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Tasigna avsevart battre an Glivec vid kronisk myeloisk

leukemi

En ny studie visar att effekten av cancerldkemedlet Tasigna mot den livshotande
sjukdomen kronisk myeloisk leukemi (KML) ar béattre &n Glivec, som redan har
revolutionerat varden for patienter med KML under 2000-talet. Behandling med
Tasigna leder till att dubbelt s& manga patienter knappt bar nagra spar av
kvarvarande sjukdom efter ett ar, jamfért med Glivec. Det visar en studie med 846
patienter som i dag presenteras vid en amerikansk cancerkongress i New Orleans.
Svenska patienter i Goteborg, Lulea, Lund, Stockholm, Sundsvall, Uppsala, Umeé

och Orebro har deltagit.

Kronisk myeloisk leukemi (KML) karakteriseras av en defekt kromosom, den sa kallade
Philadelphia-kromosomen. Dar blir det en fusion mellan generna Abl frdn kromosom 9
och Bcr fran kromosom 22, vilka ger upphov till ett enzym som gor att de vita
blodkropparna forékar sig utom kontroll.

Det etablerade I&kemedlet vid denna typ av leukemi &r Glivec (imatinib) som blockerar
aktiviteten hos tillvaxtproteinet och bromsar den onormala produktionen av vita
blodkroppar. For tio ar sedan var mediandverlevnaden 3,5 ar for patienter som
insjuknade i KML. Nu lever drygt 9 av 10 patienter fortfarande efter atta ar tack vare
Glivec.

Tasigna (nilotinib), som har en likartad verkningsmekanism riktad mot grundorsaken till
KML, har nu visat annu battre och djupare effekt an Glivec.

| en internationell fas lll-studie har 846 patienter med nydiagnostiserad kronisk myeloisk
leukemi ingatt.

Ett av studiens viktigaste resultat ar att endast 2 patienter av dem som fick Tasignha
forvarrades i sin sjukdom, jamfort med 11 patienter som fatt Glivec. Det visar pa en
signifikant forbattrad sjukdomskontroll med Tasigna. Dubbelt s& manga av dem som fick
Tasigna hade uppnatt MMR efter tolv manader; 44 procent, mot 22 procent av dem som
fick Glivec (p=0.0001).



Effektmattet MMR (major molecular response) ar ett ytterst kansligt test som kan avsloja
om en enda cell bland en miljon normala blodceller bar spar av mRNA-transkript av
genen for tillvaxtproteinet Ber-Abl. MMR definierades som att nivan mRNA-transkript for
Bcer-Abl i blodet var mindre &n 0,1 procent jamfért med nér studien borjade. Utfallet ses
som ett matt pa kvarvarande sjukdom och ger darmed en prognos fér den sjukdomsfria
overlevnaden pa sikt.

§venska patienter i Goteborg, Luled, Lund, Stockholm, Sundsvall, Uppsala, Umea och
Orebro har deltagit i den aktuella studien.

— Resultaten ar lovande och visar att det sannolikt gar att forbattra behandlingen
ytterligare for patienter som insjuknar i KML. Men det &r naturligtvis nédvandigt att folja
patienterna 6ver langre tid och se om de goda resultaten bestar, sager Johan Richter,
overlakare vid Universitetssjukhuset i Lund och ordférande i Svenska KML-gruppen.

— Glivec var en revolution nar det kom for flera ar sedan. Tidigare blev yngre patienterna
benmargstransplanterade men nu kunde de fa tabletter som gav god kontroll av
sjukdomen. Om resultaten fran denna studie haller visar det att utvecklingen gar framat
och vi har fatt ytterligare ett bra alternativ, vilket medfor att vi kan vélja det preparat som
passar varje enskild patient bast, sdger Eva Léfvenberg, 6verlakare vid Centrum for
Hematologi, Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge.

Varje ar far mellan 900 och 1 000 personer i Sverige nagon form av leukemi, varav
omkring 80 far kronisk myeloisk leukemi. Det ar de som kan komma ifraga for behandling
med Tasigna, som ar ett sa kallat sarlakemedel.

Hittills har Tasigna varit forbehallet patienter som inte tal eller blivit resistenta mot Glivec.
Mot bakgrund av det enastaende resultatet planerar nu Novartis att ansoka om
godkannande av Tasigna som forsta linjens behandling av vuxna patienter med
nydiagnostiserad KML.

Leukemi

Varje ar far mellan 900 och 1 000 personer i Sverige nagon form av leukemi (blodcancer)
varav omkring 80 far kronisk myeloisk leukemi. Vid leukemi slas friska blodbildande
celler ut och ersatts av cancerceller som férokar sig ohAmmat i blod och benmérg. De
kan aven invadera andra organ som lever, mjalte och lymfkortlar.

Om Glivec

Glivec ar en sa kallad tyrosinkinashammare som tas som tablett en gang om dagen.
Lakemedlet blockerar aktiviteten hos det protein (Bcr-Abl) som utléser den sjukliga
processen hos patienter med vissa cancersjukdomar. Behandlingen har visat mycket
goda resultat. Glivec ar godkant for behandling av tre olika cancersjukdomar; kronisk
myeloisk leukemi, Philadelphia-positiv akut lymfatisk leukemi och GIST, en sallsynt form
av magtumor.

Om Tasigna
Tasigna ar en tyrosinkinashammare som hammar aktiviteten hos proteinet Ber-Abl annu
mer kraftfullt. Aven Tasigna tas som tablett.

Fakta om studien — ENESTnd

Studien har genomforts vid 220 centra runt om i varlden och ar en av flera om Tasigna
som forsta behandling av patienter med Philadelphia-positiv kronisk myeloisk leukemi
jAmfort med Glivec. Evaluating Nilotinib Efficacy and Safety in Clinical Trials of Newly
Diagnosed Ph+ CML Patients (ENESTnd).
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