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Le Palonosétron est efficace dans la prévention des nausées et des vomissements
induits par la chimiothérapie a haute dose chez les patients devant subir une
autogreffe de cellules souches

23.09.2009 - 09:21 Uhr, Helsinn Healthcare SA

Lugano/Berlin, Allenmagne (ots) - Le palonosétron administré en
dose uni que pernet un contrdle optimal des voni ssenments ai gus chez
| es patients recevant un traitenment prolongé de chimothérapie a
haut e dose et subissant une autogreffe de cellul es souches.
L' adj onction d'une seconde dose de pal onosétron apres 48 heures
réduit considérablenment |'inpact néfaste des nausées sur |es
activités quotidi ennes dans ce type de cas clinique. Ces données ont
été présentées |lors du congrés d' oncol ogi e européen conjoint de
|"ECCO et de |'ESMO a Berlin, en Allemagne

De nouvel | es données, présentées aujourd' hui lors du congreés
d' oncol ogi e européen conjoint de |I'ECCO (European CanCer
Organi sation) et de |I' ESMO (Soci été Européenne d' Oncol ogi e Medi cal e)
a Berlin, nontrent que | e pal onosétron, antagoniste des récepteurs
5-HT3 de deuxi éne génération, améliore de mani ére inportante le
control e des voni ssenents et des nausées chez |les patients recevant
un traitenent prolongé de chimothérapie a haute dose (CHD) et
subi ssantune autogreffe de cellules souches (AGCS). En outre,
| " admi ni stration d' une seconde dose de pal onosétron 48 heures apres
la prem ére réduit considérabl ement |'inpact néfaste des nausées sur
| es activités quotidiennes.

Ces résultats proviennent d' une étude spontanée nenée par |'équipe
du Dr Antonio Pinto a |'unité d' oncol ogi e hémat ol ogi que et de greffe
de cellules souches de |'Institut national du cancer (IRCCS
Fondazi one «Sen. G Pascale»), a Naples, en Italie. «La grande
maj orité des patients recevant un traitenment prolongé de
chi m ot hérapi e a haute dose et subissant une autogreffe de cellules
souches continuent de souffrir fortement de nausées et de
vom ssenents induits par |a chimothérapie (NVIC), aigus et retardés,
ce qui nontre a quel point le contrdle de ces synptdnes dans |le cadre
de |' AGCS deneure insatisfaisant», a déclaré e Dr Pinto. «De
surcroit, nous savons que |e pal onosétron est efficace dans |a
prévention des NVIC chez | es patients subissant une chim ot hérapie
nodér énent a hautenent énétisante», a-t-il ajouté. «Nous avons
auparavant dénontré qu' une dose uni que de pal onosétron prévenait
efficacenent les NVIC, les taux de prévention étant supérieurs a ceux
obt enus avec | es antagoni stes des récepteurs 5-HT3 cl assi ques.

L' objectif de cette étude était de déterm ner si une nouvel |l e dose de
pal onosétron se révélerait plus efficace que |'adm nistration d' une
dose unique dans le traitenent des NVIC, aprés un protocol e de

chi m ot hérapi e prol ongée», a expliqué Pinto. «Les résultats ont été

i mpressionnants. En dépit du contréle des vom ssenents obtenu avec
une dose unique, preés de la noitié des patients continuaient de
souffrir de nausées. L' adnministration d une seconde dose a réduit |es
effets négatifs des nausées dans | a phase retardée, entrainant une
angélioration inportante de la qualité de vie des patients sur

| " ensenbl e de | a période considérée», a-t-il conclu.

Soi xante patients atteints de | ynphone, de nmél anone, de sarcone,
de | eucém e aigué et de cancer du sein ont été recrutés. Tous étaient
sounmi s a un protocol e de chimothérapie sur plusieurs jours. La
prem eére cohorte (30 patients) a recu une dose uni que de pal onosétron
(0,25 ng i.v.) associ ée a de | a dexaméthasone (8 ng) une dem -heure
avant |'induction de la CHD. La deuxi enme cohorte (30 patients) a regu
en conconitance, aprés 48 heures, une seconde dose de pal onosétron et
de dexanet hasone

Les résultats n'ont nmis en évidence aucune différence
significative entre |l es deux groupes lors de |'évaluation des NVIC
pui sque 98 % des patients ont obtenu une réponse conpl éte (absence de
vom ssenents, pas de recours au traitement de secours). Seuls 17
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patients (28% se sont plaints de nausées npdérées.

Le pal onosétron adninistré en double dose tend a assurer un
nmei |l | eur contrdl e des nausées retardées, contrdle qui a été rapporté
chez 77% des patients, contre 53% de ceux traités par une dose uni que
(p = 0,0581). Par ailleurs, |a double dose de pal onosétron a eu un
impact treés inportant sur les nodifications des activités
quoti di ennes |iées aux nausées, conme |'a nontré |'auto-éval uation
des patients 120 heures aprés |'induction de |la CHD

A propos des nausées et des vomi ssenents induits par |a
chi m ot hérapie (NVIC)

Les nausées et vom ssenments induits par |a chimothérapie font
partie des effets secondaires que |les patients atteints de cancer
redoutent le plus a la suite d' une séance de chim othérapie. Mlgré
| a prophylaxie, le jour du traitement par chinmiothérapie, jusqu'a 30
a 45 pour cent des patients souffrent de nausées ou de voni ssenents
ou bien nécessitent un traitement de secours suite a |'admnistration
de certains types de chimothérapie énétisante. Le récepteur 5-HT3
joue un réle essentiel dans | e processus du vom ssenent et |es agents
qui contrent |es sous-types de ce récepteur servent de base au
contrdle de cet effet. Suite a la mse au point des antagoni stes des
récepteurs 5-HT3 de prem ére génération, comre |'ondansetron et le
grani setron, vers la fin des années 80 et | e début des années 90, de
nouveaux conposés ont été proposés ces dernieres années afin d' éviter
les NVIC. Le palonosétron en fait partie.

