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MolMed riceve il nulla osta dalla Food and Drug Administration alla 
domanda relativa alla sperimentazione clinica di Fase III di NGR-hTNF per il 

mesotelioma negli Stati Uniti  

Milano, 24 maggio 2010 – MolMed S.p.A. annuncia di aver ottenuto dalla Food and Drug 
Administration (FDA, l’autorità federale statunitense per i farmaci) il nulla osta alla propria 
richiesta relativa all’avvio negli Stati Uniti della sperimentazione clinica di NGR-hTNF per il 
trattamento del mesotelioma pleurico maligno con uno studio di Fase III (NGR015). Attualmente, lo 
studio sta arruolando pazienti in Italia, ed è prevista l’attivazione di altri centri clinici nell’Unione 
Europea. 

Claudio Bordignon, presidente ed amministratore delegato di MolMed, commenta: “Siamo molto 
soddisfatti del via libera della FDA all’iter relativo alla sperimentazione clinica di NGR-hTNF, poiché 
ci permette di dar seguito alle operatività relative al primo studio di Fase III di NGR-hTNF negli Stati 
Uniti. Abbiamo così raggiunto un altro importante traguardo per la Società nello sviluppo di NGR-
hTNF, che potrebbe rappresentare una nuova opzione terapeutica per il mesotelioma maligno, una 
malattia orfana con fabbisogno terapeutico elevato”. 

Lo studio di Fase III NGR015 per il trattamento del mesotelioma pleurico maligno  

NGR015 è uno studio clinico registrativo multicentro internazionale di Fase III, randomizzato, in 
doppio-cieco, placebo-controllato, che prevede l’arruolamento di pazienti adulti, affetti da 
mesotelioma pleurico maligno ed in progressione di malattia dopo il trattamento con 
chemioterapia. Obiettivo principale dello studio è la sopravvivenza globale. Gli obiettivi secondari 
includono la sopravvivenza senza progressione di malattia, il tasso di controllo della malattia, il 
profilo di sicurezza e la qualità della vita dei pazienti. (Identificativo dello studio in 
Clinicaltrials.gov: NCT01098266) 

Risultati dello studio di Fase II di NGR-hTNF nel mesotelioma 

In uno studio multicentro non-randomizzato di Fase II (NGR010), NGR-hTNF è stato somministrato - 
ogni tre settimane oppure settimanalmente - come monoterapia in 57 pazienti pre-trattati con 
chemioterapia. I risultati, presentati nel 2009 ai convegni di oncologia medica ASCO ed ECCO-ESMO 
e pubblicati nell’ultimo numero del Journal of Clinical Oncology (Vol. 28, n° 15, 20 maggio 2010), 
hanno mostrato un tasso complessivo di controllo della malattia del 46%, con durata mediana di 4.7 
mesi. Il paragone dei tempi di sopravvivenza senza progressione di malattia tra la coorte di pazienti 
trattati settimanalmente e quella dei pazienti trattati ogni tre settimane ha evidenziato un chiaro 
vantaggio dell’intensificazione del trattamento (9,1 vs 4,4 mesi): in base a questi dati, nel disegno 
dello studio di Fase III è stata scelta la somministrazione settimanale. 

NGR-hTNF ha ottenuto nel 2008 la designazione di Medicinale Orfano per il trattamento del 
mesotelioma maligno, sia nell’Unione Europea, sia negli Stati Uniti. 

Il mesotelioma pleurico maligno 

Il mesotelioma pleurico maligno è un tumore causato quasi sempre da una ripetuta esposizione alle 
fibrille di amianto. E’ un tumore ancora relativamente raro, con un’incidenza di circa un caso su 
centomila, ma negli ultimi 20 anni i tassi di incidenza sono in continua e progressiva crescita. Il 
periodo di latenza della malattia è molto lungo, ed i sintomi non sono specifici, perciò la diagnosi 
risulta spesso difficile prima del raggiungimento dello stadio avanzato della malattia. Le cure 
antitumorali convenzionali risultano inefficaci, comportando per i pazienti una prognosi sfavorevole 
ed un’aspettativa di vita limitata.  
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NGR-hTNF 

