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Galapagos en CellPoint hebben op ASH 2022 bemoedigende eerste 
data gepresenteerd van GLPG5101, een CD19 CAR-T-kandidaat die 

point-of-care wordt geproduceerd 
 

• 6 van de 7 in aanmerking komende patiënten met recidief/refractair non-Hodgkin lymfoom 

(rrNHL) reageerden op de behandeling (ORR van 86%) en alle responderende patiënten 

bereikten een complete respons (CR)  

• Bij geen van de in aanmerking komende patiënten werd graad 3 of hoger cytokine release 
syndroom (CRS) of immuuneffectorcel-geassocieerd neurotoxiciteitssyndroom (ICANS) 

waargenomen 

• De eerste gegevens wijzen op het potentieel van ons gedecentraliseerd productie- en 
leveringsmodel voor een snellere, gemakkelijke en efficiënte levering van GLPG5101 point-

of-care vervaardigd 
 
Mechelen, België; 13 december 2022, 7.00 CET; Galapagos NV (Euronext & NASDAQ: 

GLPG) en CellPoint (een Galapagos bedrijf) hebben vandaag op het 64th Annual 
American Society of Hematology (ASH) Congress dat van 10-13 december plaatsvindt 

in New Orleans, Louisiana, bemoedigende eerste gegevens van de lopende ATALANTA-
1 fase 1/2 studie met GLPG5101 gepresenteerd.  

 

ATALANTA-1 is een fase 1/2 studie onder zwaar voorbehandelde rrNHL patiënten om de veiligheid, 
werkzaamheid en haalbaarheid van GLPG5101 te evalueren, een vers CD19 CAR-T kandidaat-

product point-of-care vervaardigd. De doseringen die in het fase 1-gedeelte van de studie worden 
geëvalueerd zijn 50x106 (DL1), 110x106 (DL2) en 250x106 (DL3). Op 8 november 2022 waren 9 

patiënten gerekruteerd; van 8 patiënten waren baseline- en veiligheidsgegevens beschikbaar (n=4 

bij DL1; n=4 bij DL2). 7 patiënten behaalden de follow-up periode van 28 dagen en kwamen in 
aanmerking voor evaluatie van de werkzaamheid.  

 
De eerste resultaten van 7 patiënten die in aanmerking kwamen voor werkzaamheidsevaluatie 

(sluitingsdatum: 8 november 2022) gaven aan dat een 7-daagse vein-to-vein tijd haalbaar is en 
lieten sterke en consistente in vivo CAR-T expansieniveaus zien. Bovendien zijn de eerste 

werkzaamheidsresultaten bemoedigend met een objectief responspercentage (ORR) van 86% en 

een complete respons (CR) onder alle responderende patiënten. Er werd een responsduur tot 7 
maanden gerapporteerd en de follow-up is lopende. Twee patiënten die behandeld zijn op DL1 en 

progressie vertoonden na respectievelijk initiële stabiele ziekte of CR, hadden een CD19-negatief 
recidief. Er zijn geen CD19-positieve recidieven waargenomen.  

 

In de veiligheidsanalyse van deze 7 patiënten kwamen de bijwerkingen overeen met de bekende 
toxiciteiten van CD19 CAR-T-behandeling. Bij geen van de patiënten werd graad 3 of hoger cytokine 

release syndrome (CRS) of immuuneffectorcel-geassocieerd neurotoxiciteitssyndroom (ICANS) 
waargenomen. Bij DL2 werd bij 4 patiënten CRS graad 1 of 2 gemeld en bij 3 patiënten ICANS 

graad 1. Bij patiënten op DL1 werd geen graad van CRS of ICANS waargenomen. Dosislimiterende 
toxiciteit (neutropenie graad 4 gedurende >21 dagen) werd waargenomen bij 1 patiënt (DL2) en 

de meeste graad ≥3 bijwerkingen waren van hematologische aard.  

