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Tumori: primo ok Ue a nuovo ‘mix’ contro
la leucemia linfatica cronica

P rimo via libera Ue a una terapia presen-
tata dagli esperti come una possibile
svolta contro la leucemia linfatica cronica

(Llc), la piu frequente nel mondo occidentale con
circa 3 mila nuove diagnosi all’anno solo in Italia.

L’americana AbbVie annuncia il parere positivo
del Chmp dellAgenzia europea del farmaco per la
nuova combinazione di Venclyxto* (venetoclax
compresse) e rituximab come trattamento a durata
fissa dei pazienti affetti da Llc recidivante/refrattaria
che hanno ricevuto almeno una terapia prece-
dente.

Lok del Comitato per i medicinali ad uso umano
del’lEma costituisce una raccomandazione scien-
tifica per il rilascio dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio da parte della Commissione
europea, che emettera la sua decisione finale va-
lida nei 28 Stati membri dell’Unione europea non-
ché in Islanda, Liechtenstein e Norvegia.

Il parere positivo del Chmp si basa sui risultati
dello studio clinico di fase Ill “Murano”, che ha va-
lutato l'efficacia e la sicurezza di venetoclax in
combinazione con rituximab rispetto a bendamu-
stina in combinazione con rituximab.

Dati che in giugno erano finiti sotto i riflettori a
Stoccolma, durante il 23esimo Congresso della
Societa europea di ematologia Eha

“Per la prima volta nella storia della Llc - ave-
vano evidenziato gli specialisti - si prospetta la pos-
sibilita di interrompere il trattamento dopo 2 anni,
per riprenderlo solo se necessario con ottime pro-
babilita che possa ancora funzionare”.

Murano, spiega Robin Foa, direttore del Centro
di ematologia del Policlinico Umberto I, universita
Sapienza di Roma, “ha dimostrato come veneto-
clax utilizzato insieme all'immunoterapico rituximab
sia significativamente piu efficace rispetto al clas-
sico schema di chemio-immunoterapia bendamu-
stina piu rituximab per pazienti con Llc recidivati o
refrattari.

Tale associazione permette infatti di aumentare
il numero di remissioni complete e il tasso di rispo-
sta complessivo, prolungando il tempo di soprav-
vivenza libero da malattia in tutte le categorie di
pazienti, anche quelli con caratteristiche biologiche
sfavorevoli. In conclusione, i risultati dello studio di-
mostrano come un regime terapeutico combinato
‘chemio-free’ riesca a ottenere risultati migliori della
chemio-immunoterapia convenzionale”.

Secondo Marco Montillo, referente del pro-
gramma di trattamento dei disordini linfoproliferativi
cronici presso 'lEmatologia del Grande ospedale
metropolitano Niguarda di Milano, “la combina-
zione di venetoclax piu rituximab rappresenta un
importante progresso per i pazienti affetti da leuce-
mia linfatica cronica recidivata o refrattaria”.

“‘Da quando, solo pochi anni fa, sono state in-
trodotte nell’armamentario terapeutico della Lic le
nuove molecole che permettono di evitare I'uso
dei chemioterapici - ricorda infatti I'esperto - si era
sempre ritenuto che quel trattamento non potesse
essere sospeso se non per tossicita o recidiva
della malattia”

Invece, “per la prima volta un regime terapeu-
tico che include venetoclax combinato con un an-
ticorpo monoclonale, quindi senza chemioterapia,
puo essere somministrato per un periodo fisso, ov-
vero per 2 anni, alla fine dei quali i pazienti pos-
sono interrompere I'assunzione del farmaco.

Con questo nuovo trattamento i pazienti
avranno la fondata speranza di ottenere che la pa-
tologia si riduca a livelli minimi tali da non essere
rilevabile dagli attuali strumenti diagnostici.

Non possiamo ancora affermare che questo ri-
sultato equivalga alla guarigione - precisa Montillo -
ma sicuramente si tratta di un importante passo in
avanti verso questa direzione”. Il pronunciamento
del Chmp viene accolto con favore dai malati.

