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Einleitung

Herr Hochhaus begriRt die Teilnehmer des Studientreffens und verweist auf die breite Einbeziehung aller an
der CML Interessierten. Er dankt den Sponsoren fiir die finanzielle Unterstiitzung der Veranstaltung und
begriit die Vertreter der Patientenselbsthilfe.

Aktuelle Studien der CML-Studiengruppe

TIGER (CML V)

Herr Hochhaus und Team geben einen kurzen Uberblick (iber die Rekrutierung, den Dokumentationsstand
sowie die Organisationsstruktur und das Qualitaitsmanagement der Studie. Weiterhin werden das molekulare
Monitoring, die translationalen Begleitprojekte und das Amendment des Priifplans diskutiert.

Herr Hochhaus gibt den aktuellen Stand der Studienlandschaft in Deutschland wider und zeigt erste
vorlaufige Daten zur Molekularen Remission der TIGER-Studie, in deren bisherigem Verlauf das Molekulare
Ansprechen die Ergebnisse anderer Nilotinib-Studien lbertrifft.

Herr Fabisch leitet zum aktuellen Stand der Studie Uber, in der nach dem Rekrutierungsstopp 717 Pat.
Eingeschlossen werden konnten. Das mediane Alter entspricht mit 53 Jahren eher den liblichen CML-Pat..
Die Rekrutierung spiegelt die Situation anderer Studien in D wider. Unter den Top-Rekrutierern sind neben
den Universitatskliniken auch Krankenhduser und Niedergelassene Arzte. Dennoch gibt es Zentren ohne
Rekrutierung, die nun im Verlauf geschlossen werden.

Momentan sind 109 Zentren in Deutschland, der Schweiz 10 Zentren und der Tschechischen Republik 1
Zentrum aktiv beteiligt. 41 Pat. haben die Studie vorzeitig abgeschlossen, wovon 16 verstorben sind. 10 Pat.
hatten eine Progression; hiervon 3 sind verstorben und 6 wurden allogen transplantiert. Die CML-bedingten
Todesfélle (4) sind aufgrund der Altersstruktur aber als selten einzuschatzen. Derzeit sind noch 344 Patienten
in der Induktionsphase, wahrend bereits 216 Pat. in die Erhaltungsphase tberfiihrt werden konnten und
bereites 116 Pat. einen Absetzversuch starten konnten.

Laut Zwischenauswertung zeigen die ersten vorldufigen Ergebnisse ein bisher sehr gutes und schnelles
Ansprechen auf die Therapien in beiden Behandlungsarmen. Damit wird fiir den ersten Endpunkt der Studie
(MMR zu 18 Monaten) eine robuste statistische Auswertung moglich sein. Beide Behandlungsarme sind gut
vertraglich mit Hinblick auf Nebenwirkungen (Grad 1-4 sowie Grad 3-4). Hierbei verweist Herr Fabisch auf
den vorlaufigen Charakter der Daten und die Wichtigkeit der Qualitat der weiteren Dokumentation.

Der weitere Fokus liegt nun auf der zeitnahen Dokumentation der Zentren sowie des Datenmonitorings durch
die CML-Studienzentrale Jena und die Mitarbeiter des IBE.
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Herr Pfirrmann wies zur Dokumentation und Protokoll-Compliance auf das Ziel der Induktionsphase hin, was
erst bei bestatigter MMR nach friihestens 24 Monaten erreicht ist. Wird das Ziel nicht innerhalb von 24
Monaten erreicht, missen im eCRF die Daten mittels , Induktionsphase — zuséatzliche Visite” erfasst werden.

=24 Mo. Behandlung, >12 mo.
MMR bestatigt MR?
Induktionsphase Dann: Erhaltungsphase Dann: Absetzen

nd
C /K Nilatinib +

PEG-IFN — PEG-IFN ]

Nilotinib 2x300 mg  |—— cont. Nilotinib -

Dokumentation ,,Visite Induktionsphase®,
+ bis Erreichen des Zieles Induktionsphase

+ Ziel Induktionsphase nicht mehr erreichbar, falls
Progression / Tod oder Therapiewechsel zu Transplantation

Nach Erreichen des Zieles der Induktionsphase erfolgt die Dokumentation in der anschlieRenden
Erhaltungsphase mittels Datenblatt ,Visite Erhaltungsphase”. Mit dem Erreichen des Zieles der
Erhaltungsphase (bestatigte MR* nach mindestens 12 Monaten in der Erhaltungsphase) kann die Medikation
abgesetzt und die Daten mittels , Visite nach Absetzen“ erfasst werden.

