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یولیو ، صوتت اللجنة الاستشاریة للأدویة الخاصة  14في یوم الثلاثاء الموافق 

لصالح  0-12) التابعة لإدارة الغذاء والدواء الأمریكیة بنسبة ODACبالأورام (
على بلانتاماب مافودوتین (بیلا) لعلاج المایلوما المنتكسة / الانتكاسات.  الموافقة

یجب أن یكون المرضى قد تلقوا أربعة علاجات سابقة على الأقل ، بما في ذلك 
IMiD  مثل)lenalidomide  أوpomalidomide ومثبط بروتیزومي (
ضاد ) ، وجسم مضاد أحادي النسیلة مcarfilzomibأو  bortezomib(مثل 
CD38  مثل)daratumumab  أوisatuximab.( 

 
(مستضد نضوج  BCMAھو العلاج الأول في فئتھ موجھ ضد  Belaالعلاج 
) یتم التعبیر عنھ بقوة على سطح خلایا المایلوما. بیلا ھو عقار مضاد Bالخلیة 

للأجسام المضادة وحیدة النسیلة. یدخل الدواء _ مافودوتین _ إلى خلیة الورم 
مع ربط الجسم المضاد ویعزز فعالیة مكافحة الورم النقوي. (أصف  النقوي

 الدواء في ھذه الحلقة من "اسأل الدكتور دوري".)
 

 ODACالغرض من جلسة استماع 
. ومع ODACالموافقة على وكلاء جدد دون عقد جلسة استماع  FDAیمكن لـ 

ا إذا كان خطر ذلك ، في ھذه الحالة ، تم تحدید موعد جلسة الاستماع لتحدید م
سمیة العین غیر العادیة قد تم تقییمھ بشكل كاف ولم یؤثر بشكل سلبي خطیر 

على ملف تعریف مخاطر المنافع. تسمى مشكلة العین اعتلال القرنیة وحدث في 
المحوریة. یمكن أن یسبب  DREAMM-2٪ من المرضى في تجربة  71

وقد یكون تقدمیاً دون  اعتلال القرنیة عدم وضوح الرؤیة و / أو جفاف العین
تعدیل الجرعة أو الجدول. مع ھذه التعدیلات ، یمكن أن یستمر العلاج ، وسوف 
تحل مشاكل العین بمرور الوقت. لتقییم نسبة الفائدة إلى المخاطرة ، احتاج فریق 

ODAC .إلى فھم التفاصیل الكاملة لكل من الفعالیة والأحداث السلبیة 



 
 فائدة العلاج
، الدكتور فیلیب ھوفمان ، "یبدو من الواضح أن ھذا  ODACكتب قال رئیس م
 عامل نشط."

٪ في ھذه 31) البالغ ORRاستند ھذا الاستنتاج إلى معدل الاستجابة العام (
 196المجموعة من المرضى الذین عولجوا بشدة من قبل. تم اختیار المرضى الـ 

مجم / كجم أو  2.5بشكل عشوائي لتلقي إما جرعة  DREAMM-2في تجربة 
مجم / كجم.  اتضح أن النتائج في الذراعین تكون متشابھة إلى حد  3.4جرعة 

 3.4٪ في مجموعة 34مجم / كجم و  2.5في مجموعة  ORR٪  31ما ، مع 
 مجم / كجم.

(استجابة  VGPRكانت الاستجابة العمیقة التي تم تحقیقھا مماثلة أیضًا في 
٪ على التوالي. كانت 20٪ و 19 جزئیة جیدة جدًا) أو مستوى أفضل في

) مماثلة في المرضى الذین یعانون من أو ORRsمعدلات الاستجابة الإجمالیة (
بدون الوراثة الخلویة عالیة المخاطر. استمرت ھذه الاستجابات على الرغم من 

شھرا.  11التعدیلات العلاجیة المطلوبة. كان متوسط مدة تقدیرات الاستجابة 
 ، دلیل واضح على الفائدة! وھكذا ، كما لوحظ

 
 سمیة العین

كانت سمیة العین أو اعتلال القرنیة محور التركیز الرئیسي للمراجعین. كان أحد 
جوانب القلق أن سمیة العین یمكن أن تحدث دون أن یعاني المریض من 

الأعراض. ھذا ھو السبب في أن استراتیجیة تقییم مخاطر العین وتخفیفھا 
)REMSحتھا ) التي اقترGlaxoSmithKline  لتوفیر التعلیم لجمیع الأطباء

الذین یدیرون بیلا ومرضاھم فیما یتعلق بخطر اعتلال القرنیة (ردود الفعل 
 السلبیة للقرنیة) كانت مھمة للغایة.

 
 

كان من الواضح أن المناقشات الدقیقة مع المرضى للحصول على موافقة 
.  لسوء الحظ فإن فحص العین مستنیرة قبل بدء العلاج ستكون ضروریة



المطلوب قبل تلقي العلاج عن طریق الورید كل ثلاثة أسابیع  ، سیكون مرھقاً ، 
 ولكنھ قابل للإدارة ، ومطلوب تمامًا لتجنب أي ضرر مستمر للعین.

 
 

 الخلاصة :
، مشاعر المجموعة:  ODACورددت الدكتورة ھایدي د. كلیبین ، عضو لجنة 

والسمیة لا تزالان مواتیتین لدى المرضى المعالجین بشكل  "أعتقد أن الفعالیة
 كبیر".

 
 ODACعلى رأي  FDAمن المحتمل جدًا أن تصادق إدارة الأغذیة والأدویة 

 BCMAھذا. من المشجع للغایة أن نرى ھذا العلاج الأول من نوعھ لمكافحة 
دف یتحرك نحو الموافقة. ھناك العدید من العلاجات الإضافیة التي تستھ

الجذابة وسیكون من المھم مراقبة النتائج حیث یدخل ھذا  BCMAمستقبلات 
العامل الأول في الممارسة السریریة. إضافة إلى ذلك ،فإن علاج  مثل العلاج 

، لن یحقق الوصول على نطاق واسع  BCMA CAR Tبالخلایا المضادة لـ 
 ا. للمرضى في جمیع أنحاء الولایات المتحدة ، وبالتالي عالمیً 

الجاریة أن التولیفات مع العوامل  DREAMMتوضح العدید من تجارب 
حالیاً لتنفیذ  IMWGالأخرى ستوفر بالتأكید فوائد إضافیة للمرضى. (یخطط 

، والذي سیجمع ویجمع كل نتائج  BCMAسجل لجمیع العلاجات المضادة لـ 
 المرضى.)

ى في ملف العلاج المناعي في العموم ، أخبار جیدة بالفعل حول ھذه الخطوة الأول
 !BCMAالمضادة لـ 

 
 
 
 


