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Galapagos heeft bemoedigende eerste gegevens gepresenteerd over 
veiligheid en werkzaamheid van point-of-care vervaardigde CAR-T 

kandidaat, GLPG5201, in rrCLL, op EBMT-EHA 2023 
 

• Alle 7 van de 7 in aanmerking komende patiënten met recidief/refractaire chronische 
lymfatische leukemie, met of zonder Richter-transformatie, reageerden op de 

behandeling (Objective Response Rate van 100%) 

• GLPG5201 liet een aanvaardbaar veiligheidsprofiel zien, waarbij geen cytokine release 
syndrome (CRS) hoger dan graad 2 of immuuneffectorcel-geassocieerd 

neurotoxiciteitssyndroom (ICANS) werd waargenomen 
 

Mechelen, België; 9 februari 2023, 22.01 CET; Galapagos NV (Euronext & NASDAQ: 

GLPG) heeft vandaag bemoedigende gegevens gepresenteerd op de European Society 
for Blood and Marrow Transplantation (EBMT)-European Hematology Association 
(EHA) 5th European CAR T-cell Meeting in Rotterdam. 
 

CD19-gerichte CAR-T-therapie heeft het potentieel om de overleving te verbeteren van patiënten 

met een breed scala aan B-cel maligniteiten zoals Chronische Lymfatische Leukemie (CLL) en Klein 
Lymfocytair Lymfoom (SLL). 

 
EUPLAGIA-1 is een lopende fase 1/2 studie bij zwaar voorbehandelde patiënten met rrCLL en rrSLL, 

met of zonder Richter-transformatie (RT), om de veiligheid, werkzaamheid en haalbaarheid te 
evalueren van GLPG5201, een vers CD19 CAR-T kandidaat-product point-of-care vervaardigd. Op 

9 januari 2023 waren 7 patiënten met de diagnose rrCLL (4 patiënten met RT) opgenomen in de 

studie (n=4 op dosisniveau 1 (DL1); n=3 op dosisniveau 2 (DL2)). Alle patiënten ontvingen 
GLPG5201 als een verse infusie met een mediane vein-to-vein tijd van 7 dagen. De dosisniveaus 

die in het fase 1-gedeelte van de studie worden geëvalueerd zijn 35x106 (DL1), 100x106 (DL2) en 
300x106 (dosisniveau 3 (DL3)) levensvatbare CAR+ T-cellen. 

 

De eerste resultaten van 7 patiënten die in aanmerking kwamen voor werkzaamheidsevaluatie 
(sluitingsdatum: 9 januari 2023) 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 100%.  6 

van de 7 patiënten (86%) bereikten een complete respons (CR) en alle Richter-patiënten bereikten 
een CR. Er werd een responsduur tot 7,9 maanden gerapporteerd en de follow-up is lopende. 

Slechts 1 patiënt (DL1) toonde ziekteprogressie (progressieve ziekte, PD, na gedeeltelijke respons, 

PR) en had een CD19-negatief recidief met bevestigde Richter-transformatie.  
 

In de veiligheidsanalyse van deze 7 patiënten kwamen de bijwerkingen overeen met de bekende 
toxiciteiten van CD19 CAR-T-behandeling. Bij beide dosisniveau’s werd bij geen van de patiënten 

hoger dan graad 2 cytokine release syndrome (CRS) en immuuneffectorcel-geassocieerd 

neurotoxiciteitssyndroom (ICANS) waargenomen. Er werden geen dosislimiterende toxiciteiten 
(DLT's) gemeld en de meeste graad ≥3 bijwerkingen waren van hematologische aard. Slechts één 

ernstig ongewenst voorval werd gemeld bij DL2, waarbij een patiënt een graad 2 CRS kreeg, maar 
het voorval was na 7 dagen verdwenen. 

 

"We waren zeer verheugd om sterke eerste gegevens te presenteren van de lopende fase 1/2 
studie van onze CD19 CAR-T kandidaat, point-of-care vervaardigd. Dit markeert een belangrijke 

mijlpaal in onze missie om het leven van patiënten met ernstige bloedkankers, waaronder patiënten 
met RT, te veranderen door de versnelling van innovatie en baanbrekende wetenschap”, zei Dr. 
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Paul Stoffels1, CEO van Galapagos. "We kijken uit om fase 1 topline-gegevens bekend te maken 

rond het midden van het jaar." 
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Over point-of-care productie (Cocoon®) 

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 EUPLAGIA-1 studie (EudraCT 2021-003815-25) 
EUPLAGIA-1 is een lopende fase 1/2 open-label, multi-center studie waarin de haalbaarheid, 

veiligheid en werkzaamheid van point-of-care vervaardigd GLPG5201 wordt geëvalueerd bij 
patiënten met relapsed/refractaire Chronische Lymfatische Leukemie (CLL) en Llein Lymfocytair 