 
"We zijn toegewijd aan het versnellen van transformationele innovatie om in de onvervulde 

behoeften van patiënten met gevorderde kanker te voorzien," zei Dr. Paul Stoffels1, CEO en 
Voorzitter van de Raad van Bestuur van Galapagos. "Ondanks aanzienlijke medische vooruitgang 

in de afgelopen jaren krijgen veel kankerpatiënten een terugval, worden resistent tegen een 

behandeling of worden te laat gediagnosticeerd. Wij geloven dat differentiatie en bredere toegang 
tot een therapie kunnen voortkomen uit een disruptief CAR-T point-of-care productiemodel, dichter 

 
1 Handelend via Stoffels IMC BV 
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bij de patiënten. We zijn verheugd om de eerste bemoedigende veiligheids-, doeltreffendheids- en 

haalbaarheidsgegevens te presenteren van de ATALANTA-1 studie met GLPG5101, point-of-care 
vervaardigd, die dat potentieel ondersteunen. We liggen op schema om in de eerste helft van 2023 

topline-gegevens van de voltooide studie te rapporteren."  

 
De posterpresentatie werd gegeven door Marie José Kersten, MD, PhD, hoogleraar Hematologie 

en hoofd van de afdeling Hematologie van het Academisch Centrum in Amsterdam:  
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CellPoint heeft, in een strategische samenwerking met Lonza, een nieuw point-of-care 
leveringsmodel ontwikkeld dat clinici in staat moet stellen om binnen 7 dagen na leukaferese verse 

CAR-T-cellen toe te dienen, zonder complexe logistiek of cryopreservatie, waarmee  ernaar wordt 
gestreefd om belangrijke beperkingen van de huidige CAR-T-behandelingen  aan te pakken. Het 

eigen platform bestaat uit CellPoint’s end-to-end xCellit workflow management en monitoring 
software en Lonza's Cocoon® Platform, een functioneel gesloten, geautomatiseerd 

productieplatform voor celtherapieën.  

 
Over de ATALANTA-1 studie (EudraCT 2021-003272-13) 

ATALANTA-1 is een lopende fase 1/2, open-label, multicenter studie ter evaluatie van de 
haalbaarheid, veiligheid en werkzaamheid van point-of-care vervaardigd GLPG5101, een CD19 

CAR-T kandidaat-product, voor patiënten met recidief/refractair non-Hodgkin lymfoom (rrNHL). 

GLPG5101 is een tweede generatie anti-CD19/4-1BB CAR-T kandidaat-product, toegediend middels 
een intraveneuze infusie van een vers kandidaat-product in een enkele vaste dosis. Elke 

gerekruteerde patiënt zal gedurende 24 maanden worden gevolgd. De primaire doelstelling van 
fase 1 van de studie is het evalueren van de veiligheid en het bepalen van de aanbevolen dosis 

voor fase 2 van de studie. Secundaire doelstellingen zijn de beoordeling van de werkzaamheid en 
de haalbaarheid van point-of-care productie van GLPG5101. De geplande doseringen die in fase 1 

worden geëvalueerd zijn 50x106, 110x106 en 250x106 CAR-T-cellen. De primaire doelstelling van 

fase 2 van de studie is het evalueren van het objectieve respons percentage (ORR), terwijl de 
secundaire doelstellingen compleet respons percentage  (CRR), duur van de respons, 

progressievrije overleving, algehele overleving, veiligheid, farmacokinetiek profiel en haalbaarheid 
van point-of-care productie omvatten. De studie rekruteert momenteel rrNHL-patiënten in Europa 

en het eerste uitbreidingscohort voor mantelcellymfoom, een vorm van NHL, is momenteel open 

voor rekrutering. Het bedrijf streeft ernaar in 2023 de studie uit te breiden naar Amerikaanse 
patiënten en in de eerste helft van 2023 topline-resultaten te leveren.  

 
Over non-Hodgkin lymfoom 

Non-Hodgkin lymfoom is een kanker die ontstaat in lymfocyten, een type witte bloedcel die deel 
uitmaakt van het immuunsysteem van het lichaam. Non-Hodgkin lymfoom kan op elke leeftijd 

voorkomen, hoewel het vaker voorkomt bij volwassenen ouder dan 50 jaar. De eerste symptomen 

zijn meestal vergrote lymfeklieren, koorts en gewichtsverlies. Er zijn veel verschillende soorten 
non-Hodgkin lymfoom. Deze typen kunnen worden onderverdeeld in agressieve (snelgroeiende) 

en indolente (langzaam groeiende) typen, en ze kunnen ontstaan uit B-lymfocyten (B-cellen) of in 
mindere mate uit T-lymfocyten (T-cellen) of Natural Killer-cellen (NK-cellen). B-cel lymfoom maakt 

https://ash.confex.com/ash/2022/webprogram/Paper163830.html
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ongeveer 85 procent uit van de non-Hodgkin lymfomen die in de VS worden gediagnosticeerd. 

