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Haftungsausschluss

 Je nach Zulassungsstatus in einer oder mehreren Rechtsordnungen
werden in dieser Présentation eventuell nicht zugelassene Produkte oder
nicht zugelassene Anwendungen zugelassener Produkte erortert

* Die prdsentierenden Experten wurden von EBAC® und touchIME
angewiesen, Verweise auf Off-Label-Anwendungen bzw. nicht
zugelassene Anwendungen entsprechend zu kennzeichnen

» Die Erwdhnung von nicht zugelassenen Produkten oder nicht
zugelassenen Anwendungen im Rahmen von Aktivitdten von EBAC® und
touchIME bedeutet weder eine Beflirwortung noch eine stillschweigende
Billigung durch USF Health und touchIME

* EBAC® und touchIME iibernehmen keine Verantwortung fiir Fehler oder
Auslassungen
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4738: MagnetisMM-3: Aktuelle Langzeit-Daten sowie Wirksamkeit und Sicherheit einer weniger
haufigen Anwendung von Elranatamab bei Patienten mit RRMM
Miles Prince H, et al.

Baseline-Merkmale Behandlungsplan

P @ - Refraktirgegeniiber>1Pl,>1 IMiﬂ BCMA-naiv Subkutanes Elranatamab in Form von Step-up-
und > 1 Anti-CD38-Antikérper (N=123) Priming-Dosen, gefolgt von 76 mg QW

Medianes Alter, Jahre (Bereich) 68 (36—89) Patienten mit 2 6 Zyklen mit

Mediane Anzahl der vorherigen 5 (2-22) Anwendung QW, die fiir = 2 Monate
Therapielinien, n (Bereich) mindestens PR erreichten, wurden umgestellt auf:

Friihere Stammzelltransplantation, % 71

Triple-Class-exponiert/refraktar, % 100/97 Anwendung Q2W

) i . “ o
Penta-Class-exponiert/refraktar, % 71/42 Patienten mit 2 6 Zyklen mit

Extramedulldre Erkrankung, % 32 Anwendung Q2W wurden umgestellt auf:

R-ISS IIl, % 15 [

Anwendung Q4W
Hochrisiko-Zytogenetik, %

Refraktar gegeniiber der letzten Therapielinie, % 96

BCMA, B-Zell-Reifungsantigen; IMiD, immunmodulatorisches Arzneimittel; Pl, Proteasom-Inhibitor; PR, partielles Ansprechen; QW, einmal wéchentlich; Q2W, alle 2 Wochen;
Q4W, alle 4 Wochen; R-ISS, Revised International Staging System; RRMM, rezidiviertes/refraktares multiples Myelom.
Miles Prince H, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 4738. ONCOLOGY




4738: MagnetisMM-3: Aktuelle Langzeit-Daten sowie Wirksamkeit und Sicherheit einer weniger

haufigen Anwendung von Elranatamab bei Patienten mit RRMM
Miles Prince H, et al.

Wirksamkeit nach Dosierungsumstellung (N = 123) Sicherheit
| 58 umgestellt auf Q2W | Haufigste TEAEs (= 20 % vor/nach Umstellung) in der Q4W-Gr=1pp¢237)

n=
‘. Vor der Nach der
28 umgestellt auf QAW TEAEs Grad 3/4 1B, Umstellung
nach Systemorganklasse, % auf Q4W auf QAW

Von 27 Respondern* nach der Q4W-Umstellung: Alle 46

93 % mit Aufrechterhaltung des Ansprechens fiir 2 6 Monate nach
der Umstellung

88 94 mit Aufrechterhaltung eines vollstandigen oder besseren Infektionen, parasitére Erkrankungen
Ansprechens
4 % mit progredienter Erkrankung

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems 32

Gastrointestinale Erkrankungen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

17.2 24 .6 MRD-Rate Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
EMon,ate ek ’ Mediastinums

Monate 90 %

Stoffwechsel und Erndhrungsstérungen

Die Reduzierung der Haufigkeit der Anwendung von Elranatamab auf Q4W kann die Sicherheit verbessern, ohne die Wirksamkeit zu beeintrachtigen

*Responder per verblindeter unabhéngiger zentraler Uberpriifung, die > 6 Monate vor dem Daten-Cutoff auf die Anwendung Q4W umgestellt wurden.

m, Median; MRD, minimale Resterkrankung; OS, Gesamtiberleben; PFS, progressionsfreies Uberleben; Q2W, alle 2 Wochen; Q4W, alle 4 Wochen;

RRMM, rezidiviertes/refraktdres multiples Myelom; TEAE, behandlungsbedingtes unerwiinschtes Ereignis.

Miles Prince H, et al. Présentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 4738. ONCOLOGY
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934: Ergebnisse bei alteren Patienten mit RRMM unter Behandlung mit Teclistamab:
Eine multizentrische Studie des US Multiple Myeloma Immunotherapy Consortium
Paslovsky O, et al.

Baseline-Merkmale nach Altersgruppe
' RRMM, Erhalt von Teclistamab als SOC ' 2 75 Jahre (n = 83) < 75 Jahre (n = 302) P-Wert

Vorherige Therapielinien (Medianwert), n

ECOGPS 22, % 29 24 0,37

Triple-Class-refraktar, % 77 85 0,06
Penta-Class-refraktar, % 30 39 0,15
Zytogenetische Anomalien mit hohem Risiko, % 45 58 0,03
Double-Hit-Myelom, % 12 24 0,02
Extramedullare Erkrankung zur Baseline, % 22 40 0,002
Vorherige ASCT, % 43 72 <0,0001
Vorherige BCMA-spezifische Therapie, % 33 55 0,0003

ASCT, autologe Stammzelltransplantation; BCMA, B-Zell-Reifungsantigen; ECOG PS, Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status;
RRMM, rezidiviertes/refraktires multiples Myelom; SOC, Standardbehandlung.
Paslovsky O, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 934. ONCOLOGY




934: Ergebnisse bei alteren Patienten mit RRMM unter Behandlung mit Teclistamab:

Eine multizentrische Studie des US Multiple Myeloma Immunotherapy Consortium
Paslovsky O, et al.