Lymfoom (SLL), met of zonder Richter-transformatie (RT). GLPG5201 is een tweede generatie anti-

CD19/4-1BB CAR-T kandidaat-product, toegediend als intraveneuze infusie van een vers kandidaat-
product in een enkele vaste dosis. Patiënten met CD19+ rrCLL of rrSLL met >2 lijnen therapie 

komen in aanmerking voor deelname, en patiënten met RT komen in aanmerking ongeacht eerdere 
therapie. Het primaire doel van het fase 1-gedeelte van de studie is het evalueren van de veiligheid 

en het bepalen van de aanbevolen dosis voor het fase 2-gedeelte van de studie. Het primaire doel 

van het fase 2-gedeelte van de studie is de beoordeling van het objectieve responspercentage 
(ORR) en de secundaire doelstellingen omvatten de analyse van het complete responspercentage 

(CRR), de duur van de respons, de progressievrije overleving, de algehele overleving, het 
farmacokinetische veiligheidsprofiel en de haalbaarheid van point-of-care productie. 

 
De geplande dosisniveaus die in het fase 1-gedeelte van de studie worden geëvalueerd zijn 35x106 

(DL1), 100x106 (DL2) en 300x106 (DL3) CAR+ levensvatbare T-cellen. De studie gebruikt een 

Bayesiaans Optimaal Interval (BOIN) ontwerp (n=15 patiënten) voor fase 1. Na screening en 
inschrijving zullen patiënten continu ibrutinib ontvangen tot aan de leukaferese van mononucleaire 

cellen. Tijdens de productie van GLPG5201 krijgen de patiënten gedurende 3 dagen cyclofosfamide 
(300 mg/m2/dag)/fludarabine (30 mg/m2/dag). Na een rustperiode van ten minste 2 dagen wordt 

GLPG5201 via intraveneuze infusie toegediend. Alle patiënten blijven minstens 7 dagen in het 

ziekenhuis en het einde van de studie vindt plaats in week 14 na de CAR-T infusie. De studie 
rekruteert momenteel rrCLL/SLL-patiënten in Europa, inclusief patiënten met Richter-transformatie, 

en we streven ernaar om rond midden 2023 topline-resultaten voor fase 1 te leveren. 
 

Over chronische lymfatische leukemie en klein lymfocytair lymfoom  

 
1 Handelend via Stoffels IMC BV 

https://ash.confex.com/ash/2022/webprogram/Paper163830.html
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Chronische Lymfatische Leukemie (CLL) is een van de chronische lymfoproliferatieve aandoeningen 

(lymfoïde neoplasma). Zij wordt gekenmerkt door een progressieve accumulatie van functioneel 
incompetente lymfocyten, die meestal van monoklonale oorsprong zijn. Chronische Lymfatische 

Leukemie (CLL) en klein lymfocytair lymfoom (SLL) zijn in wezen hetzelfde type B-cel non-Hodgkin 

lymfoom (NHL), met als enige verschil de plaats waar de primaire kanker optreedt. CLL tast B-
cellen in het bloed en het beenmerg aan en SLL-kankercellen bevinden zich in lymfeklieren en/of 

de milt2. Richter transformatie is een ongewone klinisch-pathologische aandoening die wordt 
waargenomen bij patiënten met Chronische Lymfatische Leukemie (CLL). Zij wordt gekenmerkt 

door de plotselinge transformatie van de CLL in een aanzienlijk agressievere vorm van grootcellig 

lymfoom, en komt voor bij ongeveer 2-10% van alle CLL-patiënten. CLL/SLL heeft meestal een 
indolent verloop en is een ongeneeslijke ziekte. Patiënten die een recidief en refractaire ziekte 

ontwikkelen en resistent worden tegen nieuwe middelen hebben een sombere prognose en een 
grote medische behoefte aan nieuwe therapeutische opties zoals CAR-T-cellen. Met een geschatte 

incidentie van 4,7 nieuwe gevallen per 100.000 personen zijn CLL/SLL de meest voorkomende 
lymfoïde maligniteit en de meest voorkomende soorten van leukemie bij volwassenen in de VS en 

Europa3. 