Prognose en behandeling van non-Hodgkin lymfomen hangen af van het stadium en het type 
ziekte. 

 

Over Galapagos 
Galapagos is een volledig geïntegreerd biotechnologiebedrijf dat zich richt op het ontdekken, 

ontwikkelen en commercialiseren van innovatieve geneesmiddelen. Wij streven ernaar het leven 
van patiënten wereldwijd te verbeteren door ons te richten op ziekten met een grote medische 

behoefte. Onze R&D-capaciteiten omvatten meerdere geneesmiddelenmodaliteiten, waaronder 

kleine moleculen en celtherapieën. Onze portfolio omvat ontdekkingsprogramma’s tot fase 4 voor 
immunologie, oncologie en andere indicaties. Ons eerste geneesmiddel voor reumatoïde artritis en 

colitis ulcerosa is beschikbaar in Europa en Japan. CellPoint werd in juni 2022 overgenomen door 
Galapagos. Voor meer informatie kunt u terecht op www.glpg.com of volg ons op LinkedIn of 

Twitter. 
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Toekomstgerichte verklaringen 
Dit persbericht bevat toekomstgerichte verklaringen, die bepaalde risico's en onzekerheden inhouden. Deze verklaringen 
worden vaak, maar niet altijd, gedaan door het gebruik van woorden of uitdrukkingen zoals "initieel", "haalbaar", "zullen", 
"bemoedigend", "potentieel", "belovend", "geloven", "suggereren", "op schema" en "gepland", alsmede door soortgelijke 
uitdrukkingen. Toekomstgerichte verklaringen in dit persbericht omvatten, maar zijn niet beperkt tot, verklaringen 
betreffende voorlopige, tussentijdse en topline gegevens van de ATALANTA-1 studie en andere analyses met betrekking tot 
CD19 CAR-T en onze plannen en strategie met betrekking tot de ATALANTA-1 studie en CD19 CAR-T, verklaringen 
betreffende de verwachte timing, opzet en resultaten van de ATALANTA-1 studie, inclusief de verwachte rekrutering voor 
de studies en de topline resultaten van de ATALANTA-1 studie, verklaringen betreffende de overname van CellPoint, inclusief 
de verwachte voordelen van de overname en de integratie van CellPoint in onze portefeuille en strategische plannen, 
verklaringen betreffende de samenwerking met Lonza, verklaringen betreffende onze vooruitzichten op het gebied van 
regelgeving en R&D, en verklaringen betreffende onze strategie, portfolio doelstellingen, bedrijfsplannen, focus en plannen 
voor een duurzame toekomst. De ATALANTA-1 studie loopt nog en het is mogelijk dat deze tussentijdse resultaten na afloop 
van deze studie niet worden voortgezet of bevestigd. Toekomstgerichte verklaringen in dit persbericht zijn gebaseerd op 
de huidige verwachtingen en overtuigingen van ons management, en zijn geen garanties voor toekomstige prestaties. 
Toekomstgerichte verklaringen kunnen onbekende en bekende risico's, onzekerheden en andere factoren inhouden die 
ertoe kunnen leiden dat onze werkelijke resultaten, prestaties of verwezenlijkingen wezenlijk verschillen van historische of 
toekomstige resultaten, prestaties of verwezenlijkingen die door dergelijke verklaringen worden uitgedrukt of geïmpliceerd. 
Deze risico's, onzekerheden en andere factoren omvatten, zonder beperking, het risico dat lopende en toekomstige klinische 
studies niet worden voltooid binnen de momenteel voorziene termijnen of helemaal niet, de inherente risico's verbonden 
aan klinische studies, de rekrutering van patiënten voor studies, en productontwikkelingsactiviteiten, met inbegrip van het 
CD19 CAR-T klinische programma en de ATALANTA-1 studie, de inherente risico's en onzekerheden verbonden aan 
concurrerende ontwikkelingen en reglementaire goedkeuringsvereisten (met inbegrip van, maar niet beperkt tot, het risico 
dat de gegevens van de lopende ATALANTA-1 studie de registratie of verdere ontwikkeling niet ondersteunen omwille van 
veiligheid, doeltreffendheid of andere redenen), risico's verbonden aan de overname van CellPoint, waaronder het risico 

