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IRESSA (Gefitinib), küçük hücreli dışı akciğer kanseri tedavisi için Avrupa’da onay aldı.
AstraZeneca, aktif EGFR-TK (epidermal büyüme faktörü reseptörü-tirosin kinaz) mutasyonlu, lokal olarak ilerlemiş veya metastatik küçük hücreli dışı akciğer kanserli (NSCLC) yetişkinlerin tedavisinde her aşamada kullanılabilen oral kanser ilacı IRESSA’nın Avrupa Sağlık Otoriteleri’nden ruhsat onayı aldığını duyurdu. Küçük hücreli dışı akciğer kanserinin tedavisinde önemli bir gelişme olan bu onay, IRESSA’yı kemoterapi ile karşılaştıran Faz III çalışmaları olan IPASS ve INTEREST’in sonuçlarına dayanmaktadır. 

AstraZeneca’da ürün geliştirmeden sorumlu başkan yardımcısı Anders Ekblom “IRESSA’nın akciğer kanserinde hedefe yönelik ilk gerçek tedavi olması ve Avrupa’da ruhsat onayını alması, bu yıkıcı hastalığın tedavi edilmesinde önemli bir adımdır. EGFR mutasyon pozitif tümörü bulunan hastalar, birinci basamak tedavide ilk kez kemoterapiden daha etkili ve daha iyi tolere edilen bir alternatife kavuşmuş olacak” dedi. 
IRESSA, EGFR’deki tirozin kinaz enzimini inhibe ederek etki gösterir, böylece  tümörlerin yayılması ve büyümesinde rol oynayan ileti ve sinyaller bloke olur. EGFR’deki mutasyon, Asya kökenli olmayan akciğer kanseri hastalarında karakteristik olarak %10-15 oranında görülmektedir. Çalışmalar, bu tip tümörlerin  IRESSA’ya karşı özellikle duyarlı olduğunu ortaya koymuştur.
Yakın dönemdeki planlar

AstraZeneca bundan sonraki dönemde, EGFR mutasyonu teşhis testine uygun biçimde erişilebilmesi için klinisyenler ve patologlarla ülke bazında yakın biçimde çalışacak.
Beyaz ırktan (Caucasian) bir NSCLC hasta popülasyonunda daha fazla veri elde etmeye yönelik bir İzleme Ölçüm Çalışması yapmayı planlayan AstraZeneca, şu sıralar EMEA ile çalışmanın son ayrıntılarını belirliyor.
EDİTÖRE NOTLAR
IRESSA Hakkında

2005 yılında AstraZeneca, Faz III uluslararası ISEL çalışmasının daha fazla kemoterapiye uygun olmayan, önceden tedavi edilmiş hastalara ilişkin verilerinin ardından, IRESSA’nın Avrupa ruhsat iznine ilişkin başvurusunu geri çekti. ISEL, plasebo ile IRESSA karşılaştırmasında genel sağkalımda istatistiki açıdan anlamlı gelişme sağlanmasına ilişkin birincil hedefi karşılayamadı. Ancak bununla birlikte IRESSA’nın aralarında tümör küçülmesi ve tedavinin başarısız olmasına kadar geçen  sürede iyileşme sağlanmasının da bulunduğu bir dizi klinik faydasını da doğruladı.  ISEL çalışmasına katılan hastaların tedaviye dirençli doğası (daha önce kemoterapi alırken veya aldıktan kısa bir süre sonra tümörleri büyüyen hastalar), IRESSA’nın plasebo ile karşılaştırıldığında, genel sağkalım açısından istatistiksel olarak anlamlı bir düzeye ulaşmamasının uygun (inandırıcı) bir açıklaması olabilir. 
INTEREST çalışmasının (IRESSA Non-small-cell lung cancer Trial Evaluating REsponse and Survival against Taxotere) verilerinin açıklanmasının ardından AstraZeneca Mayıs 2008’de EMEA’ya yeni bir ruhsat paketi sundu. 2008’in üçüncü çeyreğinde elde edilen IPASS verileri de bu pakete eklendi.

