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Liebe Kolleg*innen, 

 

bei der 4. Gesprächsrunde 2023 mit dem KCO zur Indikationsstellung von CAR-
T-Zelltherapien waren als Repräsentanten der DAG-HSZT vertreten Peter 
Dreger, Matthias Stelljes und Eva Wagner; Francis Ayuk für die GLA; sowie Axel 
Heyll, Eva Hilgenfeld, Anja Knödler, Ekkehard Ost, und Oliver Teuffel für das KC 
Onkologie. 
 
Thema waren die Implikationen der Anfang Mai erfolgten Indikationserweite-
rung für Lisocel auf die Zweitlinienbehandlung: 
 

 Angesichts des nach Zulassungstext im Vergleich zu Axicel erweiterten 
Indikationspektrums mit Einbeziehung von PMBCL und FL3B stellt sich 
die Frage, ob vor dem Hintergrund der oft rascheren Produktverfüg-
barkeit und vielversprechenden Daten in der Drittlinie insbesondere 
fürs PMBCL auch Axicel angewendet werden könne. A Heyll wies da-
rauf hin, dass hier der Zulassungstext grundsätzlich entscheidendes 
Gewicht habe, und auch der günstigere Preis von Lisocel berücksichtigt 
werden müsse. 

 Holding (zwischen Indikationsstellung und LA) bzw. Bridging (zwischen 
LA und CART-Gabe) stellt nach Einschätzung des KCO die Vergütungs-
fähigkeit beider in 2L zugelassener Produkte nicht in Frage, sofern es in 
der Regel nicht mehr als 1, maximal 2 Zyklen einer Platin-haltigen Stan-
dardrezidivtherapie oder Polatuzumab basierte Regimes beschränkt 
ist. Entscheidend ist nach Bewertung des KC Onkologie in der 2L, dass 
die CART-Gabe nicht verzögert wird. Wichtig sei, dass die Holding/ 
Bridging-Maßnahmen im Tumorboardbeschluss zur CART-Therapie mit 
festgelegt werden.  

 Auch bei gutem Ansprechen auf eine solche Behandlung muss die 
Therapiestrategie nicht auf autoSCT gewechselt werden.  

 Übereinstimmung herrschte darüber, dass Transplanteignung, die eine 
Einschlussvoraussetzung für die Zulassungsstudien darstellte, aufgrund 
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ihrer schwierigen Objektivierbarkeit kein Kriterium für die Indikations-
stellung zur 2L CART-Therapie sein könne. Nach Bewertung des KC On-
kologie bieten die Einschlusskriterien der Zulassungsstudien (ZUMA-7 
und TRANSFORM) sowie die Empfehlungen von EBMT und EHA 
(Hayden PJ et al., Ann Oncol 2022;33(3):259) eine gute Orientierung 
für die Bewertung der Eignung von Patienten/innen für CAR-T-Zell-
Behandlungen. Für betagte oder aus anderen Gründen für die autoSCT 
nicht geeignet erscheinende Patienten mit LBCL steht in Deutschland 
die DALY-2-Studie offen, die (künftig in einem Cross-over-Design) die 
Gabe von Zamtocel gegen eine Standardrezidivtherapie prüft. In diese 
Studie können auch Patienten aufgenommen werden, bei denen das 
Rezidiv 13-24 Monate nach Abschluss der Primärtherapie aufgetreten 
ist. 

 Welche Unterform des Lymphoms dem zugelassenen Anwendungsge-
biet entspricht, ist immer auf Grundlage der WHO-Klassifikation zu 
entscheiden, die zum Zeitpunkt der Zulassungsstudien aktuell war. 

 
Die nächste Gesprächsrunde ist für den 19.06.2023 verabredet, zu Fallbeispie-
len wird eingeladen.  
 
Herzliche Grüße 
 
Peter Dreger 
 


