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GruBwort
Darum geht es in dieser Broschire
Wissenswertes tiber Lymphom-Studien
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Beratung fiir Patienten und Arzte

Fir Lymphom-Patienten
Glossar
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GRUSSWORT

Liebe Patientinnen und Patienten, liebe Kolleginnen und Kollegen,

in Deutschland haben sich die fiihrenden
Lymphomexperten in wissenschaftlichen
Studiengruppen zusammengeschlossen.
Ihr Ziel ist es, durch klinische Studien den
Erkenntnisfortschritt zu den verschiede-
nen Lymphomen voranzutreiben, die
Wirksamkeit vielversprechender Medika-
mente an einer gréBeren Patientenzahl
zu Uberpriifen und neue Therapiekon-
zepte gegenlber dem bisher Ublichen
Therapiestandard zu entwickeln.

N

Im Kompetenznetz Maligne Lymhome e.V. (KML) fiihren zurzeit
13 Studiengruppen uber 50 Studien zur Lymphom-Therapie
durch. Zahlreiche Arzte in mehr als 650 Behandlungszentren
unterstiitzen diese Arbeit, indem sie ihre Patienten im Rahmen
dieser Studien behandeln. Dadurch kdnnen in relativ kurzen
Zeitraumen die Daten vieler gleichartig behandelter Patienten
gewonnen und ausgewertet werden. Die bislang im KML durch-
geflihrten Studien haben wesentlich dazu beigetragen, die Qua-
litdt von Diagnostik und Therapie zu verbessern und die Uberle-
bensdauer sowie die Lebensqualitdt von Lymphom-Patienten
erheblich zu steigern.
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Nur durch eine systematische Behandlung innerhalb von Studi-
en konnen immer bessere Therapien mit immer mehr Lebens-
qualitat entwickelt werden. Als Vorsitzender des Kompetenznet-
zes Maligne Lymphome e.V. méchte ich Patienten und Arzte zur
Teilnahme an diesen Studien ermutigen, damit der rasante
Erkenntnisfortschritt bei der Therapie der Lymphome weiterhin
erfolgreich ist.

Prof. Dr. med. Michael Hallek
Universitatsklinikum KéIn (AdR)



DARUM GEHT ES IN DIESER BROSCHURE
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Kurz gefasst: Diese Broschdiire informiert (ber die wichtigsten Lymphom-Studien, die aktuell von den Studiengruppen des Kompe-
tenznetzes Maligne Lymphome e.V. (KML) durchgefiihrt werden. Sie wendet sich in erster Linie an Patienten mit malignen Lympho-
men und deren Angehdrige, bietet aber auch Arzten eine Erstinformation iiber die jeweiligen Therapiekonzepte. Zahlreiche Adressen
und Links geben Hinweise auf vertiefende Informationen oder die Mdéglichkeit, sich von Experten des Kompetenznetzes Maligne

Lymphome e.V. beraten zu lassen.

Welche unterschiedlichen Lymphom-Erkrankungen gibt es?

Man kennt heute rund 40 verschiedene Arten maligner (= bos-
artiger) Lymphome, die lange Zeit in zwei Hauptgruppen ein-
geteilt wurden: die sogenannten Hodgkin-Lymphome (15 Pro-
zent) und die Non-Hodgkin-Lymphome (85 Prozent). Seitdem
man diese Erkrankungen aber viel genauer bestimmen kann,
tritt der Begriff der Non-Hodgkin-Lymphome zunehmend in
den Hintergrund. Stattdessen werden die Erkrankungen mit
ihrem genauen Namen bezeichnet, z.B. ,follikuldares Lymphom”
oder ,diffus groBzelliges B-Zell-Lymphom" Die Bestimmung
des jeweiligen Lymphoms geschieht durch eine Gewebeun-
tersuchung und bei der chronischen lymphatischen Leukdmie
auch durch eine sehr genaue Untersuchung der Zellen im Blut.
Dabei wird das Aussehen der Krebszellen, ihr Zelltyp (B-Zellen,

T-Zellen oder NK-Zellen) und das Entwicklungsstadium, in dem
sich die Ursprungszelle bosartig verandert hat, genau beurteilt.
Denn erst eine genaue und sichere Diagnose ermdglicht eine
auf die jeweilige Erkrankung optimal abgestimmte Therapie.
Bei Patienten, die in Studien behandelt werden, wird in vielen
Fallen zusatzlich eine molekulargenetische Untersuchung der
Lymphomzellen vorgenommen, um bestimmte Risikogruppen
frihzeitig zu identifizieren und gezielt zu behandeln.

- Finen Uberblick tiber die verschiedenen Lymphom-Erkran-
kungen gibt die Broschiire ,Maligne Lymphome", die das KML
gemeinsam mit der Deutschen Leukdmie- & Lymphom-Hilfe he-
rausgibt.
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Was sind aggressive bzw. indolente Lymphome?

Schaut man unabhéngig vom Zelltyp und der ,Zellreife" auf den
Verlauf der jeweiligen Erkrankung, werden die Lymphome haufig
in aggressive und indolente Lymphome eingeteilt. Als aggressiv
oder ,hochmaligne" bezeichnet man ein Lymphom, wenn es im
Kérper schnell fortschreitet. Obwohl die aggressiven Lymphome
ohne Behandlung in der Regel innerhalb weniger Monate zum
Tod des Patienten fiihren, sind sie in den meisten Fallen gut zu

Wie finde ich eine flir mich geeignete Studie?

In dieser Broschiire werden rund 50 aktuelle Studien zu den
haufigsten Lymphom-Erkrankungen beschrieben. Ob die Teil-
nahme an einer Studie im Einzelfall méglich ist, kénnen Pati-
enten im Gesprdch mit ihrem behandelnden Arzt kldren. Die-
ser kann gegebenenfalls auch Ricksprache mit der jeweiligen
Studiengruppe nehmen. Gern unterstiitzen die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter der KML-Geschéaftsstelle Patienten und Ange-
horige dabei, die richtigen Gesprachspartner zu finden. Sollte
lhre Lymphom-Diagnose scheinbar mit keiner der in dieser Bro-
schiire beschriebenen Studien Ubereinstimmen, gibt es mogli-
cherweise aktuell keine Studie, in der Therapiekonzepte zu lhrer
konkreten Lymphom-Erkrankung tberprift werden. Manchmal
weichen aber auch die in der schriftlichen Diagnose verwen-
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behandeln. Anders ist es bei den indolenten oder ,niedrigmalig-
nen” Lymphomen, die sich langsam und oft zundchst unbemerkt
im Kdérper ausbreiten. Patienten mit indolenten Lymphomen
kénnen in Abhdngigkeit vom Stadium durch konventionelle The-
rapien in der Regel nicht geheilt werden. Aufgrund des lang-
samen Verlaufs und moderner Therapiekonzepte gelingt es aber
immer haufiger, die Krankheit Uiber lange Zeit zurlickzudrangen.

deten Fachbegriffe von den in dieser Broschiire benutzten Be-
zeichnungen ab. Auch hier kann in Ricksprache mit dem be-
handelnden Arzt oder mit den KML-Experten geklart werden, ob
eine Studienteilnahme maoglich oder sinnvoll ist.

-> Da die Studien in dieser Broschiire nur kurz dargestellt wer-
den kénnen, empfehlen wir fiir weiterfiihrende Informationen
die Internetseiten des Kompetenznetzes Maligne Lymphome e.V.
(KML). Unter www.lymphome.de gibt es ein Studienregister, in
dem alle aktuellen Studien mit umfangreichen Informationen
verzeichnet sind.



WISSENSWERTES UBER LYMPHOM-STUDIEN
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Kurz gefasst: In den hier aufgefiihrten Studien werden neue Therapiekonzepte an einer gréBeren Anzahl von Lymphom-
Patienten systematisch iberpriift. Dies ist erforderlich, um fiir neue Medikamente oder Therapieverfahren zuverldssig beurteilen

zu kénnen, wie wirksam und vertrédglich diese sind.

Warum werden klinische Studien durchgefiihrt?

Fortschritte in der medizinischen Behandlung von Lymphom-
Patienten beruhen immer auf der Annahme, dass eine konkre-
te MaBnahme (zum Beispiel ein neues Medikament oder eine
neue Medikamentenkombination, eine verdnderte Dosierung
oder zeitliche Abfolge in der Therapie, unterschiedliche Arten
und Dosierungen von Strahlen etc.) ein Lymphom besser oder
nebenwirkungsarmer bekdmpfen kann, als die bislang Ubliche
Therapie. Um Gewissheit dariiber zu erlangen, ob diese MaBnah-

me wirklich einen Fortschritt darstellt und vielen Patienten hilft,
werden unter kontrollierten Bedingungen und mit hohen Aufla-
gen flr die Patientensicherheit klinische Studien durchgefthrt.
Erst durch die in Studien gewonnenen Daten kann mit hoherer
Wahrscheinlichkeit vorhergesagt werden, fir welche Patienten
eine bestimmte Therapie geeignet ist, welchen Nutzen sie hat
und mit welchen Nebenwirkungen zu rechnen ist.

Welche Lymphom-Studien werden in Deutschland durchgefiihrt?

Die meisten Lymphom-Studien sind klinische Arzneimittelpriifun-
gen, bei denen die Wirksamkeit und Sicherheit von Arzneimitteln
bzw. deren Kombination mit anderen, nicht-medikamentésen The-
rapieoptionen an Lymphom-Patienten untersucht wird. Grund-
satzlich unterscheidet man zwischen kommerziellen Studien, die
die Marktzulassung eines neuen Medikaments fr ein bestimmtes
Lymphom zum Ziel haben, und wissenschaftsinitiierten Studien, in

denen wissenschaftliche Fragestellungen untersucht werden, die
sich aus der Behandlungspraxis ergeben. Beide Studientypen un-
terliegen den strengen Regelungen des Arzneimittelgesetzes, das
vor allem dem Schutz der Patienten dient.

m Studien, die nach dem Arzneimittelgesetz eine behordliche
Zulassung neuer Medikamente am Markt zum Ziel haben (= Zu-
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lassungsstudien), werden in der Regel von pharmazeutischen
Firmen initiiert und in Kooperation mit einem oder mehreren
Behandlungszentren durchgefiihrt. In einem mehrstufigen
Verfahren werden Daten erhoben, die die Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit dieses Medikaments bei einer bestimmten Er-
krankung nachweisen sollen. Damit kann dann die behordliche
Zulassung fur einen Wirkstoff erlangt werden. Erst nach dieser
Zulassung kann dieses Medikament auch Nicht-Studienpatien-
ten verordnet werden.

® Da in der Behandlung von Lymphom-Patienten selten nur
ein einzelner Wirkstoff verabreicht wird, sondern sich die meis-
ten Therapien aus verschiedenen Bausteinen zusammensetzen
(z.B. Chemotherapeutika, Antikorper, Bestrahlung, Stammzell-
transplantation etc.) besteht auch nach der Zulassung noch
erheblicher Forschungsbedarf. Bei den Studien, die von den
KML-Studiengruppen durchgefiihrt werden, handelt es sich
haufig um Therapieoptimierungs-Studien mit bereits am Markt
zugelassenen Medikamenten (Phase-IV-Studien). Ihr Ziel ist es,
die wirksamste oder nebenwirkungsarmste Wirkstoffkombina-
tion, den Einsatz zusétzlicher Behandlungsformen (z.B. Bestrah-
lung, Stammzelltransplantation etc.) und ihre optimale zeitliche
Abfolge zu erforschen. Diese Studien werden meist unabhdngig
von der pharmazeutischen Industrie von Studiengruppen und
Arzten durchgefiihrt, um eine wissenschaftliche Fragestellung

6 www.lymphome.de

zu beantworten. Die Finanzierung erfolgt dann im Wesentlichen
durch &ffentliche Mittel (z.B. Deutsche Krebshilfe oder Deutsche
Forschungsgemeinschaft). Sofern es fiir die Patientenversor-
gung oder aus wissenschaftlichen Griinden sinnvoll erscheint,
gehen die Studiengruppen bei der Planung und Durchflihrung
klinischer Studien auch Kooperationen mit pharmazeutischen
Unternehmen ein.

m Fir einige seltene Lymphome, Uber deren Behandlung man
noch nicht sehr viel weiB, fiihren einzelne KML-Studiengruppen
auch Register- oder Beobachtungsstudien durch. In solchen Re-
gistern oder Beobachtungsstudien ist keine konkrete Therapie
vorgeschrieben. Stattdessen sind alle Behandlungszentren, die
Patienten mit diesen seltenen Lymphomen behandeln, aufgefor-
dert, die klinischen Daten ihrer Patienten und die durchgefihr-
te Therapie ausflihrlich zu dokumentieren und an das Register
zu melden. Die Auswertung dieser klinischen Verldufe soll dazu
fiihren, mehr Gber die Erkrankung und Mdéglichkeiten zu ihrer
Behandlung zu erfahren. Ziel ist es, spater dann auch fir diese
seltenen Erkrankungen Therapiestudien durchflihren zu kdnnen
und auf deren Basis Standardbehandlungen zu definieren.
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Wer kann an einer Studie teilnehmen?

Fir jede Studie werden sogenannte Ein- und Ausschlusskrite-
rien definiert. Einschlusskriterien sind Merkmale, die Patienten
auf jeden Fall erfiillen missen, um an der Studie teilnehmen
zu kdnnen. Zum Beispiel wird festgelegt, welches Lymphom die
Patienten haben, wie alt die Patienten sein dirfen oder missen,
welches Krankheitsstadium vorliegen sollte oder ob schon eine
Vortherapie stattgefunden hat. Ausschlusskriterien sind dage-
gen Merkmale, die einer Studienteilnahme entgegenstehen. Das
kénnen zum Beispiel bestimmte Vor- oder Begleiterkrankungen
sein oder auch molekulargenetisch ermittelte Risikoprofile. Mit
den Ein- und Ausschlusskriterien will man einerseits sicherstellen,

Kompetenznetz

Maligne Lymphome

dass bei der Beantwortung der Studienfragestellung nur Daten
von Patienten mit vergleichbaren Krankheitsmerkmalen heran-
gezogen werden. Andererseits soll vermieden werden, dass Pa-
tienten bei einer Studienteilnahme zu groBen Risiken ausgesetzt
werden, wenn bestimmte Begleiterkrankungen vorliegen.