IRESSA için INTEREST çalışmasından elde edilen verilere dayanarak geniş bir ikincil grup popülasyonda dünya genelinde sürmekte olan onay ve lisans güncellemeleri programı bulunmaktadır. IRESSA, halihazırda Asya-Pasifik bölgesinde, daha önce tedavi almış küçük hücreli dışı akciğer kanserli hastalarda  kabul görmüş bir
tedavidir. AstraZeneca bu bölgede yasal otoritelerle IRESSA’nın birinci basamak  tedavide  potansiyel kullanımına ilişkin görüşmelerini devam ettirmektedir.
INTEREST ve IPASS çalışmaları hakkında

INTEREST (IRESSA Non-small-cell lung cancer Trial Evaluating REsponse and Survival against Taxotere) daha önce platin bazlı kemoterapi almış ve lokal olarak ilerlemiş, metastatik veya nüksetmiş küçük hücreli dışı akciğer kanseri hastası 1466 kişi üzerinde yapılmış ve sağkalım üzerinde IRESSA’nın dosetaksele kıyasla etkisinin değerlendirildiği randomize, açık etiketli, paralel gruplu Faz III bir çalışma idi. Primer sonlanım noktası genel sağkalım olan INTEREST’in amacı IRESSA’nın dosetaksel kadar etkili olduğunu ortaya koymaktı. 

IPASS (IRESSA Pan-ASia Study) Asyalı hastalar üzerinde yapılmış ve birinci basamak tedavide IRESSA’nın karboplatin/paklitaksel kombinasyonuna karşı etkinlik, güvenilirlik ve tolerabilitesinin değerlendirildiği randomize, açık etiketli ve paralel gruplu bir çalışma idi. Primer sonlanım noktası PFS (hastaların tümör gelişimi olmadan hayatta kaldığı süre) olan IPASS’ın ulaşmak istediği hedef IRESSA’nın karboplatin/paklitaksel kombinasyon kemoterapisi kadar etkili olduğunu ortaya koymaktı. 

Çalışma hiç sigara içmemiş ya da eskiden az sigara içen (sigara içmeyi en az 15 yıl önce bırakmış ve yılda 10 paket veya daha az kullanmış) ve daha önce kemoterapi almamış, tümörleri adenokarsinom histolojisinde olan ilerlemiş küçük hücreli dışı akciğer kanserli 1217 Asyalı hasta üzerinde yapılmıştır. 
AstraZeneca Hakkında

AstraZeneca, araştırma, geliştirme, reçeteli ilaçların üretimi, pazarlaması ve bu hizmetlerinin sunulması alanında faaliyet gösteren, önemli bir uluslararası kuruluştur. 31.6 milyar dolarlık sağlık hizmeti hacmi ile gastrointestinal, kardiyovasküler, merkezi sinir sistemi, göğüs hastalıkları, onkoloji, enfeksiyon ürünlerindeki lider konumuyla dünyanın önde gelen ilaç şirketlerinden biridir. 

2000 yılından bu yana hayata değer katan fikirler üretme misyonuyla kişilerin yaşamını daha kaliteli geçirmeleri için çalışan ve bir çok araştırma gerçekleştiren AstraZeneca, Türkiye’de sosyal sorumluluk anlayışı çerçevesinde önemli projelere imza atmaktadır. İlk yardım bilincinin küçük yaşta kazandırılmasına yönelik “İlk Yardıma İlk Adım” projesini tüm Türkiye çapında Mili Eğitim Bakanlığı ve TOÇEV ile birlikte yürüten AstraZeneca, sosyoekonomik ve çevresel faktörlerin insan sağlığı üzerindeki etkisini araştıran ve 10 yıl boyunca devam edecek “Prospective Urban and Rural Epidemiological” “PURE” araştırmasının tüm dünyada altın sponsorudur. Ülkemizde METSEND’in önderliğinde devam eden bu projeye yaklaşık 3000 kişi dahil edilmiştir.  http:/www.astrazeneca.com
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