80 M >75 Jahre (n=83) MW <75 Jahre (n=302) ZFS und ICANS jeden Grades nach Altersgruppe
p =0,05

60 p=0,1 > 75 Jahre (n = 83) < 75 Jahre (n = 302)
40

20
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X
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Mediane N 31 % erhielten Tocilizumab 40 % erhielten Tocilizumab
Nachbeobachtung:

9,9 Monate
16.1

17 % erhielten Steroide 18 % erhielten Steroide

Nicht erreicht p =0,048

4 6 8 10 12 14 16 18
Zeit (Monate)

Teclistamab zeigt in der Praxis bei Patienten > 75 Jahre insgesamt eine ahnliche Wirksamkeit und Sicherheit wie in der Studie MajesTEC-1.

Die multivariate Analyse ergab, dass ein Alter von > 75 Jahren keinen wesentlichen Einfluss auf die Ergebnisse zum Uberleben hat. Die

Autoren kamen zu dem Schluss, dass das Alter keinen Ausschlussfaktor fiir die Anwendung von Teclistamab darstellen sollte.

ICANS, Immuneffektorzell-assoziiertes Neurotoxizitidtssyndrom; m, Median; ORR, Gesamtansprechrate; OS, Gesamtiiberleben; PFS, progressionsfreies Uberleben; { mw
VGPR, sehr gutes partielles Ansprechen; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom. Paslovsky O, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, '
7.-10. Dezember 2024. Abstr. 934, ONCOLOGY




897: Teclistamab-Ergebnisse bei Patienten mit RRMM mit vorheriger Anwendung von BCMA-DT:
Eine multizentrische Studie des US Multiple Myeloma Immunotherapy Consortium
Dima D, et al.

Baseline-Merkmale in der BCMA-DT-Gruppe Ansprechraten nach vorherigem BCMA-DT-Status

RRMM, vorherige BCMA-DT, unter Teclistamab m . ) _
als SOC in 14 Priifzentren in den USA Mediane Nachbeobachtung: Ml Vorherige SR = 193]

Anzahl der vorherigen BCMA-DTs, % 9,9 Monate

1 77
3 1 ORR

Keine vorherige BCMA-DT (n=192)

ECOGPS22,% 24 62 %

Hochrisiko-Zytogenetik (jegliche), % 61

Extramedullire Erkrankung, % 22 p = 0,009
&% 2VGPR )

Penta-refraktir, % 42 53 %

ORR nach der letzten vorherigen BCMA-DT, %

Gesamt (n = 193) 69
ADC (n =56 48 J p=0,78
; )

CAR-T-Zell-Therapie (n = 129) 78
Bispezifischer Antikorper (n = 8) 75 24 %

ADC, Antikorper-Wirkstoff-Konjugat; BCMA-DT, B-Zell-Reifungsantigen-spezifische Therapie; CAR, chiméarer Antigenrezeptor; CR, vollstandiges Ansprechen; ECOG PS, Eastern Cooperative
Oncology Group Performance Status; ORR, Gesamtansprechrate; RRMM, rezidiviertes/refraktdres multiples Myelom; SOC, Standardbehandlung; VGPR, sehr gutes partielles Ansprechen.
Dima D, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 897. ONCOLOGY




897: Teclistamab-Ergebnisse bei Patienten mit RRMM mit vorheriger Anwendung von BCMA-DT:
Eine multizentrische Studie des US Multiple Myeloma Immunotherapy Consortium
Dima D, et al.

Ergebnisse nach vorherigem BCMA-DT-Status und -Typ PFS nach Anzahl und letztem vorherigem BCMA-DT-Typ

2 2 T (UG L2 b P PFS (Monate) nach Anzahl der vorherigen BCMA-DTs
M Vorherige BCMA-DT  Keine vorherige BCMA-DT
oo 1% s 1 5,9
59 %
22 4,1

k=~
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PFS (Monate) nach vorherigem BCMA-DT-Typ

ORR CAR-T 5,7

4A§C% 51 % 13 % Bispezifischer

CAR-T-Zell Bispezifischer Antikérper
-Therapie Antikorper

ADC, Antikorper-Wirkstoff-Konjugat; BCMA-DT, B-Zell-Reifungsantigen-spezifische Therapie; CAR, chiméarer Antigenrezeptor; ORR, Gesamtansprechrate; OS, Gesamtiiberleben;

PFS, progressionsfreies Uberleben; RRMM, rezidiviertes/refraktares multiples Myelom. ™
Dima D, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 897. ONCOLOGY




897: Teclistamab-Ergebnisse bei Patienten mit RRMM mit vorheriger Anwendung von BCMA-DT:
Eine multizentrische Studie des US Multiple Myeloma Immunotherapy Consortium
Dima D, et al.

Optimaler Cutoff-Wert fiir die Zeit von der letzten BCMA- | Schwere (Grad > 3) UEs nach vorherigem BCMA-DT-Status
DT bis zum Beginn der Behandlung mit Teclistamab M Vorherige BCMA-DT (n = 193) Keine vorherige BCMA-DT (n = 192)

PFS (Monate) nach Zeitabstand zwischen der letzten Behandlung mit :3./.

BCMA-DT und dem Beginn der Behandlung mit Teclistamab ZFS

< 8,7 Monat
8 onate 25

p = 0,001

> 8,7
o
Monate _ 8’&?& Infektionen > p=0,01 24%

Die Analyse der maximal ausgewahlten Rangstatistiken ergab 8,7 Monate .’. X
als optimalen Cutoff-Zeitpunkt zwischen der letzten BCMA-DT-Exposition * xThrombozytopenie* > . p=0,08 7%
und dem Beginn der Behandlung mit Teclistamab

Bei Anwendung von BCMA-DT vor Teclistamab wurde eine Tendenz zu einem schlechteren PFS und einer geringeren Wahrscheinlichkeit eines
Gesamtansprechens festgestellt. Eine Wartezeit von >9 Monaten zwischen aufeinanderfolgenden BCMA-Therapien kann mit einem
verbesserten PFS verbunden sein.

*An Tag 30. BCMA, B-Zell-Reifungsantigen; BCMA-DT, BCMA-spezifische Therapie; ICANS, Immuneffektorzell-assoziiertes Neurotoxizitatssyndrom; PFS, progressionsfreies Uberleben;
RRMM, rezidiviertes/refraktdres multiples Myelom; UE, unerwiinschtes Ereignis; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom.

