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SPRYCEL® (dasatinib) est homologué en Suisse pour le traitement des patients
souffrant d'une LMC
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Baar (ots) - SPRYCEL® (dasatinib, connu autrefois sous |adésignati on BM5-354825), qui
avait déja obtenu par |e passé | e statut de médi canent orphelin, a été honol ogué aujourd' hui

par SW SSMEDI Cdans une procédure accél ér ée. SPRYCEL® est honol ogué pour le traitenment des
patients souffrant d' une | eucém e nyél oi de chroni que a chronbsone Phil adel phie (LMC aPh+) en
phase chroni que avec progression de la nmaladie ou résistancea |'imatinib en dose optinale

ainsi que chez les patients présentant une toxicité significative sous un traitenent a
I"imatinib. En outre, SPRYCEL® est honol ogué pour le traitement des patients souffrant d une
LMC a Ph+ en phase d' accél ération ou en crise blastique qui présentent une progression de |la
mal adi e, une résistance a |'imatinibou une toxicité significative sous un traitement a
I"imatinib. Jusqu' a présent, lorsqu' un patient souffrant d une LMC a Ph+ CM.subissait une
progression de sa mal adi e, dével oppait une résistance al'imatinib ou souffrait d une toxicité
significative sous imatinib, il fallait général enent craindre une issue fatale. Le risque

de dével opper une rési stance augnente avec |la durée du traitenent antérieur et |la progression
de la mal adie. Les données obtenues dans une étude nonocentrique ef fectuée en Europe
suggerent qu'unerésistance a |'imatinib se dével oppe chez environ 25 % des patients souffrant
d' une LMC en phase chroni que, 41 % des patients en phased' accél ération et 92 % des patients
en crise blastique.(1l) Lesoptions thérapeutiques disponibles pour ces patients étaient
limtéesjusqu' a présent. On suppose que | es nécani snmes suivants pourraient jouer un rodledans
la résistance au traitenment: (2) - Mutations de |'oncoprotéine clé Bcr-Abl responsabl e de
la LMC - Surexpression de |a Bcr-Abl - Autres protéines inpliquées dans |es voies de

si gnal i sati on oncogenes, par exenple la voie Src qui joue sans doute un réle dansla LMC et
dans d'autres types de cancer. Des nmutations peuvent nodifier la structure de |la

prot éineBcr-Abl. Dans de tels cas, |'imatinib peut éventuellenent ne plusétre en nmesure

d' inhiber |"activité de cette protéine. SPRYCEL® est un agent qui s'attaque a plusieurs

ci bl es, capable d'inhiber [aprotéine Bcr-Abl méne aprés une mutation (avec une
exception).(3), (4) Francois Guil hot, professeur d hématol ogie, directeur du centre
derecherche clinique de |'hépital de la Ml étrie du CHU de Poitiers (France) et président de
| "association "France intergroupe des | eucém es nyél oides chroni ques", a expliqué a ce sujet:
"De prem éres études cliniques suggerent que SPRYCEL® peut influencer |a croissancedes

cel lul es | eucém ques et pernettre ainsi un contrdle de |a LMCpendant une période prol ongée

chez de nonbreux adultes. Dans une étude de phase |1, SPRYCEL® a fait preuve d' une

ef ficacitéhénatol ogi que et cytogénétique significative chez des patientssouffrant d' une CM

en phase chroni que avec résistance a |'inmatinib. En outre, ce groupe de patients a atteint une
réponse durable. Il estintéressant d' apprendre que les 84 premers patients traités déj adans

le cadre de |'étude de phase | et observés pendant une périodede jusqu'a 19 nois présentent
une réponse hémat ol ogi que et cytogénéti que dans toutes | es phases de |la LMC. La réponse

autrai tenent s'est avérée durable dans toutes |es phases de la LMC'. SW SSMEDI C a éval ué
la sécurité et |'efficacité de SPRYCEL® sur | abase d' une anal yse de quatre études

mul ticentriques de phase || ef fectuées auprées de patients dans toutes |es phases de la LMC

