibieron omalizumab experimentaron un aumento medio de 1,01 puntos de la puntuación AQLQ global, en comparación con 0,67 puntos en el grupo de control (p < 0,0001). El número de pacientes que logró una mejoría clínicamente importante (es decir, un aumento mínimo de 0,5 puntos) de la puntuación AQLQ respecto al valor basal fue significativamente más elevado en el grupo de omalizumab (66,3%) que en el grupo de control (53,2%, p < 0,0001).5
Asimismo, la doctora Guzmán señaló que el paciente experimenta una mejoría sintomática y en su calidad de vida, con menores complicaciones asociadas a la enfermedad, cuando el paciente logra controlar el Asma Grave en el largo plazo. 

Anti-IgE y asma grave 
Omalizumab está comercializado en EE.UU. desde julio de 2003 para el tratamiento del asma alérgica moderada/grave y, hasta el 30 de junio de 2005, se ha recetado a más de 45.000 pacientes. En julio de 2005, el CHMP emitió una opinión favorable sobre omalizumab en la UE, y se espera su autorización dentro de este año. Si recibe la autorización de la Comisión Europea, el compuesto estará indicado como tratamiento complementario para mejorar el control del asma en pacientes adultos y adolescentes (a partir de los 12 años) con asma alérgica persistente grave que, a pesar de la inhalación diaria de altas dosis de corticoides más un beta2-agonista inhalado de larga duración, presenten:

· Una prueba cutánea o de reactividad in vitro positiva a un aeroalergeno perenne

· Reducción de la función pulmonar (FEV1 <80%)

· Síntomas frecuentes durante el día o despertar nocturno

· Múltiples exacerbaciones documentadas de asma grave.

Omalizumab, desarrollado gracias a un acuerdo entre Novartis Pharma AG, Genentech Inc., y Tanox Inc, está autorizado en Australia, Brasil, Canadá, República Dominicana, Guatemala, Israel, Nueva Zelanda, Venezuela y también en Chile para su versión de 150grs, y se espera se comercialice en nuestro país el 2006.

Cerca de 300 millones de personas en todo el mundo padecen asma,6 y se calcula que 15 millones de ellas presentan una forma grave de la enfermedad.7 Su salud y calidad de la vida cotidiana a menudo están seriamente afectadas, y se considera que más de 180.000 personas fallecen cada año en todo el mundo a consecuencia del asma.8
Los beneficios potenciales del tratamiento con anti-IgE ya están reconocidos en directrices terapéuticas como las elaboradas por la Global Initiative for Asthma (GINA, Iniciativa mundial contra el asma), donde se recomiendan los anti-IgE como tratamiento complementario para pacientes con asma alérgica grave que no esté controlada satisfactoriamente con las opciones clínicas habituales.9 Mientras que el Dr. Carrasco afirma que la anti-IgE “ha demostrado su eficacia en la rinitis alérgica, asma atópico y eczema atópico, sobre todo el refractario”.
Acerca de Novartis
Novartis AG (NYSE:NVS) es uno de los líderes mundiales en farmacia y consumer health. En 2004, el Grupo obtuvo unas ventas de USD 28,2 millardos y un beneficio neto de USD 5,6 millardos. El Grupo invirtió aproximadamente USD 4,2 millardos en I+D. Con sede central en Basilea, Suiza, las compañías del Grupo Novartis emplean aproximadamente a 83.700 personas y está presente en más de 140 países en todo el mundo. Para más información, consultar las webs http://www.novartis.com  y http://www.novartis.es.
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