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Ensimmainen ladke, joka merkitsevasti pidentdd mak-
sasyopapotilaiden elinaikaa

Sorafenibi pidentda maksasydpapotilaiden elinaikaa

4.6.2007

Tan&éan julkaistujen tutkimustulosten mukaan sorafenibia siséltavat
tabletit pidentavat maksasyopépotilaiden kokonaiselinaikaa. Ky-
seessa on ensimmainen tutkimus, jossa ladkehoidolla on onnistuttu
merkitsevésti pidentdmé&éan maksasyopépotilaiden elinaikaa.
SHARP (Sorafenib HCC Assessment Randomized Protocol) -
tutkimuksen tulokset esiteltiin maailman suurimmassa syopatutki-
joiden kongressissa, ASCO:ssa (American Society of Clinical On-
cology), joka on tdn& vuonna Chicagossa 1.-5.6.2007.

Kansainvaliseen, lumekontrolloituun kolmannen vaiheen tutkimuk-
seen osallistui 602 maksasyOpépotilasta, jotka eivéat olleet aiemmin
saaneet ladkehoitoa. Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena oli verra-
ta sorafenibilddkehoitoa saavien ja lumel&akettd kayttavien potilai-
den kokonaiselinaikaa. Kuoleman riski véheni tilastollisesti merkit-
sevasti: HR = 0,69; p = 0,0006. Sorafenibi-ryhmassé olleiden poti-
laiden kokonaiselinaika oli keskimaarin 10,7 kuukautta ja lumeryh-
maéssé olleiden potilaiden 7,9 kuukautta.

SHARP-tutkimus keskeytettiin ennenaikaisesti helmikuussa 2007,
koska potilasryhmien vélinen ero suunnitellussa valianalyysissa oli
sorafenibi-ryhman eduksi niin merkitsevd, ettei tutkimuksen jatka-
minen ollut eettistd. Naiden vakuuttavien tutkimustulosten pohjalta
valmistellaan parhaillaan Yhdysvaltain ja Euroopan terveysviran-
omaisille hakemusta NEXAVAR®-valmisteen kayttoaiheen laajen-
tamiseksi maksasyovan hoitoon.
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Sorafenibi-ryhman ja lumeladkeryhmaén valilla ei havaittu merkitse-
vaa eroa vakavien haittatapahtumien maaréssa. Y leisimmat vakavat
haittatapahtumat sorafenibia saaneilla potilailla olivat ripuli ja iho-
reaktiot k&sissé ja jaloissa.

— T&han mennessa ei ole ollut hoitoa, joka pidentdisi merkitsevésti
maksasy0paa sairastavien elinaikaa, joten sorafenibi on uusi ensilin-
jan hoito primaariseen maksasyopaan, toteaa espanjalaisen mak-
sasyOpéayksikon tutkimusprofessori Josep M. Llovet, yksi SHARP-
tutkimuksen paatutkijoista.

— Vaikka syopéatutkimuksessa on otettu suuria edistysaskelia, mak-
sasyOpéaan kuolee koko ajan aiempaa enemman ihmisid, kertoo toi-
nen paatutkija LT Jordi Bruix. Tulokset ovat merkittavé saavutus, ja
NEXAVAR®-valmisteesta voi tulla ensimmainen uusi laajalti hy-
vaksytty hoito tdhan vaikeahoitoiseen syGpaan.

Hepatosellulaarinen karsinooma eli primaarinen maksasy0pé on
yleisin maksasyovéan muoto. Aikuisilla esiintyvista primaarisista
pahanlaatuisista maksakasvaimista noin 90 % kuuluu tdhan luok-
kaan. Se on viidenneksi yleisin syopamuoto koko maailmassa ja
kolmanneksi yleisin syopatauteihin liittyva kuolinsyy maailmanlaa-
juisesti. Maailmassa todetaan yli 600 000 uutta primaarista mak-
sasyOpéatapausta joka vuosi. Vuonna 2002 noin 600 000 ihmista me-
nehtyi primaariin maksasyopaan. Vuonna 2003 Suomessa todettiin
231 uutta maksasyOpatapausta ja 202 potilasta menehtyi primaariin
maksasyopaan.

Suomessa NEXAVAR®sai myyntiluvan heinakuussa 2006. Valmis-
teen kdyttdaihe on levinneen munuaissyovén toisen linjan hoito
ja/tai edenneen munuaissydvéan hoito, kun aiempi alfainterferoni- tai
interleukiini 2 -hoito ei ole tuottanut tulosta tai ei sovi potilaalle.
Edelld mainitussa kayttdaiheessa NEXAVAR®-valmiste on rajoite-
tusti peruskorvattava 1.6.2007 alkaen.
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