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Estados Unidos aprueba el
primer medicamento contra el
Alzheimer desde 2003

La Agencia de Mediamentos de Estados Unidos ha aprobado, por via acelerada, la comercializacion

de Aduhelm a través de la iniciativa reservada a medicamentos de enfermedades graves. El
tratamiento sera distribuido por Biogen.
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Otra victoria en la lucha contra el Alzheimer. La Agencia de Mediamentos de Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) ha aprobado aducanumab, comer cializado

como Aduhelm por Biogen, para el tratamiento del Alzheimer. Se trata del primer

tratamiento de su tipo aprobado y el primer tratamiento nuevo desde 2003, segin
explica la FDA en su comunicado.

La FDA ha utilizado una via de aprobacion acelerada, que se reserva para los

medicamentos para enfermedades graves o potencialmente mortales. Ademaés,
también se presenta como la primeraterapia que sedirige ala“fisiopatologia
fundamental” dela enfermedad.
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Patrizia Cavazzoni, directora del centro de evaluacién e investigacion de
medicamentos de la FDA, ha explicado que “esta opcion de tratamiento es la primera

terapia que se enfoca y afecta al proceso de la enfermedad subyacente del Alzheimer”,
en declaraciones recogidas por Europa Press.

Los investigadores evaluaron la eficacia de Aduhelm

en tres estudios separados que representan un total
de 3.482 pacientes

Segtn las disposiciones de aprobacién acelerada, que permiten que los pacientes que

padecen la enfermedad tengan un acceso mas temprano al tratamiento, la FDA exige
a Biogen quelleve a cabo otro ensayo clinico controlado y aleatorizado.

El objetivo de este ensayo extra es el de verificar el beneficio clinico del farmaco. Si la

prueba no logra verificar el beneficio clinico, la FDA puede iniciar procedimientos
con el objetivo de retirar la aprobacion del medicamento.

Los investigadores evaluaron la eficacia de Aduhelm en tres estudios separados que
representan un total de 3.482 pacientes. En estas pruebas los que recibieron
tratamiento tuvieron una reduccion significativa de la placa beta amiloide

dependiente de la dosis y el tiempo, mientras que los pacientes del grupo de control
de los estudios no vieron reducida su carga.
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