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La FDA aprueba el primer farmaco para tratar especificamente la arteritis de
células gigantes

La Administracion de Alimentos y Farmacos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés)
amplié hoy el uso aprobado de Actemra subcutaneo (tocilizumab) para tratar a los adultos con
arteritis de células gigantes. Esta nueva indicacién proporciona la primera terapia aprobada por la
FDA, especifica para este tipo de vasculitis.

La arteritis de células gigantes es una forma de vasculitis, un grupo de trastornos que resulta en
la inflamacion de los vasos sanguineos. Esta inflamacion hace que las arterias se estrechen o se
vuelvan irregulares, obstaculizando el flujo sanguineo adecuado. En la arteritis de células gigantes,
los vasos mas involucrados son los de la cabeza, especialmente las arterias temporalés (ubicadas
a cada lado de la cabeza); por esta razon, el trastorno se denomina a.veces arteritis temporal; sin
embargo, otros vasos sanguineos, incluyendo los grandes como la aorta, también pueden
inflamarse en la arteritis de células gigantes. El tratamiento estandar implica altas dosis de
corticosteroides que disminuyen con el tiempo.

La eficacia y la seguridad de Actemra subcutanea (inyectada debajo de lapiel) para arteritis de
células gigantes se establecieron en un estudio doble ciego, controlado/con placebo, cony251
pacientes con arteritis de células gigantes. El objetivo primario de eficacia fue la proporcion de
pacientes que alcanzaron la remision sostenida desde la semana 12 hasta la semana 52. La
remision sostenida se defini6 como la ausencia de sintomas de arteritis de células gigantes, la
normalizacion de pruebas inflamatorias de laboratorio yula disminucién del uso de prednisona. Una
mayor proporcion de pacientes que recibieron Actemra subcutanea con regimenes de prednisona
normalizados lograron una remision sostenida de la semana.12 a la semana 52 en,. comparacion
con los pacientes que recibieron placebo con regimenes de prednisona normalizados. La dosis
acumulada de prednisona fue menor en los pacientes tratades con Actemra que en‘el placebo.

El perfil de seguridad global observado en los grupos de tratamiento de Actemra era generalmente
consistente con el perfil de seguridad conocido de Actemra. Actemra‘lleva una advertencia'para
infecciones serias. Los pacientes tratados con Actemra que desarrollan una infececion grave deben
interrumpir el tratamiento hasta que se controle la infeccion. Las vacunas vivas deben evitarse
durante el tratamiento con este medicamento; ademas debe utilizarse con precaucion en pacientes
con mayor riesgo de perforacion gastrointestinal. Se han producido reacciones de
hipersensibilidad, incluyendo anafilaxis y muerte. Se recomienda el monitoreo de laboratorio
debido a las posibles consecuencias de los cambios relacionados con el tratamiento en neutréfilos
(tipo de gldbulo blanco), plaquetas, lipidos y pruebas de funcién hepatica.

Actemra subcutdnea fue aprobado previamente para el tratamiento de la artritis reumatoide
moderada a severamente activa. Actemra Intravenosa, también fue aprobado previamente para el
tratamiento de la artritis reumatoide moderada a severamente activa, la artritis idiopatica juvenil
sistémica y la artritis idiopatica juvenil poliarticular. La administracién intravenosa no esta aprobada
para la arteritis de células gigantes.

La FDA otorgé a esta aplicacion una designacion de terapia de avance y una revision de
prioridades.
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