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Offenlegung potentieller Interessenkonflikte

• Angestelltenverhältnis oder Führungsposition
• Universität Duisburg-Essen, Universitätsklinikum Essen, Universitätsmedizin Essen - Ruhrlandklinik

• Beratungstätigkeit 

• Amgen, AstraZeneca, Blueprint Medicines, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb, GlaxoSmithKline, Janssen, MSD, Novartis, Roche, 
Sanofi, Tacalyx

• Aktienbesitz
• keiner

• Honorare für Vorträge bei Weiterbildungsveranstaltungen
• Amgen, Bristol Myers Squibb, GlaxoSmithKline, Janssen, MSD, Roche, Sanofi

• Finanzierung wissenschaftlicher Untersuchungen
• AstraZeneca, Bristol Myers Squibb, Janssen

• Gutachtertätigkeit
• Forschungsförderinstitutionen, Gerichtsgutachten

• Andere finanzielle Beziehungen
• keine
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Hintergrund

• Erdafitinib ist ein oraler, selektiver pan-FGFR-

Tyrosinkinasehemmer, der duch die FDA zur Behandlung von 

Patienten mit FGFR3-mutierten Urothelkarzinomen und Progress 

nach mindestens einer Vortherapie zugelassen ist

• Die Studie RAGNAR (NCT04083976) zeigte eine Entitäten-

unabhängige Wirksamkeit von Erdafinitib bei Patienten mit 

fortgeschrittenen Tumorerkrankungen, die eine onkogene FGFR-

Fusion oder FGFR-Mutation aufwiesen

• FGFR-Mutationen und –Fusionen sind seltene, rekurrente 

genomische Aberrationen bei nicht-kleinzelligen 

Lungenkarzinomen

• Hier berichten wir die Behandlungsergebnisse bei Patienten mit 

nicht-kleinzelligen Lungenkarzinomen innerhalb der RAGNAR
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Studiendesign RAGNAR (Broad Panel Cohort)

RAGNAR (NCT04083976) : A tumor-agnostic phase 2, single-arm, open-label 

study
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Charakteristika NSCLC-Subgruppe

• Es wurden 23 Patienten 

identifiziert

• 96% hatten eine 

metastasierte Erkrankung

• >80% hatten 2 oder mehr 

Vortherapien erhalten

• nur 2 Patienten hatten ein 

objektives Ansprechen auf 

die letzte Vortherapie
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Tumoransprechen und Krankheitskontrolle (IRC)

• Mediane Zeit bis zum Ansprechen: 1,5 Monate (95% CI: 1,1-2,9 Monate)

• ORR (RECIST) betrug 28,6% bei FGFR2-Aberrationen und 25% bei FGFR3-Aberrationen

• ORR (RECIST) betrug 30,8% bei FGFR-Fusionen und 20% bei FGFR-Mutationen
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Dauer des Therapieansprechens und Überlebenszeiten
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Ansprechen bei Vorliegen genomischer Ko-Alterationen

• 78% der Patienten hatten 

genomische Ko-Alterationen

• Die häufigsten Ko-Alterationen 

betrafen TP53 und PIK3CA

• Bei Patienten mit Ko-

Alterationen von TP53, PIK3CA, 

PTEN, CDKN2A und RB1 wurde 

ein Ansprechen auf Erdafitinib 

beobachtet
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Sicherheit

• 91,3% der Patienten hatten unter Behandlung mit Erdafitinib 

mindestens einen TEAE

• Therapie-bezogene TEAE der Schweregrade 3 oder häher 

traten bei 39,1% der Patienten auf und waren durch 

supportive Maßnahmen und Dosisreduktion beherrschbar

• 8,7% der Patienten beendeten die Therapie wegen TEAE

• 8,7% der Patienten hatten ernsthafte Therapie-bezogene TEAE

• Bei 56,5% der Patienten erfolgte eine Dosisreduktion aufgrund 

von TEAE

• Bei 78,3% erfolgte eine Therapieunterbrechung aufgrund von 

TEAE

• Es wurden keine Therapie-bedingten Todesfälle beobachtet
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Zusammenfassung

• Erdafitinib zeigte bei vorbehandelten Patienten mit nicht-kleinzelligen 

Lungenkarzinomen und präspezifizierten FGFR-Aberrationen eine klinisch 

relevante Wirksamkeit

• ORR (IRC) 26,1%, mDOR 4,6 Monate, DCR 73,9%

• Tumoransprechen wurde bei Plattenepithelkarzinomen und nicht-
plattenepithelialen Histologien sowie bei onkogenen Fusionen und Mutation von 
FGFR2 und FGFR3 beobachtet

• Die Sicherheitsdaten von Erdafitinib bei Patienten mit Lungenkarzinomen 

entsprechen dem bekannten Toxizitätsprofil
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Danksagung
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Direktor

Univ.-Prof. Dr. med. Martin Schuler

Innere Klinik (Tumorforschung)

Universitätsmedizin Essen - Universitätsklinikum

https://tumorforschung.uk-essen.de

Westdeutsches Tumorzentrum Essen
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