Allgemein betont Herr Pfirrmann die immense Wichtigkeit der weiteren Dokumentation (auch bei Wechsel
des TKI) und der korrekten Zahlweise der Monatsvisiten. Damit das Intention to treat Prinzip gewahrt bleibt
missen alle Patienten, auch bei Umstellung der Therapie oder suboptimalem Ansprechen, bis Tod oder
Rickzug der EV weiterdokumentiert werden.

Herr Ernst erkldarte die Logistik des Molekularen Monitorings. Es gibt 5 Labore, die fir die
molekulargenetischen Untersuchungen fir die TIGER —Studie zugelassen sind: Jena, Mannheim, Leipzig, Brno
und Bern.

Auf die Mitsendung eines Labor-Uberweisungsscheins wird hingewiesen, hierbei werden die Befunde vom
Zentrum fir ambulante Medizin verschickt, nicht vom UKJ. Fiir Krankenhduser ohne Moglichkeit der Kassen-
Uberweisung erfolgt die Untersuchung aus dem Studienbudget. Er verweist auf aktuelle Fragen zu Befunden
(Einsendung, Laufzeiten, Mutationsanalysen etc.) und verweist darauf, dass ,Labor-hopping” sowie medizin.
Fragen zu Therapien und Nebenwirkungen an das Laborpersonal vermieden werden sollten. Die
Studienzentrale ist Ansprechpartner fiir alle logistischen und medizinischen Fragen.

Flr zytogenetische Untersuchungen, welche bis zum Erreichen einer CCyR notwendig sind, wird die zentrale
Durchfiihrung im MLL Miinchen empfohlen.

Frau SauRele zeigt die Auswertungen der ersten QolL-Bogen. Nur ein Drittel der Patienten empfinden die
Belastung durch die Behandlung als ,,maRig” bis ,,sehr” belastend. Insgesamt schatzen die meisten Patienten
Ihren Gesundheitszustand und die Lebensqualitat jedoch als mindestens ,,eher gut” bis ,ausgezeichnet” ein.
Die QolL-Bogen kdnnen weiterhin per portofreien Rickumschlag nach Mannheim geschickt werden. Die
Umschldge konnen per E-Mail in Mannheim oder Jena angefordert werden. Die derzeitigen Riicklaufquoten
sind sehr gut.

DasaHit (CML X)

Herr La Rosée erlautert Hintergriinde und Konzept der Studie mit Hinweis auf das bessere Ansprechen von
Dasatinib gegeniber Imatinib und mit Hinblick auf den Pleuraerguss, der auch spat auftreten kann, sowie der
weiteren Toxizitdaten auf denen der Fokus der Studie liegt. Ziel ist die alternative Dosierung von Dasatinib mit
Therapiepause am Wochenende zur besseren Vertraglichkeit. Die Studie schlieRt Patienten in chronischer
Phase ein, jedoch im Gegensatz zur TIGER-Studie auch Patienten mit Resistenz oder Unvertraglichkeit.
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Frau ClauB berichtet Giber den aktuellen Stand. Bisher sind 50 Zentren initiiert und 6 weitere Zentren ,in
progress”. Derzeit sind 99 Patienten eingeschlossen, wovon 75 Erstlinien-Pat. sind. Die bisherige Verteilung
der Patienten nach Behandlungslinien (80% First Line, 20% Second line) entspricht den Erwartungen bei
Planung der Studie. Es wird auf die Substudie (CD62L) bei Erstlinienpatienten (Kooperation mit Innsbruck)
und die QolL-Fragebdgen hingewiesen, die nach Mannheim geschickt werden. Voraussichtlich im Mai ist der
erste Punkt fiir eine Zwischenanalyse erreicht, die Daten werden dann vom DSMC geprift und (iber den
weiteren Verlauf der Studie berichtet.

Frau Claull erlautert ebenfalls die Handhabung der Randomisierung und Dokumentierung, was vom Zentrum
fr Klinische Studien Jena organisiert wird. Die Logistik der Substudie und der QolL-Bégen wird neben der
Versendung der PCR-Proben nach Jena erklart.

CML Tx naive
< 6 months HU i 5 *100mg +2* Omg (5+2}

= 4 weeks Imatinib or Dasatinib
-~
./-

~

"L 7 *100mg TS=n*G

{CTCAE v.4.03)

CML TKI resistant

CML TKl intolerant

6 12 18 24 months
Screening T |

| | 1 | | ?cum. MR 24 ms
)
3tmonthly moleq:ular monitoring BCR-ABL'S

SA: Safety analysis (DMC) .

