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Comunicato Stampa

Roche deposita presso l’EMEA la richiesta per l’utilizzo

 in post-operatorio di trastuzumab 

nel carcinoma mammario HER2 positivo
Uguale richiesta è stata recentemente inoltrata per trastuzumab negli Stati Uniti

Monza, 20 febbraio 2006 - Roche ha annunciato oggi la presentazione all'EMEA (European Medicines Agency) della richiesta di autorizzazione alla commercializzazione di trastuzumab come trattamento adiuvante (post-chirurgico) per il carcinoma mammario HER2 positivo. La richiesta si basa sui dati dello studio internazionale HERA che ha dimostrato che trastuzumab, somministrato dopo chemioterapia standard, riduce il rischio di recidiva tumorale addirittura del 46%1.

Il carcinoma mammario HER2 positivo, che colpisce circa il 20-30% delle donne con tumore mammario2, richiede un'attenzione particolare e immediata poiché i tumori HER2 evolvono rapidamente. I risultati di quattro imponenti studi3, con quasi 12.000 pazienti analizzati in tutto il mondo, provano con evidenza che trastuzumab riduce il rischio di recidiva del carcinoma di circa la metà, offrendo pertanto la migliore possibilità di sopravvivenza a lungo termine alle donne colpite da questa aggressiva forma di carcinoma mammario.

"Visti gli eccezionali vantaggi riscontrati nell'uso di trastuzumab come terapia post-chirurgica per il carcinoma mammario allo stadio iniziale, diventa particolarmente importante assicurare al più presto ai pazienti l'accesso a questo farmaco", ha dichiarato Ed Holdener, responsabile del dipartimento Global Pharma Development di Roche. "Siamo veramente soddisfatti di essere riusciti a depositare la richiesta di registrazione in tempi così rapidi e ringraziamo l'intera comunità medica e gli organismi regolatori di tutto il mondo per la loro stretta collaborazione e il loro continuo supporto."
Anche Genentech ha depositato la sBLA (supplemental Biologic License Application), per l'uso di trastuzumab nel carcinoma mammario post-chirurgico HER2 positivo allo stadio iniziale, presso l'FDA degli Stati Uniti appena due giorni prima del deposito europeo. La richiesta all’FDA si basa su un'analisi ad interim combinata di due importanti studi statunitensi4 e Genentech ha richiesto una procedura prioritaria per l'approvazione.

Informazioni sullo studio HERA

HERA, lo studio condotto da Roche e dal Breast International Group (BIG) 5, è uno dei più grandi studi in adiuvante mai realizzato su pazienti affette da carcinoma mammario; l'arruolamento nello studio ha avuto inizio nel dicembre del 2001 e quasi 5.100 pazienti HER2 positive sono state arruolate in 480 centri clinici di 39 paesi in tutto il mondo. HERA è uno studio randomizzato che, dopo la somministrazione in adiuvante di chemioterapia sistemica standard e radioterapia (se applicabile), valuta l’uso di trastuzumab somministrato ogni tre settimane per 12 o 24 mesi, rispetto alla sola chemioterapia, nelle donne con carcinoma mammario HER2 positivo allo stadio iniziale. Lo studio HERA ha consentito l'uso di una vasta gamma di regimi chemioterapici e sia i pazienti con linfonodi positivi che i pazienti con linfonodi negativi sono risultati idonei allo studio.

Secondo l'analisi ad interim, l'endpoint primario di efficacia è stato raggiunto, dimostrando che nel braccio di 12 mesi, le pazienti trattate con trastuzumab hanno registrato un miglioramento statisticamente significativo nella sopravvivenza libera da malattia (la durata del periodo successivo al trattamento in cui non si presenta la malattia). Con un follow-up medio di un anno, l'endpoint secondario della sopravvivenza globale non ha raggiunto un'importanza statistica, ma ha mostrato una chiara tendenza al miglioramento della sopravvivenza globale che dovrà essere confermata dai dati raccolti in futuro.

