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Le palonosétron: I'antagoniste des 5-HT3 "privilégié" pour la prévention des
vomissements chez les patients en oncologie recevant une chimiothérapie hautement
émétisante
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Lugano (ots) - Une nouvelle version des Clinical PracticeCuidelines in Oncol ogy on
Antiemesis (Lignes directrices sur lapratique clinique en oncol ogi e concernant |es
anti énéti ques) rédigéespar | e NCCN (National Conprehensive Cancer Network) reconmande
| e pal onosétron come |'antagoniste des 5-HT3 "privil égi €' enassociation avec |'aprépitant et
| a dexanmét hasone pour |a préventi ondes vom ssenents lors d' une chi m othérapie a haut risque

éneti que. S appuyant sur |'inportante étude nulticentrique publiée dans The Lancet Oncol ogy
par |'équipe de la Dr Mtsue Saito, en février dernier (Saito M, Aogi K, Sekine I. et
coll.; Lancet Oncol ogyfévrier 2009; 10(2):115-24. Epub 8 janvier 2009), |es nmenbres dupanel

anti éméti que du National Conprehensive Cancer Network (le NCCNest une alliance a but non
lucratif de 21 des plus grands centres decancérol ogi e au nonde) ont déci dé d' un conmun
accord d'inclureuniquement | e palonosétron, |'antagoniste des récepteurs 5-HT3 de deuxi ene
génération, come |'antagoniste des 5-HT3 "privil égi é", dansle schéma posol ogi que conbi né
recommandé pour |a prévention desvom ssenents chez | es patients subi ssant une chi ni ot hérapie
haut enent énéti sante. Selon |l e NCCN, | e nouveau schéma posol ogi que recommandé conprend: |e

pal onosétron (0, 25ng par voie intraveineuse le jour 1), plus |'aprépitant (125ng par voie
orale le jour 1 et 80ng par voieorale une fois par jour les jours 2 et 3; le jour 1,

| ' aprépitant peut étre renplacé par |le fosaprépitant, selon une dose de 115ng par voie

i ntravei neuse) en plus de | a dexanét hasone (12ng par voie oraleou intraveineuse les jours 1 a
4). Cette décision fait suite aux données récemment publiées par Saito, qui ont révélé,
dans un essai conparatif de phase Ill réaliséchez des patients japonais subissant une

chi mi ot hérapi e haut enent énéti sante i ncluant des schémas posol ogi ques cont enant
del'anthracycline et du cycl ophospham de (AC/ EC), que |e palonosétronest plus efficace que

| e grani sétron, un nédi canent de méne catégoriede |la prem ere génération, pour prévenir |es
nausées et vom ssenentsdus a la chimothérapie (NVIC) durant |a phase différée, a savoir |les24
a 120 heures suivant |le début du traitenment anticancéreux. Pendant | a phase aigu', a savoir les
24 heures suivant |e début de lachimothérapie, |e palonosétron est aussi efficace que le
grani sétronet présente un profil d'innocuité conparable. "La recommandati on du NCCN
constitue une reconnai ssance inportantede |a val eur thérapeuti que du pal onosétron et un
nouveau progrésdécisif pour le produit”, a précisé Andrea Meoli, directeur commercial chez

Hel sinn, le groupe pharmaceutique suisse qui adével oppé | e pal onosétron et en concéde |a
licence dans | e nonde. A propos du NCCN (National Conprehensive Cancer Network) Le
Nat i onal Conprehensive Cancer Network, une alliance a but nonlucratif de 21 des plus grands
centres de cancérol ogie du nonde, s'enploie a anéliorer la qualité et |'efficacité des soins
di spensés aux patients cancéreux. Grace au | eadership et a |'expertise decliniciens

prof essionnels au sein des institutions menbres du NCCN, | e NCCN dével oppe des ressources
préci euses pour |e systéne deprestation de soins de santé. En tant qu'arbitre des

soi ns anti cancéreux de haute qualité, Ie NCCN favorise |'inportance d' uneangélioration
constante de la qualité et reconnait |'inportance decréer des lignes directrices sur la
pratique clinique, y conpriscelles qui portent sur "les anti énéti ques", adaptées aux
patients, cliniciens et autres responsables en soins de santé. L' objectif premer de toutes
les initiatives du NCCN est d' anméliorer la qualité, |'efficacité et |'efficience des

pratiques en oncologie afin que | espatients aient une vie neilleure. Pour obtenir de plus
anpl esrensei gnenments sur e NCNN, veuillez consulter le site Web au: http://ww. nccn.org A
propos du pal onosétron (Al oxi® Onicit® Pal oxi®) Le pal onosétron (chlorhydrate de

pal onosétron) est un antagoni stesélectif des récepteurs 5-HT3 dével oppé pour |a prévention
des nausées et vomi ssenents dus a la chimothérapie (NVIC) chez | espatients cancéreux, ayant
une | ongue dem -vie de 40 heures et uneaffinité de |liaison aux récepteurs au noins 30 fois
supérieure acelle des conposés di sponi bl es. Le pal onosétron est un antagoni stedes récepteurs
5-HT3 de deuxi éne génération, qui dénontre, dans desessais cliniques et |la pratique

clinique, une action durable uniquedans |la prévention des NVIC. Depuis son introduction aux
Et at s- Uni s en septenbre 2003, et dans plus de 40 pays a travers | e nonde depuis, | e pal onosétron
a été adnministré plus de 10 mllions de fois. Leproduit s'est révélé efficace pour prévenir

