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Rituximab-Biosimilars in der Versorgungspraxis
maligner Lymphome angekommen

Das uiberregionale wissenschaftliche Verlaufsregister ONCOReg der Projektgruppe internistische Onkologie (PIO)

dokumentiert bundesweit die Behandlung von Patienten in hamato-onkologischen Praxen. Die Daten zum Einsatz

von Rituximab zeigen, dass Biosimilars rasch in der Versorgungspraxis maligner Lymphome FuB3 gefasst haben [1].

Die nachste Analyse der Erhebung wird beim diesjahrigen DGHO-Kongress in Berlin prasentiert.

Der monoklonale Antikérper Rituximab
hat die Wirksamkeit der Chemothera-
pie bei malignen Lymphomen signifi-
kant verbessert und sich daher Gber 20
Jahre als fester Bestandteil der Therapie
in vielen Subentitdaten und Situationen
etabliert [2]. Seit 2017 stehen in Deutsch-
land auch Biosimilars von Rituximab,
wie z.B. Truxima®, zur Verflgung [3, 4].
In der Dokumentation der PIO zur Be-
handlungspraxis wurde der Einsatz von
Rituximab bei Patienten mit chronischer
lymphatischer Leukamie (CLL) und Non-
Hodgkin-Lymphomen (NHL) erhoben [1].
In eine beim OnkoRat-Kongress im April
2019 vorgestellte Analyse gingen die Da-
ten von 282 Patienten ein, die seit Juni
2017 eine Rituximab-haltige Therapie er-
halten hatten [1]. Auswertbar fir die Ef-
fektivitat waren zu diesem Zeitpunkt 139
Patienten, von denen 46% als zugrun-
deliegende Erkrankung eine CLL hatten
und 54% ein NHL. 71 Patienten hatten
die Referenz MabThera® erhalten, 68 Pa-
tienten waren mit einem Rituximab-Biosi-
milar (davon 94% mit Truxima®) behan-
delt worden. Drei Patienten erhielten ein
anderes Biosimilar und ein Patient wurde
mit einem Biosimilar und der Referenz
behandelt. Die Patientencharakteristika
in der Biosimilar- und Referenzgruppe
waren vergleichbar [1]. 71,2% der Pati-
enten bekamen die Rituximab-basierte

Therapie als Erstlinienbehandlung. Im
Median erhielten die Patienten 6 Zyklen
bei einer medianen Rituximab-Dosis von
2,25 g/m?. 75,5% der Patienten wurden
mit Bendamustin + Rituximab (BR) be-
handelt, seltener wurden R-CHOP, FCR
oder eine Rituximab-Monotherapie ver-
abreicht. Bei 35 Patienten wurde zum
Auswertungszeitpunkt weiterhin eine
Erhaltungstherapie mit Rituximab durch-
gefuhrt. Dosisreduktionen wurden bei
22,3% der Patienten, Therapieverschie-
bungen bei 47,5% und stationare Auf-
nahmen bei 17,3% dokumentiert — auch
hier unterschieden sich Biosimilar und
Referenz nicht [1].

Effektivitat der Therapie:
Biosimilar vs. Referenz

Die objektive Remissionsrate (ORR) als
MaB fur die Wirksamkeit der Behand-
lung lag in der Gesamtpopulation der
Patienten bei 87,8% und unterschied
sich nicht klinisch relevant zwischen Bio-
similars und Referenz (88,2% vs. 87,5%,
Abb. 1). 25,9% aller Patienten erreichten
eine komplette (CR) und 61,9% eine par-
tielle (PR) Remission.

Nebenwirkungen

Hinsichtlich der dokumentierten Neben-
wirkungen in 755 Zyklen gab es keine
auffalligen Unterschiede zwischen der
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Abb. 1: Objektive Remissionsrate (CR +PR) (mod. nach [1]).

Biosimilar- und der Referenzgruppe. Die
haufigste hamatologische Grad-3/4-
Nebenwirkung unter Rituximab-haltiger
Therapie war Neutropenie in 8,8% der
Zyklen. Unter den nicht-hdmatologischen
Nebenwirkungen aller Grade traten am
haufigsten Fatigue (13,7%), Ubelkeit
(11,3%) und Infektionen (8%) auf [1].

Fazit und Ausblick

Daten aus Registerstudien werden inzwi-
schen national und international als kli-
nisch relevant fUr die Patientenversorgung
angesehen [5]. Die hier zusammenge-
fassten Registerdaten aus dem deutschen
ONCOReg der PIO zeigen den klinischen
Alltag in der Hdmatologie auf.

Ein Update der Auswertung wird von
Dr. Hartmut Linde, Potsdam, als Poster
beim DGHO-Kongress in Berlin am
13. Oktober 2019 zwischen 17:30-
19:00 Uhr im Saal A6 prasentiert.
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