Dima D, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 897. ONCOLOGY




936: Vergleichende Sicherheit und Wirksamkeit von Ciltacabtagen-Autoleucel (Cilta-cel) und

Idecabtagen-Vicleucel (Ide-cel) CAR-T-Zelltherapien bei RRMM
Hansen DK, et al.

Die Baseline-Merkmale waren bei Anwendung der IPTW-Methode (,,Inverse Probability of Treatment Weighting”) hinreichend ausgewogen

Ide-cel (n = 350) Cilta-cel (n = 236)

3&& RRMM, infundiert mit Ide-cel oder Cilta-cel

Alter, Jahre

Mediane Nachbeobachtungszeit, Monate
Extramedulldre Erkrankung, % 24 26
Hochrisiko-Zytogenetik, % 33 38
Vorherige BCMA-Therapie, % 18 14
Penta-Class-refraktar, % 35 30
Fludarabin/Cyclophosphamid-Lymphozytendepletion, % 91 81
Keine Uberbriickungstherapie, % 28 24
> PR zur Uberbriickungstherapie, % 10 21
SD/PD-Ansprechen auf die Uberbriickungstherapie, % 62 55

BCMA, B-Zell-Reifungsantigen; CAR, chiméarer Antigenrezeptor; PD, progrediente Erkrankung; PR, partielles Ansprechen; RRMM, rezidiviertes/refraktares multiples Myelom; SD, stabile Erkrankung.
Hansen DK, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 936. ONCOLOGY




936: Vergleichende Sicherheit und Wirksamkeit von Ciltacabtagen-Autoleucel (Cilta-cel)
und Idecabtagen-Vicleucel (Ide-cel) CAR-T-Zelltherapien bei RRMM

Hansen DK, et al.

Haufigkeit der wichtigsten Toxizitaten mit Cilta-cel vs. Ide-cel

OR(95%Kl) p-Wert [ ™

ZFS Grad 23

Mortalitat (nicht aufgrund

Infektionen

Spate NT

ICANS Grad =3

N\ . o A
6,80 (2,28-20,33) < 0,001 eines Rezidivs)

2,03 (1,41-2,92) <0,001 Héher bei mit Cilta-cel

behandelten Patienten, aber
20,07 (4,46-30,20) <0,001 nicht statistisch signifikant

1,54 (0,53-4,48) 0,4 )

.._
Alle SPMs —o—
-—

SPM: MDS, AML, Lymphom

1,77 (0,89-3,56) 0,11 H R 1124

(95 %-KI: 0,67-2,30)
0,94 (026-3,47) >09  \_ 0= 0,49 )

0,1 0,2

&
<«

10

Ide-cel

Cilta-cel

AML, akute myeloische Leukdamie; CAR, chimarer Antigenrezeptor; Cilta-cel, Ciltacabtagen-Autoleucel; HR, Hazard Ratio; ICANS, Immuneffektorzell-assoziiertes Neurotoxizitatssyndrom;
Ide-cel, Idecabtagen-Vicleucel; KI, Konfidenzintervall; MDS, myelodysplastische Syndrome; NT, Neurotoxizitat; OR, Odds Ratio; RRMM, rezidiviertes/refraktares multiples Myelom;

SPM, zweite primdre maligne Erkrankung; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom.
Hansen DK, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 936.
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936: Vergleichende Sicherheit und Wirksamkeit von Ciltacabtagen-Autoleucel (Cilta-cel) und
Idecabtagen-Vicleucel (Ide-cel) CAR-T-Zelltherapien bei RRMM
Hansen DK, et al.

Ansprechen auf die Behandlung und Uberlebensergebnisse mit Cilta-cel vs. Ide-cel

i P-Wert Al P-Wert HR P-Wert

(95 %-KI) (95 %-KI) (95 %-KI)

Bestes CR oder 2,42 0,43 0,48
besser  (1,63-3,60) 0,001 E (0,34-055)  ~ 0,001 <0,001

(0,36-0,63)

1,60 0,53 0s LT 0,03

B > 11
estesORR(2PR) ;) 45 O 05 (040-073 <0001 (0,46-0,97)

f
Die Ergebnisse blieben bei
Der Vergleich zwischen Cilta-cel und Ide-cel im SOC-Setting bei RRMM ergab: Sensitivitidtsanalysen konsistent

* Hohere Wirksamkeit (Ansprechen und Uberleben) Die Einschrankungen umfassten
ie Ei u u

* Starkere Toxizitaten: schweres ZFS, spate NT, Infektionen, Trend zu SPMs das retrospektive Studiendesign
und inhdrente Verzerrungen

* Kein Unterschied bei anderen Toxizitaten und der Mortalitat (nicht aufgrund eines Rezidivs) .
von Praxisdaten

. J

CAR, chimérer Antigenrezeptor; CR, vollstandiges Ansprechen; HR, Hazard Ratio; ITT, Intention-to-Treat; Kl, Konfidenzintervall; NT, Neurotoxizitdten; OR, Odds Ratio; ORR, objektive
Ansprechrate; OS, Gesamtlberleben; PFS, progressionsfreies Uberleben; PR, partielles Ansprechen; RRMM, rezidiviertes/refraktares multiples Myelom; SOC, Standardbehandlung; ™
SPM, zweite primare maligne Erkrankung; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom. Hansen DK, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 936. ONCOLOGY




1032: Ciltacabtagen-Autoleucel vs. SOC bei Patienten mit Lenalidomid-refraktairem MM

nach 1-3 Therapielinien: MRD-Negativitat in der Phase-llI-Studie CARTITUDE-4
PopatR, et al.