- In der tabellarischen Studienibersicht werden in der Spalte
Voraussetzungen” die wichtigsten Ein- und Ausschlusskriterien
genannt. Alle weiteren Kriterien kdnnen dem Studienregister un-
ter www.lymphome.de entnommen werden.

Was erwartet mich als Studienpatient? Wie lauft die Teilnahme an einer Studie ab?

Diese Frage kann nur fiir jede Studie einzeln beantwortet wer-
den. Alle Einzelheiten einer Studie, z.B. die genaue Fragestellung,
die Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Studienpatienten, alle
Untersuchungen vor, wahrend und nach der Behandlung sowie
die Art der Behandlung, sind in einem schriftlichen Dokument,
dem Studienprotokoll, niedergeschrieben. Jeder Arzt, der seine
Patienten als Priifarzt im Rahmen einer Studie behandelt, muss
sich an die Vorgaben dieses Studienprotokolls halten. Bevor je-

doch studienrelevante Untersuchungen oder Behandlungen
durchgefiihrt werden diirfen, missen die Patienten mindlich
und schriftlich (= Patienteninformation) ber die in der Studie
vorgesehen Untersuchungen und Therapien aufgeklart worden
sein und ihr schriftliches Einverstdndnis gegeben haben. Erst
dann darf der Arzt sie als Studienpatient in die Studie ein-
schlieBen.

Kompetenznetz Maligne Lymphome eV. 7
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Erfahre ich vor der Einwilligung in die Studie, wie ich behandelt werde?

Eine Grundvoraussetzung flir aussagekraftige und unverzerrte
Therapievergleiche ist, dass Finfliisse durch Arzte und Patienten
so weit wie moglich ausgeschaltet werden. Deshalb werden in
den meisten Studien die Patienten nach einem Zufallsprinzip
auf zwei, manchmal mehrere Behandlungspfade (= Therapie-
arme) verteilt. Diese zufillige Verteilung von Patienten in den
Standardarm (= nach bisherigem Wissen die beste zur Verfii-
gung stehende Therapie) oder den experimentellen Arm (= neue,
maoglicherweise bessere Therapie) nennt man Randomisierung.
Die Entscheidung, welcher Patient welche Behandlung erhalt,
trifft in randomisierten Studien also weder der Arzt noch der
Patient. Sie erfolgt nach dem Einschluss des Patienten in eine

Studie durch eine statistische Methode, die einem Losverfahren
ahnelt. Erst durch diese Zufallsverteilung kann sichergestellt
werden, dass die Patientengruppen vergleichbare Eigenschaften
haben (z.B. Verteilung von Minnern gegeniiber Frauen, dltere
gegeniiber jingeren Patienten, Patienten mit Begleiterkrankun-
gen gegeniiber Patienten ohne Begleiterkrankungen).

=> In dieser Broschlre werden die unterschiedlichen Behand-
lungspfade in der Tabelle unter ,Studienkonzept” beschrieben.
Die unterschiedlichen Therapiearme werden durch ein fettge-
schriebenes - oder - voneinander abgegrenzt.

Ist die Teilnahme an einer Studie mit Gefahren verbunden?

Grundsatzlich ist jede Krebstherapie mit Gefahren verbunden, da
die eingesetzten Medikamente oder BehandlungsmaBnahmen
sehr stark auf den Korper einwirken. Um die Sicherheit der an
einer Studie teilnehmenden Patienten moglichst groB zu halten,
gelten zwingend die Regelungen des Arzneimittelgesetzes, die vor
allem die Patienten schiitzen sollen. Bevor eine Studie beginnen
kann, muss sie von verschiedenen Behorden und Kommissio-
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nen nach medizinischen, wissenschaftlichen und ethischen Ge-
sichtspunkten geprift und genehmigt werden. Diese Behdrden
und Kommissionen Gberwachen die Studie auch wahrend der
Durchfuhrung. AuBerdem muss laut Gesetz jeder Studienpati-
ent gegen etwaige gesundheitliche Schadigungen, die durch die
Teilnahme an einer Studie auftreten kénnen, versichert werden.
In den Studien des Kompetenznetzes Maligne Lymphome e.V.
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werden uberwiegend zugelassene Medikamente eingesetzt, de-
ren Vertraglichkeit und Nebenwirkungen relativ gut erforscht
sind. Nur in einigen dieser Studien werden neue Medikamente
getestet, die zwar bereits erprobt, aber noch nicht fiir den allge-

Ist die Studienteilnahme mit Kosten verbunden?

Kompetenznetz
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meinen Einsatz zugelassen sind, von denen sich aber Arzte und
Wissenschaftler einen deutlichen Fortschritt in der Lymphom-
therapie erhoffen.

Unterstiitzt meine Krankenkasse die Studienteilnahme?

Die Behandlung im Rahmen von Studien des Kompetenznetzes
Maligne Lymphome e.V. erfolgt fiir Patienten ohne weitere Kos-
ten und unabhédngig von ihrer jeweiligen Krankenversicherung.
Einige Krankenkassen setzen sich sogar besonders dafir ein,
dass ihre Versicherten im Rahmen ausgewahlter Studien oder
nach den Therapieanséatzen der KML-Studiengruppen behandelt
werden, um fur diese eine optimale und qualitatsgesicherte Ver-
sorgung nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft sicherstel-
len. So haben die BARMER GEK, die Techniker Krankenkasse, die
Deutsche Angestellten-Krankenkasse, die KKH-Allianz, die HEK
- Hanseatische Krankenkasse, die hkk - Handelskrankenkasse
und die AOK Rheinland/Hamburg mit den KML-Studiengruppen
eine Vereinbarung zur Integrierten Versorgung von Patienten
mit malignen Lymphomen (IVML) geschlossen. In diesem Ver-
sorgungsmodell haben an einem Lymphom erkrankte Versicher-
te die Mdglichkeit, von ausgewiesenen Lymphom-Spezialisten

durch die Behandlung geflihrt zu werden, so dass die einzelnen
Behandlungsprozesse optimal aufeinander abgestimmt werden.
Bestenfalls werden die Versicherten im Rahmen einer KML-Stu-
die behandelt. Sollte fiir einzelne Patienten kein aktives The-
rapieprotokoll zur Verfiigung stehen, oder sollten individuelle
Griinde gegen eine Studienteilnahme sprechen, gibt es darlber
hinaus Mdglichkeiten, Patienten in enger Abstimmung mit den
KML-Studiengruppen qualitatsgesichert zu behandeln.

- In dieser Broschiire sind Studien, die unter das IVML-Ver-
sorgungsmodell fallen, in den Ubersichtstabellen mit einem ja
gekennzeichnet. Weitere Informationen zum Projekt finden sich
im Internet unter www.lymphome.de/IVML oder kénnen in der
KML-Geschaftsstelle telefonisch unter 0221 478-7402 angefor-
dert werden.

Kompetenznetz Maligne Lymphome eV. 9



WIE SIND DIE INFORMATIONEN ZU DEN KML-STUDIEN AUFGEBAUT?
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Weitere Informationen und Beratung:
= Deutsche Studiengruppe Niedrigmaligne Lymphome
Studienzentrale der Medizinischen Klinik I1l, Klinikum
der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen-GroBha
MarchioninistraBe 15, 81377 Miinchen
Tel.: 089 7035-4900 oder -4901
Sprechzeit: Mo-Fr 8-17 Uhr

E-Mail: studyce@med uni-muenchen.de

Studiengruppenleiter:
Prof. Dr. W. Hiddemann (Minchen)
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fiir Hamatologie und Onkolog!
Universitatsklinikum Leipzig
Medizinische Klinik und Polikljr
Johannisallee 32A, 04103 Lei
Tel.: 0341 971-3076 oder -3

Ansprechpartner filir Lymphof
Prof. Dr M. Herold, HELIOS -k

eV, (0SHO)

r. R. Krah!

m=Studien:

4. ini Klinik H
Nordhauserstr. 74, 99089 Erfur

Tel.: 0361 781-2473 oder -5204,

E-Mail: michael.herold@heljos

kliniken.de

mhum Erfurt GmbH,

R, Zentrum fiir Innere Medizin
k II, Abt. Himatologie/Onkologie

me eV, 17

In dieser Spalte wird kurz

Seite 43 erldutert.

welche Behandlungen in der Studie
vorgesehen sind. Fachbegriffe und
Abkiirzungen werden im Glossar ab

Diese Spalte informiert dariiber, ob
Patienten im Rahmen der Integrierten
Versorgung von Patienten mit malignen
Lymphomen (IVML, siehe auch S. 10)
behandelt werden kénnen.

umrissen,

Die in der Tabelle kurz umrissenen
Behandlungskonzepte werden hier noch
einmal zusitzlich kommentiert.
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Das fettgedruckte — oder - ist ein
Hinwesis, dass Patienten hier zwischen
verschiedenen Behandlungsarmen
randomisiert werden.

Hler werden die wichtigsten Ein- und

iterien




CHRONISCHE LYMPHATISCHE LEUKAMIE CLL

Kurz gefasst: Die chronische lymphatische Leukdmie vom B-Zell-Typ (CLL) ist die hdufigste Leukdmie in den westlichen Landern. Auf-
grund ihres zelluldren Ursprungs gehért sie jedoch zu den Lymphomen. Die CLL hat einen meist langsam fortschreitenden Verlauf mit
individuell unterschiedlicher Prognose. In den letzten Jahren haben sich die Diagnose und die Therapie der CLL durch die Einfiihrung
neuer Verfahren erheblich erweitert. Insbesondere wurden risiko-, alters- und stadienangepasste Behandlungsstrategien entwickelt,
die es weiter zu optimieren gilt.

Unser Ziel: Ziel der Deutschen CLL-Studiengruppe (DCLLSG) ist es, unter Anwendung aller heute verfiigbaren Méglichkeiten die Le-
bensdauer zu verléngern und die Lebensqualitdt von Patienten mit CLL zu verbessern.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Priméartherapie

Studie Gruppe | Studienkonzept Voraussetzungen IVML
GA101 + Chlorambucil (GClb) oder

CLL11 DCLLSG | Rituximab + Chlorambucil (R-Clb) oder ab 18 Jahren, Stac'ilgr.r? Binet C oder therapiebedirftige Stadien A und B, nein
(B021004) . relevante Komorbiditat

Chlorambucil (Clb)
CLLM1 DCLLSG Erhaltungstherapie mit Lenalidomid oder ab 18 Jahren, kdrperlich fit, alle behandlungsbedurftigen Stadien mit nein

Placebo Hochrisiko eines friihen Progresses nach FCR oder BR in Erstlinientherapie

Rezidivtherapie

CLL2P DCLLSG | Bendamustin, Rituximab, Lenalidomid (BRL) ab 18 Jahren, Stadium Binet C oder therapiebedirftige Stadien A und B,

refraktér oder rezidiviert, 1-3 Vortherapien, geringe Komorbiditat nen

Kompetenznetz Maligne Lymphome eV. 11



CLL CHRONISCHE LYMPHATISCHE LEUKAMIE

CLL11: Diese dreiarmige Studie vergleicht bei Patienten mit
Nebenerkrankungen oder eingeschrankter Nierenfunktion die
Wirksamkeit von Chlorambucil allein gegeben gegen die Gabe
von Chlorambucil kombiniert mit dem Antikorper Rituximab
und gegen Chlorambucil in Kombination mit dem neuen Anti-
kérper GA101.

CLLM1: In dieser doppelblinden, randomisierten Studie erhalten
nicht vorbehandelte Hochrisikopatienten, bei denen bereits vor
Therapiebeginn bestimmte molekulare Merkmale durch die Ana-
lyse des peripheren Blutes festgestellt wurden, im Anschluss an
die vom behandelnden Arzt gewahlte Erstlinientherapie mit FCR
oder BR eine Erhaltungstherapie mit Lenalidomid oder Placebo.

CLL2P: Korperlich fitte Patienten, die mindestens eine und
hochstens drei Vortherapien erhalten haben, werden mit der
Kombination von Bendamustin und Rituximab sowie Lenalido-
mid in flnf sich steigernden Dosisstufen behandelt. Es wird ge-
testet, ob diese Kombination wirksam und vertraglich ist.

- Die DCLLSG flihrt auBerdem eine Studie zur T-Prolymphozy-

ten-Leukdmie durch (T-PLL2), die auf S. 31/32 genauer beschrie-
ben wird.
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Zukiinftige Studien: Im Frihjahr 2012 wird die DCLLSG eine
nicht-interventionelle Beobachtungsstudie starten. Sie dient
der Erfassung des Krankheitsverlaufes, des Gesamtiiberlebens
und der Spatfolgen unabhédngig von der Art der gegebenen The-
rapie. Erfasst werden CLL-Patienten, die an einer DCLLSG-Studie
teilgenommen haben, aber auch Nicht-Studienpatienten.

Weitere Informationen und Beratung:
m Deutsche CLL Studiengruppe (DCLLSG)
Universitatsklinikum KéIn (AdR)

Klinik | fir Innere Medizin

50924 Koln

Tel.: 0221 478-88220

E-Mail: clistudie@uk-koeln.de

Studiengruppenleiter:
Prof. Dr. M. Hallek (K&In)



DIFFUS GROSSZELLIGE B-ZELL-LYMPHOME - und andere aggressive Lymphome

Kurz gefasst: Das diffus groBzellige B-Zell-Lymphom gehért wie das Burkitt-Lymphom zu den aggressiven Lymphomen und ist
durch ein rasches Wachstum der Krebszellen gekennzeichnet. Durch eine kombinierte Inmun-Chemotherapie kénnen Patienten
aber auch in fortgeschrittenen Stadien geheilt werden, weil die schnell wachsenden Lymphomzellen sehr empfindlich auf die zell-
zerstdrenden Substanzen der Chemotherapie und des Antikérpers Rituximab reagieren.

