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Kurz & fundiert

Phase-II-Studie „ELIANA”: Tisagenlecleucel (CAR T-Zell-Therapie) bei Kindern und jungen
Erwachsenen mit rezidivierter oder refraktärer ALL
Nachuntersuchung nach drei Jahren zeigt langfristige Wirksamkeit
3-Jahres-ereignisfreie-Überlebensrate: 44 %, 3-Jahres-Gesamtüberlebensrate: 63 %
Günstiges langfristiges Sicherheitsprofil mit keinen neuen unerwünschten Ereignissen

 

MedWiss – In der Phase-II-Studie „ELIANA“ wurde die Sicherheit und Wirksamkeit von
Tisagenlecleucel (CAR T-Zell-Therapie) bei Kindern und jungen Erwachsenen mit
rezidivierter oder refraktärer ALL untersucht. Nach einer Nachbeobachtungszeit von drei
Jahren wurden die Endpunkte nun erneut bewertet. Die Analyse zeigte eine langfristige
Wirksamkeit der Behandlung mit einer 3-Jahres-ereignisfreien-Überlebensrate von 44 %
und einer 3-Jahres-Gesamtüberlebensrate von 63 %. Zudem zeigte sich ein günstiges
langfristiges Sicherheitsprofil ohne neue unerwünschte Ereignissen.

Bei Tisagenlecleucel handelt es sich um eine CAR T-Zell-Therapie, die gegen bestimmte
Krebserkrankungen eingesetzt wird. Bei dieser personalisierten Immuntherapie werden
körpereigene Immunzellen des Patienten so verändert, dass sie die Tumorzellen besser erkennen
und angreifen können. Hierfür werden dem Patienten zunächst Immunzellen (T-Zellen) aus dem Blut
entnommen. Anschließend werden sie gentechnisch so verändert, dass sie den chimären
Antigenrezeptor (CAR) auf ihrer Oberfläche bilden. Mit Hilfe dieses Rezeptors können die T-Zellen
Zielstrukturen auf der Oberfläche der Tumorzellen erkennen.

Tisagenlecleucel zeigt Wirksamkeit bei ALL

In der Phase-II-Studie „ELIANA“ wurde die Wirksamkeit und Sicherheit der Tisagenlecleucel-
Therapie bei Kindern und jungen Erwachsenen mit rezidivierter oder refraktärer akuter
lymphatischer Leukämie (ALL) untersucht. Für diese multizentrische Studie erhielten 75 Teilnehmer
eine Tisagenlecleucel-Infusion.

Die Studie zeigte eine hohe Remissionsrate von 81 %, wobei 59 % dieser Patienten auch noch nach
einem Jahr rezidivfrei waren. Unerwünschte Ereignisse des Grades 3 oder 4 traten bei 73 % der
Patienten auf. Das Zytokin-Freisetzungssyndrom, eine systemische überschießende
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Entzündungsreaktion, war das häufigste unerwünschte Ereignis. Die meisten unerwünschten
Ereignisse traten jedoch in den ersten acht Wochen nach der Tisagenlecleucel-Infusion auf. Die
Behandlung war mit einer signifikanten Verbesserung der Lebensqualität der Patienten assoziiert.

Erneute Analyse zeigt langfristige Wirksamkeit

Nach einer medianen Nachbeobachtungszeit von 38,8 Monaten wurden nun die langfristige
Wirksamkeit und Sicherheit der Tisagenlecleucel-Therapie untersucht. Die Analyse zeigte nach drei
Jahren eine anhaltende Wirksamkeit der Behandlung. Das mediane ereignisfreie Überleben lag bei
24 Monaten.

Ereignisfreie Überlebensrate über 3 Jahre: 44 %; 95 % Konfidenzintervall, KI: 31 – 57
3-Jahres-Gesamtüberlebensrate: 63 %; 95 % KI: 51 – 73
Rezidivfreies Überleben über 3 Jahre: 52 %; 95 % KI: 37 – 66

Die Analyse ergab zudem ein günstiges langfristiges Sicherheitsprofil mit keinen neuen oder
unerwarteten unerwünschten Ereignissen. Nach dem ersten Jahr nach der Infusion wurden
unerwünschte Ereignisse des Grades 3 oder 4 bei 29 % der Patienten gemeldet. Die Patienten
berichteten weiterhin eine Verbesserung der Lebensqualität in den 36 Monaten nach der Infusion.

Die Autoren schlussfolgerten, dass eine einmalige Tisagenlecleucel-Infusion bei Kindern und jungen
Erwachsenen mit rezidivierter oder refraktärer ALL zu einer dauerhaften Remission führe.
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