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Kapitel 1

Kann das Primar Mediastinale B-Zell Lymphom PET-gesteuert
ohne konsolidierende Radiotherapie behandelt werden?
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OMISSION OF RADIOTHERAPY IN PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA PATIENTS
FOLLOWING COMPLETE METABOLIC RESPONSE TO STANDARD IMMUNOCHEMOTHERAPY:
RESULTS OF THE IELSG37 RANDOMISED TRIAL (NCT01599559)
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OMISSION OF RADIOTHERAPY IN PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA PATIENTS
FOLLOWING COMPLETE METABOLIC RESPONSE TO STANDARD IMMUNOCHEMOTHERAPY:
RESULTS OF THE IELSG37 RANDOMISED TRIAL (NCT01599559)

Die Studie IELSG37 (NCT01599559) wurde als Nichtunterlegenheitsstudie geplant, um
zu prufen, ob bei Patienten, die nach einerPatienten, die nach einer
Immunchemotherapie ein vollstandiges Ansprechen auf den Stoffwechsel (CMR)
erreichen, auf die RT verzichten kdonnen.

CMR (PET/CT) DS 1 bis 3 gemal’ der Lugano-Klassifikation definiert.

CMR Patienten wurden randomisiert zweichenBeobachtung (OBS) oder
Konsolidierungs-RT (30 Gy) randomisiert.

Die Randomisierung erfolgte stratifiziert nach Geschlecht, Chemotherapieschema,
Land und PET/CT-Score.

Der primdre Endpunkt war das progressionsfreie Uberleben (PFS)nach der
Randomisierung. Die StichprobengroRe (540 Patienten fir die Aufnahme und 376 fir
die Randomisierung)
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OMISSION OF RADIOTHERAPY IN PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA PATIENTS
FOLLOWING COMPLETE METABOLIC RESPONSE TO STANDARD IMMUNOCHEMOTHERAPY:
RESULTS OF THE IELSG37 RANDOMISED TRIAL (NCT01599559)

545 Patienten (209 Manner, 336 Frauen) wurden eingeschlossen

268 von ihnen (50,6 %) erreichten eine CMR und wurde fir Beobachtung (OBS, n=132)
oder RT (n=136) randomisiert.

Die mediane Nachbeobachtungszeit der randomisierten Patienten betrug 59 Monate
(Interquartilsbereich 42-64).

Das PFS bei30 Monate nach der Randomisierung betrug 98,5 % (95%Cl, 94,2-99,6) in der
RT-Gruppe und 96,2 % (95%Cl, 91,1-98,4) in der OBS-Gruppe (Log-rank P=0,274).

Der geschatzte relative Effekt der Strahlentherapie gegentiber der Beobachtung
(HR) betrug 0,47 (0,12-1,88) (0,68 (0,16-2,91) nach Stratifizierung fur die Variablen
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OMISSION OF RADIOTHERAPY IN PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA PATIENTS
FOLLOWING COMPLETE METABOLIC RESPONSE TO STANDARD IMMUNOCHEMOTHERAPY:
RESULTS OF THE IELSG37 RANDOMISED TRIAL (NCT01599559)

IELSG37: Kaplan-Meier estimate of progression-free survival
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OMISSION OF RADIOTHERAPY IN PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA PATIENTS
FOLLOWING COMPLETE METABOLIC RESPONSE TO STANDARD IMMUNOCHEMOTHERAPY:
RESULTS OF THE IELSG37 RANDOMISED TRIAL (NCT01599559)

Kann das Primar Mediastinale B-Zell Lymphom PET-gesteuert ohne konsolidierende
Radiotherapie behandelt werden?

1. Die Antwort ist einfach und klar: ja.

2. Und auch wenn das eine sehr Deutsches Problem ist: Mit diesen Daten sollte es dann
auch keine Diskussionen mit den Kostentragern Gber die Erstattungsfahigkeit der
PET/CT zum Ende der Systemtherapie geben sollen
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Kapitel 2

Und was ist mit den wenigen PMBCL Patientinnen, die dann
doch rezidivieren?
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PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA HAVE A SUPERIOR OUTCOME COMPARED TO
DIFFUSE LARGE-B-CELL LYMPHOMA TREATED WITH AXICABTAGENE CILOLEUCEL IN THE CART-
SIE REAL LIFE ITALIAN STUDY
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PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA HAVE A SUPERIOR OUTCOME COMPARED TO
DIFFUSE LARGE-B-CELL LYMPHOMA TREATED WITH AXICABTAGENE CILOLEUCEL IN THE CART-
SIE REAL LIFE ITALIAN STUDY

Ziel: Ergebnisse der Behandlung von PMBCL und DLBCL mit axi-cel in der italienischen
CART-SIE Real-Life-Studie zu vergleichen.

Von Marz 2019 bis Dezember 2022 wurden 499 Patienten rekrutiert
444 Patienten wurden infundiert(89 %) und
426 mit angemessener Nachbeobachtung wurden in diese Analyse einbezogen.

