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Fortbildung

«Orphan Drug»-Status flir Lenvatinib zur Behandlung

Dem im Forschungsstadium befindli-
chen Multi-Tyrosinkinaseinhibitor
(TKI) Lenvatinib wurde heute von der
Europdischen Kommission der Sta-
tus eines Medikaments gegen seltene
Krankheiten («Orphan Drug»-Status)
fiir die Behandlung des follikuldren
und papilliren Schilddriisenkarzi-
noms gewihrt. Orphan Drug Status
wird Arzneimitteln zuerkannt, die
fiir die Diagnose, Privention oder Be-
handlung von seltenen Krankheiten
entwickelt wurden, die lebensbe-
drohlich oder sehr ernst sind. In der
Europidischen Union (EU) wird eine
Krankheit als selten definiert, wenn
von ihr weniger als fiinf von 10 000
Einwohnern der EU betroffen sind.

Lenvatinib erhielt auch vom Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut Swissmedic am

13. Mérz 2013 den «Orphan Drug»-Status
fur die Behandlung des differenzierten
(DTC), medullaren (MTC) und anaplasti-

schen (ATC) Schilddrisenkarzinoms.
Vorausgegangen war im Februar 2013 die
Gewédhrung des «Orphan Drugr-Status
von der US-amerikanischen Arzneimittel-
zulassungsbehorde FDA.

Lenvatinib wurde von Eisai in Europa
und Japan entwickelt und ist ein oral
wirksamer Multi-Target-Tyrosinkinasein-
hibitor mit geringer Molektilgroésse. Len-
vatinib hat einen einzigartigen Hemmme-
chanismus, der auf Tyrosinkinasen
wirkt, die an der Angiogenese (Bildung
neuer Blutgefasse durch Krebstumore)
und Tumorproliferation beteiligt sind. Die
Ergebnisse der bis heute durchgefiihrten
klinischen Studien zeigen, dass Lenvati-
nib fir die Behandlung von Menschen
mit RRDTC, einer lebensbedrohlichen
Form des Schilddriisenkarzinoms, fir die
derzeit ein erheblicher ungedeckter Be-
handlungsbedarf besteht, wirksam sein
kann (1).

Eine Phase-III-Studie (SELECT) von Len-
vatinib bei Menschen mit RRDTC wird

derzeit an Studienzentren in Europa,
Nord- und Stidamerika und Asien durch-
geftihrt.[2] Eisai hat auch eine globale
Phase-IlI-Studie mit Lenvatinib zur Be-
handlung des hepatozelluliren Karzi-
noms (HCC) begonnen und fiihrt Phase-
II-Studien zu Lenvatinib fiir mehrere
andere Tumore, einschliesslich Endome-
triumkarzinom, Melanoms und nicht-
kleinzelligen Lungenkrebses, durch. 4
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von Radiojod-refraktaren differenzierten Schilddriisenkarzinomen

Uber Schilddriisenkrebs

Papillire und follikuldre (einschliesslich
Hiirthle-Zell-Karzinom) Schilddriisenkarzino-
me sind die am haufigsten auftretenden For-
men. Sie werden als differenzierte Schilddrii-
senkarzinome (DTC) eingestuft und machen
etwa 95 Prozent aller Fille aus. Wahrend die
meisten dieser Krebsarten chirurgisch oder mit
Radiojodtherapie heilbar sind, gibt es einen ge-
ringen Prozentsatz der Patienten, der nicht auf
die Therapie anspricht. Fiir diese schwer zu be-
handelnde, lebensbedrohliche und behand-
lungsrefraktire Form von Schilddriisenkrebs
gibt es nur begrenzte Behandlungsoptionen.
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