OXALIPLATINO: LE TAPPE DELL’APPROVAZIONE

In Europa

1996: approvato in Francia per il trattamento di seconda linea del tumore colorettale metastatico 

1998: stessa indicazione, sempre in Francia, ma di prima linea 

1999: approvato nei principali paesi europei per il trattamento di prima linea del carcinoma del colon retto avanzato (con una Procedura di Mutuo Riconoscimento, di cui la Francia era lo stato membro di riferimento).

2003: commercializzazione in Europa (con Procedura di Mutuo Riconoscimento) del farmaco per il trattamento del tumore colorettale metastatico in associazione con 5-fluorouracile e acido folinico o FOLFOX (cioè trattamento di prima e di seconda linea).

2004: l’indicazione per oxaliplatino è stata estesa in Europa, sempre mediante la Procedura di Mutuo Riconoscimento, per comprendere “Trattamento adiuvante del tumore colorettale stadio III (Dukes C) dopo completa reserzione del tumore primario”.

Negli Stati Uniti

2002: la FDA autorizza oxaliplatino in associazione con la terapia standard 5-FU/LV per il trattamento di seconda linea del carcinoma del colonretto metastatico (trattamento per pazienti precedentemente trattati per tumore colorettale metastico).

gennaio 2004: autorizzato per la stessa indicazione per il trattamento in prima linea 

novembre 2004: autorizzazione nel trattamento adiuvante dello stadio III (Dukes C) del cancro del colon dopo completa resezione del tumore primario.

Ricerca e Sviluppo

Oxaliplaplatino è stato sviluppato da Sanofi-Aventis in associazione con Debiopharma SA ed è attualmente commercializzato da Sanofi-Aventis in oltre 60 paesi. 

