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Fortgeschrittenes Mammakarzinom 

Abemaciclib erhält EU-Zulassung zur Erst- und Zweit- 
linientherapie von HR+, HER2- Tumoren 

Bad Homburg, 4. Oktober 2018 – Die Europäische Kommission hat  

Abemaciclib (Verzenios®) am 1. Oktober 2018 zur Behandlung von 

Frauen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs 

zugelassen, der Hormonrezeptor-positiv (HR+) und für den humanen 

epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 negativ (HER2-) ist. Abema-

ciclib kann hierbei in Kombination mit einem Aromatasehemmer oder 

Fulvestrant als initiale endokrin-basierte Therapie oder für Frauen mit 

Krankheitsprogression nach vorangegangener endokriner Therapie 

eingesetzt werden. Bei prä- oder perimenopausalen Frauen sollte die 

endokrine Therapie mit einem LHRH-Agonisten kombiniert werden.1 

 Abemaciclib ist der erste zugelassene CDK4 & 6 Inhibitor in der 

EU, der bei nicht endokrin vorbehandelten prä-, peri- oder post-

menopausalen Frauen in Kombination mit Fulvestrant eingesetzt 

werden kann. 

 Er ist zudem der erste zugelassene CDK4 & 6 Inhibitor in der EU, 

der eine kontinuierliche Dosierung ohne Therapiepause ermög-

licht. 

 Basis der Zulassung waren die randomisierten, doppelblinden, 

placebokontrollierten Phase-III-Studien MONARCH 2 und 3, die 

zeigten, dass durch die Zugabe von Abemaciclib zu endokriner 

Therapie eine hochsignifikante Verlängerung des progressions-

freien Überlebens im Vergleich zu endokriner Therapie erreicht 

werden konnte. Besonders profitierten Patientinnen mit ungünsti-

gen klinischen Charakteristika wie undifferenzierte, Progesteron-

rezeptor-negative Tumoren und Lebermetastasen vom Einsatz von 

Abemaciclib.2, 3, 4 

 

In der Studie MONARCH 2, die Frauen mit endokriner Resistenz einschloss, 

ermöglichte die Kombination von Abemaciclib plus Fulvestrant im Vergleich 

zu Fulvestrant plus Placebo eine signifikante Verlängerung im primären End-

punkt progressionsfreies Überleben (PFS) um im Median 7,1 Monate (16,4 

vs. 9,3 Monaten; HR: 0,553; 95 % KI: 0,449 0,681, p < 0,001).2  

 

In MONARCH 3 wurde Abemaciclib in Kombination mit Anastrozol oder 

Letrozol bei in der fortgeschrittenen Situation endokrin nicht vorbehandelten 

Frauen gegen die Aromatase-Inhibitoren plus Placebo geprüft. Auch hier 



Seite 2 von 2 

 
 

  
 

wiesen die Patientinnen in der Verumgruppe ein signifikant längeres media-

nes PFS von 28,2 Monaten gegenüber 14,8 Monaten in der Kontrollgruppe 

auf (HR: 0,54; 95 % KI: 0,418 0,698, p = 0,000021).5  

Die Vorteile im medianen PFS zeigten sich in beiden Studien auch in allen 

untersuchten Subgruppen. Bemerkenswert war die besonders hohe Effektivi-

tät von Abemaciclib und endokriner Therapie bei Patientinnen mit ungünsti-

gen Prognosefaktoren, wie Lebermetastasen, negativem Progesteronrezep-

tor-Status, hohem Grading oder kurzem therapiefreien Intervall.4 
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Über Lilly 

Eli Lilly and Company gehört zu den weltweit führenden Unternehmen im Gesund-
heitswesen. Gegründet wurde Lilly vor über 140 Jahren von einem Mann, der sich 
der Entwicklung und Herstellung qualitativ hochwertiger Medikamente für Erkrankun-
gen mit dringendem medizinischem Bedarf verschrieben hatte. Diesem Ziel sind wir 
bis heute treu geblieben. Lilly verbindet Fürsorge mit Forschergeist, um das Leben 
der Menschen weltweit zu verbessern. Überall auf der Welt arbeiten wir daran, Medi-
kamente zu erforschen, die in der Behandlung einen Unterschied machen, und sie 
denjenigen, die sie benötigen, zur Verfügung zu stellen. Wir helfen, Krankheiten und 
Behandlungsmöglichkeiten besser zu verstehen und nehmen unsere gesellschaftli-
che Verantwortung ernst. Viele Menschen bei Lilly engagieren sich zudem auch 
persönlich für das Gemeinwohl. Wenn Sie mehr über Lilly erfahren wollen, besuchen 
Sie unsere Website www.lilly-pharma.de. 

Über Lilly Onkologie 

Seit über 50 Jahren hat sich Lilly der Entwicklung von Krebsmedikamenten ver-
schrieben, die einen Unterschied in der Behandlung machen. Wir unterstützen Men-
schen mit Krebs sowie all diejenigen, die sich um sie kümmern und sie pflegen. Lilly 
ist entschlossen, diesen Weg fortzusetzen. Unsere Arbeit soll dazu beitragen, Men-
schen mit Krebs und ihren Angehörigen mehr Lebensqualität und gemeinsame Le-
benszeit zu ermöglichen. Um mehr über Lillys weltweites Engagement für Menschen 
mit Krebs zu erfahren, besuchen Sie www.LillyOncology.com. 
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