Unser Ziel: Mit ihren Studien verfolgt die Deutsche Studiengruppe Hochmaligne Non-Hodgkin Lymphome (DSHNHL) das Ziel, die
Anzahl der lymphombedingten Todesfdlle weiter zu reduzieren. Bei den sehr gut behandelbaren Lymphomen geht es darum, die
Therapien nebenwirkungsdrmer zu gestalten.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Primartherapie B-Zell-Lymphome

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML
Bei glinstiger Prognose: 4x R-CHOP-14 (Arm A) oder 4x CHLIP-14
(Arm B); danach PET; wenn PET negativ: 4x Rituximab in beiden
Armen; wenn PET positiv in Arm A: 2x R-CHOP-14 + 2x Rituximab
DSHNHL 2009-1 + Bestrahlung oder 2x R-CHLIP-14 + 2x Rituximab + Bestrahlung in .
(OPTIMAL>60, [DHS;-{n’:‘tt-lqu | Arm B; Bei ungiinstiger Prognose: 6x R-CHOP-14 (Arm A) oder 6x Sﬂljil(;ljahre, Stadium -1V, kt);arl—
Ricover-60-Nachfolge) 9| R-CHLIP-14 (Arm B) oder 6x CHOP-14 + 8x Rituximab (Arm C) oder 9
6x CHLIP-14 + 8x Rituximab (Arm D); danach in allen Armen PET;
wenn PET negativ: 2x oder 4x Rituximab in Arm A und C; wenn PET
positiv: 2x oder 4x Rituximab + Bestrahlung in Arm B und D
18-60 Jahre, Stadium I-IV, ohne
DSHNHL 2004-2 DSHNHL 6x R-CHOP-21 oder 4x R-CHOP-21 + 2x Rituximab Risikofaktoren (IPI=0), ohne ja
(FLYER) (Homburg)
groBBe Tumormassen
DSHNHL 2004-3 DSHNHL | 6x R-CHOP-21 oder 6x R-CHOP-14 + G-CSF: Bestrahlung oder ;if&igfe?ﬁgm '(;('j\é'rm't .
(UNFOLDER) (Homburg) | Beobachtung bei groBer Tumormasse und/oder Extranodalbefall . — )
[PI=0 mit groBen Tumormassen

Kompetenznetz Maligne Lymphome e.V. 13
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DLBCL DIFFUS GROSSZELLIGE B-ZELL-LYMPHOME - und andere aggressive Lymphome

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML
2;12‘:;;2022_1 DSHNHL | 8x CHOEP-14 + 12x Rituximab; Patienten mit groBer Tumormasse oder | 18-60 Jahre, Risikogruppen IPI ja
(Mega CHOEP Phase Ill) (Hamburg) | extranodalem Befall erhalten eine IF-Bestrahlung (36 Gy) 2/3, keine Vorbehandlung
PET-Beobachtungs- DSHNHL | Wissenschaftliche Untersuchung des PET-Stellenwerts bei der Thera- | Studienpatienten der DSHNHL-

. " . ) . ja
projekt fiir TOS (Homburg) | pie aggressiver Lymphome Studien
Rezidivtherapie B-Zell-Lymphome
DSHNHL R6 DSHNHL . . 18-70 Jahre, alle Stadien und .
(R2DHAP-Studie) (Hambura) Lenalidomid + R-DHAP, ggf. + autologe oder allogene SZT Risikogruppen nein

DSHNHL 2009-1: OPTIMAL>60: Es wird untersucht, ob bei
alteren Patienten durch eine optimierte Gabe des Antikdrpers
Rituximab und den Ersatz des konventionellen durch liposoma-
les Vincristin eine Verbesserung der Therapieergebnisse und eine
Verminderung der Nebenwirkungen erzielt werden kann.

DSHNHL 2004-2: FLYER: Diese Studie priift bei Patienten
mit glinstiger Prognose und sehr gutem Verlauf, ob die Anzahl
der Chemotherapiezyklen von sechs auf vier verringert werden
kann. Alle Patienten erhalten auBerdem sechsmal den Antikor-
per Rituximab.

DSHNHL 2004-3: UNFOLDER: Bei Patienten mit guter Progno-
se und weniger giinstigem Verlauf wird die Gabe von R-CHOP-21
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alle drei Wochen mit der Gabe von R-CHOP-14 alle zwei Wochen
verglichen. AuBerdem wird der Stellenwert einer zusatzlichen
Bestrahlung bei groBen Tumormassen und/oder Extranodalbefall
geprift.

DSHNHL 2002-1: Mega CHOEP: In dieser Studie fir junge
Hochrisiko-Patienten wurde die intensive Standardchemothe-
rapie (R-CHOEP-14) mit der wiederholten Hochdosistherapie
mit autologer Stammzelltransplantation (MegaCHOEP) vergli-
chen. Eine Zwischenauswertung im Friihjahr 2009 zeigte, dass
die intensive Therapie flr die Patienten keinen Behandlungsvor-
teil ergibt, so dass der MegaCHOEP Arm geschlossen wurde. Die
Studie 1duft nach einem Amendment einarmig weiter. Alle Pati-
enten erhalten 12x Rituximab und 8x CHOEP-14.



DIFFUS GROSSZELLIGE B-ZELL-LYMPHOME - und andere aggressive Lymphome

DSHNHL 2008 R6: In dieser Studie flir Patienten mit rezidivier-
ten aggressiven B-Zell-Lymphomen wird die Wirkung des Wirk-
stoffs Lenalidomid in Kombination mit einer Standard-Therapie
bestehend aus Rituximab, Dexamethason, hochdosiertem Ara-C
und Cisplatin untersucht. Wahrend der Studienbehandlung sol-

len Blutstammzellen fiir eine spatere mogliche Stammzelltrans-
plantation gewonnen werden.

-> Die DSHNHL fihrt auBerdem Studien zu peripheren T-Zell-
Lymphomen durch (S. 31/32).

Zukiinftige Studien (= Studien sind noch in der Planungs- oder Genehmigungssphase)

Primartherapie B-Zell-Lymphome

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen Start
DSHNHL 2010-1 DSHNHL Vorphase: Prednisolon + Rituximab; B-Zell-Lymphome, ab 81 Jahre Ende
(B-R-enda-Studie) (Hambug) | Therapie: 6x R-Bendamustin oder nicht-fitte Patienten ab 61 Jahre |2011

Weitere Informationen und Beratung:
® Deutsche Studiengruppe Hochmaligne Non-Hodgkin
Lymphome (DSHNHL)

Studiensekretariat der DSHNHL Homburg

Innere Medizin | der Universitit des Saarlandes
Kirrberger StraBe, Geb. 40, 66421 Homburg/Saar

Tel.: 06841 162-3084, Sprechzeit: Mo-Fr 8-16.30 Uhr
E-Mail: dshnhl@uniklinikum-saarland.de

Studiensekretariat der DSHNHL Hamburg
Asklepios Klinik St. Georg

Lohmiihlenstr. 5, 20099 Hamburg

Tel.: 040 181885-2471 oder -2005

E-Mail: dshnhl.stgeorg@asklepios.com

Studienleitkommission:

Prof. Dr. M. Pfreundschuh (Homburg/Saar), Prof. Dr. N. Schmitz
(Hamburg), Prof. Dr. L. Triimper (Géttingen), Prof. Dr. M. Loffler
(Leipzig) , Prof. Dr. B. GlaB (Hamburg)
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FL FOLLIKULARE LYMPHOME & ANDERE INDOLENTE LYMPHOME

Kurz gefasst: Zu den indolenten Lymphomen zdhlen zahlreiche Lymphomtypen, z.B. die follikuléiren, die MALT- und die lympho-
plasmozytischen Lymphome einschlieBlich des Morbus Waldenstrom, die sich in ihrem Krankheitsverlauf und im Ansprechen auf
die Behandlung deutlich voneinander unterscheiden. Das hdufigste indolente Lymphom ist das follikuldre Lymphom. Diese Erkran-
kung wird bei 85 Prozent der Patienten erst in einem fortgeschrittenen Stadium diagnostiziert und nur behandelt, wenn sie thera-
piebediirftig ist, z.B. bei raschem Fortschreiten der Erkrankung oder ausgeprégter Krankheitssymptomatik.

Unser Ziel: In den Studien der Deutschen Studiengruppe Niedrigmaligne Lymphome (GLSG) und der Ostdeutschen Studiengruppe
fiir Himatologie und Onkologie (OSHO) werden neuere Therapieformen eingesetzt, mit denen auch in fortgeschrittenen Stadien die
krankheitsfreie Zeit und das Gesamtiiberleben der Patienten verlingert werden soll.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Priméartherapie

Studie Gruppe | Studienkonzept Voraussetzungen IVML
GALLIUM | GLSG/ Raqdom|§|erter vergleich von GA101 oder R.ltuxmab in Kombi- ab 18 Jahren, fortgeschrittenes follikulares NHL bean-
0SHO nation mit CHOP oder CVP oder Bendamustin; mit Behandlunasbedirftiakeit traqt

bei Remission: 2 Jahre Erhaltung mit GA101 bzw. Rituximab 9 9 9

OSHO #78 | OSHO | nicht-interventionelle Nachbeobachtungsstudie follikuldres Lymphom nein

GALLIUM: Ziel dieser internationalen Studie ist es, die Wirksam-
keit und Vertraglichkeit des neuen Antikérpers GA101 mit dem
etablierten Antikdrper Rituximab zu vergleichen. Der Antikdrper
wird immer in Kombination mit einer Chemotherapie gegeben.
Die teilnehmenden Behandlungszentren kénnen zwischen CHOP,
CVP und Bendamustin wahlen. Bei Erreichen einer kompletten
oder partiellen Remission schlieBt sich eine zweijdhrige Erhal-
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tungstherapie mit dem jeweiligen Antikdrper an. Studienbeglei-
tend werden Analysen zum Stellenwert des PET sowie der MRD
Diagnostik durchgefiihrt.

OSHO #78: Bei dieser Studie handelt es sich um eine Nachbe-
obachtung jener Patienten, die in der OSHO-Studie #39 R-MCP
oder MCP erhalten hatten. Sie lduft noch bis 2012.



FOLLIKULARE LYMPHOME & ANDERE INDOLENTE LYMPHOME FL

Zukiinftige Studien (= Studien sind noch in der Planungs- oder Genehmigungssphase)

Rezidivtherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen Start
ReBel-Studie GLSG/Hovon L.ena||dom|d " thux!mab oder Lenalidomid + Ritu- ab 18 Jahre, rezidiviertes follikuldres Lymphom Anfang
ximab + Bendamustin 2012

ReBel-Studie: Rezidiv-Patienten eines follikuldren Lymphoms
kdnnen an dieser Studie teilnehmen. In einer ersten Phase wird
die optimale Dosierung von Lenalidomid, Bendamustin in Kombi-
nation mit dem Antikorper Rituximab ermittelt. In einer zweiten

Weitere Informationen und Beratung:

m Deutsche Studiengruppe Niedrigmaligne Lymphome (GLSG)
Studienzentrale der Medizinischen Klinik I1I, Klinikum

der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen-GroBhadern
Marchioninistrae 15, 81377 Minchen

Tel.: 089 7095-4900 oder -4901

Sprechzeit: Mo-Fr 9-17 Uhr
E-Mail: studyce@med.uni-muenchen.de

Studiengruppenleiter:

Prof. Dr. W. Hiddemann (Minchen)

m QOstdeutsche Studiengruppe

flir Himatologie und Onkologie e.V. (OSHO)
Universitatsklinikum Leipzig AOR, Zentrum fiir Innere Medizin
Medizinische Klinik und Poliklinik II, Abt. Himatologie/Onkologie

Johannisallee 32A, 04103 Leipzig, Dr. R. Krah!
Tel.: 0341 971-3076 oder -3132

Ansprechpartner fiir Lymphom-Studien:
Prof. Dr. M. Herold, HELIOS - Klinikum Erfurt GmbH,

4. Medizinische Klinik Himatologie/Onkologie

Nordh&userstr. 74, 99089 Erfurt,
Tel.: 0361 781-2473 oder -5298,
E-Mail: michael.herold@helios-kliniken.de

Phase wird die Kombination Rituximab/Lenalidomid (R2) mit der
Kombination Rituximab/Lenalidomid/Bendamustin (R2-B) rando-
misiert verglichen. Alle Patienten, die auf die Therapie ansprechen,
erhalten eine bis zu zweijdhrige Rituximab-Erhaltungstherapie.
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GL GASTROINTESTINALE LYMPHOME - Lymphome des Magens und Darms

Kurz gefasst: In seltenen Féllen treten Lymphome nicht zuerst in den Lymphknoten auf, sondern in Organen wie Magen oder Darm.
Nachdem der Zusammenhang zwischen Lymphom-Entstehung und bakterieller Entziindung bekannt wurde, fiihrten Studien in
Deutschland bei einer Untergruppe von Patienten mit indolenten Marginalzonen-NHL mit Keimnachweis zur Etablierung einer aus-
schlieBlichen Therapie mit Antibiotika. Kommt diese Behandlung nicht in Frage, fiihrt eine Strahlentherapie (bei indolenten Lym-
phomen) oder eine kombinierte Chemo-/Strahlentherapie (bei aggressiven Lymphomen) zu Heilungsraten von 90 Prozent und mehr.