T5: Toxicity Score
cum. MR 24 ms: cumulative molecular
response by 24 ms. SA-1 SA-2

Fascination (CML XI)

Herr Hochhaus beschreibt den bekannten Wirkmechanismus des ABLOO1 (Asciminib) und die ersten
Erfahrungen aus Folge- (ABLOO1 nach TKI) und Kombinationstherapien (ABLOO1 + TKI).

Darauf basierend stellt er verschiedene Ansitze zu moglichen Behandlungsschemata vor, die in Studie
umgesetzt werden kdonnten. Als am sinnvollsten erschient derzeit zunachst eine Kombinationstherapie mit
Asciminib als optimierte ,add-on“-Therapie zur tblichen TKI-Therapie, was durch die Kombinationswirkung
zu einer schnelleren und tieferen Molekularen Remission fiihrt und mehr Patienten eine TFR ermdglichen
konnte. Die entsprechende Studie wird derzeit geplant und soll voraussichtlich im Dezember 2018 starten.

CML-PAED lll

Herr Suttorp und Herr Metzler stellen gemeinsam ein neues Konzept fiir padiatrische Patienten vor, welches
den Ubergang zur Erwachsenentherapie anstoRen soll. Insgesamt gibt es noch einige Unterschiede in den
Therapien, weshalb der Fokus auf Langzeitbeobachtung und Erfassung von Toxizitaten liegen soll.

Therapieoptimierung

BODO (CML Vi)

Herr Wolf erklart das Step-in Dosierungskonzept der BODO-Studie (Phase Il, Bosutinib-Dosisoptimierung
nach Intoleranz oder Resistenz gegeniber Imatinib, Nilotinib oder Dasatinib). Ziel ist ein optimiertes
Applikationsschema zur Toxizitatsreduzierung vor allem hinsichtlich der GI-Unvertraglichkeit in den ersten 6
Monaten. Weiterhin die Pat-.Rekrutierung ein Problem (aktuell 31 Pat. gescreent, 27 Pat. eingeschlossen,
geplant sind 127 Pat.). Als Lésung wird mit dem 3. Amendment die Rekrutierung fir die 3.-Linien-Patienten
geoffnet, die Definition der Intoleranz wird vereinfacht sowie die Rekrutierungsdauer um ein Jahr verlangert.
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Patient population:
Imatinib-, Nilotinib- OR Dasatinib-pretreated
T3151 and V299L negative CP-CML with
treatment failure OR intolerance

PATIENTS

e O
Week 1-2 Bosutinib 300 mg/day

L, Step-in ph
Week 3-4 Bosutinib 400 mg/day epn phase

TREATMENT

Month 2-24 Bosutinib 500 mg/day
Core-phase

Primary:
Gl-Tolerability (rate of G2 to 4 Gl-toxicity) at month &

secondary:

Overall tolerability (all grade and G2 to G4) at month 6, 12 and 24
MMR, MR4, MR4.5 and CCyR rate at month 3, 6, 12, 18 and 24
Qol-measures
PFS/0S
Exploratory substudy endpoints

QOBJECTIVES

Pons

Herr Le Coutre stellt das Konzept als Nachfolgeprojekt der OPTIC-Studien vor. Diese soll ebenfalls bisherige
Risikopatienten nach Erstlinien-Therapie einschlieRen. Der primare Endpunkt der Studie ist die Bestimmung
der MMR-Rate nach 12 Monaten 2"-line Ponatinibtherapie sowie die Erhebung von Sicherheitsdaten zu den
bekannten kardiovaskuldren Ereignissen unter Ponatinib. Im 3. Quartal 2018 soll die Studie die ersten von
geplanten 51 Patienten rekrutieren.

