Bendamustin (Ribomustin®) in der Behandlung von CLL-Patienten —
Neue Aspekte der Qualitatssicherung der Projektgruppe Internistische Onkologie (P10) .i.0.
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Einleitung

Bendamustin*, ein gezielt synthetisiertes Hybridmolekil, das die N-Lost-Gruppe
mit einer purindhnlichen Struktur verbindet, wird inzwischen seit mehr als 30
Jahren in der Therapie der CLL eingesetzt. Es ist hoch wirksam und gut
vertraglich23.

In einem randomisierten Vergleich von Bendamustin vs. Chlorambucil konnte
eine signifikante Uberlegenheit hinsichtlich der Remissionsraten und des
progressionsfreien Uberlebens (p<0,0001) gezeigt werdenz.

Wie bereits im letzten Jahr publiziert, hat die Projektgruppe P.1.O. es sich in lhrem
Qualitatssicherungsprojekt zur Aufgabe gemacht, die Therapiequalitat des
Einsatzes von Bendamustin im klinischen Alltag zu prifen. In der diesjahrigen
Auswertung liegt hierbei der Fokus neben der grof3eren Fallzahl insbesondere
auf der Veréanderung der Behandlungsrealitat und der wiederholten Therapie mit
Bendamustin nach Progress (Retreatment-Therapie).

Ergebnisse

Von Mai 2008 bis Juli 2011 wurden 603 Patienten rekrutiert.

401 Patienten sind bisher bzgl. Ansprechen und Vertraglichkeit auswertbar.
57 onkologische Schwerpunktpraxen sind an der Erhebung beteiligt.

Eingesetzte Therapie nach Anmeldedatum Stand 07/2011

2009 Gesamt

Bendamustin

Bendamustin + Rituximab

Summe

Patientencharakteristika

Bendamustin Bendamustin + Rituximab

n 203

198

Geschlecht m/w 118/85 134/64
Alter (median) 73 70
Ohne B-Symptomatik 129 130
Patienten pro Therapielinie 1./2./3./4./5.+ 85/51/35/22/10 103/45/24/11/15
ECOG 0/1/2 32/120/51 29/135/34
BINET A/B/C 10/113/80 14/99/85
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Begleiterkrankungen bei Therapiebeginn (401 Patienten)
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Ansprechen

Bendamustin Bendamustin + Rituximab
n =203 n =198 100 %

Nicht beurteilbar

Progressionsfreies Uberleben
(medianes PFS fur das Gesamtprojekt: 22,2 Monate)
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Retreatment mit Bendamustin — Patientencharakteristik

Mit Bendamustin-Vorbehandlung

n 80
Geschlecht m/w 50/30
Alter (median) 51 -84 (73)
Verhéltnis B/BR 47133
ECOG 0/1/12 in % 11/64/25
Patienten pro Therapielinie 2./3./4./5./6.+ in % 29/31/24/12/4
Mediane Zeit von Erstdiagnose bis Therapie 24,6 Monate
Mediane therapiefreie Zeit vor aktueller Therapie 23,9 Monate
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Ansprechen bei Patienten mit Bendamustin-Vorbehandlung (80 Patienten)
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Hamatologische Nebenwirkungen gesamt

Zahl der Zyklen Grad 3+4 Toxizitéat in % der Zyklen

Therapie n Anamie | Thrombopenie Leukopenie Neutropenie
Bendamustin 716 2,9 4,9 54 6,4
Bendamustin + 145 35 14 42 2,8
Steroid

Bendamustin + 812 2,7 42 12,8 145
Rituximab

Bendamustin +

Rituximab + Steroid Ty o a2 g 22
Gesamt 1810 2,7 4,2 9,0 9,5

Nicht-hamatologische Nebenwirkungen gesamt

erapie n Ubelkeit | Erbrechen | Hautreaktionen | Infektionen Grad 3+4
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Zusammenfassung Gesamtprojekt

Bendamustin ist auch im klinischen Alltag in der Behandlung der CLL hoch
effektiv (mit Ansprechraten von tber 80 % und einem medianen PFS von
Uber 20 Monaten) bei gleichzeitig sehr guter Vertraglichkeit.

Ein Retreatment mit Bendamustin ist mdglich und zeigt eine erneute hohe
Wirksamkeit.

Patienten, die mit BR behandelt wurden, haben ein langeres PFS als
Patienten, die nur eine Bendamustin-Monotherapie erhielten (nicht erreicht
vs. 17,7 Mo).

Insgesamt ist seit Zulassung von Rituximab ein erhdhter Einsatz von
Bendamustin + Rituximab (BR) zu verzeichnen.

Besonders wertvoll sind diese Daten, weil hier die Daten von Patienten aus
der klinischen Routine und nicht aus einem selektierten Studienkollektiv
dokumentiert und analysiert wurden.

* Ribomustin® - Pharmazeutischer Unternehmer: Mundipharma GmbH, Limburg, Deutschland
Logistik und Unterlagen zu diesem Projekt: rgb GmbH, Sarstedt, Deutschland
Homepage: www.rgb-onkologie.de, E-Mail: info@rgb-onkologie.de, Tel.: +49 5066/692071, Fax: +49 5066/692064
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