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Antikorper

Daratumumab als Add-on verbessert das
Gesamtuiberleben bei multiplem Myelom

Die erste Auswertung der POLLUX-Studie hatte bereits einen
signifikanten Vorteil flir Daratumumab in Kombination mit der Standard-
therapie bei Patienten mit rezidiviertem oder refraktdrem multiplem
Myelom gezeigt. Die nun publizierte Endauswertung nach mehr als

6,5 Jahren bestatigt den klinischen Nutzen des Antikorpers.

OLLUX ist eine multizentrische,

offene Phase-III-Studie, in der 569
Patienten mit mindestens einer Vorthe-
rapie randomisiert Anti-CD38-Antikor-
per Daratumumab in Kombination mit
Lenalidomid und Dexamethason (D-
Rd) oder nur Lenalidomid und Dexame-
thason (Rd) erhielten. Die Behandlung
erfolgte bis zur Tumorprogression oder
bis zum Auftreten einer inakzeptablen
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Toxizitat. Die mediane Therapiedauer
bis zur Auswertung betrug 34,3 Monate
unter D-Rd und 16,0 Monate unter Rd.
Nach einer Protokollinderung wurde
den Rd-Patienten nach einer Tumorpro-
gresssion eine Daratumumab-Monothe-
rapie angeboten. Dies war bei 66 Perso-
nen nach median 28,2 Monaten der Fall.

Bei einer medianen Nachbeobach-
tungsdauer von 79,7 Monaten waren

Multiples Myelom im Knochenmarkssausstrich. Ein Add-on von Daratumumab bei der
Therapie verbessert das Outcome ohne dass neue Sicherheitssignale aufgetreten sind.
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53,5% der Patienten unter D-Rd gegen-
tiber 61,8 % unter Rd gestorben. Somit
hatte die Kombination das Sterberisiko
signifikant um 27 % reduziert (Hazard
Ratio 0,73; 95%-Konfidenzintervall
0,58-0,91; p = 0,0044). Die D-Rd-Patien-
ten lebten im Median noch 67,6 Monate,
unter Rd waren es 51,8 Monate.

Eine Verbesserung des Gesamtiiber-
lebens unter D-Rd versus Rd war auch
in den meisten Subgruppen zu beobach-
ten, etwa bei dlteren Patienten (= 65 Jah-
re), Patienten mit 1-3 Vortherapien,
Tumoren im Stadium III oder zytogene-
tischen Hochrisiko-Anomalien sowie
bei Patienten, die refraktir gegeniiber
der letzten Therapie oder einem Prote-
asominhibitor waren.

In dieser Studie wurden keine neuen
Sicherheitssignale beobachtet. Die héiu-
figsten therapiebedingten unerwiinsch-
ten Ereignisse vom Grad 3/4 unter D-Rd
im Vergleich zu Rd waren Neutropenie
(57,6 vs. 41,6 %), Anamie (19,8 vs. 22,4 %),
Pneumonie (17,3 vs. 11,0 %), Thrombo-
zytopenie (15,5 vs. 15,7 %) und Diarrho
(10,2 vs. 3,9 %).

Fazit: Die Kombination von Dara-
tumumab mit der Standardtherapie ver-
lingerte das Gesamtiiberleben von Pati-
enten mit rezidiviertem oder refrak-
tarem multiplem Myelom signifikant im
Vergleich zur Monotherapie mit Rd.
Auch die CASTOR-Studie hatte einen
Uberlebensvorteil unter einer Dara-
tumumab-haltigen Therapie in dieser
Indikation gezeigt, hier in Kombination
mit Bortezomib und Dexamethason.
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