Unser Ziel: Die Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome (DSGL) hat das Ziel, eine optimale Therapie fiir diese Er-
krankung zu entwickeln.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Priméartherapie

Studie Gruppe | Studienkonzept Voraussetzungen IVML
DSGL 1/2003 indolente NHL: Eradikation und/oder Bestrahlung; ab 18 Jahre (keine Altersgrenze nach oben),
DSGL | aggressive NHL: 4x R-CHOP + Bestrahlung oder 4x R-CHOP + | Stadium | und II, unbehandeltes primares ja
2. Amendment o
4x Rituximab + IF-Bestrahlung Lymphom

DSGL 1/2003: Auf der Basis der bisherigen Erfahrungen wird ~ Verdnderungen der Bestrahlung und der Chemotherapie gleiche
in dieser Studie versucht, bei lokalisierten Lymphomen durch ~ Heilungsraten mit weniger Nebenwirkungen zu erzielen.

Weitere Informationen und Beratung:

m Studiensekretariat Deutsche Studiengruppe E-Mail: lymphome-muenster@ukmuenster.de
Gastrointestinale Lymphome (DSGL), Universitatsklinikum Ansprechpartner: Frau M. Bertels, Dr. P. Koch, Dr. R. Liersch
Minster, Med. Klinik und Poliklinik A, Himatologie/Onkologie

Albert-Schweitzer-Str. 33, 48149 Minster Studiengruppenleiter:

Tel.: 0251 83-49526 oder -47593 Prof. Dr. W. E. Berdel (Miinster)
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HODGKIN LYMPHOME - Erwachsene Patienten H LE

Kurz gefasst: Die Heilungschancen fiir Patienten mit Hodgkin Lymphom konnten durch die systematische Weiterentwicklung
der Therapien in den letzten 20 Jahren auf 80 bis 90 Prozent gesteigert werden. Seitdem konzentriert sich die Deutsche Hodgkin-
Studiengruppe (GHSG) darauf, die Aggressivitit der Therapie so weit wie méglich zu reduzieren.

Unser Ziel: Die GHSG will die akute Belastung der Patienten verringern und die Entstehung von Spdtfolgen verhindern, ohne die
Heilungserfolge zu schmdlern.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Primartherapie

Studie Gruppe | Studienkonzept Voraussetzungen IVML
HD16 GHSG 2x ABVD + Bestrahlung (20 Gy IF-RT) oder 2x ABVD, anschieBend PET; 18-75 Jahre, Stadium IA, IB, lIA, IIB i
wenn PET positiv: Bestrahlung (20 Gy IF-RT); wenn PET negativ: Nachsorge ohne Risikofaktor )
2x BEACOPPesk + 2x ABVD, anschlieBend PET; wenn PET positiv: 30 Gy 18-60 Jahre, Stadium IA, IB, 1A mit
HD17 GHSG | IF-Bestrahlung oder 30 Gy IN-Bestrahlung; wenn PET negativ: 30 Gy IF- Risikofaktor a-d oder Stadium IIB mit |ja
Bestrahlung oder Nachsorge Risikofaktor ¢, d
2x BEACOPPesk, anschlieBend PET-2;
= wenn PET-2 positiv: weitere 4x BEACOPPesk, anschlieBend PET-6;
wenn PET-6 positiv: 30 Gy Bestrahlung auf Resttumore ab 2,5 cm (Arm A);
HD18 GHSG m wenn PET-2 negativ, 4x BEACOPPesk, anschlieBend PET-6; wenn PET-6 18-60 Jahre, Stadium 1I1B mit Risiko- o
Amendment 2 positiv: 30 Gy Bestrahlung auf Resttumore ab 2,5 cm (Arm C) oder 2x BE- faktor a, b; lll und IV )
ACOPPesk, anschlieBend PET-4; wenn PET-4 positiv: 30 Gy Bestrahlung auf
Resttumore ab 2,5 cm (Arm D).
Der Therapiearm B wurde planmaBig geschlossen.
Abhéngig vom Stadium und Therapieansprechen: 4-8x AVD + Lenalidomid, | 60-75 Jahre, mittleres oder fortge- .
AVD-Rev GH3G ggf. + 30 Gy IF-Bestrahlung schrittenes Stadium 2
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HLe

HODGKIN LYMPHOME - Erwachsene Patienten

Rezidivtherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML
Ofatumumab in lber 18 Jahre, alle Stadien, Rezidiv eines nodulédren .
rezidiviertem NLPHL GH3G 8x Ofatumumab, Tx pro Woche lymphozytenpradominanten Hodgkin Lymphoms (NLPHL) nen

HD16: In dieser Studie fir frihe Stadien wird nach zwei Zyk-
len ABVD eine Positronenemissionstomographie (PET) durch-
gefiihrt. Bei einer Patientengruppe (Standardarm) erfolgt die
Nachbestrahlung unabhangig vom PET-Ergebnis obligatorisch.
Bei der anderen Patientengruppe hangt es vom Ergebnis der PET-
Untersuchung ab, ob eine Nachbestrahlung erfolgt. Mit der Stu-
die méchte man herausfinden, ob Patienten mit einer negativen
PET-Untersuchung auf die bislang standardmaBig durchgefiihrte
Bestrahlung verzichten kénnen, ohne die Effizienz der Therapie
zu mindern.

HD17: In dieser Studie fur mittlere Stadien wird nach vier Zyk-
len Chemotherapie eine PET durchgefiihrt. Patienten, die in den
Standardarm randomisiert werden, erhalten unabhdngig vom
Ergebnis der PET-Untersuchung eine 30 Gy involved-field Be-
strahlung (IF-RT). Patienten mit einem positiven PET-Befund er-
halten im experimentellen Arm eine involved-node Radiotherapie
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(IN-RT). Patienten mit einem negativen PET-Befund erhalten im
experimentellen Arm keine weitere Therapie.

HD18: Bei dieser Studie flr fortgeschrittene Stadien wird ver-
sucht, die Therapie dem Risikoprofil des Patienten anzupassen.
Dazu wird nach dem zweiten Zyklus BEACOPP eskaliert eine PET-
Untersuchung durchgeftihrt. Alle Patienten mit einem positiven
PET-Befund erhalten vier weitere Zyklen BEACOPP eskaliert. Pa-
tienten mit einem negativen PET-Befund erhalten entweder vier
oder zwei weitere Zyklen BEACOPP eskaliert. Die Chemotherapie in
den Standardarmen A und C wurde im Rahmen des Amendment 2
auf sechs Zyklen reduziert.

AVD-Rev: In der Studie wird die Wirksamkeit einer Kombinati-
onstherapie bestehend aus Lenalidomid und den aus dem ABVD-
Schema bekannten Substanzen Adriamycin, Vinblastin und Dacar-
bazin bei Patienten mit Hodgkin Lymphom untersucht.



HODGKIN LYMPHOME - Erwachsene Patienten H LE

Ofatumumab-Studie: In dieser Studie wird untersucht, ob der ~ Ofatumumab eine sichere und wirksame Therapie fir Patienten
ausschlieBlich menschliche Elemente enthaltende Antikorper — mit einem Riickfall eines rezidivierten NLPHL darstellt.

Zukiinftige Studien (= Studien sind noch in der Planungs- oder Genehmigungssphase)

Rezidivtherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen Start
Phase |: Dosiseskalation von Ever-DHAP;

HDR-3i GHSG Phase II: Ever-DHAP + BEAM + autologe SZT
oder Placebo-DHAP + BEAM + autologe SZT

18-60 Jahre, alle Stadien, rezidiviert

oder refraktar, keine HD-Therapie 2012

Weitere Informationen und Beratung:

m Deutsche Hodgkin Studiengruppe (GHSG)
Universitatsklinikum KaIn (A3R)

Klinik | fir Innere Medizin, 50924 Kéln

Tel: 0221 478-88166 oder -88200
Sprechzeit: Mo 9-14 Uhr, Di-Fr 9-16 Uhr
E-Mail: dhsg@uk-koeln.de

Studiengruppenleiter:
Prof. Dr. A. Engert (K6ln)
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Kurz gefasst: Nach einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Kinderonkologie miissen alle Kinder und
Jugendlichen bis zum 18. Lebensjahr in einem kinderonkologischen Zentrum behandelt werden. In Deutschland gibt es derzeit ca.
55 Zentren, die die Strukturanforderungen des G-BA hinsichtlich drztlicher, pflegerischer und psychosozialer Betreuungskompe-
tenz erfiillen. Seit vielen Jahren werden Kinder und Jugendliche mit einem Hodgkin Lymphom im Rahmen qualititskontrollierter
klinischer Studien der Gesellschaft fiir Pddiatrische Onkologie und Himatologie (GPOH-HD) behandelt. Die Heilungsraten liegen
bei iiber 90 Prozent.

Unser Ziel: Ziel aller Studien der GPOH-HD ist die Vermeidung von Spdtfolgen, z.B. die durch die Bestrahlung mitbedingte Erkran-
kung an soliden Zweittumoren oder die Unfruchtbarkeit bei Jungen, bei gleichzeitiger Erhaltung der hohen Heilungsraten. Dazu
werden die Therapien schrittweise reduziert.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Primartherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML
Therapiegruppe 1 (niedrige Stadien): 2x OEPA;
_ g Therapiegruppe 2 (mittlere Stadien): 2x OEPA und 2x COPP oder 4 COPDAC Klassisches Hodgkin
EuroNet- | EuroNet-PHL/ Therapiegruppe 3 (hohe Stadien): 2x OEPA und 4 COPP oder 4 COPDAC; Lymphom, 0-18 Jahre, ja

PHL-CT GPOH-HD eine modifizierte IF-Bestrahlung mit 20 Gy erhalten nur Patienten mit positivem PET | alle Stadien

nach zwei Kursen OEPA oder Patienten ohne partielle Remission.

Noduldres Lymphozyten-
EuroNet- |EuroNet-PHL/ | Stadium IA mit kompletter Resektion: keine weitere Therapie; pradominantes Hodgkin
PHL-LP1 |GPOH-HD Stadium 1A mit nicht-kompletter Resektion oder Stadium IIA: 3x CVP Lymphom, 0-18 Jahre,
Stadium A und I1A
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Rezidivtherapie

Studie Gruppe Studienkonzept

Voraussetzungen IVML

PHL-R1 | GPOH-HD

SZT vorgesehen

2% |[EP-ABVD, anschlieBend HD-BEAM und autologe SZT (ggf. lokale IF-RT mit 20
EuroNet- |EuroNet-PHL/ | Gy); bei gutem Ansprechen auf IEP-ABVD (= PET negativ) und keiner vorangehenden
Bestrahlung ist eine IF-Bestrahlung mit 20 Gy anstelle der HD-BEAM mit autologer

0-18 Jahre, erstes Rezidiv
eines klassischen Hodgkin | ja
Lymphoms

EuroNet-PHL-C1: In einem randomisierten Vergleich wird ge-
prift, ob bei Patienten in mittleren und héheren Stadien auf den
wirksamen, aber nebenwirkungsreichen Wirkstoff Procarbazin
verzichtet werden kann. Patienten, die gut auf die ersten beiden
Chemotherapiezyklen ansprechen, werden nicht mehr bestrahlt.

EuroNet-PHL-LP1: Bei Patienten mit einem nodulédren lympho-
zytenreichen Hodgkin-Lymphom im Stadium IA wird versucht,
den befallenen Lymphknoten komplett zu entfernen. Sofern dies
gelingt, werden die Patienten nur weiter beobachtet. Patienten
mit inkompletter Entfernung des Lymphknotens und Patienten
im Stadium IIA erhalten drei Zyklen einer niedrigdosierten Che-
motherapie (3x CVP). Therapieempfehlung bei Versagen von 3x
CVP oder bei Patienten mit hoheren Stadien: Behandlung nach
den Richtlinien eines klassischen Hodgkin Lymphom:s.

EuroNet-PHL-R1: Patienten, die einen Rickfall eines klassi-
schen Hodgkin-Lymphoms erleiden, erhalten eine Rezidivthera-
pie mit Ifosfamid, Etoposid und Prednison sowie mit Adriamycin,
Dacarbazin, Vincristin und Bleomycin (IEP-ABVD). AnschlieBend
erhalten die meisten Patienten eine hochdosierte Chemothera-
pie mit anschlieBender autologer Stammzelltransplantation. Mit
dieser Behandlung werden auch fur Rezidivpatienten hohe Hei-
lungsraten von bis zu 80 Prozent erreicht.
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HL K+J HODGKIN LYMPHOME - Kinder und Jugendliche

Zukiinftige Studien (= Studien sind noch in der Planungs- oder Genehmigungssphase)

Rezidivtherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen Start
EuroNet-PHL/ |In dieser Studie soll die Rate der nicht-bestrahlten | Klassisches Hodgkin Lymphom, 0-18 Jahre,
EuroNet-PHL-C2 | 5p01_Hp Patienten auf tiber 80 % angehoben werden. alle Stadien 2012

Weitere Informationen und Beratung:
m EuroNet-PHL-Studiengruppe / Hodgkin-Studiengruppe der
Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und Hamatologie

(GPOH-HD)

Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
der Martin-Luther Universitat Halle,

Ernst-Grube-StraBBe 40, 06120 Halle

Tel.: 0345 557-2388, Sprechzeit: Mo-Fr 9-16 Uhr

E-Mail: hodgkin@medizin.uni-halle.de

Studiengruppenleiter:
Prof. Dr. D. Kdrholz
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Kurz gefasst: Das Mantelzell-Lymphom (MZL) wird zu den aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen gezdhlt, da diese Erkrankung
bei rund 80 Prozent der Patienten sehr schnell voranschreitet und umgehend behandelt werden muss. Bei rund 10-15 Prozent der
Patienten verlduft die Erkrankung dagegen langsam (= indolent) und wird wie ein niedrigmalignes Lymphom behandelt. Obwohl
das MZL als nicht heilbar gilt, gelingt es aufgrund deutlicher Therapie-Fortschritte immer hdufiger, eine vormals aggressive Er-
krankung in einen eher chronischen Verlauf zu iiberfiihren.

