ALL

G MALL ISATUXI MAB German Multicenter Study Group for

Adult Acute Lymphoblastic Leukemia

Studientitel

Eine multizentrische, einarmige Phase-II-Studie zur Bewertung der Sicherheit, Vertraglichkeit und Wirksamkeit von
Isatuximab bei erwachsenen Patienten mit zytologischer oder molekularer rezidivierter/refraktdrer akuter
lymphoblastischer CD38-positiver T-Zell-Leukdmie (GMALL-Isatuximab)

Studienschema
Kohorte 1
(Zytologisches Versagen/Rezidiv):
Induktion [: Induktion II:
Screening + evtl. Vorphase Standardinduktion + Standardinduktion +
Isatuximab+ Bortezomib Isatuximah Je nach Ansprechen:
Kohorte 2 o dE-nd:hder .
(Molekulares Versagen/Rezidiv): ucientherapie,
SZT oder
Erhaltung
Screening Zyklus 1: Isatuximab | |
‘ Zyklus 2: Isatuximab ‘ |
spdtestens
: ' i nach 6
Tag 0: Tag 22: Woche 9:
Studieneinschluss KM-Punktion KM-Punktion Monaten:
(MRD Status) (MRD Status) Ende der Studie

Studienziele (ausgewahlt)

Ziel der Studie ist es, die Wirksamkeit des CD38-Antikorpers Isatuximab bei rezidivierter oder MRD-positiver T-ALL zu
untersuchen.

e Kohorte 1: Sicherheit und Wirksamkeit von Isatuximab als Teil einer Kombinationschemotherapie bei R/R ALL

e Kohorte 2: Wirksamkeit von Isatuximab als Einzelmedikament zur Induktion einer molekularen Remission (MolICR)
bei MRD + ALL

Ein- und Ausschlusskriterien (ausgewahlt)

Einschlusskriterien (Auswahl) Ausschlusskriterien (Auswahl)

CD38 positive T-ALL, - Extramedullare Beteiligung (Ausnahmen: LK-Befall (<7,5 cm);

Alter > 18 Jahre Splenomegalie oder Hepatomegalie)

Kohorte 1: ZYTOLOGISCHES REZIDIV/VERSAGEN

Rezidiv oder primar refraktare - Antileukdmische Behandlung innerhalb von 2 Wochen vor Beginn der
Erkrankung (= 5 % KM Blasten) nach Studientherapie (Ausnahmen: Vorphase; intrathekale Prophylaxe)
mindestens drei Chemotherapiezyklen | - Patienten, die fiir eine Behandlung mit Nelarabin in Frage kommen
Kohorte 2: MOLEKULARES REZIDIV/VERSAGEN

hamatologische Remission (<5 % KM | - Antileukdmische Behandlung nach MRD-Erhebung, die zum

Blasten, MRD > 10 Studieneinschluss fiihrt (Ausnahme: intrathekale Prophylaxe)

Teilnehmende Zentren
Charité Berlin UK Dusseldorf UK Erlangen UK Essen UK Frankfurt UK Heidelberg UK Schleswig-Holstein,
Campus Kiel UK Miinster UK Ulm UK Hamburg-Eppendorf UK Miinchen-GroRhadern Robert Bosch-Krankenhaus
Stuttgart UK Augsburg UK Goéttingen Klinikum Oldenburg Klinikum Carl Gustav Carus Dresden UK Leipzig

(https://gmall.uni-frankfurt.de/moodle)

Vielen Dank fiir die Unterstiitzung dieser wichtigen Studie!

Wenden Sie sich bei Riickfragen jederzeit an die GMALL-Studienzentrale
Email: gmall-isatuximab@med.uni-frankfurt.de - Telefon: 069 / 6301 86389
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