https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.globenewswire.com%2FTracker%3Fdata%3DWjCVT9L-Jct8WPCwLn74GOQE_S4_QaCBEz1OgC2gwaly-lMvAMfIMvK_vdlyY2p3v-Vtej5alNfp_iRBaPKPYhS607aHQfju2kJGHonBShcfEnSdQjSPCkcou3IF4E3mBJV6qt9j8ZFDT-qN2nHlSaAk_9jXtql2lPRxR64fXuxu1seVyAlQu1kJJU5y3_oSdZSS9DUDBl3ZZRMqiBU1wn_tgz1te-0YQ2NAp-7MiYer0CTSsb6UFyrNgbt_bksgHNIHgJk8kcwPORMv7q8iswbSNy__pEt_-2vnTs-6pOVLXfXfpC-OtrLdjdNNzJc4jVr2u9A-r3ltzzTfBurWESSAME6QqXLw74hcPqMJqR00J76GjHG0TEXMSYAXb4cGzCGna9lMf4sQs7WRXTTlXql2vcYfg1eWqb9iQP_uNhn-rdNrIQW5z69V8f43M5tfMjUNgRva1uW2vrKwSdbQdWfi3r6yrIx33yUcZRCyM_u9Ii8pqWpDV67kzlGt6F7qKI62k4xQZABKESRpMo3OhTu5ZNR23TPCI2aWp76iGLqQXpcAyLa5PhTAHZyEhdjAp0wzg3qZ1a3Aip-mucbHq5dV2XhP5F-dgkq4Q92whRFvnf5yaq1odtnxzHidjBymgXxJSK-dIHrtb2vmLFrlyq1QThHGzpWlH22AyZN8z-GTYTDVm098X8gBNr7cnEUd&data=05%7C01%7C%7Ce03f19c1fa8d42f0df5608dac3de7262%7C627f3c33bccc48bba033c0a6521f7642%7C1%7C0%7C638037657416779985%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=WyVAcT4FOwmeOcjWeR25sIRzt5Ye2dwpoQckJuEsqu0%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.globenewswire.com%2FTracker%3Fdata%3DZJFg6OYoPpya6fEe8Lm5SH4MD_Q1xLUelC9DWMJ6fWbuC_K2bcybrCoEJn4VHE9we7RTcKiIKW5b45rvfWsYoOeGnvvQOUXjbTayzPEHRXr7LH5Z9fp_v6IoFdQTC50hq7YpJC3gFWDEzDV6rd7KXMdkQfhzY-kA7apIZD-dI72iXC2LVGpOnlgSwgXR0IUS-K-xe6mStanfj3qzEkALHAS7EWJgC_LAqyeJDRVWnG7MNztaXX3we9fcBr7xFkOquCo4t789mPMahU9kkS5zxPO4R3scfqx_3bboJyRnyLd-PcUGBCqDowBOU0wol67y6Sce6NjXP2KFuBfg-_c9jsclEV_SPijEsp6ykftcuuy3q-tqxDHR33EQUend0Ur1Vhvt9lOloBB2Oga3ZeP0ka8C7-0Qwh0hscBDiaaZdQqz_FDHbKKJglKkhbWEQoiRj2-5zvcj7i3UQu2lrTAZG-qTR6dDgWTGQV0jIMM6CKUvl2OuhDj3g_6L3BdS1-Jks62d_3PNjHEQoSCSIsHSTnpNk_mmeWdpj0ENpOgYXwlY4XPg9IWWZ2smHQ6gyo5yjJH8DX7bC3-TyCriA-t2xCRl6zWbWaugHuhpSrgo99Mu9TD0qgObqyhdQ3OMAQg0-zXU335HFzCHXM19BsyhSQWNk_ygv9lWbB41kywadrOm6TAvYi6bMnqhk_tFxiOJT5t1fE4SD9vqwxUMrrgCOAD_Fs0F7wb4gEStFA5C3gM%3D&data=05%7C01%7C%7Ce03f19c1fa8d42f0df5608dac3de7262%7C627f3c33bccc48bba033c0a6521f7642%7C1%7C0%7C638037657416779985%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=mDgxW2NNuU3uaUl8r366yVMTZilCGhciwOa4y9LUqYE%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.globenewswire.com%2FTracker%3Fdata%3Dn31DKSubHkjmCK1w8DmqdykdUlXgcOHS50jJ_GqINNVFgnoJHlRAweJCXLNJF_NcX39DvqjsjwC4RJvJH3cuTu6oeTzu8Qdqw3QyvQmBVq5C4nx9thhCdbLd0dLPI7Ijbf7Xz1caKPlTw-T7PIXlPg2gpYKtNVJ0sR34zeQo4rLoHXO0ArNBfZPqhLnZn1JrZS7CGHKUzVjl4RTEL2SdOD2zm6GdVb0PBQNe_cgTSNfn_zJAOqJite9_fFvNP3VILy-_bJDHkSvtm9Q-eosO9HIZgtv5qbEW5LaGqU7nZlb0HA9OngaC9Hnhz1vC1uv5AYvUQw6fG7Sy90GKm1vsxC9Q4vVP7oLRHtUQx5YBfTKK_Ae0ZVhr7pHG3Fh3TUAj1FRf7TKAsanvSXzA1gttzNhwV3P-3USzz2