qui présentaient une résistance a |l'inmatinib ou une toxicitésignificative sous imatinib.(5)
Ces études réalisées dans cingcontinents (33 pays) ont nontré que le profil des effets

i ndésirabl es de SPRYCEL® est prévisible et contrdlable. Les effets indésirablesles plus

fréquemment observés chez les 911 patients traités par SPRYCEL® dans | e cadre des études

cliniques ont englobé: rétentionsliquidiennes (y conpris épanchenent pleural et oaleme

péri phérique), troubl es gastro-intestinaux (diarrhée, nausée, voni ssenents), éruptions

cut anées, céphal ées, hénorragi es, états d' épui senent et dyspnée (difficultés respiratoires).
Le dével oppenent d'une nyél osuppression (réduction del'hématopoiese dans | a noel |l e osseuse)

a été signal é dans toutes | es études et s'est général enent avéré réversible.(6) L'incidence a

ét é supérieure chez les patients souffrant d une LMC & un stade avancé que chez ceux souffrant
d' une LMC en phase chroni que. (6) Pour |'information professionnelle intégrale de SPRYCEL®

veuil l ez contacter Bristol-Mers Squibb SA Départenent médical, Dr MauriceKl éber, tél

041/ 767" 72' 47 | nobile 079/292' 15' 24nuauri ce. kl eber @ns. com A propos de Bristol-Mers Squibb

Bristol -Myers Squibb s'investit dans |a découverte, |edével oppenent et |'étude approfondie

de traitenents novateurs ducancer pernettant d' anéliorer et de prolonger la vie des
patientsatteints de cancer. Il y a plus de 40 ans, Bristol-Mers Squi bb adével oppé une

vision d" avenir cohérente pour le traitement descancers. S appuyant sur |a conpétence

prof essi onnel | e, |'engagenment personnel et |la détermination, un spectre étendu et varié
detraitements anticancéreux - piliers de |a pratique nédical e nodernedans ce domaine - a été
dével oppé. A l'institut de recherche pharmaceuti que de Bristol-Mers Squi bbb, des centaines
descientifiques s'efforcent de trouver de nouvelles voies et méthodes pour angéliorer |es

traitements anticancéreux di sponi bl es et découvrir des médi canments encore plus efficaces et
appropri és. Bristol -Mers Squibb est un fabricant de spécialitéspharmaceutiques actif a

| ' échell e nondiale, dont |a vision est deprolonger et anéliorer la vie des patients. Les

i nformati ons ci-dessus s'adressent exclusivenent aux nedias. L'entreprise Bristol-Mers



http://www.presseportal.ch/de/pm/100016013/100525273/sprycel-dasatinib-est-homologu-en-suisse-pour-le-traitement-des-patients-souffrant-d-une-lmc
http://www.presseportal.ch/de/pm/100016013/100525273/sprycel-dasatinib-est-homologu-en-suisse-pour-le-traitement-des-patients-souffrant-d-une-lmc
mailto:maurice.kleber@bms.com\

Squi bb SA attire expressénent |'attentionsur |es dispositions |égales en matiére de
publicité pour |esproduits thérapeutiques (art. 31 et 32 de la loi fédérale sur

| es médi canents et |es dispositifs médicaux [LPTh ; RS 812.21] et ordonnance sur la publicité
pour |es médi canents [OPM&d ; RS812.212.5]), et plus précisénent sur |'interdiction de faire
de lapublicité auprés du public pour des nédi canments soum s a ordonnance. REFERENCES (1)
Lahaye T, Riehm B, Berger U et al. Cancer 2005;103:1659-69. (2) Melo JV, Chuah C. Cancer
Lett. 2006 Aug 31; [Epub ahead of print] (3) Talpaz M Shah NP, Kantarijian Het al. N Engl
J Med 2006; 354: 2531-41(4) O Hare T, Walters DK, Stoffregen EP et al. Cancer Res
2005; 65: 4500-5 (5) SPRYCEL" Summary of Product Characteristics (6) Dasatinib (BMS-354825)
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