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Durvalumab bei Patienten mit PD-L1-positivem, fort-
geschrittenem NSCLC und reduziertem Allgemeinzustand

atienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungen-

karzinom (NSCLC) befinden sich hiufig in einem ungenii-
genden Allgemeinzustand (Performance-Status 2, PS 2) und sind
in klinischen Studien oft unterreprisentiert. Eine platinbasierte
Kombinationschemotherapie ist fiir diese Population nicht immer
geeignet.
Fiir Patienten mit fortgeschrittenen NSCLC und hoher PD-L1-Ex-
pression (mind. 50%), gilt die alleinige Gabe des Anti-PD-1-Anti-
korpers Pembrolizumab inzwischen als Standardtherapie. In den
entsprechenden Immuntherapie-Studien wurden aber mehrheit-
lich Patienten mit PS 0 oder 1 behandelt, weshalb der Nutzen
einer Immuntherapie bei Patienten in reduziertem Allgemeinzu-
stand unklar ist.
Das Ziel der Studie besteht darin, Wirksamkeit und Sicherheit
einer Durvalumab-Therapie in dieser besonderen Patienten-
gruppe zu untersuchen.
Insgesamt werden 48 Patienten in elf Zentren der Schweiz in
die Studie eingeschlossen. Diese Patienten erhalten alle vier
Wochen 1500 mg Durvalumab i.v. bis zur Krankheitsprogres-
sion (Abb. 1). In der Schweiz ist Durvalumab fiir die Behandlung
von Patienten mit lokal fortgeschrittenem, nicht resezierbarem
NSCLC nach einer definitiven platinbasierten Chemoradio-
therapie zugelassen.
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Studiendesign: A multicenter, single-arm phase II trial

Studienname: SAKK 19/17: First line durvalumab in patients with
PD-L1 positive advanced NSCLC with performance status 2 unsu-
itable for combination chemotherapy.

Teilnehmende Zentren: 10SI Bellinzona, Kantonsspital Grau-
biinden, Inselspital Bern, Kantonsspital Winterthur, Hopital
Fribourgeois, Spital STS AG Thun, Kantonsspital Baden, Kantons-
spital Aarau, Hopitaux Universitaires de Genéve, Universitatsspital
Basel, Kantonsspital St. Gallen

Coordinating Investigator: Dr. Michael Mark, Michael Mark@ksgr.ch

Clinical Project Manager: Dr. Martina Schneider,
martina.schneider@sakk.ch
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Die Immuntherapie mittels Anti-PD-(L)1-Antikorper als Einzel-
medikation oder in Kombination mit einer platinbasierten Chemo-
therapie ist heutzutage fester Bestandteil fiir die Behandlung des
fortgeschrittenen NSCLC. PS2-Patienten sind in diesen Studien
meist nicht reprasentiert, weshalb der Nutzen einer Immunthe-
rapie fiir diese Population unklar ist. In dieser SAKK-Studie wird
ein Schema von Durvalumab in einer absoluten Dosierung von
1500mg alle 4 Wochen bis zur Krankheits-
progression bei Therapie-naiven Patienten
mit PS2 im fortgeschrittenen Stadium
gepriift. Geplant ist der Einschluss von ins-
gesamt 48 Patienten an 11 Schweizer SAKK
Zentren. Der translationale Teil der Studie
soll Faktoren, welche die Effektivitdt der
Therapie voraussagen konnen, untersuchen.
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