PharmaMar probara 'Aplidin' frente al mieloma multiple en 255 pacientes Pagina 1 de 4

SALUD FARMACIA A TRICION  ESTETICA  ASISTENCIA  MAYORES  ENFERMEDADES

- *
- 'IBERDROLA

Destacamos » Ruptura Ex Lentillas Menopausia Hipertensién Resiliencia Piercing Ganglios Pomelo Hipotiroidismo

Editado por europa press 1 de Junio 2015

infosalus.com

SALUD FARMACIA ACTUALIDAD MUJER  NUTRICION  ESTETICA  ASISTENCIA MAYORES  ENFERMEDADES Buscar _Q

PharmaMar probara 'Aplidin’ frente al
mieloma multiple en 255 pacientes

Mas videos de salud: Coronavi

Directorio: Independientes Zeltia Europa José Marfa Fernandez Sousa

Publicado 01/06/2015 10:37:50 ceT

MADRID, 1 Jun. (EUROPA PRESS) -

La farmacéutica PharmaMar, filial del Grupo Zeltia, ha finalizado con
éxito el reclutamiento de pacientes del ensayo 'Admyre' en fase III con
su farmaco para tratar el mieloma multiple plitidepsin, conocido con el
nombre comercial de 'Aplidin', cuya solicitud de autorizacion en Europa
esta prevista para 2016.

Para dicho trabajo, en el que se compara la eficacia del farmaco en
combinacion de dexametasona frente a este tratamiento en
monoterapia, se pretendian reclutar 250 pacientes. Finalmente, se han
conseguido incluir un total de 255 en 71 centros médicos de todo el
mundo.

Todos ellos son pacientes con mieloma multiple refractario o que han recaido después

de, al menos, tres tratamientos previos, pero no mas de seis. Los pacientes deben haber E Com u nicados
recibido previamente tratamiento con bortezomib y lenalidomida. 0

El farmaco es un medicamento antitumoral de origen marino en fase de investigacion
obtenido del tunicado 'Aplidium albicans'. Por su mecanismo de accién, se une
especificamente a la proteina eEF1A2 y actda sobre su funcién no canénica, lo que
termina provocando la muerte de las células tumorales a través de la apoptosis (muerte
celular programada).

En un analisis interino llevado a cabo por el Comité Independiente de Monitorizacién
de Datos (IDMC, por sus siglas en inglés) se recomend¢ la finalizacion del ensayo sin

modificaciones ya que no se reportaron problemas de seguridad y que se superé con AT pfo0ral ke da st wapomatle ool pamcla ral
holgura el nivel minimo de eficacia exigido tras la evaluacién de los datos de 60 pacientes
evaluable. Titulares

El objetivo primario de este ensayo de registro es la supervivencia libre de progresién,
Cerca de 2.000 farmacéuticos ampliaran

que se utiliza para comparar la eficacia de plitidepsin mas dexametasona frente a o I
sus conocimientos en dermatitis atépica

dexametasona sola. Los objetivos secundarios son evaluar la tasa de respuesta tumoral,
Terapias bioldgicas, una "revolucion" para

duracién de la respuesta y la supervivencia global. L
las enfermedades reumatolégicas
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terapéutico del mieloma multiple", ha defendido José Maria Ferndndez Sousa-Faro,
presidente de la compaifiia, que apunta que estan "mas cerca de poder llevar este

farmaco innovador a disposicién de estos pacientes".
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