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VELCADE™ został zatwierdzony przez Komisję Europejską do leczenia szpiczaka mnogiego
u pacjentów, u których po ostatnim leczeniu nastąpiła progresja choroby

Przełom w leczeniu szpiczaka mnogiego

Podczas dorocznego, IX Kongresu Europejskiego Towarzystwa Hematologicznego, który odbył się
w Genewie w Szwajcarii, przedstawiono wyniki nowych badań. Potwierdzają one, że leczenie pa-
cjentów z nawrotową bądź oporną na leczenie postacią szpiczaka mnogiego lekiem VELCADE™
(bortezomib) zwiększa długoterminowe przeżycie nawet o 1,5 roku. Ponadto o 30 proc. zmniejsza
się ryzyko zgonu w 1. roku w porównaniu z pacjentami leczonymi dużymi dawkami dexamethaso-
ne. Wyniki badań wykazały również, że przedłużenie lub powtórzenie terapii VELCADE™ do ponad
8 cykli leczenia jest bezpieczne dla pacjentów. 

Kieruj¹cy zespo³em badawczym dr Paul Rechard-
son, dyrektor Kliniki w Centrum Leczenia Szpiczaka
im. Jerome Lippera w Instytucie Dana-Faber w Bo-
stonie w USA stwierdzi³, ¿e wyniki badañ zaprezento-
wane na tegorocznym kongresie ETH pokazuj¹, ¿e
bortezomib u pacjentów z nawrotow¹ i oporn¹ na te-
rapiê postaci¹ szpiczaka mo¿e wywo³aæ pozytywn¹
odpowiedŸ na leczenie i znacznie przed³u¿yæ okres
prze¿ycia. Korzyœci oferowane przez bortezomib s¹
szczególnie du¿e u pacjentów, u których opornoœæ
na terapiê i skrócony okres prze¿ycia stanowi¹ naj-
wiêksze wyzwania. 

PPrrooffiill  bbeezzppiieecczzeeññssttwwaa

VELCADE™ zosta³ 26 kwietnia 2004 r. zatwier-
dzony przez Komisjê Europejsk¹ do leczenia szpi-
czaka mnogiego u pacjentów, poprzednio leczo-
nych co najmniej dwoma innymi programami te-
rapii, u których po ostatnim leczeniu nast¹pi³a
progresja choroby. 

Producentem VELCADE™ jest Ortho Biotech
(spó³ka nale¿¹ca do Johnson&Johnson i jednocze-
œnie biofarmaceutyczny oddzia³ Janssen-Cilag).
Podpisa³a ona umowê z Millennium Pharmaceuti-
cals o wspó³pracy przy sprzeda¿y i dalszym rozwo-
ju VELCADE™. Zgodnie z warunkami umowy 
Ortho Biotech i Janssen-Cilag bêd¹ sprzedawaæ
VELCADE™ poza USA, m.in. w Europie. 

VELCADE™ to zupe³nie nowe podejœcie do le-
czenia szpiczaka mnogiego; jest to pierwszy lek
nowej klasy zwanej inhibitorami proteasomu
i pierwszy od ponad 10 lat lek zatwierdzony dla
pacjentów cierpi¹cych na tê chorobê. Nowy lek
ma ogólnie przewidywalny i poddaj¹cy siê kontro-
li profil bezpieczeñstwa (przy w³aœciwym monitoro-

waniu pacjentów oraz ewentualnej modyfikacji
dawkowania leku). VELCADE™ jest przeciwwska-
zany dla pacjentów z nadwra¿liwoœci¹ na bortezo-
mib, bor lub mannitol. 

BBaaddaanniiaa  kklliinniicczznnee

Obecnie w Europie i USA trwa ok. 50 badañ kli-
nicznych, dotycz¹cych zastosowania VELCADE™ we
wszystkich stadiach szpiczaka mnogiego i innych
postaciach nowotworów z³oœliwych. Badanie kli-
niczne fazy II SUMMIT wykaza³o, ¿e wskutek zasto-
sowania VELCADE™ mo¿liwe jest spowolnienie lub
zatrzymanie progresji choroby, a tak¿e osi¹gniêcie
poprawy u pacjentów, u których zawiod³y co naj-
mniej 2 inne programy terapii. 

