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wichtig zu wissen

Chronische lymphatische Leukadmie

Ibrutinib/Rituximab vs Fludarabin/Cyclophosphamid/Rituximab in der Erstlinientherapie
von Patienten <70 Jahre (E1912, LBA-4)
https://ash.confex.com/ash/2018/webprogram/Paper120779.html

Fragestellung

Ist Ibrutinib in Kombination mit Rituximab wirksamer als eine FCR - Standardtherapie?

Hintergrund

Der orale BTK-Inhibitor Ibrutinib ist in der Erstlinientherapie alterer Patienten wirksamer als Chlorambucil.
Unklar ist die Wirksamkeit bei jungeren Patienten im Vergleich zur aktuellen Standard-
Chemoimmuntherapie mit Fludarabin/Cyclophosphamid/Rituximab. Die Randomisierung in dieser Studie

erfolgte 2:1 zugunsten des lbrutinib/Rituximab-Arms.

Ergebnisse
Patienten Risikogruppe Kontrolle Neue Nt PFS3 0s®
Therapie (HRY) (HRY)
Chronische <70 Jahre Fludarabin Ibrutinib 529
lymphatische Erstlinie Cyclophosphamid Rituximab 0.3527 0,168
Leukamie Rituximab (FCR)
keine dell7p p < 0,0001 p = 0,0003

! N - Anzahl Patienten; 2RR — Remissionsrate, in %; *PFS — progressionsfreie Uberlebensrate, in % nach 2 Jahren; “HR — Hazard
Ratio: °0OS — Gesamtiiberlebensrate, in % nach 2 Jahren; ® Ergebnis fiur Kontrolle, Ergebnis fur Neue Therapie; "Hazard Ratio fur

Neue Therapie; ®n.s. — nicht signifikant;

Zusammenfassung der Autoren
Bei jingeren Patienten filhrte Ibrutinib im Vergleich mit FCR zu einer Verlangerung der progressionsfreien
Uberlebenszeit und zur Verbesserung der Uberlebensrate nach 4 Jahren. Die Daten etablieren

Ibrutinib/Rituximab als neuen Therapiestandard.

Kommentar
Die Daten sind beeindruckend. Auler der Verbesserung des PFS traten unter Ibrutinib/Rituximab auch
weniger infektiose Komplikationen als unter FCR auf. Bei aller Euphorie bleiben einige Punkte offen:

- In der Subgruppenanalyse fand sich kein Unterschied bei Patienten mit mutiertem IGHV.

- Insgesamt traten in der Studie bisher nur 14 Todesfélle auf, die Daten zur Uberlebenszeit sind unreif.

- Muss Ibrutinib in Kombination mit Rituximab gegeben werden, siehe Daten zur CLL bei Alteren?
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