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Nintedanib* in associazione a  docetaxel ha ridotto in modo significativo la progressione del tumore nei pazienti con adenocarcinoma polmonare avanzato, rispetto a docetaxel in monoterapia

· Nintedanib* in associazione a docetaxel, ha ridotto in modo significativo la progressione del tumore, rallentandone la crescita nel tempo, in pazienti con adenocarcinoma polmonare dopo chemioterapia di prima linea, rispetto al docetaxel in monoterapia, , 

· I pazienti con adenocarcinoma avanzato in trattamento con  nintedanib* in associazione a docetaxel  hanno beneficiato di una riduzione  della crescita del tumore pari a circa il 10% in sei mesi, rispetto ai pazienti che hanno ricevuto placebo più docetaxel1
· Il beneficio di nintedanib* in associazione docetaxel è stato ancora superiore nei pazienti con adenocarcinoma polmonare avanzato con prognosi più sfavorevole1
Vienna, Austria, 27 settembre 2015 – Boehringer Ingelheim ha presentato oggi al Congresso Europeo di Oncologia (European Cancer Congress - ECC) che si tiene a Vienna, Austria, ulteriori risultati a sostegno dell’efficacia di nintedanib* in associazione a docetaxel, come terapia del carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) avanzato a istologia adenocarcinoma. I risultati di un’ulteriore analisi dei dati dello studio registrativo LUME-Lung 1 indicano che nei pazienti con adenocarcinoma, che sono stati trattati con nintedanib più docetaxel, dopo chemioterapia di prima linea, il tasso di crescita del tumore è stata significativamente minore nel tempo rispetto ai pazienti che hanno ricevuto docetaxel in monoterapia.1 All’inizio del trattamento, le dimensioni del tumore dei 658 pazienti con adenocarcinoma, che hanno partecipato allo studio, erano in media pari a 82,5mm (diametro). Dopo sei mesi di trattamento, nei pazienti in trattamento con nintedanib più docetaxel la crescita nel tempo del tumore è stata inferiore di circa il 10% (9,7mm), , rispetto alla crescita misurata nei pazienti in trattamento con placebo più  docetaxel (dimensione del tumore a 6 mesi: 98,4mm con placebo più docetaxel verso 88,7mm con nintedanib più  docetaxel).1 

I pazienti con adenocarcinoma avanzato, e con prognosi più sfavorevole hanno avuto un beneficio ancora maggiore dal trattamento con  nintedanib associato a docetaxel, rispetto al  docetaxel in monoterapia,dopo chemioterapia di prima linea: 

