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New Drug Update
Adam Peele, PharmD, BCPS, BCOP
Oncology Pharmacy Manager

Cone Health

Objectives

• Discuss recently approved oncology and supportive care medications

• Explain pharmacology and pharmacokinetics of newly approved 
medications

• Evaluate supporting literature of the medications

• Describe where agents fit into clinical practice

Recently FDA Approved Oncology Medications
FDA Approval Date Usage Dosage Form

Idelalisib September 2014 CLL/FL/SLLL PO

Pembrolizumab September 2014 Melanoma IV

Netupitant/palonsetron October 2014 CINV PO

Blinatumomab December 2014 ALL IV

Lanreotide December 2014 GEP‐NETs SQ

Olaparib December 2014 Ovarian PO

Nivolumab December 2014 Melanoma/Lung IV

Palbociclib February 2015 Breast PO

Panobinostat February 2015 Myeloma PO

Dinutuximab March 2015 Neuroblastoma IV

Filgrastim‐sndz March 2015 Growth factor SQ

Gefitinib July 2015 NSCLC PO

PI3 Kinase Pathway

Annu Rev Pathol 2009; 4:  127‐150
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Idelalisib

• FDA approved indications
• Relapsed CLL in combination with rituximab
• Relapsed follicular lymphoma in patients who have received at least two prior 
systemic therapies

• Relapsed small lymphocytic lymphoma in patients who have received at least two 
prior systemic therapies

• Dosage
• 150 mg twice daily

• Dosage form
• 100 mg tablets
• 150 mg tablets

Idelalisib and Rituximab in Relapsed Chronic 
Lymphocytic Leukemia

220 patients

Previously treated for CLL 
that had progressed 
within last 24 months 

Unable to receive 
cytotoxic medications
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Rituximab plus
idelalisib

Rituximab plus
placebo

P
R
O
G
R
E
S
S
I
O
N

F
R
E
E

NEJM 2014; 370:  997‐1007

Idelalisib and Rituximab in Relapsed Chronic 
Lymphocytic Leukemia

NEJM 2014; 370:  997‐1007

Idelalisib and Rituximab in Relapsed Chronic 
Lymphocytic Leukemia

NEJM 2014; 370:  997‐1007
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Idelalisib and Rituximab in Relapsed Chronic 
Lymphocytic Leukemia

NEJM 2014; 370:  997‐1007

Audience Response Question

• What is the dosing of idelalisib?
a.   125 mg once daily
b. 250 mg twice daily
c. 150 mg twice daily
d. None of the above

Lanreotide
• FDA Labeled Indication

• Long term treatment of acromegalic patients who have had an inadequate response to or cannot 
be treated with surgery and/or radiotherapy

• Unresectable, well‐ or moderately‐ differentiated, locally advanced or metastatic 
gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors (GEP‐NETs)

• Dosing
• Acromegaly

• 60 – 120 mg every 4 weeks
• GEP‐NET

• 120 mg every 4 weeks

• Availability
• 60 mg PFS
• 90 mg PFS
• 120 mg PFS

Lanreotide 

204 patients,

Advanced, moderate‐well 
differentiated 

Somatostatin receptor‐
positive grade 1‐2 
tumors

Documented disease 
progression
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Lanreotide 120 mg SQ 
every 28 days

Placebo

P
R
O
G
R
E
S
S
I
O
N

F
R
E
E

NEJM 2014; 371:  224‐233



8/13/2015

4

Lanreotide 

NEJM 2014; 371:  224‐233

Lanreotide 

NEJM 2014; 371:  224‐233

Lanreotide

NEJM 2014; 371:  224‐233

Lanreotide

NEJM 2014; 371:  224‐233
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Lenvatinib

http://www.medscape.com/viewarticle/774345_5

Lenvatinib

• FDA Labeled Indication
• Locally recurrent or metastatic, progressive, radioactive iodine‐refractory 
differentiated thyroid cancer

• Dosing
• 24 mg orally once daily

• Availability
• Capsules

• 4 mg, 10 mg

SELECT Trial

261 patients,

Progressive 
thyroid cancer 
refractory to 
iodine‐131
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Lenvatinib 24 mg 
daily
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New England Journal of Medicine 2015; 372:  621‐630

SELECT Trial

New England Journal of Medicine 2015; 372:  621‐630
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SELECT Trial
Lenvatinib Placebo

All Grades Grade ≥ 3 All Grades Grade ≥ 3

Hypertension 67.8 41.8 9.2 2.3

Diarrhea 59.4 8 8.4 0

Fatigue or asthenia 59 9.2 27.5 2.3

Decreased appetite 50.2 5.4 11.5 0

Decreased weight 46.4 9.6 9.2 0

Nausea 41 2.3 13.7 0.8

Stomatitis 35.6 4.2 3.8 0

PPE 31.8 3.4 0.8 0

Proteinuria 31 10 1.5 0

Vomiting 28.4 1.9 6.1 0

New England Journal of Medicine 2015; 372:  621‐630

Histone Deacetylase Inhibitors

International Journal of Hematology 2013; 97:  324‐332.