I es NVIC aussi bien aigusque différés chez |es patients subissant une

chi m ot hér api e nodér énent éneti sante. Une seul e dose intravei neuse de pal onosétron (0, 25nD)
offre une neilleure protection contre les NVIC que |es antagoni stes des récepteurs 5-HI3 de
preni ére génération dans |les 5jours suivant la chimothérapie*. Cela signifie qu' une

admi ni strationuni que du pal onosétron assure égal ement une protection durant |aphase différée
de NVIC*. Le pal onosétron a une dose de 0,075nmg par voi e intravei neuse est aussi autorisé par

la FDA en tant que doseintravei neuse uni que admi nistrée juste avant |'induction
d' une anest hési e pour |a prévention des nausées et vom ssenents postopératoires (NVPO jusqu' a
24 heures aprés une opération. Le pal onosétron est contre-indi qué chez | es patients ayant

une hypersensibilité avérée au nédi cament ou a |'un de ses conposants. Les réactions
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i ndésirabl es | es plus souvent signal ées (incidencesupérieure ou égale a 2 pour cent) dans les
essai s concernant lesNVIC réalisés avec | e pal onosétron étaient maux de téte (9 pour cent) et
constipation (5 pour cent), et elles étaient simlaires a cellesdes conparateurs. Au cours
des essais NVPO |es réactionsindésirables |es plus souvent rapportées étaient une
prolongation del'intervalle QT (5 pour cent), bradycardie (4 pour cent), maux detéte (3 pour
cent) et constipation (2 pour cent), sinmlaires a cellesdu placébo. Le palonosétron a été
dével oppé par | e groupe suisseHelsinn et est aujourd' hui conmercialisé sous | e nom

d" Al oxi ® Onicit® et Paloxi ® Le pal onosétron, comercialisé sous |e nomd Aloxi® est la
prem ére marque aux Etats-Unis dans | e secteur desantiénétiques admnistrés le jour de la
chimo et progresse a unrythne constant sur |es marchés européens. Pour obtenir de plusanples
rensei gnements sur |e palonosétron, veuillez consulter le siteWhb au: http://ww. al oxi.com
A propos des nausées et vom ssenents dus a |a chim othérapie (NvVIC Les nausées et

vom ssenments dus a la chimothérapie font partiedes effets secondaires |es plus redoutés de
la thérapie chez lespatients cancéreux. Malgré |a prophylaxie, |le jour-méne de

| achimothérapie, de 30 a 45 pour cent des patients ont des nausées oudes voni ssenents ou
nécessitent une thérapie de secours suite al'admnistration de certains types de

chi m ot hérapi e éneti sante. Lerécepteur 5-HT3 joue un rdle pivot dans | e processus de

vom ssenent, et | es agents qui antagoni sent ces sous-types de récepteurs sont essentiels pour
contrdler cet effet. Suite au dével oppenent des antagoni stes des récepteurs 5-HT3 de preniére
génération, comel ' ondansétron et le granisétron, a la fin des années 1980 et au début des
années 1990, de nouveaux conposés sont apparus ces derni éres années pour prévenir les NVIC
parm | esquels |e pal onosétron. A propos du G oupe Hel sinn Hel si nn est un groupe
pharnmaceutique privé basé a Lugano, enSuisse, et possédant des filiales en Irlande et aux

Et at s-Uni s. Hel sinn est | e concédant de |icence du pal onosétron dans | e nonde. Lenodele
opérationnel unique d' Helsinn est axé sur |'octroi de licencesde produits pharmaceuti ques et
médi caux dans des ni chesthérapeutiques. Le G oupe acquiert sous |icence de nouvelles
entitéschimques a un stade précoce et suit |eur dével oppenent depuis laréalisation d études
précliniques/cliniques en nmati eére de chime, fabrication et contréle (CMC) jusqu'a | a demande
et a |'obtention deleur autorisation de mse sur le nmarché a travers |le nonde. Lesproduits
Hel si nn sont vendus directenent, par |'intermédiaire desfiliales du Goupe, ou

évent uel | ement cédés sous |icence au réseau de partenaires conmerci aux | ocaux, sélectionnés
pour | eur connai ssance approfondie du marché et leur savoir-faire, et assistés et soutenus
al'aide d un éventail conplet de services de gestion scientifique, incluant des conseils en
mati ere de conmmerce, de réglenentation, definance, de droit et de marketing nédical. Les
princi pes pharmaceuti ques actifs et |les formes pharnmaceuti ques sont produitsdans |es

| aboratoires d' Hel sinn en Suisse et en Irlande selon | esbonnes pratiques de fabrication
(CAw), et distribués a ses clientsdans | e nonde entier. Pour obtenir de plus anples

rensei gnements sur |l e Groupe Hel sinn, veuillez consulter le site Wb au:

http://ww. hel sinn. com *Ces phrases font référence au contexte de la

chi m ot hér api e nndér énent éneéti sante (CME). ots Originaltext: Helsinn Healthcare SA
Internet: wwv presseportal.ch/fr Contact: Paolo Ferrari Responsable du marketing
international Tél.: +41/91/985' 21' 21 E- Mai | : inf o- hhc@el si nn. com
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