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Pharma Mar pide la
autorizacion temporal de
comercializacion de
lurbinectedina

La compaiiia biofarmacéutica ha realizado la solicitud a la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos
basada en los datos del ensayo basket multicéntrico de fase II.

PlantaDoce
20 jul 2020 - 13:40

Pharma Mar solicita la autorizacion temporal de comercializacién de lurbinectedina a
la Agencia Suiza de Productos TeraPéuticos. El objetivo dela compafiia

biofar macéutica es comer cializar el tarmaco para el tratamiento de pacientes con cancer
de pulmén microcitico que han progresado después de una terapia previa basada en
platino.

Esta solicitud se basa en los datos obtenidos en el ensayo basket multicéntrico de fase

IT publicados en mayo de 2020 en The Lancet Oncol o%y. L osresultadosfueron que
lurbinectedina demostr6 unatasa de respuesta global del 35%, alcanzando su objetivo

principal, y una media de duracion de respuesta de 5,3 meses, segtin la evaluaciéon de
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los investigadores.

La Agencia Suiza de Productos concede en determinadas ocasiones una autorizacién
temporal para poner a disposiciéon de los enfermos lo antes posibles medicamentos
para el tratamiento de enfermedades que ponen en riesgo su vida. Es un

procedimiento simplificado con plazos mas cortos que los de un procedimiento de
registro estandar.
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