Presseinformation

DGHO 2019: Daten aus der Versorgungs-
praxis zeigen hohen Anteil von Rituximab-
Biosimilars bei malignen Lymphomen

Frankfurt am Main, 06. November 2019. Auf dem DGHO-Kongress 2019 wurden Daten des deut-
schen wissenschaftlichen Verlaufsregisters ONCOReg der Projektgruppe internistische Onkologie (PIO)
zum Einsatz von Rituximab-Biosimilars bei Patienten mit chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) und
Non-Hodgkin-Lymphomen (NHL) prasentiert.! Mit einem Anteil von fast 61% bestétigt die Zwischenaus-
wertung des Registers die hohe Akzeptanz von Rituximab-Biosimilars in der Versorgung von Lymphom-

Patienten bei niedergelassenen Hamato-Onkologen.

Dr. Hartmut Linde vom medizinischen Versorgungszentrum fir Blut- und Krebserkrankungen in Pots-
dam, der Erstautor des Posters, kommentierte die Ergebnisse beim DGHO-Kongress: ,Wir sehen am
Beispiel von Rituximab, wie schnell Biosimilars zur Anwendung in den hamato-onkologischen Praxen

kommen."

Im ONCOReg ist zum Datenstand 06.09.2019 bundesweit der Verlauf von insgesamt 35.848 Patienten
mit malignen Erkrankungen aus 376 Praxen mit 101.363 Therapien dokumentiert. 1.966 der Patienten

sind an hamatologischen Neoplasien erkrankt, die in 76 Praxen betreut werden.!

Bereits im April 2019 wurde eine Analyse der Registerdaten (iber 139 Patienten prasentiert.? In der auf
dem DGHO-Kongress vorgestellten Analyse wurden die Daten von 266 Patienten mit malignen Lympho-
men ausgewertet, die ab Juni 2017 eine Therapie mit Rituximab erhielten; 38,3% waren an CLL und
61,7% an NHL erkrankt. 60,9% der Patienten wurden mit einem Rituximab-Biosimilar behandelt und
39,1% erhielten das Rituximab-Original MabThera®.13 85,2% der mit Biosimilars therapierten Patienten
erhielten Truxima®“ (CT-P10). Die Patientencharakteristika in beiden Therapiegruppen, Biosimilar und

Original sind vergleichbar.?

75,2% der Patienten erhielten eine Erstlinienbehandlung, 69,2% davon wurden mit der Kombination
Bendamustin/Rituximab behandelt. Im Median erhielten die Patienten 6 Zyklen und eine Dosis von 2,25
g/m?2 Rituximab. Dosisreduktionen wurden bei 22,9%, Therapieverschiebungen bei 43,2% und statio-

nare Aufnahmen bei 15% der Patienten dokumentiert.



Therapieverschiebungen traten vergleichbar haufig auf (Biosimilar-Behandlung 42,6% vs. Behandlung
unter Original 42,6%). Hier zeigte sich allerdings ein deutlicher Unterschied zwischen den Indikationen:
Therapieverschiebungen wurden bei CLL-Patienten mit 51,0% wesentlich haufiger verzeichnet als bei

NHL-Patienten (38,4%).! Dosisreduktionen wurden etwas 6fter unter Biosimilars beobachtet.!

Dr. Linde erklart: ,Da es sich nicht um eine klinische Studie mit direktem randomisiertem Vergleich,
sondern um ein Register handelt, diirfen wir die Interpretation des Vergleichs von Original und Biosimi-
lars nicht Uberstrapazieren, weder hinsichtlich der Dosismodifikationen und Zyklusverschiebungen noch
bei Vertraglichkeit und Wirksamkeit. Es handelt sich hier um Real-World-Daten aus der Versorgungs-
praxis. Die Patienten in unserer Praxis haben haufig Komorbiditdten und erhalten Begleittherapien und

unsere Patienten sind meist alter als das Durchschnittsalter in den klinischen Studien.

Die objektive Remissionsrate (ORR) als MaB fir die Wirksamkeit der Chemoimmuntherapie lag insge-
samt bei 86,9%, wobei 28,6% aller auswertbaren Patienten eine komplette und 58,3% eine partielle
Remission erzielten. Bei den mit einem Biosimilar behandelten Patienten (88,9%) und den mit dem
Original behandelten Patienten (83,6%) war die ORR vergleichbar. Die héchste ORR wurde mit 92,2%
bei den 103 NHL-Patienten dokumentiert, die ein Biosimilar erhalten hatten. Bei den 62 mit dem Original
behandelten NHL-Patienten betrug die ORR 82,8%.3

Hamatologische Nebenwirkungen Grad-3/4 traten haufiger bei CLL-Patienten (29,4%) auf, insbesondere
wenn diese das Original erhielten. Haufigste nicht-hamatologische Nebenwirkungen aller Grade waren
Ubelkeit, Fatigue und Infektionen, wobei unter dem Original sowohl bei CLL- als auch bei NHL-Patienten
hohere Raten an Infektionen, Fatigue und Schmerzen dokumentiert wurden. Allergien wurden insgesamt
haufiger bei Patienten mit CLL als mit NHL beobachtet. In der Gruppe der mit dem Original behandelten
CLL-Patienten (n=43) wurden Allergien mit 16,3% deutlich haufiger dokumentiert als bei Patienten, die

mit einem Biosimilar therapiert wurden (1%).1

Diese beim DGHO-Kongress vorgestellte Analyse zeigt, dass Rituximab-Biosimilars wie Truxima® rasch
im klinischen Alltag implementiert werden. Die Registerdaten bestatigen die vergleichbare Wirksamkeit
und Sicherheit von Biosimilars mit dem Original im klinischen Alltag auBerhalb von klinischen Studien.

Die Datenerhebung wird fortgesetzt.!

! Linde H et al. CLL/NHL - Patientenregister ONCOReg (Rituximab Original vs. Biosimilar). DGHO-Kongress 2019,
Poster Nr. P782
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3 Fachinformation MabThera® i.v., Stand Juli 2019

4 Fachinformation Truxima® 100 mg/500 mg, Stand Juni 2019
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Uber Mundipharma

Mundipharma ist ein filhrender, auf Marketing und Vertrieb spezialisierter Pharma- und Biotechnologie-
anbieter, der gemeinsam mit seinen Partnern mehr Patienten Zugang zu innovativen und bezahlbaren
Behandlungsalternativen ermdglicht. Im engen Austausch mit unseren Partnern, Kunden und Entschei-
dungstragern im Gesundheitswesen setzen wir uns in den Bereichen Immunologie, Onkologie, Atem-
wegserkrankungen und Suchtbehandlung fiur das Wohl von Patienten ein. Mit dem Ziel, gemeinsam

mehr Gesundheit zu erreichen.

Weitere Informationen unter www.mundipharma.de.
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