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RATIONALE
Dasatinib ist in der EU seit 2006 für Patienten mit neu 
diagnostizierter Philadelphia-Chromosom-positiver (Ph+) 
chronischer myeloischer Leukämie (CML) in der chroni-
schen Phase, aber auch für Patienten mit Resistenz oder 
Unverträglichkeit gegenüber anderen TKIs in der chroni-
schen Phase zugelassen.1

Verglichen mit Imatinib spricht Dasatinib bei CML schneller 
und besser an. Jedoch ist Dasatinib bekannt für seine spe-
zifischen Nebenwirkungen (Flüssigkeitsretention, Ödeme, 
Pleuraerguss und hämatologische Toxizität). Daher sind 
Dosisverringerungen oder Behandlungs pausen notwen-
dig. Die genannten Nebenwirkungen treten be  sonders in 
den ersten zwei Jahren der Behandlung auf.1,2

In einer Pilotstudie konnte nach einer festgelegten Dasa-
tinib-Pausierung ein besseres Nebenwirkungsmanage-
ment ohne Verminderung der Wirksamkeit der Behand-
lung beobachtet werden.3 

PRIMÄRE ZIELE
• Kumulativer Toxizitätsscore nach 2 Jahren
•  Rate des molekularen Ansprechens (MMR) 
 nach 2 Jahren

SEKUNDÄRE ZIELE
• Rate des MMR nach 6 und 12 Monaten
• Bewertung der Lebensqualität

PRÜFDESIGN
• Multizentrische, randomisierte, prospektive und
 kontrollierte Studie
• Ca. 306 Patienten in ca. 60 Prüfzentren

VORBEHANDLUNG
Erstlinienpatienten
• ≤ 6 Monate Hydroxyurea
• ≤ 4 Wochen Imatinib oder Dasatinib
Patienten nach TKI-Resistenz/-Intoleranz
• Jeglicher TKI außer Dasatinib

EINSCHLUSSKRITERIEN
• ECOG ≤ 2
• Neu diagnostiziert (Ph+/oder BCR-ABL+)
 oder
• Therapieversagen, Unverträglichkeit

WICHTIGSTE AUSSCHLUSSKRITERIEN
• Frühere AlloSCT
• Bekannte Beeinträchtigungen der Herzfunktion
•  Behandlung mit weiterer Prüfmedikation im Rahmen 

einer klinischen Studie
• Stillende und/oder schwangere Patientinnen

Weitere Informationen finden Sie im Internet unter:
http://tinyurl.com/dasahit-jena

EudraCT: 2015-003502-16

Sponsor: Friedrich-Schiller-Universität Jena

Finanzielle Unterstützung durch: Bristol-Myers Squibb

Studienstart ................................. 2. Quartal 2016

Rekrutierungszeitraum ......... ca. 2. Quartal 2019

Studienende ................................ 3. Quartal 2021
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1. Aktuelle Fachinformation Sprycel. V1/2015.
2. Cortes JE, et al. J Clin Oncol 2016; 34(20): 2333-2340.
3. La Rosée P, et al. Ann Hematol 2013; 92: 1345-1350.


