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Einleitung

Die Chronisch Lymphatische Leukamie (CLL) ist die haufigste
leukamische  Erkrankung in  Mitteleuropa. Das  mediane
Erkrankungsalter liegt zwischen 70 und 75 Jahren.

CLL- Register ONCOReg

Seit mehr als 10 Jahren dokumentieren 69 hamato-onkologische
Praxen bundesweit innerhalb der Projektgruppe Internistische
Onkologie (PIO) Erkrankungsverlaufe von Patienten mit einer
chronisch lymphatischen Leukamie im Register ONCOReg. Ergebnisse
werden standig publiziert und sind abrufbar unter www.rgb-
onkologie.de/publikationen/ (Tab. 1).

Tabelle 1: Publikationen
n Themen Ergebnisse
DGHO 2009 97 Bendamustin - ORR 86%
DGHO 2010 280 - gute Vertraglichkeit
DGHO 2011 401 . Retreatment mit Bendamustin ist
Bendamustin méglich
ASCO 2012 232 Retieatie it - zeigt eine erneute hohe Wirksamkeit
ASH/SIOG 2012 207 - 88,9% ORR
- Remissionsdauer CRu 696 d
OnkoRat 2015 401 i
BRIstine | prs47,4 Mo,
DKK 2016 434 - Medianes Follow up 28,3 Monate
Frauen:
BR 1st-line - 67,6% CRu
OnkoRat20lg e Geschlecht |- PFS 59,9 Monate
- 3 Jahres-ULR: 88% m, 89% w
- - ™
BR 1st-line Eiltz;lr;\;lﬁeusamtdosm 22875 mg/m2:
DGHO 2016 451 Rituximabgesamt- 2 .
dosis - 752 Tagen Remissionsdauer
- 3 Jahres-ULR 90%
BR 1st-line —
ituxi i 2.
DGHO 2017 469 Rituximabgesamt- | RituXimabdosis < 2875 mg/m?:
N - Manner mit kiirzerer PFS und OS
dosis + Geschlecht
. . Bendamustin-Gesamtdosis von 840 mg/m?2:
Bendamustin 1st-line | ~npp g3 Original und Generika
DGHO 2018 665 Original vs. > Org " r
Ny - Nebenwirkungen bei Generika
Generikum o
ausgepragter

Mittlerweile liegen Daten
von 1016 Patienten vor.
977 Patienten erhielten
Bendamustin (Abb. 1),
692 (70,8%) Patienten als
Erstlinientherapie, davon
132 (19,1%) Bendamustin
mono und 560 (80,9%) in
Kombination mit Rituxi-
mab (Stand 20.02.2019).
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Abb. 1 (auswertbare Patienten mit Bendamustinhaltiger Therapie)

Ergebnisse

In dieser Analyse werden die Ergebnisse des Einsatzes von
Bendamustin/Rituximab in der Erstlinienbehandlung von CLL-
Patienten im klinischen Alltag dargestellt.

Tabelle 2: Patientencharakteristik bei
Therapiebeginn
n

Anzahl 560
Therapiebeginn 1. Patient 02.05.2008
[ Geschlecht (m/w in %) 65,1/34,9
' Medianes Alter 72 Jahre
ohne B-Symptomatik 311 (55,5%)

ECOG 0/1/2/3 (%) 31,6/55,9/12,1/0,4
BINET A/B/C (%) 9,6/55,2/35,2
17 p del 21(3,8%)
Zeitraum ED bis erste Therapie 24,9 Monate
Abb. 2
Therapie
Es wurden im Median 6 Zyklen verabreicht. Die mediane

Bendamustingesamtdosis betragt 840 mg/m2. 70 (12,5%) Patienten
erhielten Bendamustin/Rituximab auch in der zweiten Therapielinie.

Ansprechen

Die objektive Remissionsrate liegt bei 90,2%, davon sind 45,0%
komplette Remissionen und 45,2% partielle Remissionen (Abb. 3A). Die
Remissionsdauer betragt im Median 899 Tage (Abb. 3B).

Abbildung 3: (A) Ansprechen (A)/ Mediane Remissionsdauer in Tagen (B)
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Uberleben

Das mediane progressionsfreie Uberleben des Gesamtkollektivs liegt
bei 51,5 Monaten (Abb. 4A).

CRu — komplette Remission unconfirmed
PR — Partielle Remission

ORR — Objektive Remissionsrate

NC - No Change

PD — Progression
nb — nicht beurteilbar
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Nach einer medianen Beobachtungszeit von 41,7 Monaten betragt
das Gesamtiiberleben aller Patienten ab Therapiebeginn 102,4
Monate, die 3 Jahres-Uberlebensrate 85% und die 5 Jahres-
Uberlebensrate 75% (Abb. 4B). Bisher wurde bei 45 (8,0%)
Patienten ein Zweitmalignom diagnostiziert. 123 (22,0%)
Patienten sind verstorben und zu 116 (20,7%) besteht kein Kontakt
mehr. Von 279 (49,8%) Patienten liegen 3 Jahres Follow up-Daten
vor, von 173 (30,9%) Patienten 5 Jahres-Daten (Tab. 4).

10 Jahre nach Erstdiagnose leben noch 77% der Patienten,
10 Jahre nach Beginn der ersten Therapie noch 43% der Patienten.

Tabelle 4: Follow up (median)

n 3 Jahres- 5 Jahres- Zeitraum bis nachste Zweitmalignome
Follow up Follow up Therapie (Monate)* (/%)
Gesamte Gruppe 560 279 (49,8%) 173 (30,9%) 29,3 45 (8,0%)

*n=181

Schlussfolgerung

Bendamustin/Rituximab ist im klinischen Alltag eine wichtige
Behandlungsoption in der Erstlinientherapie der chronisch
lymphatischen Leukamie. Die Auswertungen der Daten des
Registers spiegeln den Versorgungsalltag wider und zeigen auch
die Behandlung von Patienten, die zumeist alter und komorbide
sind. Besonders wertvoll sind diese Daten auch, weil Patienten
aus der klinischen Routine betrachtet und nicht einem
selektierten Studienkollektiv zugeordnet werden. Die Ergebnisse
unterstreichen die hohe Qualitat der Behandlung der Patienten in
der Routine und in onkologischen Schwerpunktpraxen. Die
Datenerhebung wird fortgesetzt.
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