MRD-Negativitatsrate (107) Gesamt und anhaltend” MRD-Negativitit > CR (10°5)

100 m Cilta-cel W SOC* (PVd or DPd) B Cilta-cel B SOC PVd or DPd
Beide p < 0,0001 89
80 82 %

62 p <0,0001
60

(0]
o

> 12 Monate
anhaltend

52 %

(o))
o

40

==
X
—
c
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-
c
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=
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Patienten
(%)

20

B
o

26 % =12 Monate
anhaltend
ITT MRD-evaluable 10%

$

69 % der auswertbaren Patienten erreichten MRD-Negativitit bis Tag 56 MRD-evaluable
Anstieg auf [

0

N
o

86 % bis Monat 6 nach Cilta-cel-Infusion

TDefiniert als bestatigte MRD-Negativitit im Abstand von
> 12 Monaten und ohne MRD-Positivitat dazwischen?*

*patienten waren auswertbar beziiglich anhaltender MRD-Negativitit, wenn sie MRD-Negativitét erreichten und > 12 Monate nach dem ersten negativen Ergebnis > 1 auswertbare MRD-
Probe vorlag oder wenn < 12 Monate nach dem ersten negativen Ergebnis eines der folgenden Ereignisse eintrat: Progression/Tod/Beginn einer Folgebehandlung.

Cilta-cel, Ciltacabtagen-Autoleucel; CR, vollstandiges Ansprechen; d, Dexamethason; D, Daratumumab; ITT, Intention-to-Treat; MM, multiples Myelom; MRD, minimale Resterkrankung;
P, Pomalidomid; SOC, Standardbehandlung; V, Bortezomib.

Popat R, et al. Présentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.-10. Dezember 2024. Abstr. 1032. ONCOLOGY
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1032: Ciltacabtagen-Autoleucel vs. SOC bei Patienten mit Lenalidomid-refraktairem MM
nach 1-3 Therapielinien: MRD-Negativitat in der Phase-llI-Studie CARTITUDE-4
PopatR, et al.

Uberlebensraten nach 30 Monaten bei Patienten Uberlebensraten nach 30 Monaten bei Patienten,
mit anhaltender MRD-Negativitat (10) und die Cilta-cel als Studienbehandlung in
> CR nach Cilta-cel CARTITUDE-1 und -4 erhielten

CARTITUDE-1 en:\:qpypdln)

80 PFS-Rate nach 30 Monaten, %

60 0OS-Rate nach 30 Monaten, %

40

Patienten (%)

Patienten, die mit Cilta-cel behandelt wurden, erreichten
20 eine schnelle und profunde MRD-Negativitat; anhaltende
n=75 MRD-Negativitat und = CR ging mit hohen PFS- und OS-Raten
MRD- MRD+ einher, was den prognostischen Wert bei Patienten unter
MRD-: > CR iiber > 12 Monate Behandlung mit einer CAR-T-Zell-Therapie unterstrich

MRD+: positiv/negativ/nicht auswertbar

0

CAR, chimarer Antigenrezeptor; Cilta-cel, Ciltacabtagen-Autoleucel; CR, vollstandiges Ansprechen; MM, multiples Myelom; MRD, minimale Resterkrankung; OS, Gesamtiberleben;
PFS, progressionsfreies Uberleben; SOC, Standardbehandlung.

Popat R, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 1032. ONCOLOGY
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772: BVd vs. DVd bei RRMM: Analyse des Gesamtiiberlebens und aktualisierte
Wirksamkeitsergebnisse aus der Phase-llI-Studie DREAMM-7

Hungria V, et al.

Baseline-Merkmale

Anti-BCMA-naive Erwachsene mit MM
> 1 vorherige Therapielinie

PD bei/nach neuester Therapie

Nicht refraktar/intolerant gegentber
Bortezomib oder Daratumumab

Alter, Jahre (Bereich)

1 vorherige Therapielinie, %

Zytogenetische Anomalie mit hohem Risiko, %
Vorheriges Bortezomib, %

Vorheriges Lenalidomid, %
Lenalidomid-refraktar, %

Vorheriges Daratumumab, %

Randomisiert (N=494)
Bvd DVd
ITT n=243 ITT n=251
(behandelt, n=242) (behandelt, n=246)

64 (32-89)
51 50
28 27

65 (34-86)

86 84
52 52
33 35

39,4 Monate mediane Laufende
25% 15 %
Nachbeobachtung (0,1-52,3) / Behandlung

B: Belantamab-Mafodotin; BCMA: B-Zell-Reifungsantigen; D: Daratumumab; d: Dexamethason; ITT: Intention-to-Treat; PD: progrediente Erkrankung; RRMM: rezidiviertes/refraktares
multiples Myelom; V: Bortezomib. Hungria V, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 772.
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772: BVd vs. DVd bei RRMM: Analyse des Gesamtiiberlebens und aktualisierte
Wirksamkeitsergebnisse aus der Phase-llI-Studie DREAMM-7

Hungria V, et al.
Wichtige Ergebnisse der Wirksamkeit

24- Bvd 35'_
monatige monatige

OS-Rate Dvd OS-Rate

Das mediane OS wurde in beiden Armen nicht erreicht (HR 0,58; 95 %-KI 0,43-0,79; p = 0,00023*)
>CR > VGPR

PFS2 MRD- > Bvd
(Ereignisse) Negativitat DVd 10 % pvd FERA

66,3 % DOR in Bvd 40,8

>VGPR Monaten
46,2 % DVd 17I8

Mit BVd wurde im Vergleich zu DVd ein signifikanter Nutzen in Bezug auf PFS, OS, DOR und MRD-Negativitat erzielt,
was darauf hindeutet, dass BVd eine neue Standardbehandlungsoption fir Patienten mit RRMM werden kénnte

B, Belantamab-Mafodotin; CR, vollstdndiges Ansprechen; D, Daratumumab; d, Dexamethason; DOR, Dauer des Ansprechens; HR, Hazard Ratio; KI, Konfidenzintervall; MRD, minimale
Resterkrankung; n. e., nicht erreicht; ORR, Gesamtansprechrate; 0S, Gesamtiiberleben; PFS2, Progressionsfreies Uberleben unter Zweitlinientherapie; RRMM, rezidiviertes/refraktires ™
multiples Myelom; V, Bortezomib; VGPR, sehr gutes partielles Ansprechen. Hungria V, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.-10. Dezember 2024. Abstr. 772. ONCOLOGY




772: BVd vs. DVd bei RRMM: Analyse des Gesamtiiberlebens und aktualisierte
Wirksamkeitsergebnisse aus der Phase-llI-Studie DREAMM-7