Unser Ziel: Das Europdische Mantelzell-Lymphom Netzwerk (EMCLN) méchte die Behandlungserfolge beim Mantelzell-Lym-
phom durch den optimierten Einsatz molekular gezielter Therapieoptionen weiter verbessern und dem individuellen Risikoprofil
des Patienten anpassen.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Rezidivtherapie

Studie | Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML
4x Bendamustin + Rituximab in Kombination mit Temsirolimus 1.-3. Rezidiv, Patienten, die fiir eine bean-
BeRT GLSG ; o ) .
(25-75 mg) aggressivere Therapie nicht geeignet sind | tragt
4x Rituximab, hochdosiertes Ara-C, Dexamethason mit oder ohne - bean-
R-HAD | GLSG/GELA Bortezomib (Tag 1 und Tag 4) 1.-3. Rezidiv tragt

BeRT: In dieser Studie wird untersucht, ob fiir Patienten mit  R-HAD: In dieser Studie fiir Patienten mit bis zu drei Rezidiven
bis zu drei Rezidiven durch die Hinzunahme von Temsirolimus  wird uberprift, ob durch die Hinzunahme von Bortezomib zur
zu einer bereits fir das MZL erfolgreich getesteten Kombinati-  Salvage-Therapie (Salvage = Rettung) bestehend aus Rituximab,
onstherapie aus Bendamustin und Rituximab ein Therapieerfolg  Hochdosis-AraC und Dexamethason ein Vorteil fiir die Patienten
erzielt werden kann. Der Wirkstoff Temsirolimus wird dabei in  erzielt werden kann.

einer ersten Phase in unterschiedlichen Mengen gegeben, um

die optimale Dosierung herauszufinden.
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Zukiinftige Studien (= Studien sind noch in der Planungs- oder Genehmigungssphase)

Primartherapie
Studie | Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen Start

Induktion: 4x R-DHAP; . . P . .
LyMa | GOELAMS/GLSG | Konsolidierung: R-BEAM mit autologer SZT mit oder fefiﬁh;'gs Patienten, die fiir eine Hochdosis-Therapie |,
ohne Rituximab-Erhaltungstherapie ber 3 Jahre geeig

Weitere Informationen und Beratung:

m Europédisches Mantelzell-Lymphom Netzwerk (EMCLN)
Klinikum der Ludwig-Maximilians-Universitat
Miinchen-GroBhadern, Medizinische Klinik Il
MarchioninistraBe 15, 81377 Miinchen

Tel.: 089 7095-4900 oder -4901,

Sprechzeit: Mo-Fr 9-17 Uhr

E-Mail: studyce@med.uni-muenchen.de

Studiengruppenkoordinator:
Prof. Dr. M. Dreyling
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Kurz gefasst: Marginalzonen-Lymphome (MZoL) sind seltene indolente Non-Hodgkin-Lymphome, die liberwiegend auBerhalb der
Lymphknoten (= extranodal) in fast allen Organen oder Gewebe auftreten kénnen. Gelegentlich werden sie allerdings auch in den
Lymphknoten (= nodal) nachgewiesen. Das Marginalzonen-Lymphom der Milz ist eine Sonderform.

Unser Ziel: Wegen der Seltenheit dieser Lymphome gibt es nahezu keine Studien als Basis fiir eine standardisierte Diagnostik und
Therapie. Behandlungen erfolgen meist in Anlehnung an Erfahrungen bei anderen Non-Hodgkin-Lymphomen. Die Deutsche Stu-
diengruppe Gastrointestinale Lymphome (DSGL) hat sich daher entschlossen, die Behandlung aller in Deutschland vorkommenden
Marginalzonen-Lymphome zu erfassen, um auf dieser Datenbasis konkrete Therapieempfehlungen aussprechen zu kénnen.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Primar- und Rezidi
Studie

Studienkonzept

Voraussetzungen IVML

MZoL Pilot/2010

nicht-interventionelles Register

alle MZol, alle Stadien nein

MZoL Pilot/2010: Nicht-interventionelles prospektives Regis-
ter zur Haufigkeit, Verbreitung und Behandlungspraxis bei MZoL.
Ziel ist die Erfassung und Dokumentation aller Subtypen der

Weitere Informationen und Beratung:

m Studiensekretariat Deutsche Studiengruppe
Gastrointestinale Lymphome (DSGL), Universitatsklinikum
Minster, Med. Klinik und Poliklinik A, Himatologie/Onkologie
Albert-Schweitzer-Str. 33, 48149 Minster

Tel.: 0251 83-49526 oder -47593

Marginalzonen-Lymphome und deren Behandlung im klinischen
Alltag. Alle deutschen Behandlungszentren konnen Patienten
mit MZolL direkt an das Register melden.

E-Mail: lymphome-muenster @ukmuenster.de
Ansprechpartner: Frau M. Bertels, Dr. P. Koch, Dr. R. Liersch

Studienleiter:
Dr. P. Koch (Miinster)
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Kurz gefasst: Das Multiple Myelom ist eine Erkrankung des fortgeschrittenen Lebensalters. Jedes Jahr erkranken ca. vier von
100.000 Menschen neu daran. Durch die Verbesserung der medikamentdsen Therapie, insbesondere durch die Hochdosistherapie
mit Blutstammzelltransplantation und die sukzessive Einfiihrung der sogenannten ,neuen Substanzen” Thalidomid, Bortezomib
und zuletzt Lenalidomid wurde die Prognose fiir Myelom-Patienten in den letzten fiinfzehn Jahren entscheidend verbessert.

Unser Ziel: Das Bemiihen der Deutschen Studiengruppe Multiples Myelom (DSMM) und der German-Speaking Myeloma Multi-
center Group (GMMG) richtet sich darauf, komplette Remissionen bei einem groBen Teil der Patienten zu erreichen und langfristig
zu erhalten. AuBerdem méchte man die Nebenwirkungen der zum Teil sehr intensiven Behandlung verringern. Die begleitende
Therapie mit knochenstabilisierenden Medikamenten wird weiter analysiert, auch mit dem Ziel, Komplikationen vorzubeugen bzw.
sie rechtzeitig zu erkennen.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Primartherapie

Studie Gruppe | Studienkonzept Voraussetzungen IVML

4x RAD, zweimalige autologe oder autologe gefolgt von alloge-
DSMM XII DSMM | ner SZT (abh. vom individuellen Risikoprofil), 18-65 Jahre, therapiebedrftig ja
Lenalidomid-Erhaltung

Lenalidomid + Dexamethason ggf. gefolgt von einer dosisange- | 60-75 Jahre, therapiebedirftig, Stadium Il

DSMIMEXIH DSMM passten SZT + Lenalidomid-Erhaltung oder Il (nach Salmon und Durie) beantragt
3x PAD (Arm A1/B1) oder 3x VCD (Arm A2/B2) gefolgt von 1x
MM5 GMMG oder 2x HD-Therapie + 2x Lenalidomid-Konsolidierung; danach: 18-70 Jahre, therapicbediirftig beantragt

2 Jahre Lenalidomid-Erhaltung (Arm A1/A2) oder Lenalidomid-
Erhaltung bis CR, jedoch max. 2 Jahre (Arm B1/B2)
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Rezidivtherapie

Studie Gruppe | Studienkonzept Voraussetzungen IVML
Lenalidomid/Dexamethason oder Lenalidomid/ 18-70 Jahre, Stadium II/11l, 1.-3. Rezidiv; Einschluss von bean-

RelLApsE | GMMG | Dexamethason mit anschlieBender autologer SZT und Patienten mit vorheriger autologer SZT mdglich, sofern die traat
Lenalidomid-Erhaltung Remission mindestens 12 Monate anhielt 9

DSMM XlI: In dieser Studie wird bei Patienten mit neu diagnos-
tiziertem Myelom das RAD-Protokoll (Lenalidomid/Adriamycin/
Dexamethason) als Induktionstherapie im Rahmen einer am in-
dividuellen Patientenrisiko ausgerichteten Transplantationsstra-
tegie gepriift. Das RAD-Protokoll hatte im Rahmen der DSMM
VII Studie bei teilweise stark vorbehandelten Myelompatienten
sehr gutes Ansprechen und qualitativ hochwertige Remissionen
bei gleichzeitig sehr guter Vertrédglichkeit erzielt. (Studienleitung:
Prof. Dr. R. Bargou, Wirzburg)

DSMM XIlII: In dieser randomisierten Phase-Ill-Studie wird der
Stellenwert der an das Alter angepassten, dosisreduzierten Hoch-
dosistherapie im Vergleich zur konventionellen Behandlung mit
dem Wirkstoff Lenalidomid Uberpriift. Gerade fiir Patienten im
hoheren Lebensalter bietet die alleinige Lenalidomidbehandlung
die Chance auf eine deutliche Reduktion der stationdren Aufent-
halte. Durch die bei allen Patienten erfolgte Stammzellsamm-
lung steht auch den im Rahmen der Studie nicht transplan-

tierten Patienten im Falle eines Fortschreitens der Erkrankung
die Mdglichkeit einer Hochdosistherapie offen. (Studienleitung:
Priv.-Doz. Dr. Ch. Straka, Berg)

MM5: Es handelt sich um eine randomisierte Studie mit zwei
experimentellen Phasen, in denen bereits zugelassene Wirkstof-
fe geprift werden. In der ersten Phase (Induktion) werden zwei
Bortezomib-haltige Kombinationen miteinander verglichen. Bei-
de sollen jeweils zur einer hohen Rate an Remissionen flihren.
Dabei ist die Dosis von Dexamethason im PAD-Schema reduziert,
um die Nebenwirkungen der Therapie ohne Wirkungsverlust zu
vermindern. AnschlieBend werden alle Patienten mit einer Hoch-
dosistherapie mit Melphalan, gefolgt von einer autologen Blut-
stammzelltransplantation, behandelt. Fiir Patienten, die keine
komplette Remission erreichen, erfolgt eine zweite Hochdosis-
therapie. Nach einer Behandlungspause von ca. drei Monaten
wird mit einer zweimonatigen Konsolidierungstherapie mit Le-
nalidomid begonnen, um die erzielten Behandlungsergebnisse
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zu festigen. Daran schliet sich die zweite experimentelle Phase
an, in der eine Lenalidomid-Erhaltungstherapie Uber zwei Jahre
mit einer an die Remission angepassten Therapiedauer vergli-
chen wird. (Studienleitung: Prof. Dr. H. Goldschmidt, Heidelberg)

RelLApsE-Studie: Diese randomisierte Studie vergleicht die Le-
nalidomid/Dexamethason-Therapie mit einer experimentellen
Therapie bestehend aus drei Zyklen Lenalidomid/Dexamethason

Weitere Informationen und Beratung:

= Deutsche Studiengruppe Multiples Myelom (DSMM)
Universitatsklinikum Wirzburg,

Medizinische Klinik und Poliklinik Il

Oberdirrbacherstr. 6, 97080 Wirzburg

Tel.: 0931 201-40001

E-Mail: dsmm@Kklinik.uni-wuerzburg.de

Studiengruppenleiter:
Prof. Dr. H. Einsele (Wirzburg)
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mit anschlieBender Hochdosischemotherapie und autologer
Blutstammzelltransplantation gefolgt von einer Lenalidomid-
Erhaltungstherapie. Durch die Kombination der Lenalidomid-
haltigen Therapie mit einer autologen Blutstammzelltransplan-
tationim experimentellen Arm soll eine ldngere progressionsfreie
Zeit erreicht werden. (Studienleitung: Prof. Dr. H. Goldschmidt,
Heidelberg)

= German-Speaking Myeloma Multicenter Group (GMMG)
Studiensekretariat, Universitatsklinikum Heidelberg
Nationales Centrum fiir Tumorerkrankungen

Im Neuenheimer Feld 350, 69120 Heidelberg

Tel.: 06221 56-8198 oder -5427

E-Mail: studiensekretariat_gmmg@ med.uni-heidelberg.de

Studiengruppenleiter:
Prof. Dr. H. Goldschmidt (Heidelberg)
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Kurz gefasst: Als periphere T-Zell-Lymphome wird eine duBerst uneinheitliche Gruppe von Erkrankungen des lymphatischen Sys-
tems bezeichnet, die ihren Ursprung in bésartig transformierten T-Zellen haben. T-Zell-Lymphome sind in Europa wesentlich selte-
ner als B-Zell-Lymphome. Bislang gibt es kaum Therapiestudien, die verschiedene Behandlungen miteinander vergleichen.

Unser Ziel: Die Deutsche Studiengruppe Hochmaligne Non-Hodgkin Lymphome (DSHNHL) und die Deutsche CLL Studiengruppe
(DCLLSG) haben das Ziel, fiir das periphere T-Zell-Lymphom und die T-Prolymphozyten-Leukidmie optimale Behandlungsstrate-
gien zu entwickeln.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Priméartherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML

DSHNHL 2006-1A | DSHNHL 4x CHOEP + allogene SZT oder 4x CHOEP + Peripheres T-Zell-Lymphom, 18-60 Jahre, alle nein

(AATT) (Hamburg) | autologe SZT Stadien auBer Stadium | (IPI = 0)

DSHNHL 2006-1B | DSHNHL . .

