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梯瓦白血病药物Synribo获FDA批准 
2012-11-6  出处: 生物谷  

     

  

梯瓦(Teva)近日宣布,FDA已加速批准了Synribo注射液(omacetaxine mepesuccinate，高三
尖杉酯碱)，用于对两种及以上酪氨酸激酶抑制剂(TKIs)耐药和/或不耐受的慢性期(CP)或加速期
(AP)慢性髓性白血病(CML)成人患者的治疗。该药是首个用于CML治疗的蛋白质合成抑制剂。 

FDA批准该适应证是基于该药的应答率。目前尚无试验证实Synribo能够改善疾病相关症状或
延长患者生存期。FDA加速批准Synribo的依据是对2项2期、开放性、多中心研究数据的汇总分
析。这项汇总分析纳入了已接受至少2种已获准的TKI治疗且至少对达沙替尼和(或)尼罗替尼耐药
或不耐受的患者。47%的CP患者和63%的AP患者对伊马替尼、达沙替尼和尼罗替尼无应答。多数患
者还接受了其他治疗，包括羟基脲、干扰素和阿糖胞苷。 

结果显示，在CP患者组中，18%(14/76)获得了主要细胞学应答(MCyR)，至获得MCyR的平均间
隔时间为3.5个月。MCyR的中位持续时间为12.5个月。在AP患者组中，14%(5/35)获得了主要血液
学应答(MaHR)，至获得MaHR的平均间隔时间为2.3个月。MaHR的中位持续时间为4.7个月。 

在研究受试者中最常见的不良反应为血小板减少、贫血、中性粒细胞减少、腹泻、恶心、疲
乏、无力、注射部位反应、发热、感染和淋巴细胞减少。 

Synribo的用法是每日2次皮下注射，连续使用14天，每 28天为1个疗程，直至获得血液学应
答。然后改为每日2次皮下注射，连续使用7天，每 28天为1个疗程，只要患者显示出临床获益就
继续使用。 
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