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Bei der akuten myeloischen Leukamie (AML) kommt es haufig zu genetischen Veranderungen des
Merkmals FLT3. Diese Veranderungen hangen mit einem schnelleren Krankheitsfortschritt und
schlechteren Behandlungsergebnissen zusammen. Eine Therapie von AML mit Wirkstoffen, die
direkt den EiweilSstoff FLT3 hemmen, fuhrt oftmals zur Widerstandsfahigkeit (Resistenz) der
Leukamie gegenuber der Behandlung. Ein ganz neuer, noch nicht zugelassener Wirkstoff zur
Behandlung von AML mit FLT3-Veranderung ist Gilteritinib.

Neuer Wirkstoff bei spezieller Genveranderung FLT3

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Gilteritinib wurde in einer ersten Erprobungsstudie bei 252
Patienten mit riuckfalliger und schwerbehandelbarer AML untersucht. Der Wirkstoff wurde in Form
von Tabletten in unterschiedlichen Dosen von 20 mg bis maximal 450 mg einmal taglich verabreicht.
Das Ziel der Studie war es, einen ersten Eindruck zur Vertraglichkeit und zum Ansprechen der
Patienten auf Gilteritinib zu bekommen.

Wie vertraglich ist Gilteritinib schwer behandelbarer AML?

Im Allgemeinen wurde Gilteritinib von den Patienten gut vertragen. Die maximal-vertragliche Dosis
lag bei 300 mg pro Tag, da bei hoheren Dosen zu starke Nebenwirkungen auftraten. Die haufigsten,
mit der Behandlung zusammenhangenden Nebenwirkungen waren Durchfall bei 37 % der Patienten,
Anamie (Blutarmut) bei 34 % der Patienten und Fatigue (Erschopfungssyndrom) bei 33 % der
Patienten. Bei den schweren Nebenwirkungen trat vor allem fiebrige Neutropenie (Verminderung
bestimmter weilser Blutkorperchen) bei 39 % der Patienten auf. Von insgesamt 95 Todesfallen
wurden sieben auf die Behandlung mit Gilteritinib zuriickgefiihrt. Insgesamt 100 Patienten (40 %)
erreichten ein Ansprechen auf die Behandlung. Ungefahr ein Funftel davon hatten eine vollstandige
Remission (andauernde Abschwachung der Symptome ohne Heilung).

Eine Chance auf Symptom-Verbesserung und Remission fiir viele Patienten

Diese Ergebnisse zeigen, dass Gilteritinib sicher und wirksam bei Patienten mit ruckfalliger und
schwerbehandelbarer AML ist. Damit ist Gilteritinib ein sehr vielversprechender Wirkstoff-Kandidat,
der auch bei schlechter Prognose durch Veranderung von FLT3 eingesetzt werden konnte. Die
Autoren empfehlen eine Konzentration von 120 mg Gilteritinib pro Tag fur die nachsten Studien.
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