Phase I/Il Dosisfindungsstudie des tri-funktionellen, bispezifischen Antikérpers FBTAo5 (anti-CD20 x
anti-CD3) in Verbindung mit Spenderlymphozytentransfusion bei Patienten mit CD20-positiver
chronischer lymphatischer Leukdmie, sowie niedrig und hochmalignen Non-Hodgkin Lymphomen
nach allogener Stammzelltransplantation
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Die klinische Phase I/l Studie (STP-LYM-01-Vo1, EudraCT: 2009-014641-88) adressiert Patienten mit
aktiver Erkrankung bei CD20-positiver chronischer lymphatischer Leukdmie, sowie niedrig und hoch-
malignen Non-Hodgkin Lymphomen nach allogener Stammzelltransplantation.

www.med.uni-muenchen.de

In der zurlickliegenden Férderperiode wurde das klinische Studienprotokoll durch die lokalen Ethik-
kommissionen sowie die verantwortliche Bundesoberbehérde (Paul-Ehrlich-Institut; PEI) genehmigt.
Es wurden ein Gremium zur Uberwachung von Sicherheit und Dosiseskalation (dose steering board;
safety monitoring board) im Rahmen der Studie implementiert sowie die relevanten Studiendoku-
mente (z.B. standardisierte Arbeitsanweisungen (SOPs)) und formale Studiendokumente (z.B. Case
Report Forms) erstellt.

Vor dem Hintergrund der kombinierten Behandlung mit dem Antikérper FBTA05 in Zusammenhang
mit Spenderlymphozyten wurde von der Bundesoberbehérde die Erstellung eines IMPD (investiga-
tional medicinal product dossiers) fiir Spenderlymphozyten gefordert. Die hierfir erforderlichen
Validierungsdaten wurden in Zusammenarbeit mit den entsprechenden Herstellern (Abteilung fir
Transfusionsmedizin und Hamostaseologie, Klinikum der Universitdt Miinchen Grof3hadern; Bayeri-
sche Stammzellbank, Gauting) generiert sowie ein generisches Dokument erstellt, das durch das PEI
genehmigt wurde.

Inzwischen wurden alle vier Priifzentren (TU; LMU; Regensburg und Augsburg) initiiert sowie mit
der Patientenrekrutierung begonnen.
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