W badaniu 202 pacjentów z nawrotow¹ posta-
ci¹ szpiczaka, u których inne terapie nie przynios³y
rezultatów, 35 proc. pacjentów zareagowa³o na
VELCADE™, a u 10 proc. nast¹pi³a ca³kowita re-
misja. Badacze zaprojektowali rozszerzenie bada-
nia fazy II SUMMIT, umo¿liwiaj¹c kontynuowanie
terapii VELCADE™ lub jej ponowne zastosowanie
w podgrupie pacjentów, którzy zareagowali na le-
czenie w pierwotnym badaniu (N=46). Zaobser-
wowano tak¿e pozytywne rezultaty leczenia u 156
pacjentów z badania SUMMIT, u których nie kon-
tynuowano terapii VELCADE™. 

WWyynniikkii  bbaaddaanniiaa  SSUUMMMMIITT

W badaniu starano siê okreœliæ okres prze¿ycia
ogólnego (OS), okres odpowiedzi (DOR) oraz czas
do progresji choroby (TTP) w tej grupie pacjentów.
Mediana okresu prze¿ycia ogólnego wynios³a 17,2
mies. Mediana DOR u pacjentów, u których stwier-
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dzono ca³kowit¹ lub czêœciow¹ odpowiedŸ na 
VELCADE™, wynios³a 14,1 mies. TTP u pacjentów,
którzy wykazali ca³kowit¹ lub czêœciow¹ odpowiedŸ
na VELCADE™ wynios³a 15,3 mies. Wskazuje to, ¿e
VELCADE™ jest dobrze tolerowany w d³u¿szej per-
spektywie. 

Pacjenci w przed³u¿onej fazie badania SUMMIT,
w którym badano równie¿ profil bezpieczeñstwa
przed³u¿onej terapii VELCADE™, bezpiecznie osi¹-
gali medianê trwania terapii 45 tyg., przy czym je-
den pacjent leczony by³ przez prawie 2 lata. Zano-
towane zdarzenia niepo¿¹dane by³y podobne do
tych z badañ fazy II – przy kontynuowanej terapii nie
stwierdzono dowodów na toksycznoœæ skumulowa-
n¹ lub trwa³¹. U 75 proc. pacjentów w badaniu
g³ównym i rozszerzonym czêœci¹ terapii by³y du¿e
dawki dexamethasone. Wyniki badañ potwierdzaj¹
równie¿, ¿e VELCADE™ i dexamethasone mo¿na
bezpiecznie ³¹czyæ. 

– Przed³u¿enie okresu prze¿ycia, zaobserwowane
w terapii VELCADE™ w tym badaniu, wzmacnia na-
sze przekonanie o wielkich mo¿liwoœciach tego pre-
paratu w leczeniu wyniszczaj¹cego nowotworu, ja-
kim jest szpiczak mnogi – stwierdzi³ dr Jesús San Mi-
guel, profesor hematologii uniwersytetu w Salaman-
ce w Hiszpanii. – Trwa wiele badañ sprawdzaj¹cych
potencjalne zastosowania VELCADE™ w ró¿nych
stadiach choroby. W najbli¿szych latach bêdziemy
z du¿¹ uwag¹ kontynuowaæ obserwacjê wp³ywu VEL-
CADE™ na pacjentów ze szpiczakiem mnogim. 

BBaaddaanniiee  ffaazzyy  IIIIII  AAPPEEXX

O skutecznoœci leku œwiadcz¹ tak¿e wyniki fazy III
badania APEX. U pacjentów z nawrotow¹ postaci¹
szpiczaka leczonych VELCADE™, badania fazy III
w 1. roku wykaza³y zmniejszenie ryzyka zgonu o 30
proc. w porównaniu z pacjentami leczonymi du¿ymi
dawkami dexamethasone. 