A propos du pal onosétron (Al oxi® nicit® Paloxi®)

Le pal onosétron (chl orydrate de pal onosétron) est un antagoniste
des récepteurs 5-HT3 de deuxi enme génération, ms au point pour la
prévention des nausées et vonissenents induits par |la chimothérapie
(NVIC) chez les patients atteints de cancer. |l présente une |ongue
denmi -vie de 40 heures, ainsi qu'une affinité de |iaison aux
récepteurs au noins 30 fois supérieure a celle des conposés
actuel | enent di sponi bl es. Le pal onosétron dénontre, |lors des essais
et applications cliniques, une action |longue durée unique dans |le
cadre de la prévention des NVIC. Ce produit a révél é son efficacité
dans | a prévention des NVIC aussi bien aigus que retardés qui
affectent les patients soumi s a chini ot hérapi e noyennenent énétisante
(CME). Une seul e dose admi nistrée en intravei neuse de pal onosétron
(0,25 ng) offre une protection plus efficace contre les NVIC que |les
ant agoni stes des récepteurs 5-HT3 de prem ére générati on sur une
période de 5 jours post-chimothérapie*. Selon les directives du NCCN
(Nati onal Conprehensi ve Cancer Network), |e pal onosétron est
| " ant agoni ste des récepteurs 5-HT3 & utiliser de préférence, dans le
cadre d' un protocol e conbi né avec un antagoni ste des NK-1 et de la
dexamét hasone afin de prévenir |es nausées et vom ssenents induits
par |a chim othérapi e hautenent énétisante (CHE).

Le pal onosétron a une dose de 0,075 ng par voie intravei neuse est
aussi autorisé par |a FDA en tant que dose intravei neuse uni que
admi ni strée i nmédi at ement avant |la pratique d' une anesthésie pour |a
prévention des nausées et vom ssenents postopératoires (NVPO jusqu'a
24 heures aprés |'intervention.

Le pal onosétron est contre-indi qué chez | es patients présentant
une hypersensibilité connue au nédi canment ou a |'un de ses
conposants. Les effets indésirables |les plus courament nentionnés
(occurrence plus que 2 pour cent) lors des tests portant sur les NVIC
et |le palonosétron étaient les naux de téte (9 pour cent) et la
constipation (5 pour cent), données conparabl es aux concurrents. Lors
des tests portant sur les NVPO |les effets indésirables |es plus
courament mentionnés étaient |'allongenment de |'intervalle QI (5
pour cent), la bradycardie (4 pour cent), les nmaux de téte (3 pour
cent) et la constipation (2 pour cent), résultats conparables a ceux
du pl acébo. Le palonosétron a été ms au point par Hel sinn Healthcare
SA en Suisse. |l est aujourd' hui proposé sous |les nons d' Al oxi ®
Onicit® et Pal oxi ® dans plus de 40 pays. Le pal onosétron
comrerci alisé sous le nomd Al oxi® est |a prem ére narque aux
Et at s-Uni s dans | e secteur des antiénetiques adm nistrés |le jour de
I a chimothérapie et progresse a un rythme constant sur |es marchés
eur opéens

Pour plus d'informations a propos du pal onosétron, veuillez
visiter le site Wb: ww\. al oxi.com

*Cette phrase fait référence aux protocol es de chim othérapie
noyennenent éneti sante (CVE)


http://www.aloxi.com

A propos du Groupe Hel sinn

Hel sinn est un groupe pharnmaceutique du secteur privé basé a
Lugano, en Suisse. Elle a des filiales en Irlande et aux Etats-Unis.
Hel sinn est |l e concédant de l|icence du pal onosétron dans | e nonde.

Le nodél e opérationnel unique d' Helsinn est axé sur |'octroi de
i cences de produits pharmaceutiques et de dispositifs nédi caux dans
des niches thérapeutiques. Le G oupe acquiert sous |icence de
nouvel l es entités chimques a un stade précoce de dével oppenent et
conpl éte leur mise au point allant de la réalisation d' études
précliniques/cliniques et la nise au point en nati ére de chime
fabrication et contrdéle (CMC) jusqu' a |a demande et a | 'obtention de
| eur autorisation de mse sur le marché a travers | e nonde. Les
produits de Hel sinn sont soit vendus directenent, par |'intermédiaire
des filiales du Groupe, soit cédés sous |licence au réseau de
partenaires nmarketing et commerci aux | ocaux de |la société. Ces
partenaires sont sél ectionnés pour |eur connai ssance approfondi e du
mar ché dans |l equel ils opéerent et leur savoir-faire, et Helsinn les
soutient grace a un éventail conplet de produits et de services de
gestion scientifique, notamment des conseils en mati ére de comerce
régl enentation, finance, droit et narketing médical. Les principes
actifs et les formul es pharnaceuti ques finies sont fabriqués dans |es
| aboratoires d' Hel sinn en Suisse et en Irlande, qui sont confornes
aux nornmes cGWP (bonnes pratiques de fabrication actuelles), et
distribués a ses clients dans | e nonde entier.

Pour plus d'informations sur e Goupe Helsinn, veuillez visiter
notre site Web: wwv. hel sinn. com
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