(ACT-2) (Gottingen) 6x CHOP-14 oder 6x CHOP-14 + 4x Alemtuzumab | Peripheres T-Zell-Lymphom, 61-80 Jahre ja

Primadr- und Rezidivtherapie

T-PLL2 DCLLSG 4x FMC + Alemtuzumab + Alemtuzumab-Erhaltung | |0 /Ymphozyten-Leukamie, dber 18 Jahre, max. | ;o
eine Vortherapie, keine Randomisierung

DSHNHL 2006-1A (AATT): In dieser Studie werden jingere lung folgt dann die allogene oder autologe Transplantation, um
Patienten mit peripherem T-Zell-Lymphom behandelt. Die Stu-  den Behandlungserfolg zu sichern.

die prift, ob die Transplantation allogener Blutstammzellen der

Transplantation autologer Blutstammzellen tberlegen ist. Vor der ~ DSHNHL 2006-1B (ACT-2): Im Rahmen dieser Phase-Ill-Studie
Transplantation erhalten alle Patienten zunachst 4x CHOEP-14  erhalten dltere Patienten mit peripherem T-Zell-Lymphom ent-
gefolgt von einem Zyklus DHAP. Bei Ansprechen auf die Behand-  weder eine Standard-Chemotherapie mit sechs Kursen CHOP-14
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oder diese Chemotherapie ergdnzt um den monoklonalen Anti-
kérper Alemtuzumab.

T-PLL2-Studie: Basierend auf den Ergebnissen der T-PLL1-
Studie, in der eine Kombinationstherapie aus Fludarabin,

Weitere Informationen und Beratung:
® Deutsche Studiengruppe
Hochmaligne Non-Hodgkin Lymphome (DSHNHL)

Studiensekretariat der DSHNHL Hamburg
Asklepios Klinik St. Georg

Lohmdhlenstr. 5, 20099 Hamburg

Tel.: 040 181885-2471 oder -2005

E-Mail: dshnhl.stgeorg@asklepios.com

Studiensekretariat der DSHNHL Gottingen
Georg-August-Universitdt, Zentrum Innere Medizin,
Abteilung Hdmatologie und Onkologie

Robert-Koch-Str. 40, 37075 Géttingen

Fon: 0551 39-8546, E-Mail: t-nhi@med.uni-goettingen.de

Studienleitkommission:

Prof. Dr. M. Pfreundschuh (Homburg/Saar), Prof. Dr. N. Schmitz
(Hamburg), Prof. Dr. L. Trimper (Gottingen), Prof. Dr. M. Loffler
(Leipzig), Prof. Dr. B. GlaB (Hamburg)
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Cyclophosphamid und Mitoxantron untersucht wurde, erhalten
Patienten mit T-Prolymphozyten-Leukdmie in der T-PLL2-Studie
eine Kombination aus Fludarabin, Cyclophosphamid und Alem-
tuzumab mit anschlieBender Alemtuzumab-Erhaltungstherapie.

® Deutsche CLL Studiengruppe (DCLLSG)
Universitatsklinikum KéIn (A6R)

Klinik | fiir Innere Medizin

50924 Kdln

Tel.. 0221 478-88220

E-Mail: cllstudie@uk-koeln.de

Studiengruppenleiter:
Prof. Dr. M. Hallek (KolIn)



POSTTRANSPLANTATIONS-LYMPHOME - Lymphome nach Organtransplantationen PTLD

Kurz gefasst: Posttransplantations-lymphoproliferative Erkrankungen (PTLD) stellen eine lebensbedrohende Komplikation nach
einer Organtransplantation dar. In ihrem klinischen Erscheinungsbild, den Entstehungsursachen, dem Gewebebild und der Therapie
weichen sie von anderen Lymphomen ab. Der Erkenntnisgewinn bei der Behandlung der PTLD hat in den letzten Jahren zu neuen
Therapiestrategien und zunehmenden Heilungsraten gefiihrt. Grundsdtzlich sollte bei allen Patienten mit PTLD die Immunsup-
pression reduziert werden, da diese als Ursache fiir die Entstehung, das Fortbestehen und die Komplikationen der Erkrankung gilt.
Sowohl die Behandlung mit dem Antikérper Rituximab als auch Chemotherapie sind wirksame Therapiestrategien. Unsere Studi-
engruppe hat gezeigt, dass durch deren Kombination in der Erstlinienbehandlung bei 90 Prozent der Patienten Riickbildungen des
Lymphoms erwartet werden kénnen und mehr als die Hélfte geheilt werden kann.

Unser Ziel: Die Deutsche PTLD Studiengruppe verfolgt das Ziel, die Heilungsrate bei PTLD, auch bei Rezidiven und Sonderformen,
zu erh6hen und die Haufigkeit schwerer Therapienebenwirkungen weiter zu senken.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Primdr — oder Rezidivtherapie:

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML
PTLD 1-Studie, 4x Rituximab gefolgt von 4x Rituximab oder . o .

3. Amendment DPTLDSG 4x R-CHOP-21 + G-CSF tiber 18 Jahre, CD20-positiv, ECOG 0, 1, 2 ja
PTLD D 2006-2012, nicht-intervenierende Beobachtungsstudie zur Alle Patienten mit PTLD kénnen aufgenommen

prospektives deutsches | DPTLDSG
PTLD-Register

Behandlungspraxis der PTLD im klinischen Alltag | werden. a

PTLD-1 Studie, 3. Amendment: Diese internationale Therapie-  geprift: Patienten, die bereits nach der vierten Gabe Rituximab
studie ist die groBte Untersuchung von Patienten mit PTLD. Seit  eine komplette Lymphomriickbildung erreicht haben (Niedrig-
Oktober 2006 (3. Amendment) wird ein abgestuftes Vorgehen  risiko-Gruppe), werden allein mit vier weiteren Gaben Ritu-
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ximab weiterbehandelt. Alle anderen Patienten erhalten parallel
zur nachfolgenden Chemotherapie zusatzlich Rituximab, um
die Rate der kompletten Lymphomriickbildungen zu erhohen.
Die bisherigen Ergebnisse aus dieser Studie unterstiitzen dieses
Vorgehen: Die alleinige Behandlung mit acht Gaben Rituximab
scheint bei Patienten der Niedrig-Risikogruppe nicht mit einem
erhohten Rezidivrisiko einherzugehen. Die Rate schwerster The-
rapiekomplikationen konnte im Vergleich zur primdren Chemo-
therapie auf unter 10 Prozent gesenkt werden.

Deutsches PTLD Register (PTLD D-2006-2012): PTLD-Rezi-
dive und PTLD-Sonderformen, deren Behandlung innerhalb der
Studien nicht sinnvoll oder mdglich ist, bediirfen aufgrund der
noch eingeschrankten Datenlage einer individuell abgestimm-
ten Therapie. Fur Patienten, die ein Rezidiv erleiden, und fur
Patienten, die Sonderformen wie CD20-negative Lymphome,
T-Zell-Lymphome, Hodgkin-Lymphome und primar zerebrale
Lymphome aufweisen, besteht die Mdglichkeit, direkt mit der
Studienzentrale der DPTLDSG in Kiel Kontakt aufzunehmen,
um eine der Vortherapie und den Begleitumstanden angepass-
te Therapie zu planen und zu initiieren. Zur Qualitdtssicherung
und als Basis flr zukiinftige Therapieentscheidungen werden
diese Therapien im Rahmen des deutschen PTLD Registers (PTLD
D-2006-2012) dokumentiert.
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POSTTRANSPLANTATIONS-LYMPHOME - Lymphome nach Organtransplantationen

Zukiinftige Studien: In Fortflihrung der bisherigen Therapie-
strategie plant die DPTLDSG im Rahmen eines 4. Amendments
der PTLD-1-Studie die Einflihrung einer dosisintensivierten An-
tikdrpergabe, sowie eine Phase-1I-Studie zur Rezidivtherapie des
PTLD.

Weitere Informationen und Beratung:

m Deutsche Studiengruppe Posttransplantationslymphome
(DPTLDSG)

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel
Medizinische Klinik Il

Arnold Heller Strasse 3, Haus 11

24105 Kiel

Tel.: 0431 597-3667

E-Mail: ralf.trappe@uksh.de

Studiengruppenleiter:
Priv.-Doz. Dr. med. R. U. Trappe (Kiel)



ZNS-LYMPHOME - Lymphome des zentralen Nervensystems ZNSL

Kurz gefasst: Das primdre Lymphom des zentralen Nervensystems (PZNSL) ist ein Lymphom, das zum Zeitpunkt der Erstdiagnose
auf das zentrale Nervensystem (ZNS), insbesondere Gehirn und Nervenwasser, selten Auge und Riickenmark, begrenzt ist. Es sind
meistens sehr aggressive Lymphome, die unbehandelt innerhalb einiger Wochen bis weniger Monate zum Tod fiihren. Durch eine
Chemotherapie kann die Erkrankung bis zu mehreren Jahren zuriickgedringt und in manchen Fdllen sogar geheilt werden. Die
Voraussetzung hierfiir ist der Einsatz von zellschddigenden Substanzen (= Zytostatika), die die Blut-Hirnschranke iiberschreiten.
Allerdings besteht bei intensiver Behandlung und insbesondere bei der Ganzhirnbestrahlung die Gefahr von Spétschdden am
Gehirn. Von sekunddren ZNS-Lymphomen (SZNSL) spricht man dagegen, wenn es sich um einen Befall des ZNS durch maligne
Lymphome handelt, die zuerst auBerhalb des ZNS auftreten und erst im Laufe der Erkrankung auf das ZNS (ibergehen.

Unser Ziel: Gemeinsames Ziel der Deutschen Studiengruppe fiir primére Lymphome des zentralen Nervensystems (G-PCNSL-
SG) und der Freiburger ZNS-NHL Gruppe ist es, fiir diese Erkrankungen Standardbehandlungen zu etablieren. Zusdtzlich werden
Faktoren erforscht, die fiir die Entstehung von ZNS-Lymphomen verantwortlich sind.

Aktuelle Studien auf einen Blick

Priméartherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen IVML

Freiburger | Arm A: MTX + Ara-C; Arm B: MTX + Ara-C +Rituximab
IELSG32 | ZNS-NHL [Arm C: MTX + Ara-C + Rituximab + Thiotepa gefolgt von
Gruppe Ganzhirnbestrahlung oder BCNU + Thiotepa + autologe SZT

Erstdiagnose eines PZNSL, 18-65 Jahre bean-
mit ECOG PS 0-3 oder 66-70 Jahre mit ECOG PS 0-2, tragt

Freiburger . .
PRIMAIN | ZNS-NHL | 3x R-MPL + Procarbacin Erhaltungstherapie Frstdmgnose eines PZNSL, bean-
Gruppe alter als 65 Jahre tragt
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Rezidivtherapie

Studie Gruppe | Studienkonzept Voraussetzungen IVML
Freiburg ;ﬁ'sbmfr 2% R-MTX + 2x R-AraC/TT + HD-BCNU/TT mit Patienten mit Rezidiv oder Progress eines PZNSL bean-
Rezidiv Gruppe autologer SZT nach MTX-haltiger Chemotherapie, 18-65 Jahre tragt
Temsiro- . . o .
limus bei G-PCNSL- wochentliche Gabe von Temsirolimus iber max. 12 Monate Patienten mit Rezidiv oder Progress eines PZNSL, nein
SG 18-75 Jahre
PZNSL
Primadr- und Rezidivtherapie
G-PCNSL- | . . . . . Erstdiagnose eines s primaren intraokuldren Lymphoms .
PIOL-R G nicht-interventionelle prospektive Beobachtungsstudie (PIOL) oder mit PIOL-Rezidiv nein
G-PCNSL- . . . . :
SZNSL-R G prospektive Beobachtungsstudie ZNS-Befall aggressiver maligner Lymphome nein

IELSG32: Bei dieser Studie erfolgt eine Randomisierung der
Patienten zwischen drei verschiedenen Therapiemdglichkei-
ten: der Standardtherapie MTX und AraC, der Kombination
von MTX, AraC und Rituximab oder der Kombination von MTX,
AraC, Thiotepa und Rituximab (MATRix). Bei der abschlieBen-
den (konsolidierenden) Therapie wird zwischen der dosisredu-
zierten Ganzhirnbestrahlung und einer Hochdosischemothera-
pie mit Stammzelltransplantation verglichen. Beide Methoden
sind gut etablierte Verfahren in der Behandlung von ZNS-Lym-
phomen.
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PRIMAIN: In dieser Studie werden &ltere Patienten mit einer
altersangepassten Kombination aus Rituximab, Methotrexat,
Procarbacin und Lomustin behandelt. Im Anschluss an die Be-
handlung erfolgt eine Erhaltungstherapie mit Procarbacin. Auf
eine Strahlentherapie wird verzichtet.

Freiburg Rezidiv: In dieser Studie werden Patienten mit einem
Rezidiv eines primaren Lymphoms des Gehirns behandelt. Da
sich bei rezidivierten Lymphomen auBerhalb des ZNS die Hoch-
dosischemotherapie mit autologer Stammzelltransplantation
bewahrt hat, soll in dieser Studie Uberprift werden, ob diese



/NS-LYMPHOME - Lymphome des zentralen Nervensystems

Behandlungsoption auch bei Patienten mit einem rezidivierten
Gehirnlymphom erfolgreich ist.

Temsirolimus bei PZNSL: Im Falle eines Rickfalls oder beim
Fortschreiten (Progress) eines PZNSL im Anschluss an eine Erst-
linientherapie gibt es bislang keine etablierte Standardbehand-
lung. In dieser Studie wird die Wirksamkeit von Temsirolimus
beim Rickfall oder Progress des PZNSL untersucht. Temsiroli-
mus wirkt negativ auf den Zellzyklus von Tumorzellen ein und
hat ein relativ glnstiges Nebenwirkungsprofil. Die Patienten
erhalten Temsirolimus als eine kurze intravendse Infusion ein-
mal pro Woche. Das Ansprechen auf den Wirkstoff und seine
Nebenwirkungen werden in kurzen Abstanden untersucht.

