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Osimertinib beim NSCLC - positives
CHMP-Votum

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel
(CHMP) der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) hat ein positives Votum fir
die Zulassungserweiterung von Osimerti-
nib (Tagrisso®) furr die Erstlinientherapie
von erwachsenen Patienten mit EGFR-
mutationspositivem (EGFRm) nichtklein-
zelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
ausgesprochen. Die Empfehlung basiert
auf den Ergebnissen der Phase-IlI-Studie
FLAURA [Soria JCetal. N Engl J Med.
2018;378(2):113-25]. Die Therapie mit dem
EGFR-Tyrosinkinasehemmer (TKI) Osimer-
tinib fiihrte gegentiiber der aktuellen
Standardbehandlung mit Erlotinib oder
Gefitinib zu einem erstmals erreichten
medianen progressionsfreien Uberleben
(PFS) von 18,9 Monaten (vs. 10,2 Monate
im Vergleichsarm). Der Vorteil wurde in
allen Subgruppen beobachtet, einschlie3-
lich bei Patienten mit und ohne Hirn-
metastasen. Diese Empfehlung fir die
Zulassungserweiterung von Osimertinib
unterstreiche dessen Potenzial, neuer
Standard fiir die Erstlinientherapie von
NSCLC-Patienten mit positivem EGFR-
Mutationsstatus zu werden, und spiegele
seine Uberlegenheit in der FLAURA-Stu-
die wider, heif3t es in der Pressemitteilung
der Firma. red.

Nach Informationen von AstraZeneca

Friihes HER2-positives
Mammakarzinom

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel
(CHMP) der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) empfiehlt die Zulassung
von Pertuzumab (Perjeta®) in Kombinati-
on mit Trastuzumab (Herceptin®) und
einer Chemotherapie fiir die einjahrige
Behandlung von Frauen mit frithem
HER2-positivem Mammakarzinom und
hohem Rezidivrisiko (18 Zyklen duale
HER2-gerichtete Therapie unabhangig
vom Zeitpunkt der Operation). Grundla-
ge fiir das positive Votum sind die Resul-
tate der APHINITY-Studie: In dieser
Studie hatte die Hinzunahme von Pertu-
zumab zu Trastuzumab plus Chemothe-
rapie das Risiko flr Rezidiv oder Tod bei
den Patientinnen um nahezu 25 % redu-
ziert [von Minckwitz G et al. N Engl J Med.
2017;377(2):122-31]. Die Entscheidung der
Europaischen Kommission iber die
Zulassung von Perjeta fiir die adjuvante
Therapie wird noch in diesem Sommer
erwartet. red.

Nach Informationen von Roche
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Tumorprofiling: 300 auf einen Streich

— .Testen, testen, testen”, lautet die Devise
in der personalisierten Krebsmedizin. Schon
heute gibt es zahlreiche Beispiele, wie spe-
zifische molekulare Veranderungen des
Tumors eine gezielte, die Prognose verbes-
sernde Therapie ermdglichen. Und es wer-
den immer mehr. ,Wir werden quartalswei-
se lernen missen, welche neuen Targets
und Substanzen es gibt und welche Biomar-
ker jeweils relevant sind”, vermutete Karl-
Matthias Deppermann, Gerresheim.

Beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom
(NSCLC) sind schon heute viele pradiktive
Biomarker bekannt: EGFR, ALK, ROS1, MET,
RET, BRAF-V600E oder HER2. Auch die Tu-
mormutationslast spielt eine Rolle. Aber:
Noch lange nicht werden alle NSCLC-Pati-
enten entsprechend untersucht. Vielen
wird dadurch die Chance auf eine wirksame
Therapie vorenthalten.

Die Diagnostik von genetischen Verande-
rungen des Tumorgewebes verbessern
kdnnte die Analyse mit FoundationOne® in

der das ,Hybrid Capture Next Generation
Sequencing” eingesetzt wird. Deppermann
zufolge werden dabei alle Klassen geneti-
scher Alterationen erfasst. Insgesamt 315
krebsassoziierte Gene werden untersucht
und zusatzlich Tumormutationslast und
Mikrosatelliteninstabilitdt bestimmt. Zu-
dem wird weniger Material benétigt. Inner-
halb von 14 Tagen wird ein umfassendes
genetisches Tumorprofil erstellt.
Begleitet wird der Befund von einem Report,
der zum Tumorprofil passende Behand-
lungsmaoglichkeiten aufzeigt und entspre-
chende Literatur mitliefert. Dieser kann den
Onkologen bei der Therapieplanung unter-
stlitzen. Der Service wird vom Unterneh-
men Foundation Medicine Inc. angeboten,
an dem Roche mehrheitlich beteiligt ist.
Dirk Einecke

Satellitensymposium: ,Personalised Healthcare
2.0: Wendepunkt in der Krebsbehandlung”
anlasslich der DGP-Jahrestagung, Dresden, 15.
Mérz 2018; Veranstalter: Roche

Immunonkologie: neue Perspektiven
auch fiir dltere NSCLC-Patienten

— Immunonkologische Therapien hatten

die Prognose flr einen Teil der Patienten mit

nichtkleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
deutlich verbessert, erinnerte Christian

Grohé, Berlin. Habe das mediane Uberleben

vor Einsatz der Immuntherapie im Schnitt

noch zwolf Monate betragen, sei kiinftig
auch mit Langzeitiiberlebenden zu rechnen.

Mit Blick auf gebrechliche, dltere Patienten

mit Lungenkarzinom stellen sich in der

Versorgungsrealitat zwei zentrale Fragen:

1. Ist der Patient in der Lage, eine belasten-
de Therapie auszuhalten?

2. Ist die Behandlung so effektiv und ver-
traglich, dass er diese langfristig toleriert
und keine Therapiepause benétigt?

Brachen Patienten die Chemotherapie nach
den ersten Zyklen ab, werde der grof3te Teil
von ihnen nie eine Zweitlinientherapie er-
halten, so Grohé. Daher sei es besonders
wichtig, die Behandlung mit der effektivs-
ten und vertraglichsten Substanzgruppe zu
beginnen.

Das A und O bei der Diagnose des Lungen-
karzinoms sei es daher, die immunonkolo-
gische Therapiefahigkeit zu priifen und die
genetische Signatur zu ermitteln.

Fur NSCLC-Patienten mit hoher PD-L1-Ex-
pression kann der PD-1-Inhibitor Pembroli-
zumab (Keytruda®) die Prognose verbessern,
wie Daten aus Keynote-024 zeigten [Brahmer
JR et al. WCLC. 2017;Abstr OA 17.06]. In der
Studie flihrte die Monotherapie mit Pembro-
lizumab im Vergleich zu einer platinhaltigen
Chemotherapie bei Patienten mit fortge-
schrittenem NSCLC (Tumor-PD-L1-Expressi-
on = 50%; keine Aberrationen vom EGFR-
oder ALK-Typ) zu einem signifikant langeren
Gesamtiliberleben (30,0 vs. 14,2 Monate).
Zudem berichteten die Patienten von einer
besseren Lebensqualitdt unter der Immun-

therapie. Susanne Pickl

Symposium: ,Immunonkologie: Aktuelle Daten
zum Nutzen” anlasslich der DGHO-Friih-
jahrstagung, Berlin, 22.Méarz 2018; Veranstalter:
MSD Sharp & Dohme
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