Hungria V, et al. Wichtige Sicherheitsergebnisse

Zusammenfassung der
Sicherheitsdaten, n (%)

BVd (N = 242)

DVd (N = 246)

Alle UEs

242 (100)

246 (100)

UEs Grad 3/4

230 (95)

191 (78)

UEs, die zum dauerhaften Absetzen
des Studienmedikaments fiihren

77 (32)

47 (19)

Alle SUEs

129 (53)

94 (38)

Todliche SUEs

26 (11)

20 (8)

Todesfille
Krebs
KV-Erkrankung
Sepsis
Schlaganfall
Trauma
Andere Nicht-KV-Erkrankung

69 (29)
23 (10)
8(3)
8 (3)
0
0
24 (10)

101 (41)
53 (22)
4(2)
4(2)
1(<1)
1(<1)
25 (10)

Zu den nicht-okuldren UEs von klinischem Interesse gehorten:

O

BCVA-Ergebnisse

Verdnderungen bei der Nachbeobachtung bei
Patienten mit beidseitiger Verschlechterung der
BCVA von normal oder > 20/25 zur Baseline:

* 93 % mit erstem Ereignis abgeklungen auf < 20/50
* 80 % mit erstem Ereignis abgeklungen auf < 20/200
* 96 % mit erstem Ereignis verbessert auf < 20/50

¢ 100 % mit erstem Ereignis verbessert auf < 20/200

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Thrombozytopenie, Anamie und Neutropenie

Infektionen und parasitare Erkrankungen
Pneumonie

Verschwommensehen war mit 68 % (alle Grade) und 24 %
(Grad 3/4) das haufigste UE in der BVd-Gruppe

Die Sicherheit und Vertraglichkeit von BVd waren gleich wie in der primaren Analyse

B, Belantamab-Mafodotin; BCVA, bestkorrigierte Sehscharfe; KV, kardiovaskuldr; D, Daratumumab; d, Dexamethason; SUE, schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis;

UE, unerwtinschtes Ereignis; V, Bortezomib.

Hungria V, et al. Présentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 772.
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497: Phase-I-Studie von Belantamab-Mafodotin in Kombination mit der Standardbehandlung bei neu diagnostiziertem

MM bei Patienten, die fiir eine Transplantation nicht in Frage kamen: Aktualisierte Zwischenanalyse aus DREAMM-9
Usmani SZ, et al.

Sicherheitsendpunkte

o o 108 Patienten in 8 Kohorten rekrutiert* Die Kohorten 1-3 hatten den hochsten Anteil an
-.- * Medianes Alter (Bereich): 74,0 (51-88) Jahre KVA-Ereignissen Gr 2 3
() * Mediane Nachbeobachtung: 7,8—37,6 Monate

Kohorteniibergreifend
Patienten, die . (n=105)
2 1 Dosis von

Berhielten = mit okularen Ereignissen Gr > 37 B 1,9 mg/kg B 1,9 mg/kg B 1,4 mg/kg

(n =105) *55*:: Q3/4W* (N = 12) Q6/8W* (N = 12) Q3/4 W* (N = 13)

mit I?oasunterbrechungen/- o . Thrombozytopenie Neutropenie COVID-19-
verzogerungen Haufigste nicht- Pneumonie

okuldre -*_
UEs Gr 2 3 in allen @ 3
\ Dosisreduzierungen bei Kohorten

__33 % betroffenen Patienten 26 % 14 %

*Alle Kohorten erhielten B mit Standard-VRd in den Zyklen 1-8 (21-Tage-Zyklus), gefolgt von Rd in den Zyklen 9+ (28-Tage-Zyklus). "Basierend auf KVA.

B, Belantamab-Mafodotin; C, Kohorte; d, Dexamethason; Gr, Grad; KVA, Keratopathie- und Sehscharfeskala; MM, Multiples Myelom;

Q3/4W, alle 3/4 Wochen; Q6/8W, alle 6/8 Wochen; R, Lenalidomid; UE, unerwiinschtes Ereignis; V, Bortezomib. ™
Usmani SZ, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 497. ONCOLOGY




497: Phase-I-Studie von Belantamab-Mafodotin in Kombination mit der Standardbehandlung bei neu diagnostiziertem
MM bei Patienten, die fiir eine Transplantation nicht in Frage kamen: Aktualisierte Zwischenanalyse aus DREAMM-9
Usmani SZ, et al.

Sicherheits- und Wirksamkeitsergebnisse

r 1 .o .
) I.Aw.l BCVA-Analysen Kohorteniibergreifend* Zeit bis > VGPR
f.27%\__ mit Riickgang des BCVA-Scores’
] @ 71-100 %

b Ao 8> 30-92 % Bereich:
2,1-3,2 Monate

(Bereich: 42-713) mit 2 VGPR mit 2 CR

¢ Reversibel bei 89 % der Patienten inner-halb B 1,0 mg/kg 10 % 0%

von 85 Tagen (Median, Bereich: 22-421) Haufigkeit Q12w* (N =10)
. . . von MRD-
Langste mediane Zeit bis zum Auftreten bei langeren Negativitit

Anwendungsintervallen berichtet i Dati
bei Patienten B 1,9 mg/kg - 53 %
Klrzeste mediane Zeit bis zum Auftreten (76 Tage) in C1 (Q3/4W) Q3/4W* (N =12)

'_IQ‘ * Mediane Zeit bis zum Auftreten: 194 Tage

Hohere Anfangsdosen und kiirzere Intervalle von Belantamab-Mafodotin waren mit hoheren Raten und schnellerer MRD-Negativitat verbunden.
Niedrigere Dosierung und langere Anwendungsintervalle waren mit weniger okularen Ereignissen und einer langeren Zeitspanne bis zum

Auftreten klinisch bedeutsamer BCVA-Veranderungen verbunden.
*Alle Kohorten erhielten B mit Standard-VRd in den Zyklen 1-8 (21-Tage-Zyklus), gefolgt von Rd in den Zyklen 9+ (28-Tage-Zyklus). * Vom Baseline-Wert (20/25 oder besser) auf 20/50 oder schlechter.
B, Belantamab-Mafodotin; BCVA, bestkorrigierte Sehscharfe; C, Kohorte; CR, vollstandiges Ansprechen; d, Dexamethason; MM, multiples Myelom; MRD, minimale Resterkrankung;
ORR, Gesamtansprechrate; Q3/4W, alle 3/4 Wochen; Q12W, alle 12 Wochen; R, Lenalidomid; V, Bortezomib; VGPR, sehr gutes partielles Ansprechen. furh“‘
Usmani SZ, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.-10. Dezember 2024. Abstr. 497. ONCOLOGY




493: Phase-II-Studie zu Teclistamab-basierten Induktionstherapien bei Patienten mit TE NDMM:

Ergebnisse aus der Studie GMMG-HD10/DSMM-XX (MajesTEC-5)
Raab MS, et al.