Axi-cel wurde bei 192 Patienten infundiert, davon 57 PMBCL und 135 aggressiven NHL
(DLBCL)
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PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA HAVE A SUPERIOR OUTCOME COMPARED TO
DIFFUSE LARGE-B-CELL LYMPHOMA TREATED WITH AXICABTAGENE CILOLEUCEL IN THE CART-
SIE REAL LIFE ITALIAN STUDY

Axi-cel wurde bei 192 Patienten infundiert: 57 PMBCL und 135 aggressive NHL (DLBCL), median
FU etwa 11 Monate

PMBCL-Patienten hatten mehr bulky disease verglichen zur DLBCL-Kohorte, sonst sehr gut
vergleichbare Charakteristika inklusive

Bridging wurde bei bei 47 von 57 (83 %) PMBCL-Patienten und 103 von 135 (76 %) DLBCL-
Patienten durchgefihrt.

ORR 30 Tage nach Infusion bei
44 von 57 (77%) mit 30 (53%) CR bei PMBCL und
97 von 135 (72%) mit 67 (50%) CR bei DLBCL (p=0,4206).

12-Monats-PFS 65% (95% Cl: 53-80) bei PMBCL vs 47% (95% Cl: 39-57) beim DLBCL (p=0,0160)
12-Monats-0S: 89% (95% Cl: 81-98) beim PMBCL vs 70% (95% Cl: 62-80) beim DLBCL (p=0,0016).
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PRIMARY MEDIASTINAL B-CELL LYMPHOMA HAVE A SUPERIOR OUTCOME COMPARED TO
DIFFUSE LARGE-B-CELL LYMPHOMA TREATED WITH AXICABTAGENE CILOLEUCEL IN THE CART-
SIE REAL LIFE ITALIAN STUDY

Und was ist mit den wenigen PMBCL Patientlnnen, die dann doch rezidivieren?

1. Immuntherapie mit CAR T-Zellen, hier Axi-cel, ist mit diesen
Versorgungsdaten gut begrindet

2. Andere Optionen, wie BV und PD1-AK, die selbstverstandlich auch maoglich
sind, aber doch in der Regel von der HDCT und APBSCT gefolgt werden
mussen, ricken damit in den Hintergrund

3. Denn der positive Effekt der CAR T-Zelltherapie vom DLBCL im Vergleich zur
Chemotherapie in der Zweitlinie lasst sich auf das PMBCL sicher tbertragen
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Kapitel 3

Ist ,mini POLA-R-CHP“ so wie ,mini-R-CHOP“ bei sehr alten oder
gebrechlichen Patientinnen machbar?
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INITIAL SAFETY DATA FROM THE PHASE 3 POLAR BEAR TRIAL IN ELDERLY OR FRAIL PATIENTS
WITH DIFFUSE LARGE CELL LYMPHOMA, COMPARING R-POLA-MINI-CHP AND R-MINI-CHOP
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INITIAL SAFETY DATA FROM THE PHASE 3 POLAR BEAR TRIAL IN ELDERLY OR FRAIL PATIENTS
WITH DIFFUSE LARGE CELL LYMPHOMA, COMPARING R-POLA-MINI-CHP AND R-MINI-CHOP

Ziel: Pola-R-mini-CHP als Erstlinienbehandlung fiir altere/gebrechliche Patienten mit
DLBCL untersuchen im Vergleich zum derzeitigen Behandlungsstandard R-mini-CHOP
(NCT04332822).

Hier: Daten zur Sicherheit der ersten 127 Patienten in dieser Studie.

Einschluss: Patienten mit neu diagnostiziertem DLBCL >80 Jahre oder 75-80 Jahre alt und
gebrechlich gemald geratric assessment

127 Patienten, 62 in der Standardgruppe und 65 in der experimentellen Gruppe.
Medianes FU 11,4 Monate.

20 Patienten (16 %) waren <80 Jahre alt, 69 % waren 80-90 Jahre alt.
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INITIAL SAFETY DATA FROM THE PHASE 3 POLAR BEAR TRIAL IN ELDERLY OR FRAIL PATIENTS
WITH DIFFUSE LARGE CELL LYMPHOMA, COMPARING R-POLA-MINI-CHP AND R-MINI-CHOP

Kein Unterschied fiir Grad 3-4 hamatologische Toxizitat zwischen den Behandlungsgruppen.
(Abbildung 1)

Infektionen traten in beiden Gruppen 9 Ereignisse Grades 3

Gastrointestinale Toxizitat > Grad 1, insbesondere Diarrh6, war in der Pola-Gruppe doppelt so
haufig (20 Patienten, 31 %, einschliellich eines todlichen Ereignisses einer intestinalen Ischamie,
das nicht mit der Behandlung zusammenhing),gegenliber 10 Patienten (16 %) in der R-mini-
CHOP-Gruppe.

Es gab keinen eindeutigen Unterschied bei der peripheren Neuropathie Grad 1-2

8 Todesfalle, die6 davon in der Pola-Gruppe, von denen 2 als mit Polatuzumab Vedotin related
(Lungenentziindung NUD + COVID-19-Pneumonie).

Die beiden Ereignisse des Grades 5 in der Standardgruppe wurden als nicht related gewertet
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INITIAL SAFETY DATA FROM THE PHASE 3 POLAR BEAR TRIAL IN ELDERLY OR FRAIL PATIENTS
WITH DIFFUSE LARGE CELL LYMPHOMA, COMPARING R-POLA-MINI-CHP AND R-MINI-CHOP
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Arzte, die diese Therapie bei dieser
alteren Patientengruppe anwenden,
muissen bei der Uberwachung dieser
Nebenwirkungen sehr wachsam sein.

AE (organ)
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Die Kurzprasentationen sind online unter

www.lymphome.de/eha2023
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