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Neue Option fiir die Erstlinie bei
Patientinnen mit Brustkrebs

Die Europaische Kommission hat Ribo-
ciclib (Kisqali®) in Kombination mit einem
Aromatasehemmer zur Therapie von
postmenopausalen Frauen mit
Hormonrezeptor(HR)-positivem, HER2-
negativem, lokal fortgeschrittenem oder
metastasiertem Brustkrebs als initiale en-
dokrin basierte Therapie zugelassen.

Die EU-Zulassung folgt auf eine positive
Stellungnahme des Ausschusses flr Hu-
manarzneimittel (CHMP) der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur (EMA). Basis
hierfuir waren die Daten zur Wirksamkeit
und Sicherheit von Ribociclib plus Letro-
zol versus Letrozol allein in der Phase-IlI-
Studie MONALEESA 2. An dieser nahmen
668 postmenopausale Frauen mit ent-
sprechender Erkrankung ohne vorherige
systemische Therapie teil. Unter Ribocic-
lib plus Letrozol war das progressionsfreie
Uberleben deutlich linger als unter Letro-
zol allein (median 25,3 vs. 16,0 Monate;
Hazard Ratio [HR] 0,568; p < 0,0001). Die
erste Zwischenanalyse bezlglich des Ge-
samtiiberlebens (OS) zeigte einen positi-
ven numerischen Trend: Der Median war
im Ribociclib-Arm noch nicht erreicht und
betrug unter Letrozol allein 33 Monate
(HR 0,746; p = 0,059). red.

Nach Information von Novartis Pharma

Positive Empfehlung fiir CD20-
Antikorper fiir die Erstlinie bei FL

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel
(CHMP) der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) hat den gegen CD20 ge-
richteten Antikorper Obinutuzumab
(Gazyvaro®) zur Zulassung fur die Erstlini-
entherapie bei Patienten mit follikularem
Lymphom (FL) empfohlen. Ausschlagge-
bend hierfiir sind die Daten der Phase-llI-
Studie GALLIUM. In dieser waren
Wirksamkeit und Sicherheit von Obinu-
tuzumab im Head-to-Head-Vergleich mit
Rituximab (MabThera®) bei 1.202 FL-Pati-
enten in der Induktionstherapie unter-
sucht worden. Die Substanzen wurden
jeweils plus Chemotherapie (Bendamus-
tin, CVP oder CHOP) und anschlieBend in
der Erhaltung gegeben. Bereits nach me-
dian 34,5 Monaten Beobachtung zeigte
sich ein deutlicher Vorteil fir das Regime
mit Obinutuzumab. Es reduzierte das Ri-
siko fiir Progression oder Tod gegeniiber
dem Kontrollarm um 34 % [Marcus RE et
al. ASH. 2016; Abstr 6]. red.

Nach Information von Roche
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PD-1-Hemmer beim Hodgkin-Lymphom in

refraktarer Situation

— Dermonoklonale Antikorper Nivolumab
(Opdivo®) verhindert die Interaktion des
immunregulativen Checkpointrezeptors
PD-1 (,programmed cell death protein 1)
mit seinen Liganden PD-L1 (,programmed
cell death-ligand 1“) und PD-L2, sodass das
inhibierende Signal an die T-Zellen unter-
driickt wird. Gegenliber der zytotoxischen
oder molekular zielgerichteten Therapie
richtet sich derimmunonkologische Ansatz
nicht direkt gegen Tumorzellen, sondern
adressiert viel mehr das Immunsystem. Bei
einem Teil der Tumorpatienten zeigt die
immunvermittelte Wirkweise im Unter-
schied zu den konventionellen Therapieop-
tionen das Potenzial fur ein anhaltendes
Therapieansprechen.

Die PD-1-Hemmung erweitert die Therapie-
chancen nicht nur bei soliden Tumoren:
Beim klassischen Hodgkin-Lymphom (cHL)
betrug die objektive Ansprechrate (ORR) auf
Nivolumab in Kohorte B der Studie Check-

Mate-205 nach median 23 Monaten Follow-
up 68% [Engert A et al. EHA. 2017; Abstr
S412]. Die Patienten mit rezidivierenden
oder refraktéren cHL waren intensiv vorbe-
handelt und hatten zuvor eine autologe
Stammzelltransplantation sowie eine Be-
handlung mit Brentuximab Vedotin erhalten
(n = 80, Kohorte B). Das mediane progressi-
onsfreie Uberleben betrug 22 Monate, der
Median fir das Gesamtiiberleben wurde
noch nicht erreicht. Die Einflihrung des im-
munonkologischen Therapiekonzepts stellt
eine wichtige Erweiterung der bisherigen
Therapiemdglichkeiten dar, zumal die cHL-
Patienten auch von einer Verbesserung ihrer
Lebensqualitat profitierten [Engert A et al.

ASH. 2016;Poster 624]. Yuri Sankawa
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Entscheidend fiir die Therapiewahl bei mCRC ist
die Lage des Primartumors

— Darmtumoren sind eine biologisch hete-
rogene Gruppe. Wie Dirk Arnold, Hamburg,
berichtete, variieren die molekularen und
phanotypischen Charakteristika abhangig
von der Primarlokalisation des Tumors. ,Die
Differenzierung zwischen links- und rechts-
seitigen Tumoren ist bei Patienten mit meta-
stasiertem Kolorektalkarzinom (mCRC) auch
klinisch relevant. So haben mCRC-Patienten
mit RAS-Wildtyp-Tumor, deren Primarius im
rechtsseitigen Kolon lokalisiert ist, eine
schlechtere Prognose als Patienten, deren
Primartumor distal der splenischen Flexur
gelegen ist”, so der Onkologe.

Retrospektive Subgruppenanalysen ver-
schiedener klinischer Studien konnten fur
mCRC-Patienten mit RAS-Wildtyp und
rechtsseitigem Primarius zeigen, dass diese
von einer Primadrtherapie mit dem
VEGF(,vascular endothelial growth factor
receptor”)-Hemmer Bevacizumab (Avas-
tin®) in Kombination mit einer Chemothera-
pie profitieren. ,Dagegen ist nach dem
derzeitigen Kenntnisstand kein Nutzen ei-

nes EGFR(,epidermal growth factor
receptor”)-Antikorpers gegeniiber einer
Chemotherapie erkennbar”, sagte Arnold.
Die Arbeitsgemeinschaft Internistische
Onkologie (AIO) empfehle daher fiir Patien-
ten mit rechtsseitigem RAS-Wildtyp-Tumor
eine Bevacizumab-haltige Therapie.

Auf der Jahrestagung der American Society
of Clinical Oncology 2017 vorgestellte Daten
belegen, dass der BRAF-Status bei mCRC-
Patienten unabhéangig von der Tumor-Pri-
marlokalisation ein starker negativer prog-
nostischer Faktor ist [Innocenti F et al. J Clin
Oncol. 2017;35(Suppl):Abstr 3504]. Anders
ausgedriickt hangt die primare Tumorlokali-
sation als Surrogatparameter fiir die Progno-
se und fiir einen numerischen Uberlebens-
vorteil unter Bevacizumab - und damit fir
die Therapiewahl - nicht vom Vorliegen einer
BRAF-Mutation ab. Silke Wedekind

Pressegesprach ,First-Line-Therapie & beyond:
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Main, 25.07.2017; Veranstalter: Roche
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