COMUNICADO DE LA ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS (FDA, POR SUS
SIGLAS EN INGLES) DE LOS ESTADOS UNIDOS SOBRE SU APROBACION AL PRIMER
TRATAMIENTO PARA LA ENFERMEDAD DE CHAGAS.

https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePrensa/ucm574111.htm
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Comunicado de Prensa de la FDA

La FDA aprueba el primer tratamiento de los
Estados Unidos para la enfermedad de Chagas Medlos de Comunicacién
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El dia de hoy, la ini ion de Ali itos y I (FDA, por sus siglas i Follow FDA &
en inglés) de los Estades Unides concedid la aprob acelerada del b i
para su uso en nifios de entre 2 y 12 afios de edad con la enfermedad de Chagas, el
primer tratamiento aprobado en el pais para su ratamiento.

Follow @FDAmedia &9

La enfermedad de Chagas o tripanosomiasis americana es una infeccion parasitaria
causada por el T cruzi, y puede ir itirse por diferentes vias,
incluyendo el contacto con las heces de un insecto, las tr de
sangre o de la madre al hijo durante el embarazo. Afies después de la infeccién, la
enfermedad puede acarrear padecimientos cardiacos graves, asi como afectar la
deglucion y la digestién. Aunque la enfermedad de Chagas afecta mas que nada a
personas que viven en zonas rurales de Latinoamérica, célculos recientes indican
que puede haber aproximadamente 300,000 personas en los Estados Unidos que la
padecen.

“La FDA tiene el compromiso de hacer que haya opciones terapéuticas seguras y
eficaces disponibles para el tr i de dades tropicales”, sefialé el Dr.
Edward Cox, M.D., director de la Oficina de Productos Antimicrobianos del Centro de

Evaluacién e Investigacién de Medicamentos de la FDA.

La idad y eficacia del benzini queds ida en dos ensayos clinicos
con control de placebo en pacientes pediatricos de 6 a 12 afios de edad. En el
primero, aproximadamente el 60 por ciento de los nifios tratados con benzinidazol
presentd un cambio en la prueba de deteccidn de anticuerpes, de positivo a
negativo, en comparacion con cerca del 14 por ciento de los que recibieron el
placebo. Los resultados del segundo ensayo fueron similares: aproximadamente el
55 por ciento de los nifios tratados con benzinidazol presenté un cambic en la
prueba, de positivo a negativo, en comparacion con el 5 por ciento de los que
recibieron el placebo. Un estudio adicional sobre la seguridad y la farmacocinética
(cémo el cuerpo absorbe, distribuye y elimina el farmaco) del benzinidazol en
pacientes pedidtricos de entre 2 y 12 afios de edad aporté informacion para las
recomendaciones de dosificacién desde los 2 afios de edad

Las reacciones adversas més comunes en los pacientes que tomaron el

[ fueren dolor | llido, pérdida de peso, dolor de cabeza.
nauseas, vémito, conteos anormales de glébulos blancos, urticaria (renchas), prurite
(picazén) y falta de apetito. Al benzinidazol se le relaciona con riesgos graves, entre
ellos reacciones cutaneas severas, repercusiones para el sistema nervioso y
mielosupresion. Segun los resultados de estudios realizados en animales, el
benzinidazol puede causar dafio al feto al administrarsele a una mujer embarazada.

El benzinidazol fue aprobado utilizando la Via de aprobacion acelerada. Esta via le
permite a la FDA aprobar i para el i de i graves
donde existe una necesidad médica insatisfecha. y ensayos adecuados y bien
controlados establecen que el firmaco surte un efecto sobre un criterio de valoracién
sustituto con una probabilidad razonable de predecir cierto beneficio clinico para los
pacientes. Es necesario realizar estudios adicionales para verificar y describir el
beneficio clinico esperado del benzinidazol

La FDA concedié las designaciones de evaluacién prioritaria y producto huérfano
para el benzinidazol. Tales designaciones fueron didas porque la enfermedad
de Chagas es una afeccién poco comin y, hasta ahora, no habia ningiin
medicamento aprabado para su tratamiento en los Estados Unidos.

Con esta aprobacidn, el fabricante del benzinidazol, Chemo Research, §. L, esta
recibiende un Vale de Evaluacién Prioritaria para Enfermedades Tropicales, con
arreglo a una disposicion de la ley de Enmiendas de la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de 2007 que aspira a fomentar la formulacién de nueves

dii yPp biolégicos para la pi i6n y I de ciertas
enfermedades tropicales.

Para obtener més informacién:
- CDC: La enfermedad de Chagas

+ Chagas Disease: An Emerging Public Health Concern

+ Chagas Disease Public Meeting on Patient-Focused Drug Development (PDF -
311KB)

+ Tropical Disease Priority Review Voucher Program

La FDA, una dependencia del Departamento de Salud y Servicios Sociales de los
Estados Unidos, protege la salud piiblica asegurando la proteccién, eficacia y

idad de los medi tanto inarios como para los seres humanos, las
vacunas y otros productos biolagicos destinados al uso en seres humanos, asi como
de los dispositi médicos. La ia también es dela
p ién y idad de nuestro ini nacional de alimentos, los .

los suplementos dietéticos, los productos que emiten radiacion electrénica, asi como
de la regulacién de los productos de tabaco.
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