INVESTIGACION

Un tratamiento combinado conel
farmaco panobinostat aumentala
tasa de supervivencia en pacientes
con mieloma multiple

Segln un ensayo clinico multicéntrico Fase III, cuyos resultados han sido publicados
recientemente en una de las revistas cientificas de mayor impacto en su especialidad,
‘The Lancet Oncology’

CUN H El empleo combinado
del farmaco panobinostat con
el tratamiento convencional
(bortezomib y dexametaso-
na) en pacientes con mieloma
multiple ha demostrado un
aumento significativo de la
tasa de supervivencia libre de
progresion de la enfermedad.
Asi lo revelan los resultados
obtenidos en un ensayo clinico
multicéntrico FaseIllllevadoa
cabo en 768 pacientes con mie-
loma muiltiple, liderado por el
doctor Jests San Miguel, di-
rector médico de la Clinica y
director de Medicina Clinica y
Traslacional de la Universidad
de Navarra. En esta investiga-
cién han participado 215 hospi-
tales de 34 paises.

Las conclusiones delainves-
tigacion —iniciada en 2010 y
promovida por la farmacéutica
Novartis— han sido publicadas
recientemente en el Gltimo na-
mero de The Lancet Oncology,
una de las revistas cientificas
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Supervivencia libre de progresion
% de los pacientes de mieloma muiltiple que sobreviven sin sufrir recaidas

e== Tratamiento experimental:
Panobinostat + bortezomib + dexametasona

«==: Tratamiento convencional:
Bortezomib + dexametasona

12 meses

especializadas de mayor im-
pacto de la especialidad.

El ensayorevela un aumento
“estadisticamente significati-
vo y clinicamente relevante”
de 4 meses en la mediana de
la supervivencia libre de pro-

Mediana de supervivencia
libre de progresién: la mitad
delos pacientes siguen
vivos sin recaidas

gresion de la enfermedad, que
pasa asi de 8,1 a 12 meses. La
mediana es el plazo de tiem-
po en el que contintian vivos
y sin progresion la mitad de
los individuos estudiados. El
estudio se hallevado a cabo en

Células de mieloma
vistas al microscopio.

pacientes con mieloma mul-
tiple en recaida o en recaida
y refractario (que continta
progresando durante el trata-
miento), que fueron tratados
con el compuesto experimen-
tal panobinostat (LBH589),
combinado con bortezomib y
dexametasona. Esta terapia se
comparo en el ensayo clinico
con laadministracion de place-
bo mas la misma combinacion
de estos dos farmacos. En el
ensayo Fase III, denominado
PANORAMA-1 (PANobinostat
ORAIl in Multiple MyelomA),
la adicion de LBH589 también
“produjo aumentos clinica-
mente significativos en los in-
dices de respuesta completa y
casi completa y en la duracion
de la respuesta”. El efecto del
panobinostat o LBH589 se ob-
servo en todos los subgrupos
de pacientes, incluidos los de
altoriesgo citogenético y aque-
llos en estadio avanzado de la
enfermedad.




|
LACIFRA

/63

Lainvestigacion se ha
desarrollado en 768 pacientes
de 215 hospitales de 34 paises
distintos.

LA ENFERMEDAD. El mieloma
multiple es un cancer de célu-
las plasmaticas (encargadas de
producir anticuerpos frente a
las enfermedades) que afecta
principalmente a la médula
Osea y padecen al afio entre 1
y 5 personas nuevas de cada
100.000. Su prevalencia va en
aumento. El mieloma multi-
ple es todavia una enferme-
dad incurable en la mayoria
de los pacientes, con un alto
indice de recidiva (el cancer

vuelve) y resistencia (el trata-
miento deja de funcionar) de
ahi la importancia del descu-
brimiento de nuevos farma-
cos. Los pacientes suelen ser
mayores de 60 afnos, mientras
que se dan pocos casos en me-
nores de 40.

Teniendo en cuenta que la
mayoria de los pacientes con
mieloma miltiple recaen y se
vuelven resistentes al trata-
miento, “las nuevas terapias
con mecanismos de accién in-
novadores son fundamentales
para seguir tratando la enfer-
medad y mejorar los resulta-
dos”, subraya el doctor San
Miguel. Sise aprueba, LBH589
sera el primer agente antican-
cerigeno de su clase (inhibido-
res de acetilasas) disponible
para esta poblacion.
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PUESTA EN MARCHA

Nueva Unidad de Mieloma

La Clinica ha creado una Unidad de Mieloma, Amiloidosis y
Macroglobulinemia para mejorar el conocimiento y el tratamiento
de sus pacientes. La unidad se fundamenta en: lainvestigacion, la
innovacion en el diagnostico y los ensayos clinicos. Ademas, cuenta
con los métodos diagnésticos mas avanzados, como el TACde
esqueleto con baja dosis de radiacion que ofrece mayor sensibilidad
en ladeteccion. Nuevas técnicas bioquimicas como la determinacion
del par de cadena pesada/cadena ligera Hevylite con implicaciéon
pronostica en el estudio de las gammapatias monoclonales. El
diagnastico mediante proteémica para la amiloidosis, importante
paraidentificar las variantes de esta enfermedad, y la unidad

de diagnéstico genético y por citometria de flujo, pionera en los
estudios prondsticos y de enfermedad minima residual que dispone
de las tltimas tecnologias en secuenciacion, citometria y biologia
molecular. Existen mas de ocho ensayos clinicos abiertos para el
tratamiento del Mieloma y la Amiloidosis con nuevos farmacos como
Pomalidomida, anticuerpos monoclonales anti-CD38, Carfilzomib,
Ixazomib, Aplidina o inhibidores de PD1. El otro gran pilares la
investigacion basica en el laboratorio, esencial para profundizar en
el conocimiento de la biologia tumoral y clave a la hora de mejorar
el diagnéstico, el pronéstico y el tratamiento de estos pacientes.
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