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Dos nuevas indicaciones de Xalkori® (crizotinib) para el
tratamiento de pacientes pediatricos con test ALK+

Desde el 1 de julio en Espafia,

e La terapia oral estara disponible para nifos con linfoma anaplasico de
células grandes (LACG) sistémico en recaida o refractario y para
pacientes con tumor miofibroblastico inflamatorio (TMI) irresecable,
recurrente o refractario’

e Los resultados de crizotinib en los ensayos clinicos demostraron
eficacia en las tasas de respuesta y un balance positivo del perfil de
seguridad.?

Madrid, 3 de julio de 2023 — Desde el 1 de julio, los pacientes pediatricos (de >6 a
<18 afios) con test positivo para el gen ALK en las siguientes patologias; linfoma
anaplasico de células grandes (LACG) sistémico en recaida o refractario, o con un
tumor miofibroblastico inflamatorio (TMI) irresecable recurrente o refractario,
cuentan con una nueva opcién terapéutica: Xalkori® (crizotinib) estd ahora
financiado en Espafia para estas dos nuevas indicaciones.

Para el profesor Luis Madero, jefe de servicio de Oncohematologia Pediatrica
del Hospital universitario Nifio Jesus, catedratico de pediatria de la facultad
de medicina de la Universidad Autonoma de Madrid y miembro de la Real
Academia de Medicina: “La aprobacion de crizotinib en estas dos indicaciones es un
gran avance para todos los pacientes pedidtricos que sufren patologias tan poco
frecuentes tratados con quimioterapia y/o cirugia como Unicas opciones hasta hoy. En
Espafia se diagnostican del orden de 8-12 casos al afio de linfoma anaplasico de células
grandes ALK +.”

“Esta terapia dirigida ofrece una nueva esperanza ayudando potencialmente a mejorar
la calidad de vida de los enfermos. La investigacion y la innovacién cobran sentido en
momentos como este, cuando gracias a las nuevas indicaciones de crizotinib es posible
mejorar el abordaje de estas patologias, asi como el dia a dia de los pacientes y su
convivencia con la enfermedad”, afiade el profesor Madero.

Porsu parte, ladoctora CeciliaGuzman, directora médica de Oncologia de Pfizer

Espaia, afiade: “En Pfizer trabajamos diariamente para encontrar nuevas opciones de
tratamiento para mejorar la vida de los pacientes. Estas aprobaciones son un hito
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importante, ya que brindan esperanza a los menores y sus familias y demuestran el
compromiso de la compafiia con las enfermedades oncoldgicas infrecuentes. Este logro
es fruto del trabajo colaborativo de todos los investigadores para encajar las piezas del
proceso que ha hecho posible dar un paso mds con Xalkori®".

La aprobacion de crizotinib para el tratamiento del [infoma anaplasico de células
grandes (LACG)ydel tumor miofibroblastico inflamatorio (TMI), untipode sarcoma
de partes blandas, se basaen los resultados de los estudios ADVL09123 y A8081013
fase I-II, que evaluaron la seguridad y la eficacia del medicamento para los
sarcomas TMIy los linfomas no Hodgkin LACG. Los resultados mostraron actividad
antitumoral conuna tasa derespuesta de un 86,4% en linfomas LACG y un 86% en
sarcomas TMIen pacientes con traslocacién ALK.

Crizotinib recibié larecomendacion positiva del Comité de Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) en septiembre de 2022 y fue aprobado porla Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) paraambasindicaciones pediatricas el 28 de octubre de 2022.

Acercadellinfoma anaplasico de célulasgrandes enEspaiia

El Linfoma Anaplasicode Células Grandes pediatrico (LACG), es un subtiporaroy agresivo de
Linfoma No Hodgkin que supone un 10-15% de los casos. * La mayoria de los pacientes
pediatricos (60-70%) con un linfoma LACG presentan enfermedad en estadios avanzados.*
Los pacientes en recaida o refractarios al tratamiento estandar de primera linea tienen unas
tasas bajas de supervivencia con un curso clinico agresivo y supervivencia corta’. Se estima
gue aproximadamente un 95% de los casos pediatricos muestran una expresion aberrante
del genALK.®

En nuestro pais existe un Registro de Tumores Infantiles (RETI- SEHOP), de la Sociedad
Espafiola de hemato-oncologia pediatrica, segun el cual, entre los afios 2010-2020, se
diagnosticaron59 casos de Linfomas No Hodgkin en nifios espafioles de 0-14 afios.’

Acercadel tumor miofibroblastico

El tumor miofibroblastico inflamatorio pediatrico (TMI) es un subtipo de sarcoma de partes
blandas muy infrecuente que aparece habitualmente en las primeras dos décadasde lavida.?
Un estudio llevado a cabo por el grupo europeo encontr6 que un 66.7% de los pacientes
pediatricos con untumorIMT eran ALK positivos.°

El tratamiento principal del TMIes la reseccién quirdrgica, que resulta curativaenun 75% de
los casos. Un porcentaje de pacientes recurre a nivel local y sélo en raras ocasiones se
producen metastasis a distancia. Se estima que en Europa se producen 6 casos al afio® En
nuestro pais no hay registro de esta patologia.
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Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al
desarrollo deterapiasy vacunasinnovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas.
Conuna trayectoriade mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con lasociedad y apuesta por
la I+D para dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la cienciay la
tecnologia, asi como su aplicacién médica, exige colaborar con todoslos implicados para maximizar la
carterade medicamentos y que la innovacién farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan
de manera rapida, asequible, fiable y con transparencia, de acuerdo con los mas altos estdndares de
calidad y seguridad. Paramas informaciéon www.pfizer.es
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