PIOL-R: Bei einem primaren okuldren Lymphom (PIOL) handelt
es sich um ein seltenes primares ZNS-Lymphom im Bereich der

Netzhaut, des Sehnervs oder im Glaskérper. Ein PIOL kann vor der
Diagnose eines primdren ZNS Lymphoms, zusammen mit diesem
oder als Rezidiv eines primdren ZNS Lymphoms auftreten. Die Be-
handlung des PIOL ist aufgrund der Seltenheit der Erkrankung
nicht definiert. Ziel dieser Beobachtungsstudie ist die Erfassung
und Dokumentation von PIOL-Behandlungsstrategien, um da-
durch eine optimale Therapie bei PIOL-Patienten zu etablieren.

SZNSL-R: Ein sekundéarer Befall des ZNS tritt liberwiegend im
ersten Jahr nach Diagnosestellung eines Lymphoms auf und
kann sich sowohl im Gehirn als auch im Bereich der Hirnhdu-
te oder im Nervenwassers befinden. Die Prognose gilt als sehr
unglnstig. Eine optimale Therapie konnte aufgrund der Selten-
heit dieser Erkrankung bisher nicht etabliert werden. Das Ziel
dieser Beobachtungsstudie ist die Erfassung und Dokumentati-
on von Behandlungsstrategien bei sekundarem ZNS Lymphom.

Zukiinftige Studien (= Studien sind noch in der Planungs- oder Genehmigungssphase)

Primartherapie

Studie Gruppe Studienkonzept Voraussetzungen Start
MATRix Freiburger ZNS- | Rituximab, MTX, AraC und ggf. Thiotepa mit oder ohne 18-70 Jahre (65-70 Jahre nur, wenn ECOG 0-1) | 2012
NHL-Gruppe autologe SZT

G-PCNSL-SG2 | G-PCNSL-SG/NOA

pie mit autologer SZT

Systemische/intrathekale Chemotherapie oder HD-Thera-

18-65 (70) Jahre 2012
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MATRix-Studie: Die bisherigen Ergebnisse des Freiburger Hoch-
dosisprotokolls zeigen sehr gute Ansprech- und Uberlebensraten
fir Patienten, die eine Hochdosistherapie mit autologer Stamm-
zelltransplantation erhalten hatten. Aber auch die konventionelle
Therapie mit Methotrexat-basierten Kombinationen hat sich in
den letzten Jahren deutlich verbessert. Welche der beiden The-
rapien zur Heilung der primdren ZNS-Lymphome am besten
geeignet ist, und ob die Hochdosischemotherapie bei der ersten
Behandlung von primdren ZNS-Lymphomen Gberhaupt ndtig ist,
wird in der MATRix Studie getestet.

Weitere Informationen und Beratung:

m Deutsche Studiengruppe fiir primare Lymphome

des zentralen Nervensystems (G-PCNSL-SG)
Studiensekretariat (Frau Priv.-Doz. Dr. A. Korfel)

Charité - Campus Benjamin Franklin, Medizinische Klinik Ill
Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin

Tel.: 030 8445-4096

Sprechzeit: Mo-Fr 9-16 Uhr

E-Mail: brigitta.rieger@charite.de
agnieszka.korfel@charite.de,

Studiengruppenleiterin:
Priv.-Doz. Dr. A. Korfel (Berlin)
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G-PCNSL-SG2: Das Ziel ist die Etablierung des optimalen
Chemotherapieprotokolls in der Erstlinientherapie des prima-
ren ZNS-Lymphoms. Die Patienten erhalten zunéchst eine auf
Hochdosis-Methotrexat basierende Chemotherapie und bei
Ansprechen randomisiert eine weitere Kombinations-Chemo-
therapie mit direkter Behandlung des Nervenwassers oder eine
Hochdosischemotherapie mit autologer Stammzelltransplan-
tation. Um das Gehirn zu schonen, wird auf eine Bestrahlung
verzichtet.

m Kooperative Studiengruppe ZNS-Lymphome Freiburg
Medizinische Universitatsklinik, Abt. Innere Medizin |
Hugstetter Str. 55, 79106 Freiburg

Tel.: 0761 270-3785

E-Mail: gerald.illerhaus@uniklinik-freiburg.de

Internet: www.zns-lymphome.de

Studiengruppenleiter:
Priv.-Doz. Dr. G. lllerhaus (Freiburg)



BERATUNG FUR PATIENTEN UND ARZTE

KML-Geschéaftsstelle

Um Patienten und Arzte bei Fragen zu Lymphom-Studien oder
zur Diagnose und Therapie von Lymphomen zu unterstitzen,
hat das KML einen Beratungsdienst eingerichtet. Bei konkreten
Fragen zu bestimmten Lymphomen sollte die jeweilige Studi-
engruppe kontaktiert werden. Allgemeine Fragen beantworten
auch die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der KML-Geschéfts-
stelle. Sie unterstiitzen auch bei der Auswahl der zusténdigen
Studiengruppe.

Kompetenznetz Maligne Lymphome e.V.
Universitatsklinikum KéIn (ASR)

50924 Koln

Tel.: 0221 478-7400 oder -7403

Fax: 0221 478-7406

Sprechzeit: Mo-Fr 9-16 Uhr

E-Mail: lymphome @ uk-koeln.de

Internet: www.lymphome.de

Kompetenznetz

Maligne Lymphome

KML-Studiengruppen

Deutsche Hodgkin Studiengruppe (GHSG)
Studienzentrale der GHSG
Universitatsklinikum KéIn (AdR)

Klinik | fiir Innere Medizin

50924 Koln

Tel: 0221 478-88166 oder -88200
Sprechzeit: Mo 9-14 Uhr,

Di-Fr 9-16 Uhr

E-Mail: dhsg@ uk-koeln.de

EuroNet-PHL-Studiengruppe / Hodgkin-Studiengruppe
der Gesellschaft fiir Pidiatrische Onkologie und Hama-
tologie (GPOH-HD)

Universitatsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
der Martin-Luther Universitat Halle

Ernst-Grube-StraBBe 40, 06120 Halle

Tel. 0345 557-2388

Sprechzeit: Mo-Fr 9-16 Uhr

E-Mail: hodgkin@medizin.uni-halle.de
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BERATUNG FUR PATIENTEN UND ARZTE

Deutsche Studiengruppe Hochmaligne Non-Hodgkin
Lymphome (DSHNHL)

Studiensekretariat DSHNHL,

Innere Medizin | der Universitat des Saarlandes
Kirrberger StraBe, Geb. 40

66421 Homburg/Saar

Tel.: 06841 162-3084

Sprechzeit: Mo-Fr 8-16.30 Uhr

E-Mail: dshnhl@uniklinikum-saarland.de

Deutsche Studiengruppe Niedrigmaligne Lymphome (GLSG)
Studienzentrale der Medizinischen Klinik Il

Klinikum der Ludwig-Maximilians-

Universitat Miinchen - GroBhadern

MarchioninistraBe 15

81377 Minchen

Tel.: 089 7095-4900 oder -4901

Sprechzeit: Mo-Fr 9-17 Uhr

E-Mail: studyce@med.uni-muenchen.de
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Deutsche CLL Studiengruppe (DCLLSG)
Universitatsklinikum KoIn (AdR)

Klinik | fir Innere Medizin

50924 Kéln

Tel.: 0221 478-88220

Sprechzeit: Mo-Fr 9-16 Uhr

E-Mail: cllstudie@ uk-koeln.de

Ostdeutsche Studiengruppe fiir Himatologie und
Onkologie e.V. (OSHO)

Universitatsklinikum Leipzig AOR, Zentrum fiir Innere Medizin
Medizinische Klinik und Poliklinik I, Abt. Himatologie/Onkologie
Johannisallee 32A, 04103 Leipzig

Tel.: 0341 971-3076 oder -3132

Ansprechpartner fiir Lymphomstudien:
Prof. Dr. M. Herold

HELIOS - Klinikum Erfurt GmbH

4. Medizinische Klinik Himatologie/Onkologie
Nordhauserstr. 74

99089 Erfurt

Tel.: 0361 781-2473 oder -5298

E-Mail: michael.herold@helios-kliniken.de



BERATUNG FUR PATIENTEN UND ARZTE

Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome (DSGL)
Studiensekretariat, Universitatsklinikum Minster

Medizinische Klinik und Poliklinik A

Hamatologie/Onkologie

Albert-Schweitzer-Str. 33, 48149 Munster

Tel.: 0251 83-49526 oder -47593

E-Mail: lymphome-muenster@ukmuenster.de

Studiengruppen fiir Multiple Myelome

m Deutsche Studiengruppe Multiples Myelom (DSMM)
Universitdtsklinikum Wiirzburg

Medizinische Klinik und Poliklinik Il

Oberddirrbacherstr. 6, 97080 Wiirzburg

Tel. 0931 201-40001

E-Mail: dsmm@Kklinik.uni-wuerzburg.de

m German-Speaking Myeloma Multicenter Group (GMMG)
Studiensekretariat, Universitdtsklinkum Heidelberg

Nationales Centrum fiir Tumorerkrankungen

Im Neuenheimer Feld 581, 69120 Heidelberg

Tel.: 06221 56-8198 oder -5427

E-Mail: Studiensekretariat_ GMMG@med.uni-heidelberg.de

Kompetenznetz
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Deutsche Studiengruppe Posttransplantationslymphome
(DPTLDSG)

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein Campus Kiel
Medizinische Klinik Il

Arnold Heller Strasse 3, Haus 11, 24105 Kiel

Tel.: 0431 597-3667

Sprechzeit: Mo-Fr 8-17 Uhr

E-Mail: ralf.trappe@uksh.de

ZNSL-Studiengruppen

m Deutsche Studiengruppe fiir primdre Lymphome

des zentralen Nervensystems (G-PCNSL-SG)

Charité - Campus Benjamin Franklin, Medizinische Klinik Il
Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin

Tel.: 030 8445-4096

Sprechzeit: Mo-Fr 9-16 Uhr

E-Mail: agniezka.korfel @charite.de

m Kooperative Studiengruppe ZNS-Lymphome Freiburg
Universitatsklinikum Freiburg

Hamatologie und Onkologie, Abt. Innere Medizin |
Hugstetter Str. 55, 79106 Freiburg

Tel. 0761 270-37850

E-Mail: gerald.illerhaus@uniklinik-freiburg.de
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FUR LYMPHOM-PATIENTEN - Netzwerk verbindet Forscher, Arzte und Patienten

Kurz gefasst: Im Kompetenznetz Maligne Lymphome e.V. (KML) haben sich Wissenschaftler und Versorgungseinrichtungen zu-
sammengeschlossen, die in Deutschland im Bereich der bdsartigen Erkrankungen des lymphatischen Systems fiihrend sind. Das
Netzwerk verbindet die deutschen Lymphom-Studiengruppen, die Fachgruppen aus den Bereichen Himato-Onkologie, Strahlen-
therapie und Pathologie, zahlreiche Kliniken und himato-onkologische Praxen sowie Patientenverbdnde und Selbsthilfegruppen.

Unser Ziel: Das KML will dazu beitragen, das Wissen der Experten zu biindeln und Forschungsergebnisse schnell in die Patien-
tenversorgung zu lbertragen. Ziel ist die bestmégliche Behandlung, Betreuung und Information fiir alle Patienten mit malignen

Lymphomen.

Das KML wurde vom Bundesministerium fir Bildung und For-
schung (BMBF) ins Leben gerufen und von 1999 bis Mitte 2009
gefordert. Nach dem planméaBigen Ende dieser Férderung hat
der Verein Kompetenznetz Maligne Lymphome e.V. (KML) we-
sentliche Aufgaben des BMBF-gefdrderten KML libernommen.
Gern informiert die KML-Geschaftsstelle Gber die Mdglichkeit,
Mitglied in diesem gemeinnitzigen Verein zu werden.

Kompetenznetz Maligne Lymphome e.V.
Universitatsklinikum Kéln (AGR)

50924 Koln

Tel.: 0221 478-7400 oder -7403

E-Mail: lymphome @ uk-koeln.de
www.lymphome.de
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Das KML arbeitet eng mit der Deutschen Leukdmie- & Lym-
phom-Hilfe e.V. (DLH), dem Bundesverband der Selbsthilfeor-
ganisationen zur Unterstlitzung von Erwachsenen mit Leuka-
mien und Lymphomen, zusammen. Die DLH bietet zahlreiche
Informationsmaterialien an und veranstaltet einmal im Jahr
einen groBBen Patientenkongress. Das Patientenbeistand-Team
unterstutzt und berat Betroffene bei Fragen und Problemen
und vermittelt Kontakte zu regionalen Selbsthilfegruppen.

Deutsche Leukdmie- & Lymphom-Hilfe e.V.
Thomas-Mann-Str. 40, 53111 Bonn

Tel.: 0228 33889-200, Fax: 0228 33889-222
E-Mail: info@leukaemie-hilfe.de
www.leukaemie-hilfe.de



GLOSSAR

ABVD: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Adriamycin
(Doxorubicin), Bleomycin, Vinblastin und Dacarbazin

allogene Stammzelltransplantation: siehe Stammzelltrans-
plantation

Amendment: Ergdnzungen oder Anderungen in einem bereits
bewilligten und laufenden Forschungsvorhaben.