vSeBAU5bCftC8i7DYm9RfQea3hSOzDNBAajPv0qsxRGCBAyhzLx4s-4okivuNKpQmd893uw8ps7aopQjEUKc9q7IMaLPXJxUNizEyZCcUKVWjgyrzJYbXfjpLB2_gevJjEglZRVGojyLGnQ9XJYwyMZS9DRV5cMm0eXqzM8lRQ-EoP-RjCSv1yni0XyYiUsSs_zXmz5effHgZzZwERXFCjHMlRTneOkykVbVvE2gbDk7MdTKJNZm5NDOmPg-XcBXCEgmh35udlCagB0zUBVByE9T_0qj9OK2MIkO4z6bsdiGvFJWuY0w%3D%3D&data=05%7C01%7C%7Ce03f19c1fa8d42f0df5608dac3de7262%7C627f3c33bccc48bba033c0a6521f7642%7C1%7C0%7C638037657416936226%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=cu68D32L7LHGUAGEe%2B6X2TojkMuRcqXmdmLrUbjRDgw%3D&reserved=0
mailto:ir@glpg.com
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=6zwiM3MxqBn_gtTUZufbEcavSifed0pUw23n-i_3Da9FJZHvMB4qzZtk8peOG_2ZkHZfpZRAAcJ7MozPxCQoSA==
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dat wij de verwachte voordelen van de overname van CellPoint niet realiseren, de risico's en onzekerheden die inherent zijn 
aan het ontdekken en valideren van doelwitten of het ontdekken en ontwikkelen van geneesmiddelen, het risico dat de 
voorlopige en topline gegevens van de ATALANTA-1 studie niet overeenstemmen met de definitieve gegevens, risico's 
verbonden aan onze afhankelijkheid van samenwerkingen met derden (waaronder CellPoint’s samenwerkingspartner 
Lonza), het risico dat wij ons momenteel voorgenomen businessplan niet kunnen blijven uitvoeren en/of ons businessplan 
moeten herzien, met inbegrip van het risico dat onze plannen met betrekking tot CAR-T niet worden gerealiseerd op de 
momenteel voorziene termijn of helemaal niet, en risico's met betrekking tot de aanhoudende COVID-19 pandemie.  Een 
meer uitgebreide lijst en omschrijving van deze risico’s, onzekerheden en andere risico’s kan worden gevonden in de 
documenten en verslagen die wij indienen bij de U.S. Securities and Exchange Commission (SEC), inclusief ons meest 
recente jaarverslag op formulier 20-F ingediend bij de SEC en andere documenten en verslagen ingediend bij de SEC. 
Gezien deze risico's en onzekerheden wordt de lezer geadviseerd niet overmatig te vertrouwen op dergelijke 
toekomstgerichte verklaringen. Bovendien, zelfs als onze resultaten, prestaties of verwezenlijkingen in overeenstemming 
zijn met dergelijke toekomstgerichte verklaringen, voorspellen zij mogelijk niet de resultaten, prestaties of verwezenlijkingen 
in toekomstige perioden. Deze toekomstgerichte verklaringen gelden alleen op de datum van publicatie van dit persbericht. 
Wij wijzen uitdrukkelijk elke verplichting af om toekomstgerichte verklaringen in dit persbericht bij te werken, tenzij dit bij 
wet of regelgeving verplicht is. 

 


