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Melanoma avanzato. Dal Chmp I'ok per
pembrolizumab. Efficace e sicuro su piu di
1700 pazientl

Il Comitato Chmp del’Ema ha raccomandato Uapprovazione di questo
Jarmaco, un anticorpo anti-PD-1, sia come terapia di prima linea che in
pazienti gia sottoposti ad altro trattamento. Aumenta la sopravvivenza libera
da progressione di malattia e la sopravvivenza globale rispetto ad altre
terapie. Ora la ‘palla’ passa alla Commissione Europea

[ Comitato Europeo per i Medicinali ad Uso Umano (Chmp) del’Agenzia Europea per i medicinali (Ema)
ha adottato un parere favorevole raccomandando 'approvazione di pembrolizumab per il trattamento
del melanoma avanzato (non operabile o metastatico) sia come terapia di prima linea sia in pazienti
precedentemente trattati. Lo ha annunciato MSD, conosciuta come Merck negli Stati Uniti e in Canada,
che ha messo a punto il farmaco. Pembrolizumab & un anticorpo anti-PD-1: si tratta di una delle prime
immunoterapie di nuova generazione che agisce bloccando il legame tra PD-1 e il suo ligando.

[l parere favorevole del Comitato Chmp si & basato sui dati di oltre 1.700 pazienti adulti con melanoma
avanzato, provenienti da due studi controllati randomizzati, KEYNOTE-002 e KEYNOTE-006, e di un
ampio studio di Fase 1b, KEYNOTE-001. Ed ora tale parere verra sottoposto alla revisione della
Commissione Europea per l'autorizzazione alla commercializzazione nell’Unione Europea (UE).

“MSD si & impegnata a rendere disponibile al piu presto pembrolizumab per i pazienti europei affetti da
melanoma avanzato e il parere favorevole del Chmp rappresenta un importante passo avanti in tal
senso”, ha dichiarato Roger Dansey, Responsabile Area Terapeutica e Senior Vice President di
Oncology Late Stage Development, Merck Research Laboratories. “Abbiamo creato un ampio set di
dati per l'uso di pembrolizumab nel trattamento del melanoma avanzato: abbiamo dimostrato
miglioramenti nella sopravvivenza libera da progressione rispetto alla chemioterapia e un beneficio in
termini di sopravvivenza rispetto a ipilimumab. Siamo lieti di collaborare con le autorita sanitarie
europee per rendere disponibile pembrolizumab, la nostra terapia anti-PD-1, per i pazienti della UE”.

In particolare, in KEYNOTE-002, uno studio di Fase 2, si &€ dimostrata la superiorita di pembrolizumab
rispetto alla chemioterapia nella sopravvivenza libera da progressione nel melanoma avanzato
refrattario, spiegano gli esperti; mentre KEYNOTE-006, uno studio di Fase 3, ha dimostrato la
superiorita di pembrolizumab rispetto a ipilimumab per quanto riguarda sopravvivenza globale,
sopravvivenza libera da progressione e tasso di risposta globale.

Inoltre, nello studio KEYNOTE-001, a oggi il pit ampio studio di Fase 1b su un anticorpo anti-PD-1,
pembrolizumab ha fornito risposte durevoli nei pazienti con melanoma avanzato.

[l Comitato Chmp ha raccomandato l'approvazione dell'anticorpo con un dosaggio di 2 mg/kg ogni tre
settimane, che ¢ il dosaggio attualmente approvato per il melanoma avanzato negli Stati Uniti. Infatti,
pembrolizumab & la prima terapia anti-PD-1 approvata negli Stati Uniti, dove & in commercio da
settembre 2014, mentre in Europa e stato avviato un ampio programma di "expanded access" (uso
compassionevole), per rendere disponibile il farmaco con netto anticipo ai pazienti con melanoma una
terapia “efficace e innovativa”, spiegano gli esperti: al programma stanno partecipando anche 55 Centri
italiani e al momento piu di 450 pazienti sono stati inclusi nel programma di accesso precoce al
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Il melanoma rappresenta la piu grave forma di tumore della pelle ed & caratterizzato dalla crescita
incontrollata delle cellule melanocitiche. Nel 2012, in Europa ci sono stati piu di 100mila casi (100.300),

mentre globalmente piu di 230mila (232.130). L'incidenza del melanoma e aumentata negli ultimi
guattro decenni.
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(AGI) - Roma, 23 mag. - MSD ha annunciato oggi che il Comitato Europeo
per i Medicinali ad Uso Umano (CHMP) dell'Agenzia Europea per |
medicinali (EMA) ha adottato un parere favorevole raccomandando
I'approvazione di pembrolizumab, la terapia anti-PD-1, per il trattamento
del melanoma avanzato (non operabile o metastatico) sia come terapia di
prima linea sia in pazienti precedentemente trattati. Il parere favorevole
del CHMP su pembrolizumab, che si e' basato sui dati di oltre 1.500
pazienti adulti con melanoma avanzato, sarA' ora sottoposto alla revisione
della Commissione Europea per l'autorizzazione alla commercializzazione
nell'Unione Europea. "Abbiamo creato un ampio set di dati per l'uso di
pembrolizumab nel trattamento del melanoma avanzato: abbiamo
dimostrato miglioramenti nella sopravvivenza libera da progressione
rispetto alla chemioterapia e un beneficio in termini di sopravvivenza
rispetto a ipilimumab”, ha detto Roger Dansey, responsabile Area
Terapeutica e Senior Vice President di Oncology Late Stage
Development, Merck Research Laboratories. Pembrolizumab e' una delle
prime immunoterapie di nuova generazione definite anti-PD-1 che agisce
bloccando il legame tra PD-1 e il suo ligando. Pembrolizumab €' la prima
terapia anti-PD-1 approvata negli Stati Uniti, dove e' disponibile in
commercio da settembre 2014 per il trattamento del melanoma
metastatico.
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Riorganizzazione per