· I pazienti con adenocarcinoma che hanno avuto progressione della malattia entro nove mesi dall’inizio della chemioterapia di prima linea (T<9), hanno avuto una crescita nel tempo delle dimensioni del tumore inferiore di 16,8mm a sei mesi (dimensioni del tumore al basale pari a 88,3mm; dimensioni del tumore a 6 mesi: 114,6mm con placebo associato a docetaxel e  97,8mm con nintedanib associato a docetaxel; differenza di crescita nel tempo: 13%)
· I pazienti con adenocarcinoma e con progressione di malattia durante la chemioterapia di prima linea , hanno avuto una crescita nel tempo delle dimensioni del tumore inferiore di 19,7mm a sei mesi (dimensioni del tumore al basale pari a 98,1mm; dimensioni del tumore a 6 mesi: 124,7mm con placebo associato a  docetaxel e 105mm con nintedanib associato a docetaxel; differenza di crescita nel tempo: 15%).
Il Professor Martin Reck, lead investigator di LUME-Lung 1 ha dichiarato: “la riduzione della crescita del tumore osservata nei pazienti con adenocarcinoma in trattamento con nintedanib in associazione a docetaxel è molto incoraggiante ed è particolarmente positivo l’aver osservato un maggiore beneficio in quei pazienti con tumore in rapida progressione con la terapia di prima linea che, spesso, sono quelli con la prognosi più sfavorevole. La crescita del tumore è normalmente associata agli outcome clinici, e in quanto tale, è un parametro rilevante e di valore. Questi ultimi risultati si aggiungono ai dati già noti e confermano ulteriormente l’efficacia di nintedanib, che ha già dimostrato di prolungare la sopravvivenza complessiva oltre l’anno per questa popolazione di pazienti con tumore polmonare così difficile da trattare”.
Nello studio di Fase III LUME-Lung 1 i 1.314 pazienti inclusi nello studio con carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) ricorrente di stadio IIIB/IV sono stati randomizzati per ricevere nintedanib oppure placebo, entrambi in associazione a docetaxel, (randomizzazione 1:1).
 La crescita del tumore è stata valutata in un’analisi post-hoc pianificata, che è stata condotta utilizzando tutti i parametri rilevati e disponibili del tumore. Sono stati utilizzati modelli a effetti misti per misurare il rapporto fra il tempo intercorso dall’inizio del trattamento e le dimensioni del tumore (misurato come la somma dei diametri maggiori delle lesioni target [SLD]).1
Il dottor Mehdi Shahidi, Medical Head, Solid Tumor Oncology di Boehringer Ingelheim ha così commentato: “la presentazione di questi nuovi risultati dello studio LUME-Lung 1 dimostra ulteriormente come nintedanib in associazione a docetaxel, dopo la sua approvazione nella UE nel 2014, possa potenzialmente migliorare la vita di coloro che sono affetti da tumore polmonare. Siamo impegnati nel lungo periodo per identificare nuove terapie innovative, che migliorino la vita di coloro che sono affetti da diversi tipi di tumore e siamo ansiosi di rendere disponibili ulteriori progressi futuri”.
Nintedanib in associazione a docetaxel è stato approvato nell’Unione Europea nel 2014 per l’uso in pazienti adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) a istologia adenocarcinoma, localmente avanzato, metastatico o localmente ricorrente, dopo chemioterapia di prima linea. L’efficacia e la sicurezza di questa terapia è stata dimostrata nello studio LUME-Lung 1, in cui ha ottenuto i seguenti risultati:2
· Nintedanib in associazione a docetaxel ha prolungato in modo significativo la sopravvivenza libera da progressione della malattia (PFS), rispetto a docetaxel in monoterapia in pazienti con adenocarcinoma (PFS. endpoint primario: 4,0 mesi verso 2,8 mesi)

· Nintedanib in associazione a docetaxel ha prolungato significativamente la sopravvivenza complessiva (OS), di oltre un anno, rispetto a docetaxel in monoterapia, in pazienti con adenocarcinoma (OS, endpoint secondario principale: 12,6 mesi verso 10,3 mesi)

· Nintedanib in associazione a docetaxel ha permesso a 1 paziente su 4 con adenocarcinoma di vivere per almeno due anni dopo la chemioterapia di prima linea 

Nintedanib in associazione a docetaxel ha dimostrato un profilo di eventi avversi noto e generalmente gestibile senza ulteriore impatto sulla qualità di vita globale dei pazienti rispetto a docetaxel in monoterapia. Gli eventi avversi più comuni sono stati nausea 18% vs 24%; vomito 9% vs 17%; diarrea 22% vs 42% e innalzamento degli enzimi epatici 8% vs 29%, rispettivamente per i pazienti in trattamento con docetaxel rispetto ai pazienti in trattamento con nintedanib in associazione a  docetaxel. 

L’adenocarcinoma è  la tipologia più diffusa di tumore polmonare e nella maggior parte dei pazienti la diagnosi avviene quando la malattia è in fase avanzata. Nella maggior parte dei pazienti si osserva progressione della malattia durante o dopo la chemioterapia di prima linea, pertanto vi è ancora un forte bisogno di nuove terapie di seconda linea efficaci.

Per informazioni su nintedanib* 
http://newscentre.boehringer-ingelheim.com/education_hub1/oncology/backgrounder/vargatef_backgrounder.html 

Per informazioni su Boehringer Ingelheim in ambito oncologico: 
http://newscentre.boehringer-ingelheim.com/education_hub1/oncology/backgrounder/bi_oncology_backgrounder.html
Boehringer Ingelheim

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
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