MMR
nach 12
Monaten

v/

50 Patienten mit e

CP-CML nach Startdos|
fehlgeschlagener s RS P
Erstlinientherapie* 30mg/Tag

optionale Dosisadjustierung
gemaRk Ansprechen®

* Erstlinientherapie mit Imatinib, Dasatinib oder Nilotinib

# mogliche Dosislevel: +1: 45mg/Tag,
0: 30mg/Tag
-1: 15mg/Tag
-2: 15mg/2 Tage

Studien zur Therapiefreien Remission (TFR)

EURO-SKI

Frau SauBele und Herr Pfirrmann stellen ein Update zur EURO-SKI-Studie mit 750 auswertbaren Patienten
vor. Auch die neue Auswertung zeigt, dass die Dauer der MR* und die Dauer der TKI-Gabe robuste
prognostische Faktoren auf das molekulare riickfallfreie Uberleben in den ersten 6 Monaten sind. Die
Auswertung zeigt, dass besonders die Zeit in MR*vor Therapiestopp groRe Bedeutung hat: je langer die MR*
besteht, umso héher wird die Wahrscheinlichkeit lange therapiefrei zu bleiben (pro Jahr in MR* etwa 3%
hohere Wahrscheinlichkeit). Beide betonen die Wichtigkeit der vollstindigen Dokumentation der
verbleibenden Daten, diese tragen zur stabilen Statistik bei und sind ebenfalls fir die Auswertung der
kommenden FU-Betrachtungen und die Implementierung von Therapiestopp-Kriterien von Bedeutung.
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TKI

at least 3 years
MR#

at least 1 year

Screening phase

(Confirming MR?) RQPCR

]
S

H

q6w every 3™ month
l < 6 weeks l Year 1 Year 2 Year 3
Informed Stop TKI Follow-up

consent

Relapse defined as BCR-ABL > 0.1% (loss of MMR)
on the IS at one time point

NAUT (CML VIII)

Frau SauRele stellt nochmals das Konzept fiir die Absetzstudie NAUT vor, bei der Patienten, die schon
einmal erfolglos abgesetzt haben, eingeschlossen werden. Die Studie ist an die EURO-SKI angelehnt.
Hypothese ist, dass Pat. nach Imatinib mit Nilotinib ein tieferes Ansprechen erreichen und dann nochmals
mit mehr Erfolgschancen einen Absetzversuch unternehmen kénnen. Studienstart war September 2016
und bisher sind 36 Patienten eingeschlossen. Sie weist darauf hin, dass nur in 7 von bisher 15 Zentren
rekrutiert wurde. Weitere Zentren werden zeitnah initiiert, seit kurzem ist auch die Medizinische
Universitatsklinik der Vrije Universiteit Amsterdam an der Studie beteiligt. Unter den Anwesenden wird
nochmals deutlich hervorgehoben, dass die Daten zum 2. Absetzen von grolRem Interesse sind, da bisher
hierzu kaum Daten verfligbar sind, diese jedoch fiir spatere Therapien wichtig sind.

Nilptinib treatment Treatment —free remission
phase phase

Patients with unsuccessful
1st discontinuation

stable MR* for at least one year
and MR** for at least 0.5 year

within EURO-SKI

I
I RQPCR
outside EURO-SKI but ; !

fulfilled EURO-SKI rules qaw | gqéw E every 3" m

‘ < 2 weeks Year 1 Year 2+3
Vinformed consent | -
autside EURO-SKI not Informed consent stop TKI Follow-up

fulfilling EURO-SKI rules ‘

Relapse defined as BCR-ABL > 0.1% (loss of MMR)
on the IS at one time point

ENDURE (CML IX)

Herr Burchert erldutert das Absetzkonzept des Interferon-Bridging, bei mind. 3-jahriger TKI-Vortherapie und
bestatigter MR?, bei dem langjihrig TKI-therapierte Patienten ebenfalls der Zugang zur an wissenschaftlicher
Bedeutung gewinnenden Behandlung mit Interferon alpha (AOP) und den aktuellen Absetzkonzepten
ermoglicht werden soll. Das IFN ist von den Patienten 2x pro Monat selbst zu applizieren. Die Patienten
kénnen es selbst applizieren, die Anwendung ist sehr einfach. Die geplanten 214 Pat. werden gleichverteilt
auf den Studienarm und den Standardarm, bei dem keine Medikation verabreicht wird. Die
Einschlusskriterien sind zur EURO-SKI-Studie identisch und es ist jegliche Vortherapie moéglich. Herr Burchert
zeigt den derzeitig sehr positiven Verlauf der Rekrutierung, es sind bisher bereits 79 Patienten eingeschlossen.
Das verwendete RopeglFN ist fir die Patienten sehr gut vertrdglich und fiir die Patienten ist die
Absetzwahrscheinlichkeit mit IFN sehr viel héher.
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INCEPTION

Herr Burchert erklart das Konzept der Phase Il-Studie mit anschlieRendem Follow up zur Erfassung der
Surveillance. Getestet werden eine Ipilimumab- und Nivolumab-Gabe (Nivolumab wird dabei 7 Mal injiziert)
in den ersten 20 Wochen nach TKI-Stopp mit anschlieBendem Absetzen gegen einen therapiefreien
Kontrollarm nach dem TKI-Stopp. Ziel ist die Erfassung des RFS (relapse-free survival) nach 7 Monaten. Die
Studie soll insgesamt 2 Jahre dauern. Im Mai/Juni 2018 ist die Einreichung bei BfArM und der Ethik geplant.
Bisher sind 12 Zentren an der kommenden Studie beteiligt.