L'analisi ad interim ha messo a confronto trastuzumab e l'osservazione e non ha incluso un confronto tra il trattamento a 12 mesi e quello a 24 mesi. Lo studio continuerà a valutare questo confronto e i dati saranno resi disponibili a tempo debito, mano a mano che lo studio procede.

Lo studio HERA è monitorato da un IDMC (Independent Data Monitoring Committee) esterno che esamina regolarmente i dati relativi alla sicurezza. L'IDMC non ha sollevato alcuna eccezione in merito alla sicurezza e l'incidenza degli scompensi cardiaci è stata molto bassa (0,5% nei bracci trastuzumab vs. 0% nel braccio osservazione). I pazienti arruolati in questo studio continueranno a essere seguiti a scopo di monitoraggio degli eventuali effetti collaterali.

Informazioni sul carcinoma mammario e su trastuzumab
L’8-9 per cento delle donne sviluppano un carcinoma mammario nel corso della loro vita, e questo fa del carcinoma mammario uno dei più diffusi tipi di cancro nelle donne6. Ogni anno, più di un milione di nuovi casi di carcinoma mammario vengono diagnosticati in tutto il mondo, con un tasso di mortalità annuo di quasi 400.000 donne. 

Nel carcinoma mammario HER2 positivo, la proteina HER2 è presente sulla superficie delle cellule tumorali in quantità elevata. Questa condizione è conosciuta come ‘positività all'HER2’. Elevati livelli di HER2 sono presenti in una forma di malattia particolarmente aggressiva, caratterizzata da una risposta molto scarsa alla chemioterapia classica. La ricerca mostra che la positività all'HER2 colpisce circa il 20-30% delle donne affette da carcinoma mammario.

Trastuzumab è un anticorpo monoclonale umanizzato, creato per identificare e bloccare l’attività di HER2, una proteina prodotta da un gene specifico a potenziale cancerogeno. Oltre alla sua efficacia nel setting del carcinoma mammario allo stadio iniziale, trastuzumab ha mostrato un miglioramento della sopravvivenza nello stadio avanzato (metastatico) dove la sua aggiunta alla chemioterapia ha consentito ai pazienti una sopravvivenza di un terzo più lunga rispetto alla sola chemioterapia7. 
Trastuzumab ha ricevuto l'approvazione dell'Unione Europea nel 2000 per l'uso nei pazienti con carcinoma mammario metastatico con iperespressione della proteina HER2. Oltre ad essere indicato per l'uso in combinazione con docetaxel come terapia di prima linea nei pazienti HER2 positivi non sottoposti a chemioterapia per la cura delle metastasi, è anche indicato come terapia di prima linea in combinazione con paclitaxel nei casi in cui le antracicline risultano inadatte, e come singolo agente nella terapia di terza linea. Trastuzumab viene commercializzato negli Stati Uniti da Genentech, in Giappone da Chugai e a livello internazionale da Roche. Dal 1998, trastuzumab è stato utilizzato per curare più di 230.000 pazienti affetti da carcinoma mammario HER2 positivo in tutto il mondo.
Roche

Roche, con sede centrale a Basilea, Svizzera, è uno dei principali gruppi nel mondo che opera nel settore farmaceutico. È strutturata in due divisioni, farmaceutica e diagnostica. Come fornitore di prodotti e servizi per la scoperta precoce, prevenzione, diagnosi e trattamento delle malattie, il Gruppo contribuisce ampiamente a migliorare la salute e la qualità di vita delle persone. Roche è la prima azienda a livello mondiale nel campo della diagnostica, è leader di mercato in oncologia e nei trapianti ed è tra i primi gruppi nell’ambito della virologia. Nel 2005, la divisione farmaceutica ha fatturato 27,3 miliardi di franchi svizzeri mentre la divisione diagnostica ha raggiunto un fatturato di 8,2 miliardi di franchi svizzeri. Roche impiega circa 70.000 persone in 150 Paesi e ha stretto accordi di Ricerca & Sviluppo e alleanze strategiche con numerosi partners, includendo partecipazioni di maggioranza in Genentech e Chugai.
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