Histone Deacetylase Inhibitors

International Journal of Hematology 2013; 97:  324‐332.

Panobinostat

• FDA Labeled Indication
• In combination with bortezomib and dexamethasone for the treatment of patients 
with multiple myeloma who had received at least 2 prior regimens, including 
bortezomib and an immunomodulatory agent

• Dosing
• 20 mg taken orally once every other day for 3 doses per week (days 1,3,5,8,10,12) of 
Weeks 1 and 2 of each 21‐day cycle for 8 cycles

• Availability
• Capsules

• 10 mg, 15 mg, 20 mg
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PANORAMA‐1 Trial

Lancet Oncology 2014; 15:  1195‐1206

PANORAMA‐1 Trial

Lancet Oncology 2014; 15:  1195‐1206

PANORAMA‐1 Trial

Lancet Oncology 2014; 15:  1195‐1206

PANORAMA‐1 Trial

Lancet Oncology 2014; 15:  1195‐1206
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Audience Response Question

• What is the mechanism of action of panobinostat?
a.   Folate antagonist
b. HDAC inhibitor
c. Angiogenesis inhibitor
d. Immunotherapy

Olaparib

• FDA Labeled Indication
• Monotherapy with deleterious or suspected deleterious germline BRCA 
mutated (as directed by an FDA‐approved test) advanced ovarian cancer who 
have been treated with three or more prior lines of chemotherapy

• Dosing
• 400 mg orally twice daily

• Availability
• Capsules

• 50 mg

Olaparib Olaparib

Drugs 2015; 75:  231‐240



8/13/2015

9

N = 137

Objective Response Rate  34%

Complete Response 2%

Partial Response 32%

Median Duration of Response (months) 7.9 months (5.6‐9.6)

Olaparib
Overall Response and Response Duration in BRCA‐mutated 
Advanced Ovarian Cancer in Patients Who Received at 3 or 
More Lines of Previous Chemotherapy

Journal of Clinical Oncology 2015; 33:244‐250
Lynparza® Prescribing Information

Olaparib

Journal of Clinical Oncology 2015 33:244‐250

Olaparib

Journal of Clinical Oncology 2015 33:244‐250

Audience Response Question

• True or False?
Olaparib has an accompanying FDA approved test for BRCA.
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Palbociclib
• FDA Labeled Indication

• In combination with letrozole for the treatment of postmenopausal women with estrogen 
receptor (ER)‐positive, human epidermal growth factor receptor 2 (HER2)‐negative advanced 
breast cancer as initial endocrine therapy for metastatic disease

• Dosing
• 125 mg once daily for 21 consecutive days followed by 7 days off

• In combination with letrozole 2.5 mg once daily given continuously throughout cycle
• Should be taken with food

• Availability
• Capsule

• 75 mg
• 100 mg
• 125 mg

Palbociclib

Journal of Community and Supportive Oncology 2015; 13(3):   83‐86.

PALOMA‐1

Lancet Oncology 2015; 16:   25‐35

PALOMA‐1

Post‐menopausal

Estrogen receptor (+)

HER2 (‐)

Advanced breast 
cancer
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Letrozole 2.5 mg daily 
continuously +

Palbociclib 125 mg 
daily x 21 days 

Cycle = 28 days

Letrozole 2.5 mg daily 
continuously
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Lancet Oncology 2015; 16:   25‐35
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PALOMA‐1

Lancet Oncology 2015; 16:   25‐35

PALOMA‐1

Lancet Oncology 2015; 16:   25‐35

PALOMA‐1

Lancet Oncology 2015; 16:   25‐35

Filgrastim‐sndz
• FDA Labeled Indication

• Decreased infection rate due to febrile neutropenia in patients with nonmyeloid malignancies receiving myleosuppressive
anticancer drugs associated with a significant incidence of severe neutropenia

• Reduce the time to neutrophil recover and duration of fever following induction or consolidation chemotherapy treatment 
of patients with AML

• Reduce the duration of neutropenia and neutropenia‐related clinical sequelae in patients with nonmyeloid malignancies 
undergoing myeloablative chemotherapy followed by BMT

• Mobilize autologous hematopoietic progenitor cells into the peripheral blood for collection by leukapheresis

• Reduced the incidence and duration of sequlae of severe neutropenia in symptomatic patients with congential neutropenia, 
cyclic neutropenia, or idiopathic neutropenia

• Availability
• Prefilled syringe

• 300 mcg
• 480 mcg
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Filgrastim‐Sndz
Indication Dosing

