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Nicht kleinzelliges Lungenkarzinom mit EGFR-Mutation
Ergebnisse der ADAURA-Studie fiihren zur Indikationserweiterung fiir Osimertinib

Patienten mit einem EGFR-Mutation-posi-
tiven, nicht kleinzelligen Lungenkarzinom
(NSCLC) kann eine adjuvante Behand-
lung mit Osimertinib (Tagrisso®) zugute
kommen, wie die Daten der ADAURA-
Studie gezeigt haben. Nach erfolgreicher
Operation und adjuvanter Chemothe-
rapie reduzierte die adjuvante Gabe von
Osimertinib das Rickfall- und Todesrisiko
bei Patienten im Stadium IB-IlIIA um 80%.
In der doppelblinden Phase-llI-Studie
wurden 682 Patienten mit vollstandig
reseziertem EGFR-Mutation-positiven,
NSCLC im Verhaltnis 1:1 randomisiert und
erhielten entweder Osimertinib (n = 339;
80 mg einmal taglich) oder Plazebo (n =
343) fir 3 Jahre oder bis zum Wiederauf-
treten der Erkrankung. Als primarer End-
punkt war das krankheitsfreie Uberleben
(DFS) bei Patienten mit einer Erkrankung
im Stadium Il bis [lIA gemass Einschat-

zung des Prifarztes definiert. Zu den
sekundéren Endpunkten z&hlten das DSF
in der Gesamtpopulation der Patienten
mit einer Erkrankung im Stadium IB bis
II1A, das Gesamtlberleben und die Sicher-
heit.

Hinsichtlich des primaren Endpunkts re-
duzierte die adjuvante Behandlung mit
Osimertinib das Krankheitsriickfall- oder
Todesrisiko um 83% (Hazard Ratio [HR]:
0,17; 99%-Konfidenzintervall [Kl]: 0,11-
0,26; p <0,001). Die DFS-Ergebnisse von
Patienten mit einer Erkrankung im Sta-
dium IB-IlIA in der gesamten Studien-
population zeigten, dass Osimertinib das
Ruckfall- oder Todesrisiko um 80% redu-
zierte (HR: 0,20; 99%-Kl: 0,14-0,30; p <
0,001). In der Gesamtpopulation waren
nach 2 Jahren 89% der mit Osimertinib
behandelten Patienten am Leben und
krankheitsfrei versus 52% der Patienten
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in der Plazebogruppe. Ein unabhéngiges
Dateniberwachungskomitee empfahl auf-
grund der Wirksamkeitsdaten bereits im
April 2020 die friihzeitige Entblindung der
Studie. Es wurden keine neuen Sicher-
heitssignale festgestellt.
Auf Basis dieser Ergebnisse wurde die
Indikation von Osimertinib um die adju-
vante Behandlung von Patienten mit
epidermalem Wachstumsfaktorrezeptor-
mutiertem (EGFRm), nicht plattenepithe-
lialem, nicht kleinzelligem Lungenkrebs
(NSCLC) nach vollstandiger Tumorresek-
tion erweitert. |
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Interessenlage: Die Studie wurde von AstraZeneca
finanziert.
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