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Für die Behandlung erwachsener Patien-
ten mit lokal fortgeschrittenem oder me-
tastasiertem nicht plattenepithelialem, 
nicht kleinzelligem Lungenkarzinom mit 
EGFR-Mutation (Exon 19 Deletionen oder 
Exon 21 L858R Substitution) hat Swissme-
dic im März Osimertinib (Tagrisso®) plus 
Chemotherapie beschleunigt zugelassen 
(1). Diese Entscheidung basierte auf den 
Ergebnissen der FLAURA-2-Studie. In der 
randomisierten, unverblindeten, multi-
zentrischen, globalen Phase-III-Studie 
wurde unter Osimertinib (80 mg einmal 
täglich oral) in Kombination mit Pemetre-
xed und platinbasierter Chemotherapie 
ein progressionsfreies Überleben (PFS) 
von mehr als zwei Jahren erreicht – fast 
neun Monate mehr als unter einer Mono-
therapie mit Osimertinib (2). Unter der 
Kombination verringerte sich das Risiko 
für das Fortschreiten der Erkrankung 

oder Versterben im Vergleich zur Mono-
therapie um 38% (Hazard Ratio [HR]: 
0,62; 95%-Konfidenzintervall [KI]: 0,49–
0,79; p < 0,0001). Nach Einschätzung der 
Prüfärzte lag das mediane PFS unter der 
Kombination bei 25,5 gegenüber 16,7 
Monaten unter der Monotherapie. Die 
verblindete unabhängige zentrale Über-
prüfung (BICR) ergab ein medianes PFS 
von 29,4 versus 19,9 Monaten (HR: 0,62; 
95%-KI: 0,48–0,80; p = 0,0002). Hinsicht-
lich des Gesamtüberlebens (OS) waren 
die Ergebnisse bei der zweiten Zwischen-
analyse noch unausgereift, nach zwei 
Jahren Nachbeobachtung war ein Trend 
zur Verbesserung zu verzeichnen (HR: 
0,75; 95%-KI: 0,57–0,97 (3). Das OS wird 
als wichtiger sekundärer Endpunkt wei-
terhin evaluiert. 
Auch Patienten mit Hirnmetastasen zu 
Studienbeginn profitierten von der Kom-

bination. Das Risiko eines Fortschreitens 
der Erkrankung im ZNS oder des Todes 
konnte im Vergleich zu Osimertinib allein 
um 42% gesenkt werden (HR: 0,58; 95%-
KI: 0,33–1,01) (3). n
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