Decrease febrile neutropenia due to myelosuppressive
therapy

• 5 mcg/kg/day SQ, short IV infusion, or CIV

Reduce the time to neutrophil recovery in patients 
receiving induction or consolidation AML therapy

• 5 mcg/kg/day SQ, short IV infusion, or CIV

Reduce neutropenia duration in patients receiving 
myeloablative chemotherapy followed by BMT

• 10 mcg/kg/day given as an IV infusion no longer 
than 24 hours

Leukapheresis • 10 mcg/kg/day SQ
• Administer for at least 4 days before first 
leukapheresis and continue until last leukapheresis

Cyclic or idiopathic neutropenia • 5 mcg/kg SQ daily

Congenital neutropenia • 6 mcg/kg SQ twice daily

Dinutuximab
• FDA Labeled Indication
• In combination with granulocyte‐macrophage colony‐stimulating factor (GM‐CSF), 
interleukin‐2 (IL‐2), and 13‐cis‐retinoic acid (RA) for the treatment of pediatric patients 
with high‐risk neuroblastoma who achieve at least a partial response to prior first‐line 
multiagent, multimodality therapy

• Dosing
• 17.5 mg/m2/day as a diluted intravenous infusion over 10‐20 hours for 4 days

• Availability
• Single use vial

• 17.5 mg/5 mL (3.5 mg/mL)

Dinutuximab

Nat. Rev. Clin. Oncol.  2014; 161:  693‐703

Dinutuximab

• 226 patients

• At least PR to ASCT

• No evidence of 
disease following 
front‐line 
multimodality 
treatment
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Cycle 1, 3, 5 
Dinutuximab in 

combo with 
GM‐CSF/RA

Isotretinoin up to 6 
cycles
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Onclive.Com FDA Approves Dinutuximab for High‐Risk Neuroblastoma. http://www.onclive.com/web‐exclusives/FDA‐Approves‐Dinutuximab‐for‐
High‐Risk‐Neuroblastoma

Cycle 2,4 
Dinutuximab in 

combo with 
IL‐2/RA
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Dinutuximab
Efficacy Parameter Unituxin/RA Arm

n=113
RA Arm
n=113

EFS

No. of Events 33 (29%) 50 (44%)

Median (years) NR (3.4, NR) 1.9 (1.3, NR)

HR 0.57 (0.37, 0.89)

p‐value 0.01

OS

No. of Events (%) 31 (27%) 48 (42%)

Median (years) NR (7.5, NR) NR (3.9, NR)

HR 0.58 (0.37, 0.91)

Dinutuximab Prescribing Information

Dinutuximab

Dinutuximab Prescribing Information

Dinutuximab

Dinutuximab Prescribing Information

Gefitinib

• FDA approved indications
• Metastatic NSCLC who tumors have epidermal growth factor (EGFR) exon 19 
or exon 21 substitution mutations 

• Dosage
• 250 mg orally once daily without regards to food

• Dosage form
• 250 mg tablets
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Gefitinib

http://cancergrace.org/wp‐content/uploads/2007/03/egfr‐figure‐moabs‐vs‐tkis.jpg

Gefitinib

Multicenter, single‐
arm, open‐label 

study

106 treatment‐naïve 
patients with 

metastatic EFGR 
mutation positive 

NSCLC  

250 mg by mouth 
daily until disease 
progression or 

intolerable toxicity

Primary endpoint:  
Objective Response 

Rate

Onclive.Com Frontline Gefitinib Approved in EGFR Positive NSCLC. http://www.onclive.com/web‐exclusives/firstline‐gefitinib‐approved‐in‐nsclc

Gefitinib
Efficacy Parameter Blinded Independent Central 

Review
(N=106)

Investigator Assessment
(n=106)

Objective Response Rate 50%
(41,59)

70%
(61, 78)

Complete Response Rate 0.9% 1.9%

Partial Response Rate 49% 68%

Median Duration of Response 
(months)

6.0
(5.1, 11.1)

8.3
(7.6, 11.3)

Gefitinib Prescribing Information

Gefitinib
Adverse Effects Percentage

Interstitial Lung Disease (ILD) 1.3%

Hepatotoxicity 11.4% (ALT)
7.9% (AST)
2.7% (bilirubin)

Gastrointestinal Perforation 0.1%

Severe or Persistent Diarrhea Grade 3‐4:  3%

Ocular Disorders including Keratitis 0.1% keratitis
6.7% conjunctivitis, blepharitis, and dry eyes

Exfoliative Skin Disorders 0.08%

Gefitinib Prescribing Information
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Audience Response Question

• True or False?
Gefitinib was recently granted FDA approval for second line treatment of 
EGFR (+) NSCLC. New Drug Update

Adam Peele, PharmD, BCPS, BCOP
Oncology Pharmacy Manager

Cone Health