dioncoematologia

Strutture in sinergia offriranno diversi livelli di complessita delle cure

UJO data

() stampa

er i bambini e i ragazzi
con patologie oncologi-
che esiste nel nostro
Paese una rete di oltre
50 centri di Oncoematologia
Pediatrica riconosciuti dall'As-
sociazione Italiana Ematologia
e Oncologia Pediatrica (Aieop).
Grazie al lavoro di cooperazio-
ne fra i centri, I'8o% dei giovani
colpiti da cancro e leucemie

Secondo gli specialisti e le
stesse famiglie dei pazienti, pe-
10, é arrivato il momento di un
ulteriore saito di qualita. «Per
assicurare standard di cura
omogenei e adeguati per i no-
stri bambini e adolescenti si
impone una rivisitazione del
nostro modello» spiega Franca
Fagioli, direttore dell'Oncoe-
matologia pediatrica all'Ospe-
dale infantile Regina Margheri-
ta- Citta della Salute di Torino e
presidente dell’Associazione
Italiana Ematologia e Oncolo-
gia Pediatrica.

Quarant’anni fa, i pionieri
della pediatria italiana intuiro-
no che per combattere con effi-
cacia le neoplasie dei bambini
occorreva costruire una rete di
centri in grado di garantire li-
velli omogenei di cura su tutto
il territorio nazionale. Ci sono
riusciti, grazie all'attivita del-
I'Aieop. Ad oggi, sono 54 le
strutture riconosciute dall’as-
sociazione scientifica che con-
dividono i protocolli di cura in-
ternazionali pii1 efficaci e le te-
rapie piu innovative. «Si tratta
pero di un numero enorme di
centri — dice Franca Fagioli —.

dal 1980 monitoraggio media

Abbiamo analizzato la loro atti-
vita e sono emerse diverse criti-
cita». Il problema di fondo &

che tutti fanno un po’ tutto,
con spreco di competenze e di
risorse.

La proposta di Aieop ricalca
il modelio della rete del Pie-
monte. Si tratta di un'organiz-
zazione, hub and spoke, “moz-
zo e raggio di una ruota”: pre-
vede uno o pil centri di riferi-
mento per le patologie pili
complesse e ospedali periferici

fortemente integrati con i pri-
mi. L'organizzazione va modu-
lata a seconda delle dimensio-

ni del territorio.

Senza ridurre il numero
complessivo, sono stati cosi
identificati 19 centri hub e altri
35 organizzati tra spoke di pri-
mo ¢ di secondo livello. Nei
centri di riferimento viene fatta
la diagnosi e impostato il pro-
tocollo terapeutico del pazien-
te. Negli spoke di secondo livel-
lo sono eseguiti anche alcuni
cicli di chemioterapia, con pre-
cise istruzioni operative. In tut-
ti gli altxi spoke di primo livello
si fa il supporto di base e sono

seguiti bambini anche in fase
avanzata di malattia e nel fol-
low up.

Tutt i protocolli di diagnosi
e cura, come tutti gli studi cli-
nici, devono partire dal centro
di riferimento e sono validati
nelle altre strutture. Anche me-
dici e infermieri dei centri peri-
ferici vengono formati dal cen-
tro di riferimento. «Ogni cen-
tro deve avere il suo compito e

L'esperto
risponde

alle domande
sui tumori
infantili su
http://forum.
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centri

ognuno deve dichiarare esatta-
mente quello che é in grado di
fare — aggiunge la presidente
di Aieop —. Ovvio che poi oc-
corre verificare se questa auto-
certificazione é conforme agli

standard che chiediamo per il
trattamento sul paziente».

Plaude all'iniziativa di Aieop
Angelo Ricci, presidente della
Federazione italiana associa-
zioni genitori oncoematologia
pediatrica (Fiagop): «E da tem-
po che chiedevamo una revi-
sione di questo sistema, per
avere una rete piu rispondente
alle necessita delle famiglie e
dei bambini malati».

La necessita di una riorga-
nizzazione peraltro é sentita
anche dai centri di cura pil1 pic-
coli. «Questo scambio con i
centri di riferimento — dice
Assunta Tomesello, direttore
dél'Oncoematologia pediatri-
ca all’'ospedale Vito Fazzi di
Lecce — dovrebbe avvenire per
complessita delle cure o delle
prestazioni erogate; viceversa,
il paziente dovrebbe rientrare
al piu presto nella sua sede
d'origine, mantenendo perd la
qualita delle cure».

La proposta di Aieop é stata
di fatto recepita nell'indagine
conoscitiva sull'oncologia pe-
diatrica in Italia di Agenas
(Agenzia nazionale per i servizi
sanitari regionali). L'indagine
fa parte del progetto che a fine
giugno sara presentato al Mini-
stero della salute per avviare il
processo di riorganizzazione.
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