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Risultati di uno studio clinico di Fase III pubblicati su Lancet Oncology mostrano  un beneficio significativo di sopravvivenza complessiva con afatinib rispetto a erlotinib in pazienti pretrattati con carcinoma polmonare avanzato a cellule squamose (SCC) 
Ingelheim, Germania, 6 luglio 2015 - Boehringer Ingelheim ha annunciato oggi la pubblicazione dei risultati dello studio LUX-Lung 8  (NCT01523587) su The Lancet Oncology.  LUX-Lung 8 è il più ampio studio prospettico di Fase III fra due terapie target dei recettori del fattore di crescita epidermico (EGFR). In questo studio, condotto in pazienti con carcinoma polmonare avanzato a cellule squamose (SCC) in progressione dopo chemioterapia di prima linea a base di platino, afatinib* è stato confrontato con erlotinib, un farmaco approvato e raccomandato dalle linee guida internazionali  in questa popolazione di pazienti.
 Il carcinoma polmonare a cellule squamose (SCC) è associato a prognosi infausta, con sopravvivenza a cinque anni, od oltre, in meno del 5% dei pazienti affetti da tumore in stadio avanzato. Le opzioni terapeutiche per questo tipo di tumore sono limitate.
,

I risultati dello studio indicano che il trattamento con afatinib, un inibitore irreversibile della famiglia ErbB, ha determinato un prolungamento della  sopravvivenza libera da progressione (PFS, endpoint primario) e della sopravvivenza complessiva (OS, endpoint secondario principale) rispetto a erlotinib in questa popolazione di pazienti.1
Il Dottor Mehdi Shahidi, Medical Head, Solid Tumour Oncology di Boehringer Ingelheim, ha così commentato: “la famiglia dei recettori ErbB svolge un ruolo importante nello sviluppo del carcinoma polmonare a cellule squamose, ed è un bersaglio terapeutico importante in questo tipo di tumore. L’inibizione più ampia e irreversibile dei recettori ErbB realizzata da afatinib può spiegarne la superiorità dimostrata nello studio LUX-Lung 8 rispetto a erlotinib, un inibitore di EGFR, già approvato per questa indicazione. Siamo lieti che i risultati dello studio LUX-Lung 8 siano stati pubblicati su Lancet Oncology e sulla base del beneficio in termini di sopravvivenza complessiva ottenuti con  afatinib in questa popolazione di pazienti stiamo preparando i dossier di sottomissione alle autorità regolatorie”.

Dati già presentati hanno dimostrato il raggiungimento dell’endpoint primario dello studio LUX-Lung 8, con un vantaggio statisticamente significativo in termini di sopravvivenza libera da progressione  (PFS) a favore di afatinib verso erlotinib.1  Afatinib ha, inoltre, prolungato la sopravvivenza complessiva (OS) dei pazienti con una mediana di  7,9 mesi rispetto ai 6,8 mesi osservati nei pazienti trattati con erlotinib e con una riduzione del rischio di morte del 19%.1 Un’analisi aggiornata dei risultati di  sopravvivenza libera da progressione, che è stata realizzata al momento dell’analisi della sopravvivenza complessiva, ha mostrato che i pazienti trattati con afatinib hanno avuto una mediana di sopravvivenza libera da progressione di 2,6 mesi rispetto a 1,9 mesi dei pazienti trattati con  erlotinib.
  Un maggior numero e di pazienti trattati con afatinib ha riferito un miglioramento della qualità della vita rispetto ai pazienti trattati con erlotinib, e la percentuale di eventi avversi gravi è stata simile nei due bracci di trattamento, con differenze osservate nell’incidenza di alcuni eventi avversi.1 Trovate i risultati completi  su The Lancet Oncology.
Afatinib:

http://newscentre.boehringer-ingelheim.com/education_hub1/oncology/backgrounder/giotrif_afatinib_backgrounder.html
*Afatinib è approvato in diversi paesi tra cui Unione Europea, Giappone, Taiwan e Canada, con nome commerciale GIOTRIF® e negli Stati Uniti con nome commerciale GILOTRIF®, per l’uso in pazienti con carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC), positivo per mutazioni dei recettori del fattore di crescita epidermico (EGFR). Poiché i termini di registrazione variano da un paese all’altro, si rimanda alla scheda locale del prodotto. In altri paesi del mondo afatinib è in fase di valutazione da parte delle autorità regolatorie. Afatinib non è ancora stato approvato per altre indicazioni. 
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Il gruppo Boehringer Ingelheim è una delle prime 20 aziende farmaceutiche del mondo. Il gruppo ha sede a Ingelheim, Germania, e opera a livello globale con 146 affiliate e più di 47.700 dipendenti. Fondata nel 1885, l’azienda a proprietà familiare si dedica a ricerca, sviluppo, produzione e commercializzazione di prodotti innovativi dall’elevato valore terapeutico nel campo della medicina e della veterinaria.  

Operare in maniera socialmente responsabile è un punto centrale della cultura e dell’impegno di Boehringer Ingelheim. La partecipazione a progetti sociali in tutto il mondo, quali ad esempio l’iniziativa "Making more Health", e l’attenzione per i propri dipendenti sono parte di questo impegno di responsabilità sociale, così come lo sono il rispetto, le pari opportunità e la conciliazione dei tempi di lavoro e della famiglia che costituiscono le fondamenta della mutua collaborazione fra l’azienda e i suoi dipendenti, e l’attenzione all’ambiente, alla sua tutela e sostenibilità, che sono sottese in ogni attività che Boehringer Ingelheim intraprende.

Nel 2014, Boehringer Ingelheim ha registrato un fatturato netto di circa  13,3 miliardi di euro e investimenti in ricerca e sviluppo pari al 19,9 percento del suo fatturato netto

Per maggiori informazioni  visitate il sito www.boehringer-ingelheim.com

Ulteriori canali di comunicazione:

www.facebook.com/boehringeringelheim
www.twitter.com/Boehringer
www.youtube.com/user/boehringeringelheim
Contatti:
Marina Guffanti

Comunicazione

Boehringer Ingelheim Italia SpA

Phone:  + 39 – 02 5355453

Cell.  +39 348 3995284

e-mail:  marina.guffanti@boehringer-ingelheim.com
Maria Luisa Paleari

Value Relations Srl

Phone: + 39 – 02 20424941

Cell. + 39 331 6718518

e-mail: ml.paleari@vrelations.it
Bibliografia:
��


Contatti:


Boehringer Ingelheim


Comunicazione:





Marina Guffanti


Phone: + 39 – 02 5355453


Cell. +39 348 3995284


e- mail:


�HYPERLINK "mailto:marina.guffanti@boehringer-"�marina.guffanti@boehringer-�ingelheim.com





��


Maggiori informazioni su


�HYPERLINK "http://www.boehringer-ingelheim.com"�www.boehringer-ingelheim.com�


�








� Soria et al. Afatinib versus erlotinib as second-line treatment of patients with advanced squamous cell carcinoma of the�lung (LUX-Lung 8): an open-label randomised controlled phase 3 trial. The Lancet Oncology 2015;DOI:10.1016/�S1470-2045(15)00006-6.


� Cancer Monthly. Lung Cancer (NSCLC). Available at: http://www.cancermonthly.com/cancer_basics/lung.asp. Accessed April 2015.


� Cetin et al. Survival by histologic subtype in stage IV non-small cell lung cancer based on data from the Surveillance, Epidemiology and End Results Program. Clin Epidemiol. 2011;3:139–148.


� Soria JC, et al. Afatinib (A) vs erlotinib (E) as second-line therapy of patients (pts) with advanced squamous cell carcinoma (SCC) of the lung following platinum-based chemotherapy: Overall survival (OS) analysis from the global phase III trial LUX-Lung 8 (LL8). Abstract #8002 presented at the 2015 American Society of Clinical Oncology (ASCO) Annual Meeting, Chicago, USA. 29 May – 2 June 2015.





Boehringer Ingelheim Comunicato Stampa pagina 1 di 4
Boehringer Ingelheim Comunicato Stampa pagina 4 di 4