Baseline-Merkmale und wichtige Wirksamkeitsergebnisse

(. @ Eswurden insgesamt 49 Patienten in die Studienarme ) TEC: 99 %

.&. aufgenommen, um eine Teclistamab-basierte Mediane Dlly: 2,6 Monate Mediane relative D: 92 %
der Induktion der . . e
(Bereich 0,03-7,66) Dosisintensitat R: 87 %

Induktionstherapie* zu erhalten: Studienbehandlung
V:83 %
B: TEC (Q4W)-DVR (n = 19)

A: TEC (QW)-DR (n = 10); Al: TEC (Q4W)-DR (n = 20);
Erhaltung TEC-D x 18 Zyklen Ansprechrate MRD-Negativitdt (10°)

Untersuchung geplant

Gesamtkohorte

100%
100% 90% 90%

ECOG PS 0-1

= Hohes zytogenes Risiko

80%

60%

Patienten (%)

40%

20%

Zwei Patienten brachen die Studienbehandlung wahrend
der Induktion ab (einer in Arm Al und einer in Arm B) 0% C3 €6 C3 C6 C3 C6
* Induktion bei 24 Patienten noch laufend ArmA  ArmAl  ArmB ArmA  ArmAl  ArmB

Behandelte Patienten (%)

*Jeder Zyklus dauerte 28 Tage; Dexamethason wurde auch in den Zyklen 1 und 2 verabreicht. C, Zyklus; CR, vollstéandiges Ansprechen; D, Daratumumab; ECOG-PS, Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status;
ISS, International Staging System; MRD, minimale Resterkrankung; NDMM, neu diagnostiziertes multiples Myelom; QW, wéchentlich; Q4W, alle 4 Wochen; R, Lenalidomid; TE, transplantationsgeeignet;
TEC, Teclistamab; V, Bortezomib; VGPR, sehr gutes partielles Ansprechen. Raab MS, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.-10. Dezember 2024. Abstr. 493. ONCOLOGY




493: Phase-II-Studie zu Teclistamab-basierten Induktionstherapien bei Patienten mit TE NDMM:
Ergebnisse aus der Studie GMMG-HD10/DSMM-XX (MajesTEC-5)
Raab MS, et al.

Sicherheitsprofil

.g/. e Beij 0, i
. . o2 ei 65 % der Patienten (alle Grad 1/2)
100 *©,  zFs >
TEAEs Grad 3/4 bei > 10 % der Patienten o * Alle reversibel; keine Abbriiche aufgrund von ZFS

Hamatologisch icht-h3 i
8 Nicht-hamatologisch @ ICANS > * Bei keinem Patienten festgestellt

Neutropenie > N GGT >
Lymphopenie > M Lipase > Infektionen> : Keine Abbriiche aufgrund von Infektionen

Hypogammaglobulinamie wurde bei 92 %

Leukopenie > der Patienten berichtet

* Eine Infektionsprophylaxe, einschlieBlich Ig-
Infektionen> Substitution, wurde dringend empfohlen

TEC in Kombination mit DR und DVR als Induktionstherapie war durchfiihrbar; sehr hohe friihe klinische Wirksamkeit. Von den
Patienten mit MRD-Beurteilung zum Zeitpunkt des Daten-Cutoffs erreichten alle bis zur ersten MRD-Beurteilung MRD-Negativitat (10).
Die Mobilisierung von Stammzellen war mit beiden Therapien moglich.

D, Daratumumab; GGT, Gamma-Glutamyltransferase; ICANS, Immuneffektorzell-assoziierte Neurotoxizitat; Ig, Immunglobulin; MRD, minimale Resterkrankung; NDMM, neu diagnostiziertes
multiples Myelom; R, Lenalidomid; TE, transplantationsgeeignet; TEAE, behandlungsbedingtes unerwiinschtes Ereignis; TEC, Teclistamab; V, Bortezomib; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom. ™
Raab MS, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 493. ONCOLOGY




494: Phase-IllI-Studie zu TEC-R vs. nur TEC bei NDMM als Erhaltungstherapie nach ASCT:
Ergebnisse aus der Studie MajesTEC-4/EMN30
Zamagni E, et al.

Sicherheitsergebnisse

94 Patienten (medianes Alter = 58 Jahre), behandelt in 3 Kohorten mit unterschiedlicher TEC-
Anwendungshaufigkeit: ZFS: Bei 45 % der Patienten (alle Grad
- C1 (TEC-R; n = 32): TEC QW -> Q4W 1/2); die meisten Ereignisse traten

- C2 (TEC-R; n = 32): TEC Q4W wahrend der Step-up-Dosierung von
- €3 (TEC; n = 30): TEC Q4W TEC auf
* 86 % der Patienten blieben in Behandlung (September 2024) ICANS: Keine gemeldet
\_° Mediane Nachbeobachtung: 21 Monate in C1; 9 Monate in C2 und C3 Y,

Neutropenie war das hiufigste himatologische UE Infektionen und Hypogammaglobulinamie

Kumulative Inzidenz Infektionen Grad 3/4 Hypogammaglobulindmie
Grad 3/4 nach 6 Monaten
Cl1 38% C1 97 %

c1 94 % c1 81% * Alle Patienten erhielten

> 1 Dosis IVIg oder SClg
* Infektionsprophylaxe,

einschlieBlich Ig-Substitution,
c3 47 % c3 40 % Cc3 20 % C3 93 % dringend empfohlen

(> 63 % v 56 % (or 3> 28 % (> 78 %

Die Haufigkeit von Behandlungsabbriichen aufgrund von TEAEs war niedrig (5 % insgesamt)
ASCT, autologe Stammzelltransplantation; C, Kohorte; Cy, Zyklus; ICANS, Immuneffektorzell-assoziierte Neurotoxizitat; Ig, Immunglobulin; IV, intravends; NDMM, neu diagnostiziertes
multiples Myelom; R, Lenalidomid; SC, subkutan; TEAE, behandlungsbedingtes UE; TEC, Teclistamab; UE, unerwiinschtes Ereignis; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom.
Zamagni E, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.-10. Dezember 2024. Abstr. 494. ONCOLOGY




494: Phase-IllI-Studie zu TEC-R vs. nur TEC bei NDMM als Erhaltungstherapie nach ASCT:

Ergebnisse aus der Studie MajesTEC-4/EMN30
Zamagni E, et al.

