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Multiples Myelom: Positive Stellungnahme des CHMP für Triplett-
Regime
Der Ausschuss für Humanarzneimittel (CHMP) der Europäischen Arzneimittelagentur (EMA) hat 
positive Stellungnahmen zu 2 Triplett-Regimen veröffentlicht, die auf den von Celgene entwickelten 
und vermarkteten IMiD

®
-Wirkstoffen Lenalidomid (REVLIMID

®
) und Pomalidomid (IMNOVID

®
) 

basieren. Der CHMP empfiehlt die Zulassung einer Indikationserweiterung von Lenalidomid zur 
Kombinationstherapie mit Bortezomib und Dexamethason (RVd) für erwachsene Patienten mit bisher 
unbehandeltem multiplen Myelom, die nicht für eine Transplantation infrage kommen. Zudem 
empfahl das Komitee die Zulassung von Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und 
Dexamethason (PVd) zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit multiplem Myelom, die 
mindestens eine vorausgegangene Therapie, darunter Lenalidomid, erhalten haben. Die Europäische 
Kommission, die im Allgemeinen der Empfehlung des CHMP folgt, wird ihre Entscheidung 
voraussichtlich in etwa 2 Monaten bekannt geben.

Die Empfehlung des CHMP für Lenalidomid basiert auf den Ergebnissen der Phase-III-Studie SWOG S0777. Sie 
evaluierte die Triplett-Kombination aus Lenalidomid, Bortezomib und Dexamethason (RVd) bei erwachsenen 
Patienten mit bisher unbehandeltem multiplen Myelom, bei denen keine unmittelbare autologe 
Stammzelltransplantation (aSCT) vorgesehen war (1). Die Studie zeigte bei den mit RVd behandelten Patienten 
statistisch signifikante Verbesserungen im progressionsfreien Überleben (PFS) und Gesamtüberleben (OS) im 
Vergleich zu Patienten, die nur Lenalidomid und Dexamethason (Rd) erhielten. Die Wahl der Therapie in der 
Erstlinienbehandlung ist wichtig (2), da die Patienten zunehmend weniger auf die Therapie ansprechen und die 
Remissionsphasen in späteren Therapielinien immer kürzer werden (3).

Die positive Stellungnahme des CHMP hinsichtlich PVd beruht auf den Daten der OPTIMISMM-Studie, der ersten 
prospektiven Phase-III-Studie, die eine Pomalidomid-basierte Triplett-Kombination bei Patienten untersuchte, die 
zuvor mit Lenalidomid behandelt wurden und zum Großteil (70%) Lenalidomid-refraktär waren (4). Bei dieser 
Patientengruppe besteht ein wachsender therapeutischer Bedarf für neue Behandlungsoptionen. Die Ergebnisse 
der OPTIMISMM-Studie zeigten, dass Patienten, die PVd erhielten, ein signifikant längeres PFS erreichten als 
solche unter dem Vd-Regime (4).

Lenalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason und Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib 
und Dexamethason sind derzeit in keinem Land zugelassen.
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