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Myelom-CART-Indikationsdiskussion mit dem KCO am 28.6.2021

Liebe Kolleg*innen,

am 28.06.2021 fand die vierte Gesprachsrunde mit dem KCO zur
Indikationsstellung von CAR-T-Zelltherapien statt. Dabei waren diesmal als
Reprasentanten der DAG-HSZT Francis Ayuk, Peter Dreger, Matthias Stelljes
und Eva Wagner-Drouet sowie Hermann Einsele und Hartmut Goldschmidt fur
die Myelomstudiengruppen; Axel Heyll, Eva Hilgenfeld, Ekkehard Ost vom KC
Onkologie der Medizinischen Dienste sowie Andreas Rohde, neuer Leiter der
SEG6 (Sozialmedizinische Expertengruppe Arzneimittel) der Medizinischen
Dienste.

Hauptthema war die Einordnung der BCMA-CARTs (lde-cel und Cilta-cel), mit
deren Zulassung in Kiirze zu rechnen ist, in die Myelom-Therapielandschaft.
Zu Ide-cel war bereits am 25.6. das positive Votum des EMA CHMP
veroffentlicht worden, in dem die Zulassung fiir Patienten empfohlen wird,
die nach mindestens 3 Linien inklusive IMiD, Pl und CD38-Antikdrper erneut
progredient sind.

H Goldschmidt und H Einsele gaben einen Uberblick iiber die verfiigbaren
Studiendaten und mogliche konkurrierende bzw. komplementare
Therapieoptionen im beschriebenen Setting. Es bestand Konsens, dass die
CARTs auch unter dem Gesichtspunkt der Einmalgabe vergleichsweise lange
Remissionsdauern erhoffen lassen, aber (im Gegensatz zu den CD19-CARTs
beim Lymphom) kein kuratives Potenzial zu haben scheinen.

Beschlossen wurde, unter Federfiihrung von F Ayuk, H Einsele und H
Goldschmidt moglichst noch vor Zulassung ein kurzes Positionspapier zur
Indikationsstellung zu erarbeiten. Dieses soll bereits auf der nachsten Sitzung
am 26.07.2021 diskutiert werden. Als weiteres Thema fiir diesen Termin ist
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die Handhabung der Lymphodepletion bei zugelassenen CART-Produkten
geplant.

Vielen Dank und herzliche GrulRRe

Peter Dreger

O
®

A

L

SZ

_|



