Mitglieder
DAG-HSZT

Zelltherapiediskussion mit dem KCO am 06.10.2025

Liebe Kolleg*innen,

bei der siebten Gesprachsrunde 2025 mit dem KCO zur Indikationsstellung bei
Zelltherapien waren als Reprasentanten der DAG-HSZT vertreten Peter Dreger,
Christof Scheid fir die GMMG und Gerald Wulf fir die GLA; sowie Barbara
Zimmer, Eva Hilgenfeld, Anja Knddler und Ekkehard Ost fiir das KC Onkologie.

Hauptthema war die CART-Therapie bei CLL. Anlass war die jetzt erteilte Ge-
nehmigung des PEl zur Anwendung des eigenhergestellten Produktes Heida-
genlecleucel bei Patienten mit refraktarer und rezidivierter CLL nach § 4b Abs.
3 AMG. P Dreger stellte kurz die der Genehmigung zugrunde liegenden klini-
schen Ergebnisse aus der HD-CAR-1-Studie vor (PM:39192036) und erganzte,
dass aus Kapazitatsgriinden bestenfalls eine sehr niedrige zweistellige Patien-
tenzahl jahrlich mit dem Produkt in dieser Indikation in Heidelberg behandelt
werden kénne. B Zimmer skizzierte erneut die arzneimittelrechtlichen und so-
zialmedizinischen Grundlagen der 4b-Genehmigung und ihrer Bedeutung fir
die Vergltungsfahigkeit. In jedem Fall sei der Platz von ATMP-Produkten mit
4b-Genehmigung sozialmedizinisch dem medizinisch geeigneter zugelassener
Arzneimittel im Anwendungsgebiet nachgeordnet. Somit sei die sozialmedizini-
sche Einschatzung der Anwendung von Heidagenlecleucel stets nur unter Wiir-
digung der individuellen Umstande im Einzelfall unter § 2 Abs. 1a SGB V zu tref-
fen. Eine Behandlung in Studien sollte geprift werden. Diskutiert wurde, dass
bei ,double refractory” CLL eine allogene Stammzelltransplantation erwogen
werden kann, sofern sich der Patient dafiir eignet.

C Scheid berichtete, dass bei modernen Antikoérper-basierten Erstlinienthera-
pien sich aus Vertraglichkeitsgriinden haufig die Notwendigkeit einer Abwei-
chung von Dosis und Frequenz der Gabe der Kombinationspartner Bortezomib
und Dexamethason von den Uber die Zulassungsstudien definierten Regimes
ergdbe. B Zimmer stellte klar, dass sich grundsatzlich an die Vorgaben in der
jeweiligen Fachinformation zu halten sei. Abweichungen seien im Einzelfall
medizinisch zu begriinden.
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Deutsche Arbeitsgemeinschaft fur Himatopoetische Stammzelltransplantation und Zellulare Therapie e.V.

Die nachste Gesprachsrunde soll am 24.11.2025 erfolgen und sich u.a. mit
autoimmunopathischen Nebendiagnosen als Versagensgrund fiir eine onkolo-
gische CART-Therapie beschaftigen. Zu Fallbeispielen wird eingeladen.

Herzliche GrilRRe

Peter Dreger