 
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 onderzoeksprogramma’s tot fase 4 op het 
gebied van 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", “toekomstgericht”, “streven”, "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 EUPLAGIA-1 studie en andere 
analyses met betrekking tot CD19 CAR-T en onze plannen en strategie met betrekking tot de EUPLAGIA-1 studie en CD19 
CAR-T, verklaringen betreffende de verwachte timing, opzet en resultaten van de EUPLAGIA-1 studie, inclusief de verwachte 
studie rekrutering en de topline resultaten van de EUPLAGIA-1 studie, 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. De EUPLAGIA-1 studie loopt nog en deze tussentijdse 

 
2 Wierda WG. Chronic lymphocytic leukemia/ Small lymphocytic lymphoma fact sheet. In: Foundation LR, editor: 

https://www.lymphoma.org/wp-content/uploads/2018/04/LRF_FACTSHEET_CLL_SLL.pdf.2018. 
3 Siegel RL, Miller KD, Fuchs HE, Jemal A. Cancer Statistics, 2021. CA: A Cancer Journal for Clinicians. 2021;71(1):7-33. 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK493173 

https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.globenewswire.com%2FTracker%3Fdata%3DXKz0OtTgqD5A28LKW1IDYCatxAK-05ka_8m-ih6KBcaKb8hfM6xClEha364y6cF0pOZClQu-RHIMqs886QDLs5criB9dZaOhUNQ8nNvroC2flUSBwKDr4lnwG0Z7rGiatEAnZlNmaM2zYYVht2qtl0JKozQHd35q-EgLMnagvnKzqbC2qENi0YnCztOSaYuopkrtJ_RyaK_NuIp-zXI6QBURtPSHgWjsz54Il32bztitUvDZotOFqvkarQ_zJJmeYFApmFRyapEkQ9Gt0ehnFD4gp807LT90VPRbzXFtvjMwbkjvsgyR_fN3Thg6DiPtKUp0l6DW1dGYcsge-HWCHrdOtM5ubgNg4_QNL6QKprvtKViogWYWERv0pFWkoSgMPGJg_fFvX5ZD8sVTqabt_hfhskbrUZiQ7erw2vXIz8l1toEgsCzDdr8_eHsLBVFRgnGHtRHpDlDiAhNPSn0O6HO8_7mkD2V-R-se1DsIYLgLWRXEgxKr1b_zfjOG5YlDvXZYSz84ddxQBsUOxgfqKcf_YhyfhDfgwJh0nVYCjnP32mBCKcgpstIHL1gM9xaUNJKCzD3r_OZ_5bA2loEiNuEIG3kR6Fi4L0zQIlKUQTxsdU24LH_zT7x6yHk5FTEiP1AtPczi75E3mxvPVCQLeAinrpRBmAaqap9rNRzgRmdLCYQyfMrqjXgu7gw2x-HrfzWUdDx6FKud1yZKlSYOecUgHNMVl6h-niHe_9OyVw52i8L6sZZCtExo-PPakNIegCqelZ7vZaXdrFs9PlKtQhGtpHnjc8iWISakgF5J0YwRiKp7N6LjUGyPmQsPKti6Pvq3yRhRnUbHENLvOPoNvXs7PPGPgsxuw3iMFFOsm96drOGcB22spFGrMIC4rdyPN4vktZcsFA5ETAqvgfNHsDis91AOHReYiPgim4ohRSoMQRUDskPiu4zYmkbZOip_rQ7JKnvAfc9D3R46NTYRTX7b8IT9iiME_pkpW5D2i_hKIBBPqTCTdUMhoDgrq0DH2DANYNyjFy_LH4Q_oiZeqgFqfJljMqe2m0_xNpZv52rXLEbb1pgxyXcRe0rQsS3uSZH3Q7MeSTFmkv44NSg2bP9JlnlfU3UJw_e1fN8Bf-SDOkqaMNeiyoYcX8KQWOSv4I5lm-DmaBQriFDkrMBpoVRj3sK5gRvDr8ldmX359j1zYe4bSF8Oe67snXC9wQlINVYmnqasLykAza0PEAaPOdjjvH8uQ1qDHzklaz4Clhh1WlcVnBl7WcKlY2jmNMqY9dbqmoHobYNLgg7bHfVPNViip4-nSZHSHNIMt_-HPdD0GW046ri6ftwWKK9tuaeQdLn45NCu67aPC7tgA8agylvCZyZ7o4e_RueZ32LXkYujNO4gUo7CCiYIxYuepX_rMbu-XDo2N-IfVb1uSXEIkp8rBXnO4DPPK_Tr6GIFTtewi7jgoVYXRqdZnp8CcbvS2u9MG86CMiCl2usMyOFj31dDf32NTuocZAfUZ4ATJv8%3D&data=05%7C01%7Chelene.dekruijs%40glpg.com%7C46245fc77f6a438d292408dadccf5d3a%7C627f3c33bccc48bba033c0a6521f7642%7C1%7C0%7C638065080435226148%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=2B%2Fm6jfjoHwAzdj6LbiIbEGMIP7y5323Daw%2B%2FRtkShU%3D&reserved=0
