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Wyeth panostaa syopéatutkimukseen

Ladkeyhtié Wyeth panostaa uusien sydpahoitojen Ioytamiseen. Viimeksi
joulukuussa Wyeth julkisti lupaavia tuloksia tutkimuksesta, jossa selvitettiin
uuden valmisteen vaikutusta pitkélle edenneen HER-2-positiivisen rintasyovan
hoidossa. Tutkimus jatkuu maailmanlaajuisena I11-vaiheen tutkimusohjelmana.

Yhdysvalloissa jérjestetyssa rintasyopéalan kokouksessa (CTRC-AACR San Antonio
Breast Cancer Symposium) viime vuoden lopulla julkistetut tutkimustulokset
viittaavat siihen, ettd neratinibilla on syopésolujen lisd&ntymista estéva vaikutus
pitkéalle edennyttd HER-2-positiivista rintasy0paa sairastavilla potilailla.

Neratinibi on tutkimusvaiheessa oleva, suun kautta annosteltava, voimakas ja
irreversiibeli HER-2- ja EGFR-kinaasien estdjd. HER-2-positiivinen rintasyopa on
erityisen arhakka taudin muoto, joka on Suomessa noin 20 prosentilla rintasy6paa
sairastavista.

”Neratinibin todettiin tehoavan trastutsumabiresistenttiin ja trastutsumabilla
hoitamattomaan HER-2-positiiviseen rintasyopaén,” kertoo tohtori Harold Burstein,
joka toimii p&atutkijana Dana-Farber Cancer Institute -tutkimuskeskuksessa
Bostonissa. ”Naiden tulosten perusteella tutkimuksia kannattaa jatkaa. Pyrimme
selvittdmaan, sopiiko neratinibi HER-2-estdjdvalikoimaamme.”

Rintasydpd on yleisin naisten syopd Suomessa. Viime vuosina on diagnosoitu
keskimadrin 3 800 uutta rintasyopétapausta vuosittain. Rintasydvan ennuste on
kuitenkin parantunut varhaisemman sydvén toteamisen ja hoitomenetelmien
kehittymisen ansiosta. Tall& hetkell& noin 88 % potilaista on elossa viiden vuoden
kuluttua sairauden toteamisesta.

Tutkimuksesta

Tutkimuksessa, jonka tuloksia esiteltiin viime vuoden lopulla, arvioitiin suun kautta
annetun 240 mg/vrk neratinibiannoksen turvallisuutta ja tehoa 136 naisella, joilla oli
todettu paikallisesti edennyt tai etdpesédkkeinen HER-2-positiivinen rintasyopa
(levinneisyysaste I11B, 11IC tai IV).

Avoimen, kahdella hoitoryhmalld toteutetun tutkimuksen ensisijainen péatetapahtuma
oli elossaolo ilman taudin etenemistd 16 viikon kohdalla. Toissijaisia paatetapahtumia
olivat mm. turvallisuus, objektiivinen vaste (tdydellinen tai osittainen vaste) ja
kliininen hyoty (objektiiviset vasteet seka taudin etenemisen pysahtyminen).

Potilaat jaettiin hoitoryhmiin sen mukaan, olivatko he saaneet aiemmin
trastutsumabihoitoa (Herceptin®, Genentech), joka on pitkalle edenneen HER-2-
positiivisen rintasygvan tavanomainen hoito. Ryhman A naiset (n=66) olivat joko
saaneet tavanomaista trastutsumabihoitoa vahintd&n kuuden viikon ajan tai heidén
tautinsa oli edennyt trastutsumabia siséltavan liitdnnaishoidon aikana tai sen jélkeen.



Ryhman B naiset (n=70) eivét olleet saaneet aiempaa trastutsumabihoitoa eivatka
muita HER-2-tdsmahoitoja.

Tehokkuusanalyysiin kuului 127 arviointikelpoista potilasta, joista 61 ryhméssa A ja
66 ryhmassa B. Aiemmin trastutsumabia saaneiden potilaiden (ryhma A)
elossaoloprosentti ilman taudin etenemista oli 16 viikon kohdalla 60 %, ja elossaolo
ilman taudin etenemisté kesti tdssé ryhmadssé riippumattoman arvioinnin mukaan

23 viikkoa. Objektiivisen vasteen saavutti 26 % tutkittavista ja kliinista hyotya sai
36 %. Potilailla, jotka eivét olleet saaneet aiempaa trastutsumabihoitoa (ryhma B),
elossaoloprosentti ilman taudin etenemista oli 16 viikon kohdalla 77 %, ja elossaolo
ilman taudin etenemisté kesti riippumattoman arvioinnin mukaan 40 viikkoa.
Objektiivisen vasteen saavutti 56 % ja kliinista hyotyé sai 68 % tutkittavista.

Haittatapahtumia, joita ilmeni yli 15 prosentilla tutkittavista vaikeusasteesta
riippumatta, olivat ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, ruokahaluttomuus,
vatsakivut, pdansarky ja ihottuma. Y leisin haittavaikutus oli ripuli, jota todettiin 93
prosentilla potilaista. Ripuli oli myds yleisin asteen 3 tai 4 haittatapahtuma

(21 prosentilla potilaista). Ripuli oli korjaantuvaa ja pystyttiin yleensa hoitamaan
laékitykselld, hoidon keskeytyksella tai annoksen pienentdmiselld. Yksi potilas lopetti
hoidon ripulin takia.
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Wyeth on innovatiivinen ja tutkimustoimintaan erikoistunut maailmanlaajuinen la&kealan yritys ja yksi
nopeimmin kasvavista lddkealan yrityksistd Pohjoismaissa. Tuotevalikoimastamme l6ytyy tuotteita
useilta terapia-alueilta: keskushermostosairaudet, dermatologia, gastroenterologia, hemofilia,
infektiotaudit, onkologia, reumatologia, elinsiirrot/immunologia seka rokotteet.