AntikGrper: (im Labor) hergestelltes EiweiBmolekil, das
gegen ein Oberflaichenmerkmal von Krebszellen gerichtet ist

Ara-C: chemotherapeutischer Wirkstoff, der auch als Cytara-
bin bezeichnet wird

Ara-C/TT: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Ara-C (Cytarabin)
und Thiotepa

Arm: siehe Studienarm

autologe Stammzelltransplantation: siehe Stammzelltrans-
plantation

AVD: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Adriamycin
(Doxorubicin), Vinblastin und Dacarbazin

BCNU: Chemotherapeutischer Wirkstoff (BCNU = Bis-
Chlorethyl-Nitroso-Urea), der hiufig auch als Carmustin
bezeichnet wird

Kompetenznetz

Maligne Lymphome

BCNU/TT: Chemotherapie mit den Wirkstoffen BCNU (Carmustin)
und Thiotepa

BEACOPP-14-Schema: Chemotherapie mit den Wirkstoffen
Bleomycin, Etoposid, Doxorubicin, Cyclophosphamid, Vincristin,
Procarbazin und Prednison gegeben in 14-tdgigem Abstand

BEACOPPesk: BEACOPP eskaliert - hochdosierte Chemotherapie
bestehend aus den Wirkstoffen Cyclophosphamid, Etoposid,
Adriamycin, Procarbazin, Vincristin, Bleomycin, Prednison

BEAM: Hochdosischemotherapie mit den Wirkstoffen
Carmustin, Etoposid, Cytarabin und Melphalan

Binet: Nach dem franzésischen Hamatologen Jacques-Louis
Binet benannte und in Europa gebrauchliche Methode der
Stadieneinteilung bei der chronischen lymphatischen
Leukamie (CLL)

Blut-Hirnschranke: Eine nur beschrénkt durchldssige
Barriere zwischen dem Blut und dem zentralen Nerven-
system (ZNS). Stoffe, die nicht ins ZNS gelangen sollen,
werden am Durchtritt gehindert. Diese Schutzfunktion des
Gehirns erschwert auch die medikamentdse Behandlung
von Erkrankungen des ZNS.

Blutstammzelltransplantation: siehe Stammzelltransplantation
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GLOSSAR

BR: Chemoimmuntherapie mit den Wirkstoffen Bendamustin
und dem Antikorper Rituximab

CD-20: Bestimmtes Oberflachenmerkmal, das viele Lymphom-
zellen zeigen. Es gibt Antikorper, die gezielt an die CD-20-
Oberflache andocken und dort ihre Wirkung entfalten.

Chemotherapie: Behandlung mit Medikamenten, die das
Zellwachstum hemmen, die Zellvermehrung reduzieren oder
die Zellen abtoten

CHLIP: CHOP-Chemotherapie, nur dass liposomales Vincristin
anstelle des herkdmmlichen Vincristins gegeben wird

CHOEP: CHOP-Chemotherapie, ergdnzt um den Wirkstoff
Etoposid. CHOEP-14: CHOEP-Chemotherapie, gegeben in
zweiwdchigem Abstand

CHOP: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Cyclophosphamid,

Doxorubicin, Vincristin und Prednison, ggf. kombiniert mit
dem Antikérper Rituximab (R-CHOP). CHOP-21: CHOP-
Chemotherapie gegeben in dreiwdchigem Abstand

COPDAC: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Cyclophospha-
mid, Vincristin, Prednison und Dacarbazin

COPP: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Cyclophosphamid,
Vincristin, Procarbazin und Prednison
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CVP: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Cyclophosphamid,
Vincristin oder Vinblastin und Prednison

CR: siehe Remission

Deletion: Verdnderung des Erbgutes durch den Verlust von
genetischem Material

DHAP: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Dexamethason,
hochdosiertem Ara-C (Cytarabin) und Cisplatin

Doppelblind-Studie: Studie, in der weder Arzt noch Patient
wissen, welche Behandlung der Patient erhalten hat, z.B.
den Wirkstoff oder ein Placebo.

ECOG: Diese Abkiirzug steht fiir einen Index zwischen 0 und 5,
mit dem die Lebensqualitat von Krebspatienten beurteilt
wird. Gemessen wird die symptombezogene Einschrankung
der Aktivitat, Selbstversorgung und Selbstbestimmung der
Patienten. Je niedriger die Zahl, umso weniger Einschrén-
kungen liegen vor.

Eradikation: medikamentdse Bekampfung eines Krankheits-
keimes, z.B. durch Antibiotika.

Erhaltungstherapie: Therapie, mit der die zuvor erzielten
Behandlungserfolge Uber einen langeren Zeitraum erhalten
sollen



GLOSSAR

Erstlinientherapie: Erste Behandlung (auch: Primar-
behandlung) nach einer Lymphomdiagnose; sollte diese
nicht zum gewtinschten Ergebnis fihren, wird eine
Zweitlinientherapie (auch: Rezidivtherapie) in Erwagung
gezogen.

Ever-DHAP: Chemotherapie bestehend aus den Wirkstoffen
Dexamethason, Cytarabin, Cisplatin kombiniert mit dem
mTOR-Inhibitor Everolimus

Extranodal: auBerhalb der Lymphknoten

FMC: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Fludarabin,
Mitoxantron und Cyclophosphamid

FCR: Chemoimmuntherapie mit den Wirstoffen Fludarabin,
Cyclophosphamid und dem Antikdrper Rituximab.

GA101: monoklonaler Antikdrper der zweiten Generation,
der wie Rituximab gezielt an die CD20-Oberfldche bos-
artiger B-Zellen bindet. GA101 ist noch nicht zugelassen
und wird gerade in verschiedenen Lymphom-Studien auf
seine Wirksamkeit und Vertraglichkeit getestet.

G-CSF: Wachstumsfaktoren

Gy: Gray, MaBeinheit, mit der die Energiedosis einer Bestrah-
lung angegeben wird

Kompetenznetz
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Hochdosistherapie (HD): Sehr hoch dosierte Chemotherapie
(ggf. mit zusatzlicher Bestrahlung), mit der widerstandsfahige
Lymphomzellen im Kérper abgetétet werden kénnen. Die hohen
Dosen zerstéren auch den groBten Teil des Knochenmarks, so
dass danach immer eine Stammzelltransplantation erfolgt.

IEP-ABVD: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Ifosphamid,
Prednison/Prednisolon, Etoposid, Adriamycin (Doxorubicin),
Bleomycin, Vinblastin und Dacarbazin

IF-RT: siehe involved field-Bestrahlung (IF-RT)
IN-RT: siehe involved node-Bestrahlung (IN-RT)

Immun(o)chemotherapie: Chemotherapie, die in Kombination
mit einem Antikdrper gegeben wird

Immunsuppression: Unterdrlickung der Immunreaktion, z.B.
um die AbstoBung transplantierter Organe zu verhindern

Induktion: erste Therapiestufe einer Chemotherapie, die
darauf abzielt, eine komplette Remission zu erreichen

intraokuldr: im Auge oder Augapfel liegend
intravends: in die Vene hinein

Involved field-Bestrahlung (IF-RT): Bestrahlung ausschlieB-
lich des betroffenen bzw. involvierten Gewebes
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Involved node-Bestrahlung (IN-RT): Bestrahlung aus-
schlieBlich des betroffenen bzw. involvierten Lymphknotens

IPI: Internationaler Prognostischer Index von 0 bis 5, durch
den Patienten gemessen an der Zahl ungiinstiger Faktoren
(Alter, Stadium, LDH-Wert, ECOG-Wert und nicht-nodale
Ausbreitung im Korper) in Risikogruppen eingeteilt werden

Komorbiditat: Begleiterkrankungen

Konsolidierung(stherapie): Therapie, mit der die zuvor
erzielten Behandlungserfolge gefestigt oder noch verbessert
werden sollen.

kurativ: auf Heilung abzielend

liposomales Vincristin: Im Gegensatz zu konventionellem
Vincristin ist der chemotherapeutische Wirkstoff in einer
wasserabweisenden Hille verkapselt. Er setzt seine Wirkung
dadurch Gber einen gleichmaBigen Zeitraum gezielter frei
und wird deshalb vermutlich besser vertragen.

MCP: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Mitoxantron,
Chlorambucil und Prednison, gegebenenfalls kombiniert mit
dem Antikorper Rituximab (R-MCP)

monoklonale Antikdrper: Antikérper, die im Labor hergestellt
werden und gezielt an ein Oberflaichenmerkmal von Krebs-
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zellen binden kénnen. Dagegen erfolgt die Antikdrperbil-
dung des Immunsystems immer polyklonal - das heiBt, sie
ist auf mehrere Oberflichenmerkmale gerichtet.

MRD Diagnostik: Untersuchung, die nach einer Therapie der
Feststellung der noch im K&rper verbliebenen Tumorzellen
dient (MRD = minimale Resterkrankung von: engl. minimal
residual disease)

MTX: Abklirzung steht fiir den chemotherapeutischen
Wirkstoff Methotrexat

Mutation: Verdnderung des Erbgutes, z.B. durch den Verlust
oder die Neukombination von genetischem Material

NHL: Abkirzung fiir das Non-Hodgkin-Lymphom

NLPHL: noduldres lymphozytenprddominantes Hodgkin
Lymphom

nodal: den Lymphknoten betreffend

OEPA: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Vincristin,
Etoposid, Prednison und Adriamycin (Doxorubicin)

PAD: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Bortezomib,
Adriamycin (Doxorubicin) und Dexamethason

PET: Abkiirzung fiir Positronenemissionstomographie (PET)
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Phase-Il- bzw. Phase-IlI-Studie: Im Rahmen von Phase-II-
Studien wird untersucht, ob die Behandlung wirksam ist. Hat
sich ein Medikament in Phase-1I-Studien als wirksam erwiesen,

wird es in Phase-llI-Studien mit der Standardtherapie verglichen.

Placebo: Ein Placebo ist ein Scheinmedikament, also ein
Praparat, das in einer fir Medikamente tblichen Darrei-
chungsform hergestellt wird, jedoch keine arzneilich
wirksamen Inhaltsstoffe enthalt.

Positronenemissionstomographie (PET): Bildgebendes Ver-
fahren, das Stoffwechselvorgange im Korper sichtbar macht.
Dies kann fiir die Diagnose oder die Kontrolle von Krebserkran-
kungen von Bedeutung sein, da Tumorzellen einen héheren
Stoffwechsel haben, als gesundes Gewebe. Bei einem ,negati-
ven" PET-Befund gibt es keine Hinweise auf Tumorzellen, bei
einem ,positiven" PET schon. Wenn mehrere PET durchgeflhrt
werden, gibt eine Zahl an, nach welchem Therapiezyklus die
Untersuchung durchgefiihrt wird (z.B. PET-2 oder PET-6).

PR: siehe Remission
Primartherapie: siehe Erstlinientherapie

Progress/Progression: Krankheit schreitet voran; als progres-
sionsfreie Zeit wird die Zeit bezeichnet, in der die Krankheit
nicht voranschreitet
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prospektiv: in die Zukunft gerichtet

R: Abkiirzung flr den Antikorper Rituximab, wenn er in
Kombination mit einer Chemotherapie gegeben wird.

RAD: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Lenalidomid,
Adriamycin (Doxorubicin) und Dexamethason

Radiotherapie (= Strahlentherapie): Einsatz von ionisieren-
den Strahlen zur Zerstérung des Tumorgewebes

Randomisierung: Zuféllige Verteilung der Patienten auf die
verschiedenen Therapien (Arme) innerhalb einer Studie

R-CHOP: CHOP-Chemotherapie ergdnzt um den Antikérper
Rituximab

R-DHAP: DHAP-Chemotherapie ergéanzt um den Antikdrper
Rituximab

refraktdr: nicht auf eine Therapie ansprechend

Remission: Rickbildung der Krankheitszeichen, dabei wird oft
zwischen kompletten Remissionen (CR = vollstandige Riickbil-
dung der Krankheitszeichen) und partiellen Remissionen (PR =
teilweise Ruickbildung der Krankheitszeichen) unterschieden

Resektion: komplette oder teilweise Entfernung eines Organs
oder Gewebeabschnitts durch eine Operation
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Rezidiv: Erneutes Auftreten der Erkrankung

Rezidivtherapie: Therapie, die nach dem Versagen der
Ersttherapie zur Anwendung kommt. Sie wird auch als
Zweitlinien- oder Sekundéartherapie bezeichnet.

R-HAD: Chemotherapie bestehend aus den Wirkstoffen
Hochdosis-AraC und Dexamethason kombiniert mit dem
Antikorper Rituximab

R-MPL: Chemotherapie bestehend aus den Wirkstoffen
Methotrexat, Procarbazin und Lomustin kombiniert mit dem
Antikorper Rituximab.

Salvage-Therapie: ,Salvage” bedeutet Rettung - eine
Salvage-Therapie ist demnach eine Behandlung, die nach
dem Versagen der Primartherapie, ggf. auch nach einer
Rezidivtherapie als letzte Behandlungsoption in Erwégung
gezogen wird.

Stammzelltransplantation (SZT): Verfahren, bei dem nach
einer speziellen Vorbehandlung Knochenmarks- oder
Blutstammzellen von einem Fremd- oder Familienspender
(= allogene Transplantation) oder vom Patienten selbst
(= autologe Transplantation) tbertragen werden
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Studienarm: In Therapiestudien werden in der Regel zwei
oder mehrere Therapiemoglichkeiten, die auch als
.Studienarme” bezeichnet werden, miteinander verglichen.
Im ,Standardarm” erhalten Patienten jene Behandlung, die
nach dem gegenwartigen Stand des Wissens als wirksam
gilt. Patienten im ,experimentellen Arm" erhalten eine
andere oder leicht veranderte Therapie, von der man sich
erhofft, noch bessere Behandlungsergebnisse zu erzielen.

Studienprotokoll: ein fiir den behandelnden Arzt verbind-
liches Dokument, in dem alle Abldufe festgelegt sind, nach
denen Patienten im Rahmen von klinischen Studien behan-
delt werden

VCD: Chemotherapie mit den Wirkstoffen Bortezomib,
Cyclophosphamid und Dexamethason

zerebral: das Gehirn betreffend

Zweitlinientherapie: siehe Rezidivtherapie
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Alle Informationen zu den hier vorgestellten Studien wurden
von den Studienzentralen der KML-Studiengruppen in Zusam-
menarbeit mit der KML-Geschéftsstelle verfasst und spiegeln
den aktuellen Stand des Wissens zum Zeitpunkt der Erstellung
dieser Broschiire wider. Um den standigen Verdnderungen bei
den Lymphom-Studien Rechnung zu tragen, wird diese Bro-
schire regelmdBig aktualisiert.

Unser Dank gilt den auf dem Einband genannten Sponsoren,
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