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RRMM: CHMP-Zulassungsempfehlung fur Ide-Cel

Idecabtagen vicleucel erhalt als erste CAR-T-Zelltherapie fiir erwachsene Patienten mit einem
rezidivierten und refraktaren Multiplen Myelom (RRMM) eine Zulassungsempfehlung des Ausschusses
fur Humanarzneimittel CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use). Die

Zulassungsempfehlung basiert auf den Ergebnissen der zulassungsrelevanten KarMMa-Studie.

Das CHMP der Europaischen Arzneimittel-Agentur (European MedicinesAgency; EMA) hat eine Empfehlung fur die Erteilung
einer bedingten Marktzulassung fir Ide-Cel erteilt, eine gegen das B-Zell-Reifungsantigen (B-cell maturation antigen; BCMA)
gerichtete chimare Antigenrezeptor-(CAR-)T-Zelltherapie (chimeric antigen receptor t-cell; CAR T). Die Empfehlung des
CHMP wurde fur Ide-Cel zur Behandlung erwachsener Patienten mit einem RRMM, die mindestens 3 vorausgegangene
Therapien, einschlieBlich eines Immunmodulators, eines Proteasom-Inhibitors und eines Anti-CD38-Antikdrpers erhalten

und unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben, ausgesprochen (1).

Die Europaische Kommission (European Commission; EC), die fur die Zulassung von Arzneimitteln in der Europaischen
Union (EU) zustandig ist, wird nun die Empfehlung des CHMP prufen.Die positive Stellungnahme des CHMP beruht auf der
zulassungsrelevanten KarMMa-Studie, einer Phase-lI-Studie zur Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit von
Idecabtagen vicleucel. In die Studie wurden 128 Patienten mit stark vorbehandeltem und einem hoch refraktaren Multiplen

Myelom eingeschlossen (2).

"Als erste CAR-T-Zelltherapie beim rezidivierten und refraktaren Multiplen Myelom, die eine Zulassungsempfehlung des
CHMP erhalt, stellt Idecabtagen vicleucel einen potenziell neuen Therapieansatz fur Patienten in Europa dar, die gegen

diesen unheilbaren Blutkrebs kampfen”, sagte Dr. Noah Berkowitz, Bristol Myers Squibb.
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