
ONCOReg
Register zur Versorgungsforschung und Qualitätssicherung 
im Sektor niedergelassener onkologisch tätiger Ärzte

Einleitung
Die Chronisch Lymphatische Leukämie (CLL) ist die häufigste
leukämische Erkrankung in Mitteleuropa. Das mediane
Erkrankungsalter liegt zwischen 70 und 75 Jahren. Die Kombination
von Bendamustin und Rituximab hat sich in der Behandlung dieser
Erkrankung in klinischen Studien (1,2) und in der alltäglichen
Anwendung bewährt (3,4).

CLL- Register ONCOReg
Seit 2008 dokumentieren 61 hämato-onkologische Praxen aus 16
Bundesländern innerhalb der Projektgruppe Internistische Onkologie
(PIO) Erkrankungsverläufe von Patienten mit einer chronisch
lymphatischen Leukämie im Register ONCOReg. 769 Patienten
erhielten eine Bendamustin-haltige Therapie, 525 (68,3%) als First-
line Therapie, davon 124 (23,6%) Bendamustin mono und 401 (76,4%)
in Kombination mit Rituximab.
In dieser Analyse werden die Ergebnisse des Einsatzes von
Bendamustin/Rituximab in der First-line Behandlung von CLL-
Patienten im klinischen Alltag dargestellt.

CLL – Patientenregister bestätigen Bendamustin-haltiges Regime BR als effektive Primärlinientherapie 

Ergebnisse

Schlussfolgerung
Die Auswertung des Registers spiegelt den Versorgungsalltag
wider und zeigt die Behandlung von Patienten, die zumeist älter
und komorbide sind.
Die Therapie mit Bendamustin in Kombination mit Rituximab
zeigt sich hoch effektiv und sicher. Die Remissionsraten und das
PFS von ONCOReg sind vergleichbar mit denen anderer
Patientenregister (TLN (3)) oder auch mit klinischen Studien wie
der CLL2M (2) oder CLL10 (1). Auch aktuelle Studien in denen
ältere und komorbide (“unfitte”) Patienten mit neueren
Substanzen behandelt werden (5), zeigen hinsichtlich CR und
PFS keine besseren Resultate als die Kombination BR.
Die Ergebnisse unterstreichen die hohe Qualität der Behandlung
der Patienten in der Routine und in onkologischen Schwer-
punktpraxen.
Die Datenerhebung wird fortgesetzt.
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Das progressionsfreie Überleben liegt im Gesamtkollektiv
median bei 44,5 Monaten.
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Ansprechen
Die objektive Remissionsrate liegt bei
88,8%, davon sind 48% CR
(hämatologisch nachgewiesen) und 41%
PR (Abb. 4). Die Remissionsdauer der
kompletten Remissionen beträgt im
Median 619 Tage, die der partiellen
Remissionen 572 Tage.

Tabelle 1: Patientencharakteristika

N = 401 n %

Geschlecht m/w 260/141  65,8/34,2

Medianes Alter (Spanne) 71 (36‐91) Jahre

ohne B‐Symptomatik 244  60,8

ECOG 0/1/2 104/237/59  25,9/ 59,1/14,7

BINET A/B/C 43/220/138 10,7/54,9/34,4

17 p del 10 2,5

Zeitraum ED bis erste Therapie 22,3 (0,1‐280,2) Monate

Sicherheit

Begleiterkrankungen

Abb. 5: progressionsfreies Überleben

Das mediane Gesamtüberleben des Patientenkollektivs ist noch
nicht erreicht. Die 3 Jahres-Überlebensrate beträgt 84%.

Abb. 1: Anteil der Patienten mit 
0->3 Begleiterkrankungen
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Abb. 4: Ansprechraten

Therapie
Es wurden im Median 6 (1-8) Zyklen verabreicht. Die häufigsten Gründe
für die Beendigung der Therapie waren bei 249 (62,1%) Patienten wie
geplant, bei 51 (12,7%) wegen best response, 52 (13,0%) wegen Toxizität.
Die mediane Gesamtdosis von Bendamustin liegt bei 880 mg/m². Die
mediane 4-wöchige Dosis beträgt 159,2 mg/m² und ist abhängig vom AZ
und Alter (Abb. 2 und 3).

Abb. 2: Mediane 4-wöchige Dosis Bendamustin
in mg/m² nach Allgemeinzustand (AZ)
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Abb. 3: Mediane 4-wöchige Dosis Bendamustin
in mg/m² nach Alter

Das mediane Follow up
beträgt 24,3 Monate.
52 (13,0%) Patienten
sind bisher verstorben.
Zu 59 (14,7%) besteht
kein Kontakt mehr. Bei
17 Patienten (4,2%)
wurden Zweitmalignome
diagnostiziert.

0,0%

5,0%

10,0%

15,0%

20,0%

25,0%

30,0%

35,0%

keine eine zwei drei >3

31,7%

23,9%
19,2%

14,7%
10,5%

Abb. 6  Gesamtüberleben

Die häufigsten Begleiterkrankungen sind:

- Hypertonie (37% der Patienten)
- Diabetes (19% der Patienten)
- KHK (10% der Patienten)
- AIHA und ITP (8% der Patienten)
- Hyperurikämie, Adipositas, 

Prostatakarzinom, Hyperthyreose, 
Herzinsuffizienz (je 3% der Patienten)
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Tabelle 2: Hämatologische Toxizitäten Grad 3/4 in % der Patienten

Anämie Thrombopenie Leukopenie Neutropenie

4,7 5,9 20,7 22,5

Tabelle 3: Nicht-Hämatologische Toxizitäten Grad 3/4 in % der Zyklen

Übelkeit Erbrechen Hautreaktionen Infektionen

2,0 1,0 1,9 6,2


