infopharm

Neue EU-Zulassung beim
EGFR-mutierten NSCLC

Seit dem 21. Mai 2021 ist Osimertinib
(Tagrisso®) europaweit fiir die adjuvan-
te Therapie von R0O-resezierten erwach-
senen Patienten mit nichtkleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) in einem
frithen Krankheitsstadium und akti-
vierenden Mutationen des EGFR (,.epi-
dermal growth factor receptor,
EGFRm) zugelassen, deren Tumoren
Exon-19-Deletionen oder Exon-21
(L858R)-Mutationen aufweisen. Das
teilte AstraZeneca mit. Diese Zulas-
sung basiert auf den Ergebnissen der
Phase-III-Studie ADAURA. Hier hatte
der EGFR-Tyrosinkinaseinhibitor der
dritten Generation im Vergleich zu
Placebo eine signifikante und klinisch
bedeutsame Verbesserung des krank-
heitsfreien Uberlebens (DFS) in der
priméren Analysepopulation - Patien-
ten mit RO-reseziertem EGFRm-
NSCLC im Stadium II und IITA -
bewirkt [Wu YL et al. N Engl ] Med.
2020;383(18):1711-23]. Auch Subgrup-
pen profitierten bzgl. des DFS. red.

Nach Informationen von AstraZeneca

EU-Zulassung fiir orale
Form von Azacitidin

Die Europdische Kommission hat am
17. Juni 2021 die Marktzulassung fir
Onureg® (Azacitidin-Tabletten; CC-
486) erteilt. Das teilte Bristol-Myers
Squibb mit. Zugelassen ist die orale
Formulierung des Zytostatikums
Azacitidin als Erhaltungstherapie bei
erwachsenen Patienten mit akuter
myeloischer Leukdmie (AML), deren
Erkrankung vollstindig (CR, ,,comple-
te remission®) bzw. vollstindig aber mit
unvollstandiger hédmatologischer
Erholung (CRi) angesprochen hat und
fiir die eine hdamatopoetische Stamm-
zelltransplantation (HSZT) nicht
infrage kommt. Das bezieht sich auch
auf Patienten, die sich gegen eine HSZT
entschieden haben. Grundlage fiir die
Zulassung waren Ergebnisse der Pha-
se-III-Studie QUAZAR AML-001 [Wei
AH et al. N Engl ] Med. 2020;383(26):
2526-37]. red.

Nach Informationen von Bristol-Myers Squibb
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Multiples Myelom

Mit CAR-T-Zellen gegen BCMA

In den USA bereits zugelassen —
und eine Zulassung in der EU
wird erwartet: Idecabtagen-
Vicleucel in der Therapie des
multiplen Myeloms

Die US-amerikanische Food and Drug
Administration hat im Marz 2021 Idec-
abtagen-Vicleucel (Ide-cel) als erste gegen
das BCMA (,,B-cell maturation antigen®)
gerichtete CAR-T-Zell-Therapie zur
Behandlung von erwachsenen Patienten
mit refraktarem/rezidiviertem multiplem
Myelom (r/r MM) nach > 4 vorherigen
Therapielinien inklusive Inmunmodula-
toren, Proteasominhibitoren und Anti-
CD-38-Antikérpern zugelassen.

Ergebnisse der Phase-II-Studie KarMMa
mit Ide-cel (Abcema®) zeigten eine
Gesamtansprechrate von 82% und ein
medianes progressionsfreies Uberleben
von 12 Monaten in der héchsten Zieldosis

von 450 x 105 CAR-T-Zellen. Ein auf der
ASCO-Jahrestagung 2021 prisentiertes
Update der KarMMa-Studie ergab wei-
terhin ein tiefes und dauerhaftes Anspre-
chen bei den stark vorbehandelten Pati-
enten mit r/r MM und ein handhabbares
Sicherheitsprofil [Anderson LD et al.
ASCO. 2021;Abstr 8016]. Die Infektions-
raten waren dhnlich wie in der Erstpub-
likation. Relativ hdufig kommt es zum
~cytokine release syndrome (CRS), das
aber meist niedriggradig ist. Zudem kann
es zu neurologischen Nebenwirkungen
kommen. Die Neurotoxizitat hat aber
meist nur kurz angehalten und war hiu-
fig vom Grad 1/2, nie Grad 4 [Manier S et
al. ASCO. 2021;Abstr 8036]. Annette Junker

Satellitensymposium,Behandlung des Multiplen
Myeloms im Zeitalter von CAR-T", anldsslich der
ASCO-Jahrestagung, 7. Juni 2021; Veranstalter:
Bristol-Myers Squibb

Finale Analyse der TITAN-Studie prasentiert

mHSCP: ADT mono ist keine Option mehr

Neue Daten nach langerem
Follow-up bestdtigen, dass sich
die Kombination Apalutamid/
ADT bei mHSCP-Patienten
gunstig auf das Gesamtlber-
leben auswirkt.

Die finale Analyse der TITAN-Studie
bestatigt die signifikante Verlangerung
des Gesamtiiberlebens (OS) unter Apalu-
tamid (Erleada®) plus Androgendepriva-
tionstherapie (ADT) gegeniiber Placebo/
ADT bei Patienten mit metastasiertem
hormonsensitivem Prostatakarzinom
(mHSPC) [Chi K et al. ASCO-GU. 2021;
Abstr 11].

Apalutamid war bereits Anfang 2020
in Kombination mit einer ADT fiir
mHSPC-Patientenzugelassen worden.
Entscheidend waren damals die Daten
einer Interimsanalyse der TITAN-Studie,
nach der Apalutamid/ADT das Mortali-
tatsrisiko im Vergleich zu Placebo/ADT
um 33 % reduzierte (medianer Follow-up:
22,7 Monate). Die finale Analyse der

TITAN-Studie bestétigte nun, etwa zwei
Jahre spiter, die signifikante Verlinge-
rung des OS unter Apalutamid/ADT. Das
mediane OS war unter dem Androgen-
rezeptorinhibitor nach einem medianen
Follow-up von 44 Monaten noch immer
nicht erreicht, unter Placebo/ADT lag es
bei 52,2 Monaten, entsprechend einer Re-
duktion der Mortalitit um 35%. ,Die
Verlingerung des Gesamtiiberlebens
zeigte sich dabei in nahezu allen préspe-
zifizierten Subgruppen, unabhangig bei-
spielsweise von der Metastasenlast®, so
Axel Merseburger, Libeck. Zudem traten
keine neuen Sicherheitssignale bei linge-
rem Beobachtungszeitraum auf. Die Le-
bensqualitit unter Apalutamid, ermittelt
per FACT-P-Fragebogen blieb gut und
auf Placeboniveau. Beate Fessler
Digitale Fachpressekonferenz,Analyse der
TITAN-Studie bestarkt Einsatz von ERLEADA® im
mHSPC und gibt positive Hinweise zur Sequenz”
anlasslich des ASCO-GU, 24. Februar 2021;
Veranstalter: Janssen-Cilag



