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Hintergrund

Die retrospektive Analyse von R-CHOEP vs. R-Pola-CHP in jingeren Patienten mit
Hochrisiko DLBCL, (Lenz et al, ICML 2023) zeigte keine relevanten Unterschiede zwischen
beiden Therapien.! Jedoch ist es noch unklar, wie sich die Gruppen beziiglich des Double-
Hit Status unterschieden hatten, da der Status fur die Mehrheit der Patienten der R-CHOEP-
Kohorte unbekannt war und die Mehrheit der Patienten in der Polarix-Studie einen
negativen DH-Status hatten.

Hinzu kommt, dass die Subgruppen-Analysen der Polarix-Studie nicht einfach zu
interpretieren sind. In der Original-Publikation war der Benefit von Polatuzumab bei DHL
unklar (vor allem wegen der kleineren Fallzahl) und fir GCBs war er generell eher
eingeschrankt.? Spatere Analysen haben gezeigt, dass eher ABC-Lymphome gegentber
GCB von der Hinzunahme von Polatuzumab profitieren.® Eine beim ASH 2023 prasentierte
Analyse zeigte, dass Patienten mit GCB DLBCL und dark zone gene expression signature
auch von R-Pola-CHP profitieren. In dieser Subgruppe hatten 25,6% der Patienten einen
double/triple-hit Status.*

Obwohl eine gewisse Wirksamkeit von R-Pola-CHP bei DHL zu erwarten ware, sind die
bisherigen Daten uneindeutig. Darliiber hinaus gibt es keinen Vergleich (auch retrospektiv
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nicht) zwischen R-Pola-CHP und DA-R-EPOCH oder anderen dosis-intensiven Therapien
beim DHL. Aktuell ist DA-R-EPOCH in verschiedenen Landern SOC und retrospektive
Daten zeigen, dass es effektiver als R-CHOP ist.> Dies erschwert in der klinischen Praxis
die Entscheidung Uber die Behandlung von Double-Hit-Patienten.

Auch wére es interessant, im Verlauf Real-World-Daten von Patienten mit Double-
Expressor Status zu erheben, die mit R-Pola-CHP behandelt wurden, da DE in den
DSHNHL-Kohorten prognostische Relevanz hatte und diese Patienten in der Polarix-Studie
mit R-Pola-CHP einen klaren Benefit zeigten.6.7

Zusammenfassend kann man sagen, dass wir eine retrospektive Analyse von mit R-Pola-
CHP-behandelten DHL-Patienten fiur sinnvoll halten, weil es bei dieser Population noch
unklar ist, welche Therapie den grof3ten Vorteil bringt. Dadurch, dass es sich um einen
kleineren Anteil der DLBCLs handelt, sind auch prospektive Studien in dieser
Patientengruppe schwierig durchzufthren.

Ziel

Retrospektive matched pair Analyse der Patienten mit DHL und ggf. DEL, behandelt mit R-
Pola-CHP vs. Dosis-intensive Immunchemotherapien vs. R-CHOP.

Endpunkt

Der primare Endpunkt der Analyse ist das 2-Jahres Progression Free Survival (PFS)

Sekundéare Endpunkte:

- 2J-Overall-Survival

- 2J-Event-free-survival (definiert als: Progress, Rezidiv, Tod, Beginn neuer Therapie,
Stable Disease)

- CR-Raten

- Ansprechen nach Rescue-Therapie
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- Sicherheitsdaten
o Hamatologische und nicht-h&matologische Toxizitat
o Dosisdichte der Therapie
o Nicht lymphom-bedingteTodesféalle

Geplantes Procedere:

1) Zentren werden kontaktiert um Patienten in das GLA-Register fir diese Analyse
einzuschlie3en (sowohl prospektiv als auch retrospektiv)

2) Datenbankabfrage sowie Erfassung der klinischen Daten der beschriebenen
Patientenkohorte

3) Statistische Analyse der Wirksamkeit und Sicherheitsdaten
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