Dane te potwierdzaj¹ wczeœniejsze wyniki ba-
dania fazy III APEX, w którym porównywano 

VELCADE™ (bortezomib) w zastrzykach z du¿ymi
dawkami dexamethasone. Wyniki tego badania zo-
sta³y zaprezentowane niedawno przez Amerykañskie
Stowarzyszenie Onkologii Klinicznej (ASCO) w No-
wym Orleanie w USA. Kontynuacjê tego badania
wstrzymano rok przed zaplanowanym terminem za-
koñczenia po tym, jak niezale¿ny komitet nadzoru-
j¹cy potwierdzi³ wyniki planowej poœredniej anali-
zy. Wykaza³a ona statystycznie znamienn¹ popra-
wê w okresie do wyst¹pienia progresji choroby na
korzyœæ pacjentów otrzymuj¹cych VELCADE™.
W badaniu APEX uczestniczy³o 669 pacjentów
z nawrotow¹ b¹dŸ oporn¹ na leczenie form¹ szpi-
czaka (pacjenci leczeni byli uprzednio jedn¹,
dwiema lub trzema innymi terapiami) w 94 oœrod-
kach na ca³ym œwiecie. 

WWyynniikkii

W czêœci badania, w której pacjenci otrzymywali
wy³¹cznie VELCADE™, zaobserwowano statystycznie
znamienn¹ przewagê w okresie prze¿ycia (p<.01).
Co wa¿ne, ta poprawa dotyczy³a w równym stopniu
ok. po³owy pacjentów, którzy bezskutecznie leczeni
byli wy³¹cznie dexamethasone. 

W pierwszym roku terapii nast¹pi³o ok. 30-proc.
zmniejszenie ryzyka zgonu u pacjentów otrzymuj¹-
cych VELCADE™ w porównaniu z pacjentami otrzy-
muj¹cymi dexamethasone. 

U pacjentów otrzymuj¹cych VELCADE™ (5,7
mies.) wstêpne dane z analizy poœredniej wykaza³y
58-proc. poprawê w okresie do wyst¹pienia pro-
gresji choroby (p<.0001) w porównaniu z pacjen-
tami otrzymuj¹cymi du¿e dawki dexamethasone
(3,6 mies.). 

Czêstotliwoœæ wystêpowania zdarzeñ niepo¿¹da-
nych by³a podobna w obu grupach. Co wa¿ne,
ogólny odsetek zdarzeñ niepo¿¹danych wyniós³ 11
proc. u pacjentów otrzymuj¹cych VELCADE™ i 13
proc. u pacjentów otrzymuj¹cych dexamethasone. �

Szpiczak mnogi

To druga pod wzglêdem czêstoœci wystêpowania postaæ nowotworów z³oœliwych uk³adu krwio-
twórczego, reprezentuj¹ca ok. 1 proc. wszystkich nowotworów z³oœliwych i odpowiedzialna za
2 proc. wszystkich zgonów spowodowanych rakiem. W 2000 r. na ca³ym œwiecie zanotowano 73
943 przypadki szpiczaka mnogiego oraz 57 370 zgonów z powodu tej choroby. W tym samym
czasie w Europie stwierdzono ok. 19 tys. przypadków i nieco mniej ni¿ 15 tys. zgonów. Statystyki
podaj¹, ¿e w 2000 r. w Polsce na ró¿ne odmiany nowotworów z³oœliwych zachorowa³o ok. 120
tys. osób i stwierdzono prawie 84 600 zgonów z tego powodu. Szpiczak mnogi stanowi 1 proc.
wszystkich nowotworów z³oœliwych i 14 proc. nowotworów hematologicznych. Tylko 30 proc. pa-
cjentów ze szpiczakiem mnogim prze¿ywa wiêcej ni¿ 5 lat. 


