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Multiples Myelom: CAR-T-Zelltherapie erhalt Status zur

beschleunigten Zulassung

Die gegen BCMA gerichtete CAR-T-Zelltherapie JNJ-68284528 von Janssen Pharmaceutical Companies
of Johnson & Johnson hat den PRIME-Status der EMA zur beschleunigten Zulassung erhalten. JNJ-
68284528 wird derzeit fiir die Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem rezidivierten oder
refraktaren Multiplem Myelom untersucht. Mindestens 3 Vortherapien einschlieBlich eines
Proteasom-Inhibitors, eines Imnmunmodulators sowie eines CD38-Antikorpers miissen ohne Erfolg

geblieben sein (1).

Die Vergabe des PRIME-Status beruht zum einen auf den Ergebnissen der einarmigen, offenen und
multizentrischen Phase-I/II-Studie LEGEND-2 (2) des chinesischen Unternehmens Nanjing Legend Biotech Co. Zum
anderen wurde die Phase-Ib/llI-Studie CARTITUDE-11 bertcksichtigt, die auf einer Kooperation von Janssen und
Legend Biotech, USA Inc. fuBt. Wahrend die Prufsubstanz in China die Bezeichnung LCAR-B38M tragt, wird diese
in den USA und Europa unter dem Namen JNJ-68284528 gefuihrt. Dabei handelt es sich um dieselbe gegen BCMA
gerichtete CAR-T-Zelltherapie. Seit 2017 arbeiten Janssen und Legend weltweit zusammen, um LCAR-B38M/ JNJ-
68284528 zur Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem rezidivierten oder refraktaren Multiplem Myelom
gemeinsam zu entwickeln und zu vermarkten (3).

Gute Ansprechraten

Die Daten der LEGEND-2-Studie wurden 2018 auf dem jahrlichen Kongress der Amercian Society of Hematology
(ASH) vorgestellt. Die Ergebnisse zeigen: LCAR-B38M fUhrte zu einem tiefen und lang anhaltenden Ansprechen
bei gut handhabbaren Sicherheitsmerkmalen (4). AbschlieBende Resultate der CARTITUDE-1-Studie werden 2021
erwartet (1). Die chinesische Phase-II-Studie CARTIFAN-1 fur die weiterfuhrende Untersuchung von LCAR-B38M
befindet sich derzeit in der Rekrutierung (5).

PRIME-Programm

Das PRIME-Programm ermdglicht eine beschleunigte Zulassung von wegweisenden innovativen Medikamenten,
die in signifikanter Weise einen ungedeckten medizinischen Bedarf adressieren. Ziel ist es, die Forschung und
Entwicklung vielversprechender Medikamente zu unterstitzen. Somit sollen Patienten, denen noch keine oder nur
ungenugende Behandlungsoptionen zur Verfugung stehen, schnellstmdglich vom wissenschaftlichen Fortschritt
profitieren kénnen (6).
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