https://www.linkedin.com/company/162714/
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.globenewswire.com%2FTracker%3Fdata%3DQ6CFwyCWBZt_ccsSw2LOajbUDyWFmjAHNesUE0Z3w91d1AdG7cS5halU2kj-jmlBCt_2l-ImigSMHpTbY3wwIgeKoLk8oeO3xZIDyB7nZwOsWjyYmk_wGMPmZCn9Fpaek-i7wD7D-6zk7Y-sLMeXMWaZC6mfi9k_8rTgwxe4MmRmmIyyVJVP0Q7LnTBd8Gz3HwyiU4DePgvKo_SomE45Anz5rY2zeI3UCQlRQJ3W2p57cmBauQQVli7rt9K7wO7IepgUbq8HmfNPOtapwx3-fwl-svcMy3ftPlF4yZzoqzLLhCrGd2slekoUbDPioojXxTu3D2t-hSPCmP1nzWkicFhhakg0EJ_FX25GY7-GYzIQ1GiSvnA87e43ocT8qvZThg4_sEda-4OQUSjGDMZdPymtr3R0QB5R5c-E2Ilgx-BtQMcmOpmra0GAEeWkDDYZUX7wDeef5vCvItMHCiNQNkjZueFyicW4QWzKS1cdibgfkifMHnmiP8FTjbEfw-Fr1rlxCCrNxwQxbw7kOgB-nMLHdEQWRguJUvDsZeQwPqpIF8mX5CSSoz5Zvwpcn7CsJxNAbCfGyC_3-y8U-gY2OqJikPE-1ugFeGzLb6Zlv9sHk_TDZf-P4rzrSMyk_I26a4i5JGOlzPaRf8JcHA0NhK3mWaD1Q3zmP2C9G2Vb8fN8xOZwsCpbgFJjsrGVAo-6l4RXcxOfGOJ8oD7H5IKqbvtmL5TYA5YBz3R1pqKF9MbE_1MdJ4ekUk78ejF2ltmHWvCsSD8W2XL-VxXn2n5fsCRZn6GbYrskrYLJHsNgZ9q9__OxpU1sCdGe5nuLCioV4LIaRcvGgxCOjcyfy3vbG5PX1f3q6mZ0grMRZ9ba5TiL8vFw8moCg2c7A0j-Ndwrb86sJUvBl63Ny2vPJ0hXD-aIjesXO6MkYSFM0HC6CvsTTi42aX12AXHPwkWgVp8hhH3Fx5RUKI6OC3B7IMGY1ce2PeBdskl3co4c-PWNJqnQmadcKQAlAmv19U9cRX0V9gWR-ekCWjzQNND9LJ0kbLm1iqYbSdw_jPDpbb2kwInDwCeYyMmvl-ih7g6vwXjbnvXQR3LvQ8L5HHHYdLYP2Te4Up7spyzGBt-gJoVSj2lTN0FODeteTwgoR3Wdi5fDXeTYhIzLCc0zU7_R5tVvXVj_tfWGOb-DNtB1mdpfJ_ww9FTWk9Y-V9cY_yCjOEnFn1v1L5eFB7Vqv_YxjX0DLvYtowx33LfyAF6uiOFj_qUic-0ADo2YvZwIyRZ_dRkwY48524_exOcLBWMzmfmuy_5oSk0oDknon64u02K5JIF8-X_6mim8XSZYFS8oO2-sgQEsONguDe6TuaPYWHbCeV3OiVXNZqmpNNghyabCliROCEG4GFDqor70sJ4l1wEsooc-pzMV9BTJLVvXTdMty59SRhO576rqDE6XzgEIaOb2HUCzzySEdqISnBBSDiU24VgO9p5ZqaiLUpmW34YQZxfdvmdPpQ_4dWTu6RFzCnpZHskoLP9MztbpsmVbgPugClKPxQ7tiG4hONxVSFGJFA%3D%3D&data=05%7C01%7Chelene.dekruijs%40glpg.com%7C46245fc77f6a438d292408dadccf5d3a%7C627f3c33bccc48bba033c0a6521f7642%7C1%7C0%7C638065080435226148%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=jQE2jfXN7m72OSvMT1OnqCzpkhBqCwcgHNkk%2FFH3nH0%3D&reserved=0
mailto:media@glpg.com
mailto:ir@glpg.com
mailto:ir@glpg.com
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resultaten zijn mogelijk geen afspiegeling van toekomstige of definitieve resultaten of worden mogelijk niet bevestigd na 
voltooiing van de studie. 
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 EUPLAGIA-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 
EUPLAGIA-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 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 EUPLAGIA-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. 
  
 