NGR-hTNF è un agente mirato ai vasi tumorali con modalità d’azione unica, capostipite nella classe 
dei complessi peptide/citochina in grado di mirare selettivamente ai vasi tumorali. E’ formato da un 
peptide (NGR) che lega selettivamente i vasi sanguigni che alimentano il tumore, unito alla 
citochina antitumorale TNF. NGR-hTNF è in sperimentazione clinica sia come monoterapia, sia in 
combinazione con diversi agenti chemioterapici, in sei indicazioni. Oltre al mesotelioma, NGR-hTNF 
è stato sperimentato come monoterapia in studi di Fase II nel carcinoma del colon-retto e nel 
carcinoma primario del fegato. Per quanto riguarda le combinazioni di NGR-hTNF con regimi 
chemioterapici, sono in corso uno studio di Fase II in combinazione con Xelox nel carcinoma del 
colon-retto e due studi di Fase II in combinazione con doxorubicina, rispettivamente nel carcinoma 
polmonare a piccole cellule e nel carcinoma dell’ovaio; inoltre, è in corso uno studio randomizzato 
di Fase II nel carcinoma polmonare (non-microcitico), in cui NGR-hTNF viene testato in prima linea 
in combinazione con una tra due chemioterapie a base di cisplatino, versus le chemioterapie da 
sole. Infine, è in corso uno studio di Fase I volto all’esplorazione di sicurezza ed attività 
antitumorale di NGR-hTNF ad alte dosi. Oltre che per il mesotelioma, NGR-hTNF ha ottenuto la 
designazione di Medicinale Orfano - sia nell’Unione Europea sia negli Stati Uniti - anche per il 
trattamento del carcinoma primario del fegato. 

MolMed 

MolMed S.p.A è un’azienda biotecnologica focalizzata su ricerca, sviluppo e validazione clinica di 
terapie innovative per la cura dei tumori. Oltre a NGR-hTNF, il portafoglio-prodotti di MolMed 
comprende un altro antitumorale in sperimentazione clinica, TK - una terapia cellulare che 
consente il trapianto di midollo osseo da donatori parzialmente compatibili con il paziente - in Fase 
III per la cura delle leucemie ad alto rischio. L’azienda ha sede a Milano, presso il Parco Scientifico 
Biomedico San Raffaele. 

Il presente comunicato è stato redatto in ottemperanza agli obblighi informativi verso il pubblico 
previsti dalla delibera Consob n. 11971 del 14.5.1999 e successive modifiche. 

Per ulteriori informazioni: 

Holger Neecke  
Direttore Business Development & IR 
MolMed S.p.A. 
telefono: +39 02 21277.205 
fax: +39 02 21277.325 
e-mail: investor.relations@molmed.com 

Elena Lungagnani 
Responsabile Comunicazione 
MolMed S.p.A. 
telefono: +39 02 21277.207 
fax: +39 02 21277.325 
e-mail: media.relations@molmed.com 

DISCLAIMER 

Questo comunicato può contenere dichiarazioni previsionali (forward-looking statements). Benché la Società 
ritenga che le proprie aspettative siano basate su assunti ragionevoli, le dichiarazioni previsionali sono 
soggette a diversi rischi ed incertezze, ivi inclusi fattori di natura scientifica, imprenditoriale, economica e 
finanziaria, che potrebbero causare differenze tangibili nei risultati rispetto a quelli anticipati nelle 
dichiarazioni previsionali. La Società non si assume responsabilità legate all’aggiornamento delle 
dichiarazioni previsionali o al loro adattamento ad eventi o sviluppi futuri. Questo comunicato non 
costituisce offerta o invito alla sottoscrizione oppure all’acquisto di azioni di MolMed S.p.A. 

∗ ∗ ∗ 

Il presente comunicato stampa non rappresenta un'offerta di strumenti finanziari in qualsivoglia Paese 
o giurisdizione, inclusi gli Stati Uniti d'America. L'offerta al pubblico di strumenti finanziari è vietata 
negli Stati Uniti, in Australia, in Canada, in Giappone o in qualsivoglia altra giurisdizione, in assenza di 
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specifica autorizzazione in conformità alle applicabili disposizioni della legge locale e ad altre 
eventuali restrizioni. I titoli cui si fa riferimento nel presente comunicato stampa non possono essere 
venduti negli Stati Uniti d’America in assenza di registrazione presso la U.S. Securities and Exchange 
Commission ovvero di deroga rispetto alla medesima. La Società non intende procedere alla 
registrazione di alcuna parte di tali titoli negli Stati Uniti d’America, né intende condurre un’offerta 
pubblica negli Stati Uniti d’America. Ogni eventuale offerta pubblica di strumenti finanziari negli Stati 
Uniti d’America dovrebbe essere effettuata attraverso un prospetto contenente informazioni 
dettagliate sulla Società ed i suoi organi di amministrazione, e sulle informazioni finanziarie ad essa 
relative. 

 


