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uovi importanti dati relativi al portfolio
di trattamenti di punta in ambito ema-
tologico sono stati presentati dalla sviz-

zera Roche in occasione del 64° Congresso
dell’American Society of Hematology (Ash), che
si è conclusa ieri a New Orleans, Luisiana
(Usa). I dati – si legge in una nota diffusa dal-
l’azienda – riguardano il trattamento di nume-
rose patologie del sangue, tra cui l’emofilia A,
alcune tipologie di tumori del sangue come il lin-
foma non-Hodgkin (Nhl) e il mieloma multiplo,
e altre condizioni come l’emoglobinuria paros-
sistica notturna (Pnh).  

Nei neonati (fino a 12 mesi) con emofilia A
grave, senza inibitori del fattore VIII, i risultati
ad interim dello studio di fase 3 Haven 7 dimo-
strano che emicizumab ha permesso di ottenere
un significativo controllo del sanguinamento,
con un profilo di sicurezza favorevole. Il 77,8%
dei partecipanti non ha avuto sanguinamenti
che richiedessero un trattamento, e il 42,6%
non ha avuto alcun sanguinamento, trattato o
non trattato.  

«Lo studio è stato disegnato tenendo in con-
siderazione quanto riportato nelle linee guida
Wfh (World Federation of Haemophilia): la pro-
filassi regolare iniziata in giovane età dovrebbe
essere considerata lo standard di cura per il
trattamento dell’emofilia, in quanto gli studi
hanno dimostrato che la profilassi precoce mi-
gliora gli outcomes a lungo termine, come la
salute articolare, riducendo nello stesso tempo
il rischio di Ich», dichiara Flora Peyvandi, Di-
rector of Angelo Bianchi Bonomi Hemophilia
and Thrombosis Center Fondazione Irccs Cà
Granda Ospedale Maggiore Policlinico, Dipar-
timento di Fisiopatologia medico-chirurgica e
dei trapianti Università degli Studi di Milano. 

«Emicizumab offre l’opportunità di iniziare la
profilassi più agevolmente anche nei primi mesi
di vita per fornire protezione ai neonati e ai

bambini di nuova diagnosi, mentre la profilassi
con la terapia sostitutiva del fattore VIII spesso
inizia dopo il primo anno di vita per i problemi
correlati all’accesso venoso», aggiunge Antonio
Coppola, dirigente medico presso il Centro hub
Emofilia e Malattie emorragiche congenite
dell’Azienda ospedaliero-universitaria di
Parma. 

Un secondo risultato presentato da Roche
al meeting Ash riguarda nuovi dati e aggiorna-
menti sull’anticorpo farmaco-coniugato anti-
CD79b, capostipite della sua classe, polatuzu-
mab vedotin. I dati dello studio Polarix
supportano il potenziale beneficio del farmaco
in combinazione con rituxima, ciclofosfamide,
doxorubicina e prednisone (R-Chp) nel miglio-
rare gli esiti per i pazienti con linfoma diffuso a
grandi cellule B (Dlbcl) non trattato in prece-
denza. 

«Ancora troppi pazienti affetti da Dlbcl regi-
strano una recidiva o una progressione del tu-
more dopo il trattamento iniziale. Ciò evidenzia
la necessità di migliorare uno standard di cura
che è rimasto invariato negli ultimi 2 decenni -
afferma Levi Garraway, Chief Medical Officer di
Roche e Head of Global Product Development
- I dati aggiornati di Polarix indicano i potenziali
benefici che un trattamento con polatuzumab
vedotin potrebbe portare ai pazienti affetti da
questa tipologia di linfoma, dimostrando al
tempo stesso il nostro impegno nello sviluppo
di nuove opzioni terapeutiche». 

Un’analisi dello studio Polarix, anch’essa
presentata al Congresso Ash, ha dimostrato
che nei prossimi 10 anni polatuzumab vedotin
più R-Chp ha il potenziale per ridurre del 27%
rispetto a R-Chop il numero di pazienti che ri-
cevono un trattamento di seconda linea, miglio-
rando le possibilità di un esito positivo per un
maggior numero di pazienti e una riduzione si-
gnificativa dell’onere di trattamento complessivo
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del Dlbcl. Sulla base dei dati registrativi dello
studio Polarix, più di 50 Paesi hanno approvato
polatuzumab vedotin in combinazione con R-
Chp per il trattamento di pazienti adulti con Dlbcl
non precedentemente trattato, tra cui la Ue, il
Giappone e, più recentemente, il Canada. 