“L’associazione di venetoclax con rituximab -
commenta Felice Bombaci, responsabile Ail pa-
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zienti, Associazione italiana contro leucemie, lin-
fomi e mieloma Onlus - rappresentera una nuova
opzione terapeutica di cui presto speriamo pos-
sano beneficiare anche i pazienti italiani con Llc
recidivante/refrattaria. Questo consentira loro di
vivere piu a lungo senza la paura della progres-
sione della malattia, e di interrompere la terapia
dopo i 2 anni di trattamento. Si tratta di risultati im-
pensabili fino a soltanto 10 anni fa”. Nel 2016 - ri-
corda AbbVie in una nota - venetoclax e stato
approvato dalla Comunita europea in monoterapia
per il trattamento della leucemia linfatica cronica
recidivante/refrattaria in presenza della delezione
17p o della mutazione di Tp53 in pazienti adulti
non idonei o che hanno fallito la terapia con un ini-
bitore della via metabolica del recettore delle cel-
lule B, e per il trattamento della Llc in assenza
della delezione 17p o della mutazione di Tp53 in
pazienti adulti che hanno fallito sia la chemio-im-
munoterapia sia un inibitore della via metabolica
del recettore delle cellule B.

Se il parere positivo del Chmp verra accolto
dal’Ema, 'associazione venetoclax-rituximab po-
trebbe essere prescritta a una piu vasta popola-
zione di pazienti con Llc recidivante/refrattaria,

&

rispetto all'indicazione attualmente approvata
nella Ue per venetoclax in monoterapia.

Nel corso dello studio Murano la malattia mi-
nima residua non rilevabile, ossia la presenza di
meno di una cellula di Llc in 10.000 globuli bianchi
rimasti nel sangue o nel midollo osseo in seguito
al trattamento, veniva posto come un endpoint se-
condario valutato alla fine della terapia combinata
(valutazione a 9 mesi).

La Llc € un tumore ematologico a crescita
lenta nel quale viene rilevato un numero ecces-
sivo di linfociti immaturi, in prevalenza nel sangue
e nel midollo osseo.

La patologia rappresenta circa un terzo delle
nuove diagnosi di leucemia nella Ue.

Venetoclax & stato sviluppato da AbbVie e
dalla svizzera Roche, viene commercializzato
negli Stati Uniti congiuntamente da AbbVie e Ge-
nentech (gruppo Roche) e dalla sola AbbVie al di
fuori degli Usa.

Il farmaco funziona sbloccando una situazione
molto frequente nella Llc, cioé l'inibizione della ca-
pacita di una cellula malata di imboccare la via
della morte programmata o apoptosi.

Tratto da lasaluteinpillole.it )

Oncoematologia:
I pazienti chiedono di essere protagonisti delle loro cure

Una nuova roadmap scritta dai pazienti per i pazienti con 'obiettivo di essere maggiormente coinvolti e poter
contribuire a guidare il percorso da compiere. Alla conclusione delle iniziative per la Giornata Mondiale della
Consapevolezza sul Linfoma e di quella sulla Leucemia Mieloide Cronica le Associazioni si rimboccano le
maniche e dettano le principali direzioni su cui muoversi chiamando in causa Istituzioni e Comunita scientifica.

E quita nell’accesso alle cure, sostenibilita
dei percorsi terapeutici assistenziali,
ascolto costante delle reali esigenze dei
pazienu 30no gli elementi principali della Road-
map presentata oggi in maniera congiunta dall’As-
sociazione lItaliana Pazienti Leucemia Mieloide
Cronica e da La Lampada di Aladino onlus. Un do-
cumento aperto a tutte le altre Associazioni, un
punto di partenza non un punto di arrivo.

“Le malattie onco-ematologiche, come la leu-
cemia mieloide cronica, il linfoma, il mieloma,
sono diventate malattie sempre piu curabili, in al-
cuni casi guaribili, in altri cronicizzabili, con aspet-
tative di vita diverse rispetto al passato e bisogni
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che sono in costante evoluzione” ha dichiarato Ni-
coletta Re, Consigliere dell’Associazione ltaliana
Pazienti Leucemia Mieloide Cronica. “Proprio per
questo & necessario oggi un cambiamento di rotta
che non risponda piu alle esigenze del passato
ma che guardi al futuro e che ci veda protagonisti.
Abbiamo per questo individuato 4 direttrici fonda-
mentali che intendiamo percorrere con costanza
per lavorare per il benessere delle persone che
sono state colpite da un tumore come quello del
sangue.

Marchionne, un uomo di azienda e con indi-
scusse doti di leadership amava dire che pos-
siamo e dobbiamo essere artefici del nostro
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destino. Per un paziente penso che sia ancora piu
necessario e per farlo ha bisogno di “un team di
professionisti” (non solo medici) che lo guidino
nella creazione di questo nuovo destino”.

