FDA aprueba medicamento que
combate la hipertensiodn
arterial pulmonar

Cuando los médicos le dijeron a Katrina Barry que tenia una
afeccion rara y grave llamada hipertensidén arterial pulmonar o
HAP, le advirtieron que no buscara informacion en Internet.

Vamos, pensd; équerian que una joven que se dirigia a la escuela
de posgrado, que habia sobrevivido a un vuelo transatlantico
mientras tenia un ataque al corazéon y ahora una cirugia a
corazon abierto, no buscara la condicidén que seguia intentando
matarla?

Esperandola en internet habia informacidén inquietante. La HAP
afecta a aproximadamente de 500 a 1.000 estadounidenses cada
afo, a menudo mujeres entre las edades de 30 y 60 afos, segun la
Asociacidn Estadounidense del Pulmén.

Barry, que tenia 25 afos en ese momento, descubridé en su lectura
que tenia de dos a cinco afios de vida, segun la gravedad de su
condicidén en ese momento.

Luego, su equipo médico le ofrecid una posible tabla de
salvacidén: Un medicamento experimental Unico en su tipo llamado
sotatercept que atrapa un factor de crecimiento que se produce
en exceso en personas con HAP, cambiando potencialmente la
biologia subyacente de la enfermedad.

Se inscribid en un estudio para probar el medicamento, que se
administra cada tres semanas por inyeccion bajo la piel.

Comenzé el tratamiento al amanecer de la pandemia de covid-19,
en marzo de 2020. Barry dijo que usaba diligentemente una
mascarilla N95 y dos capas de ropa y se lavaba después de cada
viaje al hospital para sus inyecciones para evitar contraer
covid en el camino.

“Tuve que ir al hospital porque me estaba muriendo si no recibia
este medicamento”, dijo. “Esta era la uUnica oportunidad que
tenia de sobrevivir”.

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA) aprobdé el medicamento que Barry ha tomado durante cuatro
anos, un medicamento al que atribuye haberla mantenido viva vy
haberle permitido reanudar muchas de las actividades que
disfrutaba antes de su diagndéstico.
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Merck, la empresa que fabrica el medicamento, dijo que se
venderd bajo el nombre de marca Winrevair.

Barry, ahora de 29 anos, es consultora de pacientes para Merck,
pero dijo que no ha recibido compensacién por contar su
historia.

Winrevair es un medicamento bioldgico disefiado para atrapar y
retener proteinas llamadas activinas que se producen en exceso
en las personas que tienen HAP.

Estas proteinas hacen que las paredes de los vasos sanguineos de
una persona sigan creciendo y engrosandose con el tiempo.
A medida que los vasos sanguineos se estrechan, el corazdén se ve
obligado a trabajar mas para bombear sangre a los pulmones. Este
estrés eventualmente dafia el corazén, causando que falle.

Sin tratamiento, las personas con HAP suelen vivir unos dos o
tres afos después de su diagndstico. El tratamiento con una
combinacién de medicamentos que dilatan o relajan los vasos
sanguineos puede mejorar esta perspectiva, pero no son una cura.

“Este medicamento tiene un mecanismo de accién muy diferente, y
puede reequilibrar realmente parte del crecimiento que ocurre en
los arteriolos pulmonares muy pequenos donde comienza la
enfermedad”, dijo la Dra. Vallerie McLaughlin, cardidloga de 1la
Universidad de Michigan que ayudd a estudiar sotatercept.

“Eso puede atacar la enfermedad desde un dangulo diferente vy
permitir lo que 1llamamos remodelacién inversa”, dijo, lo que
significa que los pacientes podrian mejorar con el tiempo
mientras toman el medicamento.

Winrevair es el primer tipo nuevo de medicamento que surge para
pacientes con HAP en mucho tiempo, dijo el Dr. Panagis
Galiatsatos, especialista en medicina pulmonar y de cuidados
criticos en el Centro Médico Bayview de Johns Hopkins y portavoz
de la Asociacidén Estadounidense del Pulmén.

Estudio

En un estudio que incluyé a 323 personas que tomaron sotatercept
o un placebo durante seis meses, aquellos que recibieron el
medicamento pudieron caminar 34 metros, aproximadamente media
cuadra de la ciudad, mas lejos en seis minutos de lo que podian
antes de comenzar el tratamiento, mientras que las personas en
el grupo placebo pudieron caminar solo alrededor de 1 metro mas
de lo que podian cuando comenzaron el estudio.

Ambos grupos también estaban tomando los medicamentos estandar
para la condicién, que ayudan a relajar los vasos sanguineos



para mejorar el flujo sanguineo.

La FDA estuvo dispuesta a actuar rapidamente para aprobar el
medicamento porque la enfermedad, dijo Galiatsatos, es una
“bomba de tiempo” para quienes no pueden esperar estudios mas
largos.
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