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Fortgeschrittenes Nierenzellkarzinom

Immunonkologische Kombination jetzt in Erstlinientherapie
in der Schweiz zugelassen

Bei Patienten mit unbehandeltem fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom (RCC)
und intermedidrem oder ungiinstigem Risikoprofil ist jetzt die Kombination aus
Nivolumab (Opdivo®) plus niedrig dosiertem Ipilimumab (Yervoy®) von der Swiss-
medic zugelassen. Die Zulassung beruht auf den signifikanten Ergebnissen der

Phase-llI-Studie CheckMate-214.

«Es handelt sich hier die erste Phase-lll-
Studie Uberhaupt, die eine signifikante
und klinisch bedeutsame Verldangerung
des Gesamtlberlebens fur die Erstlini-
entherapie in dieser Patientengruppe
zeigen konnte», kommentierte PD Dr.
med. Richard Cathomas, Kantonsspital
Graublnden, Chur.

CheckMate-214:
Nivolumab/Ipilimumab

versus Sunitinib

Die Zulassung der Swissmedic basiert
auf den positiven Daten einer geplan-
ten Interimsanalyse der Phase-llI-Studie
CheckMate-214. Es handelt sich um eine
randomisierte und unverblindete Phase-
[lI-Studie, in deren Rahmen die Kombina-
tion von Nivolumab mit Ipilimumab ge-
genliber Sunitinib bei Patienten mit bis-
her unbehandeltem fortgeschrittenem
Nierenzellkarzinom untersucht wurde.
425 Patienten mit intermedidrem und
ungunstigem Risikoprofil erhielten Nivo-
lumab 3 mg/kg Koérpergewicht (KG) in

Kombination mit niedrig dosiertem Ipili-
mumab 1 mg/kg KG alle 3 Wochen fur 4
Dosen, gefolgt von Nivolumab 3 mg/kg
KG alle zwei Wochen. 422 Patienten er-
hielten Sunitinib 50 mg einmal taglich fur
4 Wochen, gefolgt von zwei therapiefrei-
en Wochen in jedem Behandlungszyklus.
Nach Abschluss dieser 4 Dosen sollte Ni-
volumab intravends 3 mg/kg KG tber 60
Minuten alle 2 Wochen bis zum Progress
oder Auftreten inakzeptabler Toxizitét
gegeben werden.

Die kopriméaren Endpunkte der Studie
waren das Gesamtiberleben (Overall
Survival, OS), die objektive Ansprechrate
(Objective Response Rate, ORR; kom-
plettes und partielles Ansprechen) und
das progressionsfreie Uberleben (Pro-
gression-Free Survival, PFS), die von ei-
nem unabhangigen radiologischen Prif-
komitee (IRRC) bei Patienten der inter-
medidren und unginstigen Risikogruppe
bestimmt wurden. Die Patienten wurden
unabhéngig von ihrem PD-L1-Status ran-
domisiert (1, 2).
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Signifikant verldngertes
Gesamtiiberleben
Im Rahmen dieser Analyse zeigte die
Kombination mit Nivolimab/Ipilimumab
unabhéngig von der PD-L1-Expression
eine signifikante und bisher nicht erreich-
te Verbesserung des Gesamtiberlebens
(Overall Survival, OS) im Vergleich zum
aktuellen Therapiestandard Sunitinib,
woraufhin die Studie vorzeitig beendet
wurde. Darliber hinaus wurde unter der
Kombination ein anhaltendes Anspre-
chen mit einer hdéheren objektiven An-
sprechrate (Objective Response Rate,
ORR) im Vergleich zu Sunitinib beobach-
tet. Die Ergebnisse der Studie Check-
Mate-214 wurden erstmals auf dem Kon-
gress der European Society for Medical
Oncology (ESMO) 2017 vorgestellt und
im Mérz 2018 im New England Journal of
Medicine veroffentlicht (2). [ |
hir
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