“Le associazioni pazienti sono composte da
persone che si sono messe a studiare, spesso in
eta matura, per comprendere le dinamiche e i tec-
nicismi che regolano il complesso sistema di cura,
ma al tempo stesso hanno accumulato e stratifi-
cato nel tempo una serie di saperi, che solo chi ha
vissuto o convive con la malattia pud avere” ha ag-
giunto Davide Petruzzelli presidente de La Lam-
pada di Aladino onlus

“Una scienza laica che non si pud studiare su
alcun libro di testo, che rappresenta una compe-
tenza unica di cui il sistema dovra sempre piu
tener conto. Si tratta di organizzazioni che quoti-
dianamente vivono la vita reale supportando le
persone che incontrano la malattia, ma al tempo
stesso, grazie alla loro formazione tecnico-scien-
tifica acquisita, oggi potrebbero rappresentare la
vera innovazione per il miglioramento e la soste-
nibilita del sistema. Un inedito punto di vista per
far si che la tanto enfatizzata centralita del pa-
ziente sia realmente raggiunta attraverso una
nuova modalita partecipativa che potrebbe portare
un valore aggiunto importante, particolarmente in
questa fase storica.”

Un percorso che ha una sola luce guida: la qua-
lita di vita. Per migliorarla in Italia secondo le As-
sociazioni si deve lavorare verso le diverse
dimensioni individuate dalla Roadmap come quello
dell’accesso alle cure, che in Italia passa da zone
di eccellenza ad aree geografiche nelle quali anche
le cose piu scontate non vengono garantite; ac-
cessi difficili a farmaci gia disponibili a causa di pro-
tocolli restrittivi di erogazione; all’'utilizzo di nuove
modalita di infusione, ad esempio sottocutanea,
per le quali a volte ci si im-
batte in resistenze o in pro-
blemi organizzativi che
annullano i vantaggi della
nuova modalita di sommini-
strazione. _

Un cambiamento quindi | AP T el
che coinvolge molti ele-
menti del patient journey:
istituzioni, clinici, organiz-
zazione delle strutture
ospedaliere. Ma anche |l
percorso terapeutico. “Oggi
esistono per i diversi tipi di

-
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tumori farmaci innovativi che offrono sempre mag-
giori possibilita di cura della patologia ma che
hanno un costo elevatissimo” ha dichiarato Carlo
Gambacorti-Passerini, direttore del’Ematologia al-
I'Ospedale San Gerardo di Monza. “Questa situa-
zione e dal lato clinico molto stimolante ma dal lato
amministrativo & esplosiva: difficile ora e non piu
sostenibile nel futuro. In una logica di sostenibilita
i farmaci generici e biosimilari stanno offrendo un
contributo importante: mantenendo un alto profilo
di efficacia e sicurezza consentono notevoli ri-
sparmi ma potrebbero avere un impatto maggiore
se utilizzati da piu clinici in piu strutture sanitarie.
Al momento non esiste un sistema di rewarding
per incentivare I'utilizzo di questi farmaci che por-
terebbe ad allentare la tensione sulla sostenibilita
delle cure”.

“I risparmi ottenuti sul costo dei farmaci grazie
allimpegno di medici, delle strutture sanitarie delle
istituzioni dovrebbero perd essere reinvestiti nella
stessa area terapeutica per la quale sono stati ot-
tenuti e non per appianare altri costi strutturali” ha
aggiunto Roberto Bollina, Oncologo Medico e Di-
rettore Sanitario ASST Rhodense.

“Per essere chiaro occorre poter utilizzare la
maggior parte di queste ‘liberate’ risorse economi-
che nei bisogni reali delle persone che non sono
solamente terapeutici o tecnologici. Il risparmio del
30% che si ottiene con i biosimilari o del 95% con
i generici, puo e deve essere la base per fondi ‘so-
ciali’ da utilizzare per migliorare la qualita di vita
delle persone affette da una patologia oncoema-
tologica ed il lavoro dei medici coinvolti nella ge-
stione di queste patologie. Con una trasparenza
garantita anche grazie all’aiuto delle Associazioni
di pazienti.”

“Per questo abbiamo deciso di istituire nella
nostra Roadmap anche la nascita di un Osserva-

i ~ torio Sociale che inda-

\A T ghi con costanza

I'evoluzione dei bisogni
dei pazienti e dia chiare
indicazioni sulle neces-

3 sita quotidiane di pa-
o zienti e familiari e

- quindi su come poter
T i investire al meglio tutte
P r,/ le risorse che si pos-

sono liberare” hanno
concluso Davide Pe-
truzzelli e Nicoletta Re.
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