Wirksamkeitsdaten

Haufigkeit > CR

X
c
[}
=z
c
2
S
©
o

Kohorte 1 Kohorte 2 Kohorte 3

Nach ASCT I Wihrend der Erhaltungstherapie

ASCT, autologe Stammzelltransplantation; CR, vollstandiges Ansprechen; MRD, minimale Resterkrankung; NDMM, neu diagnostiziertes multiples Myelom; R, Lenalidomid; TEC, Teclistamab.

Zamagni E, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 494.

7

\

100 % der auswertbaren Patienten in allen
drei Kohorten waren wahrend der
Erhaltungsphase MRD-negativ

TEC-R und TEC kdnnen als Erhaltungstherapie nach
ASCT bei NDMM sicher angewendet werden.
Diese Daten bildeten die Grundlage fiir den
randomisierten Teil der Studie
MajesTEC-4/EMN3O0, fiir welche derzeit die
Rekrutierung stattfindet.
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495: TEC-DP bei Patienten mit RRMM: Ergebnisse aus den Studien MajesTEC-2

Kohorte A und TRIMM-2
D'Souza A, et al.

Sicherheitsergebnisse

27 Patienten (TRIMM-2 n = 10; MajesTEC-2 n = 17)

.
o®

Kohortentibergreifendes medianes Alter (Bereich): 3o @ ZFS > * Bei 56 % der Patienten (alle Gr 1/2)
62 (35-79) Jahre
Mediane Nachbeobachtungsdauer (Bereich): 25,8

(0,5-39,6) Monate ICANS > * 1Fall (Gr2), der reversibel war

o® S

L * Alle Ereignisse waren reversibel

. o Infektionen Gr 3/4 traten bei
TEAEs Gr 3/4 bei 2 15 % 63 % der Patienten auf, meist

ClEEENE handelte es sich dabei um: 4 Patienten brachen die Behandlung wegen nicht-todlicher TEAEs ab

_ * 7 Todesfille aufgrund von: PD (1); Atemwegsinfektionen (5);
Neutropenie 78 % Pneumonie > A Bakteriamie (1)

L h . o 4 der 6 Patienten, die an einer Infektion verstarben, hatten auRerdem
ymphopenie Sinusitis > eine Hypogammaglobulindmie und vor dem Ausbruch der Infektion

Andamie COVID-19- > kein IVIg erhalten
Infektion

COVID-19- Nach Umsetzung eines Plans zur verstarkten Infektionsprophylaxe,
Pneumonie einschliefllich Ig-Substitution, traten keine tddlichen Infektionen auf.
Pneumonie

D, Daratumumab; Gr, Grad; ICANS, Immuneffektorzell-assoziierte Neurotoxizitat; g, Immunglobulin; IV, intravends; P, Pomalidomid; PD, progrediente Erkrankung;

RRMM, rezidiviertes/refraktdres multiples Myelom; TEAE, behandlungsbedingtes unerwiinschtes Ereignis; TEC, Teclistamab; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom. ™
D'Souza A, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 495. ONCOLOGY




495: TEC-DP bei Patienten mit RRMM: Ergebnisse aus den Studien MajesTEC-2
Kohorte A und TRIMM-2

D'Souza A, et al.

Ergebnisse zur Wirksamkeit

Ansprechraten

100 94.1 mDOR > n. b.
90 MajesTEC-2 (Bereich 9,7 Monate—n. b.)

80 (1-3 vorherige LOT) |  PFs nach > 59,8 %

70 24 Monaten (Bereich 31,2-79,7)
60

50

40 mDOR > 25,6 Monate
30 TRIMM-2 (Bereich 12,5-n. b.)

20 (> 3 vorherige LOT) PES nach > 46,7 %
10 :

. 24 Monaten (Bereich 15,0-73,7)

Gesamt MajesTEC-2 TRIMM-2
(1-16 vorherige LOT)(1-3 vorherige LOT) (= 3 vorherige LOT)
(N=27) (n=17) (n=10)

X
c
J]
o]
c

2
=]
©

a

TEC-DP ist durchfiihrbar und zeigt eine vielversprechende Wirksamkeit mit einer hohen Haufigkeit eines profunden Ansprechens bei
Patienten mit RRMM, auch nach Vorbehandlung mit D. Verstarkte Empfehlungen konnten das Infektionsprofil verbessert haben.

CR, vollstandiges Ansprechen; D, Daratumumab; LOT, Therapielinie; mDOR, mediane Dauer des Ansprechens; n. b., nicht bestimmbar; P, Pomalidomid;
PFS, progressionsfreies Uberleben; RRMM, rezidiviertes/refraktires multiples Myelom; TEC, Teclistamab.
D'Souza A, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.-10. Dezember 2024. Abstr. 495.
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1031: Phase-ll-Zulassungsstudie von Anitocabtagen-Autoleucel (Anito-cel) zur
Behandlung von Patienten mit RRMM: Vorlaufige Ergebnisse aus der Studie iMMagine-1
Freeman CL, et al.

