NOTICIAS EN TERAPEUTICA

Tezepelumab en jeringa precargada para la
autoadministracion para el tratamiento del asma
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La administracion de alimentos y medicamentos estadounidense (FDA por sus siglas en inglés) y la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) han aprobado este afo el uso del tezepelumab en forma de
jeringa precargada para la autoadministracion, para el tratamiento del asma grave en pacientes mayores

de 12 anos ™.

El asma es una de las enfermedades crénicas mas
frecuentes, que afecta aproximadamente a entre el 3 y
el 29% de la poblacion general @. Se calcula que entre
el 3y el 10% de los asmaticos presenta una forma grave
dificil de controlar con la terapia basada en corticoides
inhalados y otros antiasmaticos ©. La mayoria de estos
pacientes presentan inflamacion de tipo 2, que a menudo
se caracteriza por unos niveles elevados de eosinofilos
0 un aumento del éxido nitrico exhalado y que puede
ir acompafado de atopia y niveles de IgE elevados
@_ El epitelio bronquial, ante situaciones de estrés,
puede liberar varias citoquinas y quimioatrayentes,
denominados en conjunto como alarminas, entre las
que destaca la linfopoyetina estromal timica (TLSP,
por sus siglas en inglés) @. Esta citoquina juega un
papel central en la iniciacion y desarrollo del asma y
se ha encontrado en grandes cantidades en el plasma
de pacientes con asma, ademas su concentracion
correlaciona positivamente con la gravedad de la
enfermedad (.

El tezepelumab es un anticuerpo monoclonal totalmente
humano, el primero de su clase dirigido contra TLSP,
capaz de inhibir la unibn de esta molécula a su
receptor, el receptor alfa de IL-7, suprimiendo asi las
sefiales inflamatorias mediadas por esta citocina.
La farmacocinética de este farmaco biolégico ha
sido estudiada en dos ensayos clinicos de fase I. En
estos estudios se concluydo que la administracion
de 210 mg mediante inyeccién subcutanea cada 4
semanas alcanza una biodisponibilidad cercana al
90% ©. Diversos estudios clinicos como NAVIGATOR,
CASCADE o PATHWAY han confirmado que el uso del
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tezepelumab mejora los biomarcadores inflamatorios de
tipo 2, la mucosa respiratoria, el contaje de eosindéfilos
en sangre, los niveles de citocinas y la fraccion de
Oxido nitrico en aire exhalado. Todo ello se traduce
en una disminucion de las exacerbaciones anuales
de la patologia y una mejor funcién pulmonar con un
mejor control de la enfermedad y una mejor calidad
de vida de los pacientes tratados ©. Este farmaco fue
aprobado inicialmente por la FDA en 2021 y por la EMA
el pasado 2022. Este ano ambas administraciones han
aprobado su uso en forma de jeringa precargada para
su autoadministracion, aunque en esta ultima continua
en seguimiento adicional para la vigilancia de posibles
efectos adversos ©.

Los ensayos clinicos mostraron un buen perfil de
seguridad del farmaco. El estudio de las reacciones
adversas en el ensayo clinico NAVIGATOR no mostr6
diferencias significativas entre los grupos tratados vy
placebo, ni a nivel de frecuencia de aparicidn ni de tipos
de reacciones . Administrado en pluma precargada
el evento adverso mas frecuente fue la aparicién de
nasofaringitis (9,3%) mientras que el resto de efectos
adversos estuvieron relacionados con la inyeccion
(5,7%) ®. Estos estudios indican que tezepelumab
es bien tolerado y tiene bajo riesgo de desencadenar
eventos adversos graves ©.

La autoadministraciéon del tezepelumab en plumas
precargadas puede suponer una mejora en la calidad de
vida de los pacientes con asma que veran disminuidas
sus visitas a los centros sanitarios para la administracion
de la medicacion.
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