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Una luce In fondo al tunnel del carcinoma pancreatico

Anche se il timore avra sempre pit argomenti,
tu scegli la speranza.
Lucio Anneo Seneca

Secondo il National Cancer Institute, I'adenocarcinoma pancreatico rappresenta dal 90% al 95%
dei 67.000 casi di tumore al pancreas diagnosticati ogni anno negli Stati Uniti. Sebbene costituisca
circa il 3,2% di tutte le diagnosi di cancro, questo tipo di tumore causa una quota
sproporzionatamente elevata di decessi per cancro a causa della diagnosi tardiva e delle opzioni
terapeutiche storicamente limitate

La FDA ha approvato Rasonque (daraxonrasib) per gli adulti affetti da carcinoma pancreatico
in stadio avanzato che non rispondono pil ai trattamenti precedenti, o per i pazienti troppo
debilitati per la chemioterapia combinata standard.

Il farmaco ha migliorato la sopravvivenza globale mediana a 13,2 mesi rispetto ai soli 6,7 mesi
della chemioterapia standard.
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Si tratta del primo farmaco mirato approvato per il cancro al pancreas che agisce su diverse forme
di RAS, una proteina che stimola la crescita tumorale nella maggior parte dei casi di
adenocarcinoma pancreatico, secondo un comunicato stampa della FDA del 26 agosto.

Le mutazioni di RAS hanno eluso le terapie mirate per decenni, una lacuna che una nuova
generazione di inibitori di RAS, tra cui Rasonque, sta solo ora iniziando a colmare.



| dati sulla sopravvivenza provengono da uno studio randomizzato in aperto che ha coinvolto 14
centri coordinati dal coordinato dal Dana-Farber Cancer Institute, Boston.
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condotto su 500 adulti con adenocarcinoma pancreatico metastatico precedentemente trattato. Il
risultato si basa su dati di studi precedenti che mostravano come daraxonrasib prolungasse la
sopravvivenza mediana libera da progressione di 8,5 mesi e superasse |la chemioterapia sia in
termini di sopravvivenza globale che di sopravvivenza libera da progressione:
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| risultati avevano gia spinto i centri oncologici di tutto il paese a prepararsi a un'impennata della
domanda di pazienti mesi prima dell'approvazione.

La FDA ha concesso a Rasonque la designazione di terapia innovativa e di farmaco orfano e ha
esaminato la domanda con procedura di revisione prioritaria e nell'ambito del programma pilota
National Priority Voucher del Commissario. L'approvazione & arrivata 6,5 mesi prima della
scadenza per il pagamento della tassa di autorizzazione. Revolution Medicines, il produttore del
farmaco, ha ricevuto a maggio una lettera di "autorizzazione a procedere" dalla FDA, che ha
consentito un accesso piu ampio al farmaco prima dell'approvazione.

Uno studio di fase 3 sul daraxonrasib é in corso in oltre 30 centri oncologici negli Stati Uniti e, se
i risultati saranno confermati, potrebbe estendere l'uso del farmaco alle fasi iniziali del
trattamento.

ALLEGATO 1
La FDA approva la prima terapia mirata
di questa classe per il cancro al pancreas metastatico.

La Food and Drug Administration statunitense ha approvato oggi Rasonque (daraxonrasib), un
inibitore del sistema RAS per la forma pitu comune di cancro al pancreas, offrendo cosi una nuova
opzione terapeutica ai pazienti affetti da cancro al pancreas in stadio avanzato con diversi mesi di
anticipo rispetto ai tempi previsti.


https://www.beckershospitalreview.com/pharmacy/pancreatic-cancer-drug-extends-survival-8-5-months-study/

Questa azione dimostra l'impegno dell'agenzia ad agire con urgenza, riducendo i ritardi non
necessari e promuovendo trattamenti innovativi che possano fare una differenza significativa nella
vita dei pazienti americani e delle loro famiglie.

Rasonque, una compressa da assumere una volta al giorno, agisce su diverse forme di una
proteina chiamata RAS, un fattore chiave nella crescita tumorale nella maggior parte dei pazienti
affetti da adenocarcinoma pancreatico, che si sviluppa dalle cellule che rivestono i dotti del
pancreas.

“L’approvazione odierna offre una nuova, fondamentale opzione per i pazienti che si trovano ad
affrontare un tumore straordinariamente difficile e storicamente refrattario al trattamento. E
nostro dovere fondamentale fornire ai pazienti piu cure e trattamenti efficaci il pit rapidamente
possibile”, ha dichiarato il Commissario ad interim della FDA, Kyle Diamantas, JD. “Sono
immensamente orgoglioso degli scienziati della FDA, la cui rapida e accurata revisione e il cui
impegno instancabile hanno reso possibile questo traguardo rivoluzionario”.

L'approvazione riguarda il trattamento di pazienti adulti affetti da adenocarcinoma pancreatico
metastatico che hanno gia ricevuto almeno una terapia sistemica o che non sono candidati alla
terapia sistemica multiagente.

Secondo il National Cancer Institute, circa il 90-95% dei 67.000 nuovi casi di cancro al pancreas
diagnosticati ogni anno negli Stati Uniti sono adenocarcinomi pancreatici. Nonostante rappresenti
circa il 3,2% di tutte le diagnosi di cancro, I'adenocarcinoma pancreatico & responsabile di una
guota sproporzionatamente elevata di decessi per cancro, a causa della diagnosi generalmente
tardiva, del decorso aggressivo della malattia e delle opzioni terapeutiche storicamente limitate.

In uno studio clinico multicentrico, randomizzato e in aperto, condotto su 500 adulti affetti da
adenocarcinoma pancreatico metastatico precedentemente trattato, Rasonque ha migliorato la
sopravvivenza globale mediana a 13,2 mesi rispetto ai 6,7 mesi della chemioterapia standard.
"Questo farmaco ha mostrato risultati senza precedenti in un'area con elevate esigenze
terapeutiche insoddisfatte", ha dichiarato Angelo de Claro, MDD, direttore del Centro di Eccellenza
Oncologica della FDA . "L'approvazione é stata concessa 6,5 mesi prima della scadenza per il
pagamento della tassa, a dimostrazione dell'impegno della FDA ad accelerare I'approvazione di
nuovi trattamenti oncologici per i pazienti affetti da patologie gravi e potenzialmente letali".

La FDA ha concesso a Rasonque le designazioni di terapia innovativa e farmaco orfano . Rasonque
ha beneficiato della procedura di revisione prioritaria per questa indicazione. La domanda é stata
inoltre esaminata nell'ambito del programma pilota National Priority Voucher del Commissario ,
volto ad accelerare la revisione delle terapie che rispondono alle priorita nazionali di salute
pubblica.

A maggio, la FDA ha rilasciato una lettera di "autorizzazione a procedere" che consentiva allo
sponsor di avviare un protocollo di trattamento ad accesso allargato per Rasonque, permettendo
cosi ai pazienti di accedere al farmaco sperimentale prima dell'approvazione ai sensi delle
normative FDA applicabili.

Gli effetti collaterali pit comuni del farmaco sono eruzione cutanea, diarrea, stomatite
(inflammazione delle mucose della bocca), nausea, affaticamento, vomito, dolore addominale,
edema, diminuzione dell'appetito ed emorragia.



