
Ergebnisse

Seit Mai 2008 wurden 516 Patienten rekrutiert und 300 dokumentiert.
300 Patienten sind bzgl. Ansprechen und Verträglichkeit auswertbar.
57 onkologische Schwerpunktpraxen sind an der Erhebung beteiligt.

Patientencharakteristika

Geschlecht: 184 (61,3%) männlich, 116 (38,7%) weiblich
Allgemeinzustand: median1 (0-2) nach ECOG
Alter: median 72 (42-95)
B-Symptomatik:91 (30,3%) Nachtschweiß

29 (9,7%) Gewichtsverlust >10% (6 Monate)
7 (2,3%) Fieber >38oC

Autoimmunphänomene: 23 (7,7%) AIHA; 21 (7,0%) ITP
Stadienverteilung nach Binet: A 5,3% B 57,7% C 37,0%

Therapien

18 (6,0%) Patienten erhielten ein wöchentliches Schema, 2 (0,7%) Patient
ein zweiwöchentliches Schema. Alle 21 Tage wurden 16 (5,3%) Patienten
und alle 28 Tage 264 (88,0%) Patienten mit Bendamustin behandelt. Im
Median wurden 5 (1-8) Zyklen verabreicht. Die mediane monatliche
Gesamtdosis von Bendamustin lag bei 155,1 mg/m² (31,5 - 392,0 mg/m²).

Einleitung

Bendamustin*, ein gezielt synthetisiertes Hybridmolekül, das die N-Lost-
Gruppe mit einer purinähnlichen Struktur verbindet, wird inzwischen seit
mehr als 30 Jahren in der Therapie der CLL eingesetzt. Es ist hoch
wirksam und gut verträglich1,2,3.
In einem randomisierten Vergleich von Bendamustin vs. Chlorambucil
konnte eine signifikante Überlegenheit hinsichtlich der Remissionsraten
und des progressionsfreien Überlebens (p<0,0001) gezeigt werden³.
In diesem Projekt soll der Einsatz von Bendamustin im klinischen Alltag
unter Kontrolle der Therapiequalität geprüft werden.

Struktur des Bendamustins

Ansprechen

Zahl der Zyklen (gesamt: 1329) mit Nebenwirkungen

Schlussfolgerung
Bendamustin induziert auch im klinischen Alltag hohe Ansprechraten
(88%) bei sehr guter Verträglichkeit. Das mediane PFS für das
Gesamtprojekt liegt bei 19,2 Monaten. Für die Patienten die Bendamustin
in der Erstlinientherapie erhielten, ist das mediane PFS noch nicht
erreicht.
Der größte Teil der Patienten erhielt das in Studien geprüfte Schema
(Bendamustin d1+2, q4w). Die mediane Dosis lag bei 155,1 mg/m²
innerhalb von 4 Wochen.
Es wurden im Median 5 Zyklen verabreicht. 44% der Patienten erhielten
Bendamustin in der Erstlinienbehandlung.
Bendamustin ist somit eine gut etablierte, effektive und verträgliche
Therapie für Patienten mit einer CLL.

Stellenwert von Bendamustin in der Basisversorgung von Patienten mit einer CLL

n % Anzahl 
Dosierungsschemata

Bendamustin 152 50,7 26
Bendamustin/Rituximab 113 37,7 29
Bendamustin/Prednison 25 8,3 16
Bendamustin/Rituximab/Prednison 8 2,7 6
Bendamustin/Dexamethason 1 0,3 1
Bendamustin/Mitoxantron 1 0,3 1
Gesamt 300 100,0

Grad 1-4 Grad 3/4
n % n %

Anämie 202 67,3 27 9,0 
Thrombopenie 162 54,0 35 11,7
Leukopenie 166 55,3 72 24,0
Infektionen 81 27,0 14 4,6
Übelkeit 115 38,3 5 1,7
Haut 39 13,0 3 1,0
Erbrechen 35 11,7 4 1,3
Alopezie 8 2,7 0 0

Primäres Ziel
- Einhaltung von Therapie- und Qualitätsstandards

Sekundäre Ziele
- Erfassung der eingesetzten Therapieschemata
- Erfassung der Patientencharakteristika
- Bestimmung des Tumoransprechens
- Bestimmung der Remissionsdauer
- Bestimmung der progressionsfreien Überlebenszeit und Gesamtüber-

lebenszeit
- Messung und Dokumentation der Nebenwirkungen

Geeignete Patienten
- Patienten mit einer histologisch/immunologisch gesicherten chronisch

lymphatischen Leukämie vom B-Zell-Typ (B-CLL)
- Stadien II bis IV (gemäß Stadieneinteilung nach RAI) bzw. B + C

(gemäß Stadieneinteilung nach BINET)
- Alter  18 Jahre
- Allgemeinzustand ECOG 0 - 2
- Lebenserwartung > 3 Monate
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* Ribomustin® - Pharmazeutischer Unternehmer: Mundipharma GmbH, Limburg
Logistik und Unterlagen zu diesem Projekt: rgb GmbH, Sarstedt
Homepage: www.rgb-onkologie.de, E-mail: info@rgb-onkologie.de, Tel.: 05066/692071, Fax: 05066/692064
Posterpräsentation: Hannover-Meeting 21./22.01.2011
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N-lost-Gruppe:
Alkylanz 

Alkylierende Wirkung

Benzimidazolring

Nukleosidanalogon

Alkancarbonsäure

n %
CR 53 19,6
PR 185 68,5
NC 21 7,8
PD 11 4,1
nicht beurteilbar 30 10


