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Zeitlich begrenzte Therapie bei CLL
moglich

Kombinationsregime mit Venetoclax
(Venclyxto®) erméglichen eine chemo-
therapiefreie und dabei zeitlich begrenz-
te Behandlung der chronischen
lymphatischen Leukdmie (CLL), teilte
AbbVie mit. Im Rahmen der virtuellen
62. Jahrestagung der American Society
of Hematology (ASH) wurden neue Er-
gebnisse vorgestellt, die die Tragfahig-
keit dieser zeitlich begrenzten Therapien
untermauern: Die abschlieBende Analyse
der Phase-lll-Studie MURANO, in der Ve-
netoclax plus Rituximab (VenR) mit Ben-
damustin plus Rituximab (BR) bei
Patienten, die mindestens eine Vorthera-
pie erhalten hatten verglichen wurde,
zeigt die Ergebnisse 59,2 Monate nach Be-
ginn der Untersuchung [Kater AP et al.
ASH. 2020;Abstr. 125]. Alle Patienten hat-
ten die VenR-Behandlung bei Datenerhe-
bung seit mindestens 3 Jahren
abgeschlossen. Das mediane PFS war fiir
die mit VenR-behandelten Patienten nach
53,6 Monaten, im BR-Arm nach 17 Mona-
ten erreicht. Das Progressionsrisiko war
fuirim VenR-Arm um 81 % reduziert (Ha-
zard Ratio 0,19). Die geschétzte 5-Jahres-
Rate zum Gesamtiiberleben betrug im
VenR-Arm 82,1 versus 62,2 %. red.

Nach Informationen von AbbVie Deutschland

Zulassung fiir Komplementinhibitor
erweitert

Die Europdische Kommission hat eine
neue intravendse 100 mg/ml Konzentra-
tion von Ravulizumab (Ultomiris®) zur
Behandlung von zwei seltenen Erkran-
kungen zugelassen - der Paroxysmalen
nachtlichen Hdmoglobinurie (PNH) und
dem atypischen hamolytisch-urdmischen
Syndrom (aHUS), wie Alexion mitteilte.
Ravulizumab ist der erste langwirksame
C5-Komplementinhibitor, der alle

8 Wochen fiir Erwachsene bzw. alle

4 Wochen fir padiatrische Patienten
unter 20 kg intravends verabreicht wird.
Die durchschnittliche jahrliche Infusions-
zeit wird, verglichen mit Ravulizumab

10 mg/ml, um etwa 60 % reduziert bei
gleicher Wirksamkeit. Mit Ravulizumab
100 mg/ml betrdgt die Behandlungs-
dauer der meisten Patienten hochstens

6 Stunden pro Jahr. Damit hatten die Pati-
enten eine groéBere Flexibilitat und die
Gesamtbelastung durch die Behandlung
sei verringert, wie es in der Mitteilung
heif3t. red.

Nach Informationen von Alexion
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Biosimilares Rituximab: Neue Daten
belegen hohe Akzeptanz

— Rituximab ist es seit seiner Zulassung im
Jahr 1998 unverzichtbarer Bestandteil der
Therapie u.a. von Non-Hodgkin-Lympho-
men (NHL) und der chronischen lymphati-
schen Leukdamie (CLL).,,2017 wurden in Euro-
pa die ersten Nachfolgeprodukte dieses
biotechnologisch hergestellten, chimaren
monoklonalen Anti-CD20-Antikdrpers ein-
gefiihrt”, berichtete Burkhard Otremba,
Oldenburg. Dementsprechend liegen mitt-
lerweile Erfahrungen aus einem 3-jahrigen
Praxiseinsatz mit den Biosimilars vor.