Durante il summit Ash Roche ha presentato
anche i dati clinici aggiornati dei suoi anticorpi
bispecifici CD20xCD3, il più vasto e avanzato
programma di sviluppo nei linfomi – si rimarca
nella nota – che comprende cinque presenta-
zioni orali. I risultati aggiornati dell’anticorpo
sperimentale bispecifico glofitamab suggeri-
scono che abbia il potenziale per essere il primo
di questa nuova classe a essere somministrato
per un periodo di tempo fisso a pazienti con
Dlbcl recidivato o refrattario (R/R) pesante-
mente pretrattati. Anche i dati aggiornati dell’an-
ticorpo bispecifico mosunetuzumab hanno
continuato a dimostrare un impatto clinicamente
significativo nei pazienti pluritrattati con linfoma
follicolare. Mosunetuzumab, che è stato appro-

vato dalla Commissione europea come anti-
corpo bispecifico first-in-class, è un trattamento
a durata fissa che può essere somministrato in
regime ambulatoriale e che potrebbe offrire ai
pazienti la possibilità di ottenere una remissione
duratura con un periodo libero dal trattamento. 

Infine, sono stati presentati anche i dati rela-
tivi allo studio di fase 3 Commodore 3, condotto
in Cina, i quali dimostrano che crovalimab - un
nuovo anticorpo monoclonale anti-C5 riciclante
- è efficace e ben tollerato nelle persone con
emoglobinuria parossistica notturna. Lo studio
ha soddisfatto i suoi endpoint co-primari di effi-
cacia (evitamento delle trasfusioni-Et e controllo
dell’emolisi), dimostrando che i soggetti con Epn
che non erano stati trattati in precedenza con
inibitori del complemento e che avevano rice-
vuto iniezioni sottocutanee di crovalimab ogni 4
settimane hanno raggiunto il controllo della ma-
lattia. 

Tratto da italiasera.it 

Una terapia combinata per la leucemia mieloide acuta

l farmaco venetoclax associato a che-
mioterapia si è rivelato efficace nel trat-
tamento della leucemia mieloide acuta.
Gli effetti positivi sono emersi non solo

dalla sperimentazione clinica ordinaria, ma
anche da un trial innovativo su base virtuale
condotto grazie all’Intelligenza Artificiale e pre-
sentato nel corso del Congresso della Società
americana di ematologia (Ash).
Entrambi gli studi sono stati realizzati dall’Istituto
romagnolo per la cura dei tumori Nino Amadori
di Meldola.

«ll nostro studio - spiega all’Ansa il direttore
scientifico dell’Istituto Amadori, Giovanni Marti-
nelli - ha dimostrato l’efficacia del nuovo pro-
gramma Vflai, che prevede la chemioterapia
associata al nuovo farmaco venetoclax, nei ma-
lati di leucemia mieloide acuta di nuova diagnosi
giovani e a più alto rischio di recidiva, con un
profilo dunque sfavorevole. Vflai ha portato in-
fatti a una remissione completa della malattia
nell’89% dei casi, un dato di remissione com-
pleta mai ottenuto su questo tipo di popolazione.
Lo studio è stato condotto su 117 malati e al-
l’Ash presentiamo i risultati sui primi 60 pa-
zienti».

Come detto, la seconda analisi era un trial

virtuale chiamato Propensity score: «Si è con-
siderata una serie storica di malati con leucemia
acuta rispetto al trattamento con Vflai e si è visto
che tale approccio è molto più favorevole ri-
spetto alla chemioterapia convenzionale in uso.
L’approccio del trial virtuale è molto innovativo
perché si risparmia a tanti malati un trial clinico
in cui potrebbero capitare anche nel braccio di
sperimentazione meno efficace. È una delle
prime volte che viene presentato un virtual trial:
l’idea è di creare con l’Intelligenza Artificiale una
sperimentazione che abbia le stesse caratteri-
stiche e la stessa efficacia di un trial reale».

Nel nostro paese ogni anno si registrano
circa 6.000 casi di leucemia mieloide acuta, la
metà dei quali colpisce soggetti dai 18 ai 65
anni. Nella maggior parte dei casi, i malati af-
frontano un trapianto di midollo per consolidare
i risultati della terapia farmacologica.

«È dunque importante arrivare al trapianto
senza residuo di malattia: i nostri dati indicano
che questa è una terapia innovativa. Si mette il
paziente in una condizione di guarigione che -
conclude Martinelli - può essere poi consolidata
dal trapianto». 