DASTOP-2

Herr Wolf erldutert das Konzept der europdischen Studie. Hier soll Patienten nach einem ersten erfolglosen
Absetzversuch durch die Gabe eines Zweit-Generations-TKI (Dasatinib) ein zweiter Absetzversuch erméglicht

werden. Der erste Patient wurde

in Bonn Mitte April eingeschlossen.

TKI fur
mind. 1
Jahr
(alle)

Einverstandnis
zum Studien-
einschluB

DASTOP-2 Studie (n=134)
Sponsor: Universitat Uppsala
eCRF: Trondheim

Bestati- i i

gung der i : :

MR4* alle 4 Wo : alle 6 Wo i alle 3 Mo \i

<6Wo Jahr 1 Jahr 2+3 -
Nachbeobachtung

TKI STOP

Rezidiv ist definiert als BCR-ABL 1S>0,1%
(Verlust der MMR) zu einem Zeitpunkt

*Molekulares Monitoring: Zentrallabore (Mannheim/Jena)

Register

CML-Studie VI (Studienzentrale Mannheim)
Frau Kohlbrenner stellt einen ausfiihrlichen Zwischenbericht der derzeitigen Daten vor. Das Register lauft seit
nunmehr 5 Jahren und die Registrierung wird bis zum 31.12.2019 verlangert. Follow-Up-Dokumentationen
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sind bis zum 31.12.2021 mdglich. In Deutschland sind 365 Patienten aus 80 Zentren registriert. Medianes
Alter ist 61 Jahre (20-100) und damit deutlich héher als in CML IV oder CML V. Zu beachten ist, dass auch die
Therapie unter Generika erfasst wird.

Europaisches Blastenkrisenregister

Herr Lauseker und Frau Brioli stellen ein Konzept fir ein kommendes Blastenkrisenregister vor. Bisher
werden Blastenkrisen noch nicht systematisch erfasst. Eine systematische Erfassung kann jedoch Daten zu
Risikofaktoren, zur Diagnose sowie zukiinftiger optimierter Behandlung bringen. Das geplante Register soll
ebenfalls die retrospektive Erfassung ermoglichen. Ein europdisches Gesamtregister ist zukilnftig
anzustreben.

Ponderosa (Studienzentrale Jena)

Herr Fabisch erlautert den derzeitigen Stand der Beobachtungsstudie, welche die mit Ponatinib behandelten
Patienten in Deutschland in einem Register erfassen soll. Ziel ist es, mehr Daten Uber die Therapie mit
Ponatinib im klinischen Alltag zu sammeln, um effektiver Strategien gegen Nebenwirkungen entwickeln zu
kénnen. Hierbei kdnnen auch prospektiv Patienten ab Behandlungsbeginn nach 02. Februar 2015 erfasst
werden. Die Beobachtungsstudie ist bereits im Sommer 2015 gestartet, es werden jedoch weiterhin Zentren
mit Patienten gesucht. Derzeit nehmen 34 Zentren teil, welche bereits 29 der benétigten 100 Patienten
rekrutieren konnten.

Deutsche CML-Allianz

Von den Vertretern der CML-Allianz wurden laufende und geplante Projekte vorgestellt. Die Riickblicke auf
das vergangene Jahr zeigen die weitere Bedeutung und die intensive Zusammenarbeit zwischen Arzten und
Patienten.

Regionale Netzwerke

Herr Tesch stellt die weiteren Entwicklungen im Netzwerk Rhein-Main vor, welches neu eine Onko-Coach
Fortbildung flr Klinik- und Praxispersonal anbietet. Nach dem Vorbild der CML-Allianz wurde eine Myelom-
Allianz im Gebiet Rhein-Main gegriindet.