Die klinischen Zulassungsstudien in der Ha-
matologie - fiir das Rituximab-Biosimilar
Rixathon® (SDZ-RTX) [Jurczak W et al. Lancet
Haematol. 2017;4: e350-61] — wurden bei Pa-
tienten mit follikuldrem Lymphom (FL)
durchgefihrt. Informationen zur Nutzung
und Akzeptanz von Rituximab-Biosimilars
von Patienten mit NHL und CLL hat nun eine
Analyse des Onkotrakt-Netzwerks niederge-

lassener Onkologen geliefert. Fir die Unter-
suchung wurden die Daten von 2.252 Patien-
ten analysiert, davon 1.640 mit NHL (FL
18,2%; diffus grof3zelliges B-Zell-Lymphom
[DLBCL] 16,0%; andere NHL 29,1 %) und 612
mit CLL. Die beiden am haufigsten verwen-
deten Protokolle bestanden aus Bendamus-
tin plus Rituximab (BR; 25 %) sowie Rituximab
plus Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincris-
tin und Prednisolon (R-CHOP; 23 %) [Otremba
B et al. Oncol Res Treat. 2020;43(Suppl_4): 259].
Der Anteil an Biosimilar-Verschreibungen
stieg 3 Jahre nach der Markteinfiihrung fr
Rituximab von 12% auf 91 %. Beim CLL kdme
inzwischen in 90% und beim DLBCL in 98 %
der Protokolle biosimilares Rituximab zum
Einsatz, ergdnzte Otremba. Silke Wedekind

Abstract-Videoprasentation ,Versorgungsfor-
schung” anldsslich der virtuellen DGHO-Jahre-
stagung, 10. Oktober 2020; Veranstalter: Hexal

Neue Ansatze beim Mammakarzinom

— Furdie Therapie des PI3K(,phosphoino-
sitide 3-kinase”)-mutierten fortgeschritte-
nen oder metastasierten Mammakarzinoms
gibt es einen neuen Standard: Der alpha-
spezifische PI3K-Inhibitor Alpelisib (Pigray®)
plus dem Antidstrogen Fulvestrant in der
Therapie des PI3K-mutierten fortgeschrit-
tenen oder metastasierten Mammakarzi-
noms (HR-positiv/HER2-negativ), erklarte
Sherko Kiimmel, Kliniken Essen-Mitte.

Seit Ende Juli 2020 ist die Kombination fiir
diese Indikation zugelassen. Zulassungs-
relevant waren die Ergebnisse der Phase-llI-
Studie SOLAR-1 [André F et al. N Eng J Med.
2019; 380(20):1929-40]. Darin konnte
Alpelisib plus Fulvestrant den primaren
Endpunkt medianes progressionsfreies
Uberleben verglichen mit Fulvestrant allein
bei Brustkrebspatientinnen im fortgeschrit-
tenen Stadium mit Tumoren, die eine
PIK3CA-Mutation aufwiesen, signifikant
verldngern (11,0 vs. 5,7 Monate; Hazard Ra-
tio [HR] 0,65, 95%-Konfidenzintervall
[95%-KI] 0,50-0,85; p < 0,001). Die Daten
zum Gesamttiberleben (OS) wurden nun auf

dem diesjahrigen virtuellen Kongress der
European Society vorgestellt.

,Wir sehen eine 8-monatige Verbesserung
hinsichtlich des OS - nicht signifikant, aber
schon ein starker Trend der Verbesserung”,
ordnete Kiimmel ein (medianes OS 39,3
Monate vs. 31,4 Monate; HR 0,86; 95 %-KI
0,64-1,15; p = 0,15). Von einer PIK3CA-
Mutation sind 40 % der HR-positiven/HER2-
negativen Brustkrebspatientinnen im fort-
geschrittenen Stadium betroffen. ,Die
Testung des PI3K-Mutationsstatus ist lokal
etabliert und sollte daher in meinen Augen
so frith wie moglich durchgefiihrt werden”,
empfahl Kimmel.

Dynamische und statische Marker zu fin-
den, um Behandlungssequenzen wie z.B.
nach einem Progress nach adjuvanter
CDK4/6-Therapie zu optimieren, sei Auf-
gabe fiir die Zukunft, ergénzte Kimmel.
Sabrina Kempe

Virtuelles Symposium ,Update Novartis
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