Tratto da italiasalute.it
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a Leucemia Linfatica Cronica è una forma
di leucemia a crescita lenta. In genere
viene identificata in fase iniziale,

quando non dà sintomi, ma se questi si manife-
stano è necessario iniziare il trattamento. Fino
a poco tempo fa la terapia più utilizzata consi-
steva nella combinazione di chemioterapia e
farmaci da assumere per tutta la vita, ma oggi
sono disponibili trattamenti in grado di tenere
sotto controllo la malattia in pochi mesi.

Si chiamano Bcl-2 inibitori e sono farmaci che
hanno rivoluzionato la cura della Leucemia Lin-
fatica Cronica. Venetoclax, un Bcl-2 inibitore a
durata fissa, permette di sospendere le cure
dopo un anno.

In occasione di evento organizzato dal-
l’azienda farmaceutica AbbVie, i principali
esperti italiani ed internazionali hanno sottoli-
neato l’impatto positivo del trattamento a durata
fissa sulla qualità di vita dei pazienti. “F1rst To
Do – l’innovazione chemo-free di venetoclax in 1L
CLL”, l’evento organizzato a Roma da AbbVie,
ha visto a confronto i principali esperti italiani ed
internazionali in ematologia, con l’obiettivo di
approfondire la conoscenza dello scenario tera-
peutico odierno e futuro e condividere espe-

rienze di pratica clinica e dati di real life. Il tutto
a pochi mesi dall’approvazione da parte del-
l’AIFA della rimborsabilità  di venetoclax in com-
binazione con obinutuzumab per il trattamento
di tutti i pazienti adulti con LLC di nuova dia-
gnosi. L’indicazione approvata prevede un trat-
tamento a durata fissa di meno di un anno con
la possibilità di ottenere uno stato di remissione
della malattia e una prolungata sopravvivenza
libera da progressione e, quindi, da terapie.

Nel corso dell’evento è stata presentata
anche la piattaforma Faccia a Faccia con la
LLC www.facciaafacciaconlallc.it, portale informa-
tivo sulla leucemia linfatica cronica (LLC) che
ospita storie di pazienti che in prima persona si
trovano ad affrontare la patologia. Messaggi di
sostegno corredati da informazioni pratiche
sulla patologia e su come si manifesta. Inoltre,
nella sezione dedicata, gli specialisti di riferi-
mento, attraverso contributi video, raccontano i
vari aspetti del percorso terapeutico, disponibile
oggi grazie alle innovazioni della ricerca scien-
tifica, sottolineando l’importanza del dialogo e
della relazione medico – paziente per poter af-
frontare al meglio la malattia. 

Tratto da clipsalute.it

Terapie sempre più efficaci 
anche quando il linfoma si ripresenta

I linfomi rappresentano il quinto tipo di
tumore per frequenza nel mondo occi-
dentale» spiega Andrés José María

Ferreri, Direttore dell’Unità Linfomi, IRCCS
Ospedale San Raffaele, Milano e Presidente
della Fondazione Italiana Linfomi (FIL). «Il Lin-
foma diffuso a grandi cellule B insorge preva-
lentemente nei linfonodi, ma può colpire
qualunque organo, per esempio reni, polmoni,
testicoli, cute. Il sintomo riportato più frequente-
mente dai pazienti è il rapido ingrossamento
delle dimensioni dei linfonodi a livello del collo,
delle ascelle, dell’inguine, ma il ventaglio di sin-
tomi è molto ampio. Il Linfoma diffuso a grandi
cellule B è un tumore potenzialmente guaribile
anche nei pazienti con tumore disseminato, ed
è comunemente trattato con la chemioterapia,

con risultati discreti, ma un paziente su tre non
risponde alla terapia iniziale o ha una recidiva».

Per questi pazienti oggi anche in Italia è di-
sponibile tafasitamab, un trattamento immuno-
terapico. «L’arrivo di tafasitamab rappresenta
un’opzione importante, in particolare per i tanti
pazienti ricaduti o refrattari» conferma Pier Luigi
Zinzani, Professore di Ematologia, Istituto di
Ematologia “L. e A. Seràgnoli” Università di Bo-
logna. «Un regime chemio free molto efficace e
con una lunga durata della risposta. Il farmaco
presenta un grosso margine d’azione; se pen-
siamo a cosa potevamo offrire ai nostri pazienti
solo qualche anno fa e cosa possiamo offrire
oggi, ci appare chiaro che le prospettive sono
radicalmente cambiate». 

Tratto da clipsalute.it

Leucemia Linfatica cronica: 
liberi dalla malattia in meno di un anno
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