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NasalFent 
Archimedes Pharma annonce les résultats d'une étude novatrice de phase III montrant la supériorité de NasalFent sur les traitements standards contre les accès douloureux paroxystiques chez les personnes cancéreuses
- Satisfait aux critères primaires d'évaluation de son efficacité 

- Une première étude démontre la supériorité d'un produit de nouvelle génération à base de fentanyl sur la morphine à libération immédiate 

Archimedes Pharma Limited, société pharmaceutique paneuropéenne de spécialité basée au Royaume Uni, a annoncé aujourd'hui des résultats positifs de premier ordre en phase III pour NasalFent(R), le pulvérisateur nasal innovant et hautement différencié de la société, à base de citrate de fentanyl, mis au point pour soulager rapidement les patients atteints d'un cancer et souffrant d'accès douloureux paroxystiques. Lors de l'étude novatrice de phase III, NasalFent a été comparé au sulfate de morphine à libération immédiate, le médicament le plus généralement prescrit en cas d'accès douloureux paroxystiques liés au cancer. 

Les accès douloureux paroxystiques affectent jusqu'à 95 % de l'ensemble des patients atteints d'un cancer ; ils se caractérisent par des épisodes soudains et imprévisibles de douleur intense qui se manifestent malgré un traitement de fond contre la douleur. Cette douleur apparaît rapidement, atteignant souvent son intensité maximale en 5 minutes et durant entre 30 et 60 minutes. 

NasalFent a satisfait aux critères primaires d'évaluation d'efficacité de l'étude 044 de la phase III. D'un point de vue statistique, le traitement au NasalFent a montré une nette amélioration de la différence d'intensité de la douleur ( Pain Intensity Difference , PID) chez les patients traités dans un délai de 15 minutes (PID15), par rapport au sulfate de morphine à libération immédiate (p < 0.04), produisant ainsi une diminution plus importante de la douleur. 

NasalFent est l'unique produit de nouvelle génération à base de fentanyl dont les avantages par rapport au sulfate de morphine à libération immédiate ont été prouvés statistiquement. Des niveaux de douleur remarquablement plus bas ont été observés à chaque intervalle de temps ultérieur, prouvant ainsi le maintien de la supériorité de NasalFent pendant 60 minutes après son administration. 

NasalFent s'est avéré régulier dans son efficacité et largement toléré ; 94 % des patients ont fini l'étape en double aveugle de l'étude et 70 % des patients ont choisi de poursuivre le traitement avec NasalFent dans le cadre de l'évaluation de la sécurité à long terme de phase III. 

Le professeur Marie Fallon, titulaire de la chaire de médecine palliative St Columba's Hospice à l'Université d'Édimbourg, Centre de recherche sur le cancer (CRUK) Western General Hospital à Edimbourg, au Royaume-Uni, a déclaré : Ces résultats sont extrêmement encourageants. Pour la première fois, il a été prouvé qu'un produit à base de fentanyl, facile d'utilisation, était supérieur aux médicaments standards dans le traitement des accès douloureux paroxystiques. Grâce à NasalFent, nous avons l'espoir de mieux gérer à l'avenir cette complication pénible et courante du cancer. 
L'étude 044 a été menée dans les principaux pays d'Europe occidentale et en Inde, sur 35 sites d'investigation des experts. Au total, 135 patients ont été examinés et 110 individus (82 %) sont passés à la phase de titrage de dose ouvert. En tout, 84 patients (76 %) ont participé à la partie de l'étude en double aveugle et à double placebo. Les résultats de l'étude 044 seront présentés courant 2009, lors de congrès scientifiques. 

Les données prouvent clairement la supériorité de NasalFent sur les traitements de référence de ce trouble et vont totalement dans le sens des résultats de l'étude 043 qui démontrent que NasalFent diminue la douleur moins de 5 minutes après son administration et qu'il est hautement toléré par les patients. Les résultats de notre troisième étude de phase III, 045, une étude de sécurité sur le long terme menée sur plus de 500 patients, seront bientôt disponibles. 
Les résultats de l'étude de phase III, qui confirment la supériorité de NasalFent sur les autres traitements, seront présentés lors des principaux congrès scientifiques. 

Les résultats de l'étude 043 de phase III de NasalFent seront présentés à l'occasion du congrès de l'American Pain Society (APS), les 7 et 8 mai, par le Professeur Allen Burton, Professeur et chef de service à l'université du Texas et au MD Anderson Cancer Center à Houston, au Texas, et devant les membres de l'Association Européenne de Soins Palliatifs (EAPC) les 9 et 10 mai, par le Dr Russell Portenoy, président du département de traitement de la douleur et des soins palliatifs, Beth Israel Medical Center, à New York et par le Dr Donald Taylor, Directeur médical et anesthésiste au Centre de gestion de la douleur liée au cancer et de médecine palliative, en Géorgie, aux États-Unis. 

Les résultats recouvrant les résultats primaires et secondaires montrent la supériorité statistique de NasalFent sur les placebos et fournissent une preuve solide que NasalFent est le premier produit dont les premiers effets de soulagement de la douleur se manifestent dans un délai de cinq minutes après son administration et qui soulage la douleur de façon significative du point de vue clinique dans les dix minutes suivant son administration. L'utilisation limitée de médicaments de secours confirme également l'efficacité générale de NasalFent. Une large gamme d'évaluations de la douleur a fourni des données supplémentaires montrant les améliorations considérables liées à l'action de NasalFent. La tolérance nasale s'est avérée excellente ; les effets secondaires ont généralement été d'intensité faible à modérée et, surtout, tout à fait typiques de l'utilisation du fentanyl sur cette population de patients. 

Le professeur Allen Burton, professeur et chef de service à l'université du Texas et au MD Anderson Cancer Center à Houston, au Texas, qui a participé à l'étude et présentera les résultats à l'occasion de l'APS, a déclaré : Les accès douloureux paroxystiques liés au cancer constituent un problème clinique considérable et ces résultats illustrent le potentiel de NasalFent, capable de soulager la douleur très rapidement et de façon systématique, pour les nombreux patients qui souffrent de cette douleur imprévisible et extrêmement débilitante. 
