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Kapitel 1

Smoldering Multiples Myelom – werden wir jetzt doch 
behandeln?
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AQUILA Studie

Meletios A Dimopoulos et al.

Phase 3 Randomized Study of Daratumumab Monotherapy Versus Active Monitoring in Patients With 
High-risk Smoldering Multiple Myeloma: Primary Results of the AQUILA Study
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AQUILA-Studie
Phase 3 Randomized Study of Daratumumab Monotherapy Versus Active Monitoring in Patients With High-risk Smoldering 
Multiple Myeloma: Primary Results of the AQUILA Study

Daratumumab Monotherapie über 3 Jahre verhindert effektiv die Progression des 
Hochrisiko-SMM in ein behandlungsbedürftiges Myelom
Kein Hinweis auf nachteiliges Outcome in der Erstlinien-Myelombehandlung durch die 
Daratumumab Vortherapie
OS Outcome günstiger in der Daratumumab-Gruppe

Zulassung für Daratumumab zur Behandlung des SMM wird erwartet
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Kapitel 2

Quadruplet in der Behandlung transplantierbarer Patienten
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GMMG-HD7 Studie

Hartmut Goldschmidt et al. 

Isatuximab, Lenalidomide, Bortezomib and Dexamethasone Induction Therapy for Transplant-Eligible Patients With
Newly Diagnosed Multiple Myeloma: Final Progression-Free Survival Analysis of Part 1 of an Open-label, 
Multicenter, Randomized, Phase 3 Trial (GMMG-HD7)
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Myeloma: Final Progression-Free Survival Analysis of Part 1 of an Open-label, Multicenter, Randomized, Phase 3 Trial (GMMG-HD7)



Seite 15
Prof. Dr. med. Katja Weisel

Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf66th ASH Meeting 2024

GMMG-HD7 Studie
Isatuximab, Lenalidomide, Bortezomib and Dexamethasone Induction Therapy for Transplant-Eligible Patients With Newly Diagnosed Multiple 
Myeloma: Final Progression-Free Survival Analysis of Part 1 of an Open-label, Multicenter, Randomized, Phase 3 Trial (GMMG-HD7)



Seite 16
Prof. Dr. med. Katja Weisel

Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf66th ASH Meeting 2024

GMMG-HD7 Studie
Isatuximab, Lenalidomide, Bortezomib and Dexamethasone Induction Therapy for Transplant-Eligible Patients With Newly Diagnosed Multiple 
Myeloma: Final Progression-Free Survival Analysis of Part 1 of an Open-label, Multicenter, Randomized, Phase 3 Trial (GMMG-HD7)

Isa-VRd in Induktion zeigt PFS Vorteil im Vergleich zur Triplet VRd Induktion unabhängig 
von der Erhaltungstherapie
Daten bestätigen die bereits publizierten Ergebnisse der PERSEUS Studie

Nach der erfolgten Zulassung des PERSEUS Regimes im Oktober durch die EMA sollte 
die Dara-VRd Induktion, Dara-VRd Konsolidierung und Dara-R Erhaltung Standard für 
alle Patient:innen im Kontext der Hochdosistherapie sein
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Kapitel 3

Quadruplet in der Behandlung nicht-transplantierbarer 
Patient:innen
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IMROZ-Studie/CEPHEUS-Studie

Isatuximab, Bortezomib, Lenalidomide, and Dexamethasone (Isa-VRd) in Patients with Newly Diagnosed 
Multiple Myeloma (NDMM): Analyses of Minimal Residual Disease (MRD) Negativity Dynamics in the 
Phase 3 IMROZ Study – Orlowski et al.
Daratumumab + Bortezomib, Lenalidomide, and Dexamethasone (VRd) Versus VRd Alone in Patients 
With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Ineligible for SCT or for Whom SCT is Not Planned as Initial 
Therapy: Analysis of Minimal Residual Disease in the Phase 3 CEPHEUS Trial – Zweegman et al.
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IMROZ-Studie/CEPHEUS-Studie

IMROZ

CEPHEUS
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IMROZ-Studie/CEPHEUS-Studie

IMROZ CEPHEUS
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IMROZ-Studie

Weniger Konversionen von MRD-Negativität zu MRD + unter Isa-VRd
PFS bei Erreichen einer MRD-Negativität länger unter Isa-VRd
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IMROZ/CEPHEUS

In der IMROZ Studie zeigt Isa-VRd bei nicht-transplantierbaren Patient:innen bis 80 Jahre 
ein geschätztes PFS > 90 Monate und hohe Raten an MRD-Negativität
Erreichte MRD negative Remissionen sind länger anhaltend unter der Quadruplet
Therapie und übersetzen sich in besseres PFS
Die CEPHEUS Studie zeigt in der vergleichbaren Patient:innenpopulation vergleichbare 
Ergebnisse mit Dara-VRd

Bei bereits vorliegendem positiven CHMP Votum wird die Zulassung von Isa-VRd
wahrscheinlich noch im Dezember erfolgen und sollte fortan Standard für alle nicht-
transplantierbaren Patient:innen bis einschl. 80 Jahre sein
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Kapitel 4

Neues aus der Immuntherapie 
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Trispezifischer Antikörper

Hang Quach et al.

First Results of a Phase 1, First-in-Human, Dose-Escalation Study of ISB 2001, a BCMAxCD38xCD3 
Targeting Trispecific Antibody in Patients with Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (RRMM)
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Zusammenfassung | Take-Home-Messages

Beim Smoldering Myelom zeigt eine zeitlich begrenzte Daratumumab Monotherapie 
sehr gute Ergebnisse hinsichtlich der Verzögerung der Progression in ein 
behandlungsbedürftiges Multiples Myelom
Quadruplet Therapien sind Standard bis einschliesslich 80 Jahre; zugelassen in D (bzw. 
pos. CHMP Votum)
Für TE Patienten – PERSEUS Regime
Für TNE Patienten – IMROZ Regime
Neue Antikörperkonstruktionen zeigen hohe Effektivität bei stark vorbehandelten 
Patient:innen
Teclistamab ist effektiv nach vorangegangener anti-BCMA Therapie – Intervall beachten!
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