Therapieoption nach Versagen einer
Erstlinien-Chemotherapie

Seit Ende November 2014 gibt es die EU-
Zulassung fiir eine neue Therapieoption
fiir erwachsene Patienten mit einem lo-
kal fortgeschrittenen, metastasierten
oder lokal rezidivierten nicht kleinzelli-
gen Bronchialkarzinom (NSCLC) mit
Adenokarzinom nach Erstlinien-Chemo-
therapie: Der Angiokinase-Hemmer Nin-
tedanib’ konnte in Kombination mit Do-
cetaxel im Vergleich zur Docetaxel-Mo-
notherapie bei Patienten mit Adenokar-
zinom-Histologie einen Uberlebensvor-
teil zeigen?.

Basis fiir die Zulassung von Nintedanib ist
die Phase-IlI-Studie LUME-Lung 1 von
2008. Beim primdren Endpunkt progres-
sionsfreies Uberleben (PFS) fiihrte die
Kombination von Nintedanib plus Doceta-
xel bei allen NSCLC-Patienten, unabhdn-
gig von der Tumorhistologie, zu einer Ver-
ldngerung von 2,7 auf 3,4 Monate
(p=0,0019). Zudem verldngerte die Hin-

zunahme von Nintedanib zu Docetaxel bei
der prdspezifizierten Subgruppe der Pa-
tienten mit einem Adenokarzinom das
Gesamtiiberleben (sekunddrer Endpunkt)
im Median von 10,3 auf 12,6 Monate, ver-
glichen mit Docetaxel allein (p=0,0359).
Nintedanib in Kombination mit Docetaxel
zeigte erstmals seit nahezu 10 Jahren in
der Zweitlinientherapie bei NSCLC-
Patienten mit fortgeschrittenem Adeno-
karzinom einen deutlichen Gesamtiiber-
lebensvorteil.

Dreifach zielgerichtete Hemmung

Anders als andere antiangiogene Wirk-
stoffe richtet sich Nintedanib nicht nur ge-
gen den VEGF-vermittelten Signalweg,
sondern gleichermaflen gegen 2 weitere
Wachstumsfaktorrezeptoren (Fibroblast
Growth Factor Receptor: FGFR; Platelet-
derived Growth Factor Receptor: PDGFR).
Diese sind maf3geblich an der Steuerung

Zulassungserweiterung fiir 13-valenten

Pneumokokken-Konjugatimpfstoff

Die Europdische Kommission hat die zu-
gelassenen Indikationen fiir den 13-va-
lenten Pneumokokken-Konjugatimpf-
stoff' (PCV13) erweitert. Dieser ist ab
sofort auch fiir die Pravention einer
Pneumokokken-Pneumonie bei Erwach-
senen ab 18 Jahren zugelassen.
Gleichzeitig wurden Ergebnisse der Zulas-
sungsstudie CAPiTA in die Fachinformati-
on aufgenommen: Die Studie konnte ei-
nen deutlichen Riickgang erster Episoden
einer Impfstoff-Serotyp-bedingten CAP
(Community Acquired Pneumonia) mit
nicht bakteridmischem/nicht invasivem
Verlauf sowie einer Impfstoff-Serotyp-be-
dingten invasiven Pneumokokken-Er-
krankung (IPD) bei Erwachsenen iiber 65
Jahre nachweisen.

Die amerikanische Zulassungsbehorde
FDA hatte PCV13 Ende 2011 in einem be-
schleunigten Zulassungsverfahren fiir
die Impfung von Erwachsenen freigege-
ben, um eine medizinische Versorgungs-

liicke bei dlteren Personen zu schliefSen.
Die doppelblinde, randomisierte und
placebokontrollierte CAPiTA-Studie ist
eine der bislang gréSten Impfstoff-Wirk-
samkeitsstudien bei Erwachsenen welt-
weit. Sie schloss rund 85000 Erwachsene
ab 65 Jahren ein. Die Sicherheit und Ver-
traglichkeit von PCV13, die in der CAPi-
TA-Studie beobachtet wurde, entsprach
den Daten aus vorherigen Studien mit Er-
wachsenen.

Das gram-positive Bakterium Streptococ-
cus pneumoniae ist der weltweit hdufigs-
te Erreger einer ambulant erworbenen
Pneumonie. In Deutschland treten jahr-
lich 400000-680000 neue CAP-Fille auf.
Die Pneumokokken-Pneumonie fiihrt zu
einer der hochsten Hospitalisierungsra-
ten und gehort zu den haufigsten Todes-
ursachen weltweit. Es wird zwischen ei-
ner nichtinvasiven und einer invasiven
Pneumokokken-Pneumonie, bei der die
Bakterienin die Blutbahn oder andere ste-
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von Angiogenese und Tumorwachstum
beim NSCLC beteiligt.

Zu den Nebenwirkungen, die unter der
Kombinationstherapie, bedingt durch
Nintedanib, im Vergleich zur Docetaxel-
Monotherapie am hdufigsten erhéht wa-
ren, gehorten gastrointestinale Beschwer-
den und reversible Leberenzymwert-Er-
héhungen. Diese lieBen sich durch sup-
portive Therapien/Dosisreduktion gut
handhaben. Hinsichtlich klassenspezifi-
scher Nebenwirkungen, wie sie fiir anti-
angiogene Therapien bekannt sind (Hy-
pertonie, Blutungen oder Thrombosen
vom Schweregrad 3), zeigten sich kaum
Unterschiede. Die Zahl der Studienabbrii-
che war in beiden Behandlungsarmen
ebenfalls vergleichbar.

Nach einer Pressemitteilung
(Boehringer Ingelheim)

! Vargatef®, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
& Co. KG, Ingelheim
2 Reck M et al. Lancet Oncol. 2014; 15: 143-155
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Pneumonie (B-Bild, Anlotung von dorsobasal)
mit Giberwiegendem Fluidobronchogramm
(Konvexschallkopf; *sekretgefillte Bronchien).

rile Kérperregionen gelangen, unterschie-
den. Wdhrend die nichtinvasive Form der
Pneumokokken-Pneumonie haufiger auf-
tritt, fithrt die invasive Form zu wesent-
lich schwereren Verldufen.

Nach einer Pressemitteilung

(Pfizer)

! Prevenar 13®, Pfizer Pharma GmbH, Berlin

Nach Angaben der Industrie
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