DAG
HSZT

Sprecher
Prof. Dr. Peter Dreger
Universitatsklinikum Heidelberg

Mitglieder Medizinische Klinik V
INF 410, 69120 Heidelberg
DAG-HSZT Tel. +49 (0) 6221-56 8030

Fax +49 (0) 6221-56 6511
inffo@dag-hszt.de

Stellvertretender Sprecher
Prof. Dr. W. Bethge, Tiibingen

Sekretar
Prof. Dr. P.-G. Schlegel, Wirzburg

Zelltherapiediskussion mit dem KCO am 30.03.2026

Schatzmeister
Prof. Dr. G. Kobbe, Dusseldorf

Vorstandsmitglieder

Prof. Dr. F. Ayuk, Hamburg
PD Dr. G. Bug, Frankfurt/M
Prof. Dr. J. Schetelig, Dresden

bei der 2. Gesprachsrunde 2026 mit dem KCO zur Indikationsstellung von Zell- Efo]t- gf- EAMSt\i'/'Jes' 'V'ié)nsteft
therapien waren als Reprasentanten der DAG-HSZT vertreten Peter Dreger, Mr;’igz e Tegneronet
Matthias Stelljes und Eva Wagner; Gerald Wulf fiir die GLA; Barbara Zimmer,

Vorstandssekretariat

Anja Knodler, Eva Hilgenfeld fiir das KC Onkologie sowie Edgar Jost als Gast. A Blmeke

CSI Hamburg GmbH

. . . . . . . Goernestr. 30, 20249 Hamburg
E Jost schilderte eine Reihe von Diskussionspunkten im Rahmen von Fallprifun- 1o 149 (0) 40-30770300

gen von CART-Anwendungen durch den MD in Aachen: Fax +49 (0) 40-30770301

e Nachweis der Zulassungskonformitat des angewendeten Produkts (,,in- info@dag-hszt.de
spec”). Standpunkt des KCO: diese sei durch Dokumentation des Char-
geninformationsblatts und des Lieferscheins in der Patientenakte zu
gewdihrleisten.

e Obligate Uberwachungspflichten gemaR QS-RL ATMP und stationére
Verweildauer: Die QS-RL ATMP Anlage | regelt u. a. die inhaltlichen An-
forderungen fir die stationare Phase wahrend und nach der CART-
Infusion, darunter auch die schichtbezogenen Intervalle definierter
UberwachungsmaRnahmen und die tigliche Visite. Sie regelt nicht die
Dauer der erforderlichen stationaren Behandlung nach CART-Infusion.
SOP unter Beriicksichtigung der Fachinformation sollen vorhanden
sein. In der Nachsorge muss bis einschlieBlich 4 Wochen nach der
CART-Zellinfusion eine Uberwachung in der Behandlungseinrichtung
werktaglich jederzeit verfligbar sein (auRerhalb der Werktage mindes-
tens eine Rufbereitschaft).

e Nihere Produkt-spezifische Anforderungen an die Uberwachung nach
der CART-Zellgabe sind in den jeweiligen Fachinformationen definiert.

e Einsatz von CART-Therapien bei Niereninsuffizienz: s. Begutachtungs-
hinweise des KCO vom 30.08.2024, S. 80. (DAG-HSZT Website/CAR-
T/Falldiskussionen)

e Einsatz von CART-Therapien bei Patienten mit sekunddarem ZNS-Befall:
Formal in-label trotz eingeschrankter Datenlage, s. s. Begutachtungs-
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hinweise des KCO vom 30.08.2024, S. 69 (DAG-HSZT Website/CAR-
T/Falldiskussionen)

e Anwendung von Ciltacel bei Myelomrezidiv mit Plasmazellausschwem-
mung: Bei Plasmazellanteil <20% bzw. <2000/ul formal in-label trotz
eingeschrankter Datenlage.

Die nachste Gesprachsrunde wurde fiir den 27.04.2026 verabredet. Ein mogli-
cher TOP waren Probleme bei Indikationsstellung oder Durchfiihrung der CART-
Therapie aus Sicht der Gutachter des MD. Zu weiteren Themenvorschlagen und
Fallbeispielen wird eingeladen.

Herzliche GrilRe

Peter Dreger