Perspektiven auf therapiefreie Remission

Neben den medizinisch-wissenschaftlichen Studien wurde das Thema therapiefreien Remission (TFR) bei
CML durch zwei Umfragen, jeweils mit unterschiedlichen Ansatz, abgerundet. Zum einen befragten Herr
Hoppe mit Prof. Dr. Kiani (Bayreuth) behandelnden Hamatologen in Deutschland nach der aktuellen
klinischen Praxis der TFR. Es wurde gezeigt, dass ein Bewusstsein fiir Mindestanforderungen vorhanden ist,
aber ebenso gewisse Unsicherheiten bzgl. der Patientenselektion und des BCR-ABL-Monitorings nach dem
Absetzen.

Daten zur Patientensicht auf TFR werden z.Z. ebenfalls durch eine Umfrage vom CML Advocates Network,
ein weltweites Netzwerk von CML-Patientenorganisationen, erfasst und analysiert. Ziel dieser Befragung ist
es, die Ergebnisse in die Erstellung von Informationsangebote einflieBen zu lassen, um Patienten und Arzte
tiber Bedenken, Uberlegungen und Bediirfnisse der CML-Patienten in allen Phasen der CML-Behandlung
besser aufzuklaren. Das Online-Fragebogen ist noch bis  Juli 2018 verfligbar
(http://www.myonlinesurvey.co.uk/TFR4CML/).

Patienteninformation zur Diagnostik bei CML
Demnachst erscheint eine von Patientenvertretern erstellte Broschiire zu den diagnostischen Verfahren bei
CML und ihren Aussagen.

MR*5-Laborstandardisierung

Laborstandardisierung in Deutschland erfolgt im Rahmen des EUTOS 2016 Programms, das
Standardisierungsprojekte zur quantitativen PCR, zur digitalen PCR, und zum Next-Generation-Sequencing
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(NGS) umfasst. Europaweit werden fir die 48 EUTOS-Labore und 15 deutsche CML-Labore die
Konversionsfaktoren zur Standardisierung ermittelt.

Grundlagenforschung

Aus der Grundlagenforschung wurde von Dr. Frietsch eine Untersuchung des Signalproteins LASP1, ein bei
der CML hochreguliertes Substrat der BCR-ABL-Kinase, und deren Interaktionen mit weiteren Proteinen
vorgestellt. Die neu gewonnenen Erkenntnisse kdnnten maoglicherweise zum einen eine Rolle bei der
Identifizierung von Patienten spielen, die einer intensiveren Behandlung bediirfen — gegebenenfalls mit
einem TKI mit dualem LYN /BCR-ABL-Wirkmechanismus — und zum anderen Wege aufzeigen, die an der
Vermittlung der Stammzellpersistenz beteiligt sind.

ELN Recommendations, ESMO Guidelines, Onkopedia

Die kommende Aktualisierung der Behandlungsleitlinien ist noch in Arbeit, da sich durch aktuelle
Erkenntnisse neue Aspekte ergeben. Prof. Hochhaus weist hierbei beispielhaft auf die Unterschiede zwischen
WHO und ELN bei der Definition der Akzelerierten Phase und Blastenkrise hin.

Bei der Festlegung der zukiinftigen Leitlinien miissen ebenfalls die verschiedenen Ziele fiir die Patienten
beriicksichtigt werden — Fiir welchen Patienten ist eine sichere Langzeittherapie sinnvoller bzw. welche
Patienten sollten schnell zum Absetzversuch gebracht werden. Hier wird deutlich, dass die Wahl der
Erstlinientherapie eher flexibel nach individuellem Therapieziel und den Begleiterkrankungen getroffen
werden sollte.

In die Betrachtung miissen auch Generika mit einbezogen werden, da diese in Zukunft einen Teil der
reguldren Therapie darstellen werden, auch wenn deren langfristige Qualitat in der Behandlung noch unklar
ist.

Nach derzeitigem Stand sind Therapieabbriiche auSerhalb von Studien bei Einhaltung kritischer Parameter
bereits moglich. Dazu gehdrt eine TKI-Therapie von etwa 5 Jahren mit sehr gutem, konsolidiertem guten
Ansprechen (MR* (iber mind. 2 Jahre) sowie die enge molekulare Uberwachung in standardisierten Laboren.
Weniger stringente Kriterien werden zukiinftig moglich sein, missen jedoch durch klinische Studien
experimentell gesichert werden und in die Behandlungsempfehlungen einflieen kénnen.

Weitere Information zu den CML-Studien, ausfiihrlichere Zusammenfassungen der CML-Allianz-Beitrage,
sowie Termine finden Sie unter www.cml-allianz.de.

Jena, 24.05.2018

y

Prof. Dr. med. A. Hochhaus
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