Baseline-Merkmale

° * Triple-Class-exponiert (vorheriger PI, IMiD, Anti-CD38) Bzgl. der Sicherheit Bzgl. der Wirksamkeit
®®@ - Erhalt >3 LOT und refraktar gegeniiber der letzten Therapielinie auswertbar auswertbar

* Nachweis einer messbaren Krankheit (n = 98) (n = 86)

Alter, Jahre (Bereich) 65 (38-78) 65 (38-78)
Extramedulldre Erkrankung, % 16 15
Hochrisiko-Zytogenetik, % 40 38
Refraktar gegeniiber der letzten Therapielinie, %
Penta-refraktar, %
Mediane Anzahl der vorherigen Therapielinien, n (Bereich)
Vorherige ASCT, % 75
Uberbriickungstherapie, % 66

ASCT, autologe Stammzelltransplantation; CD, Cluster of Differentiation; IMiD, immunmodulatorisches Medikament; LOT, Therapielinie; Pl, Proteasom-Inhibitor;
RRMM, rezidiviertes/refraktdres multiples Myelom.
Freeman CL, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 1031. ONCOLOGY




1031: Phase-ll-Zulassungsstudie von Anitocabtagen-Autoleucel (Anito-cel) zur

Behandlung von Patienten mit RRMM: Vorlaufige Ergebnisse aus der Studie iMMagine-1
Freeman CL, et al.

Ansprechraten

ORR

PFS
93 9% 97% 97%

Patienten (%)

E 79 %
Mediane
Nachbeo-
bachtung
Uber :
9,5 Monate

der auswertbaren Patienten
waren MRD-negativ (= 107)
(n =54/58)

6 Monate 12 Monate 6 Monate 12 Monate
Bzgl. der Wirksamkeit auswertbar

sCR/CR mVGPR mPR

CR, vollstindiges Ansprechen; MRD, minimale Resterkrankung; ORR, Gesamtansprechrate; OS, Gesamtiiberleben; PFS, progressionsfreies Uberleben; PR, partielles Ansprechen;
RRMM, rezidiviertes/refraktdres multiples Myelom; sCR, stringentes CR; VGPR, sehr gutes PR.
Freeman CL, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.-10. Dezember 2024. Abstr. 1031. ONCOLOGY




1031: Phase-ll-Zulassungsstudie von Anitocabtagen-Autoleucel (Anito-cel) zur

Behandlung von Patienten mit RRMM: Vorlaufige Ergebnisse aus der Studie iMMagine-1
Freeman CL, et al.

Sicherheit (n=98)

* jeden Grades traten bei 83 % der 100  zytopenien waren die hiufigsten TEAEs Grad 2 3
Patienten mit einem medianen Beginn

innerhalb von 4 Tagen auf 30

[v)
98 % der Falle waren < 14 Tage nach der 60 54 %
Infusion von Anito-cel reversibel 40

20
jeglichen Grades traten bei 9 % der - _
Patienten auf, und alle Félle waren 0

reversibel

. . Neutropenie Anamie Thrombozytopenie
Es wurden keine spdten oder Non- P ytop

LCAIL\!S-NT_S beob?_lc_htet, Z. B'I"h Keine Meldung iiber SPMs mit T-Zell-Ursprung oder
arkinsonismus, Hirnnervenlahmungen, .. - .
Guillain-Barré-Syndrom g hamatologische maligne Erkrankungen

Kein Nachweis von replikationsfahigem Lentivirus

Anito-cel bewirkte ein profundes, dauerhaftes Ansprechen in der Viertlinientherapie bei RRMM, mit einem beherrschbaren
Sicherheitsprofil, das keine spaten oder Non-ICANS-NTs beinhaltete.

ICANS, Immuneffektorzell-assoziiertes Neurotoxizitdtssyndrom; NT, Neurotoxizitidt; RRMM, rezidiviertes/refraktires multiples Myelom;
SPM, sekundare primare maligne Erkrankungen; TEAE, behandlungsbedingtes unerwiinschtes Ereignis; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom.
Freeman CL, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 1031.
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496: ABBV-383 plus Daratumumab-Dexamethason bei RRMM: Eine Phase Ib-Studie mit
Dosiseskalation und Sicherheitserweiterung
Rodriguez C, et al.

Baseline-Merkmale (Stand: 12. September 2024)

Erwachsene mit RRMM mit Daratumumab plus Dexamethason in Kombination mit ABBV-383
2 3 vorherigen LOT in folgender Dosierung:

Vorherige Anwendung von PI, IMiD,
Anti-CD38 zulassig 20 mg (n =37) 40 mg (n = 35) 60 mg (n = 14) Gesamt (N = 86)

Medianes Alter, Jahre (Bereich) 67 (46—-89) 72 (39-87) 68 (47-84) 69 (39-89)

R-ISS 1ll, % 24 24 21 24
Hochrisiko-Zytogenetik, % 36 44 42 40

Mediane Anzahl der vorherigen Therapielinien,
n (Bereich)

Vorheriger Anti-CD38 mAk, % 68 77 70
Anti-CD-38 mAk-refraktar, % 46 66 56

4 (3-10) 4 (3-9) 4 (3-10)

Triple-Class-exponiert, % 68 77 70
Triple-Class-refraktar, % 46 46 45

CD, Cluster of Differentiation; IMiD, immunmodulatorisches Medikament; LOT, Therapielinie; mAk, monoklonaler Antikorper; Pl, Proteasom-Inhibitor;
R-ISS, Revised International Staging System; RRMM, rezidiviertes/refraktares multiples Myelom. ™
Rodriguez C, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 496. ONCOLOGY




496: ABBV-383 plus Daratumumab-Dexamethason bei RRMM: Eine Phase Ib-Studie mit
Dosiseskalation und Sicherheitserweiterung
Rodriguez C, et al.

Sicherheitsprofil ORR (= VGPR, PR) nach ABBV-383-Dosis

TEAEs, alle Grade, % ABBV-383 + Dd ZES. 29 % n = 80 auswertbar hinsichtlich der Krankheitsbeurteilung
(>25 %) (gesamt, N = 86) !

Hamatologisch 7 1 % 3 %
Neutropenie 48 < 25 % Gesamt 40 mg
Anamie 31 achbeobachtung Nachbeobachtung
Thrombozytopenie 31 Uber 7 Monate Uiber 8 Monate

Nicht-hamatologisch (Median) (Median)

ZFS 29

Fatigue 26 6 % 2 %
Infektionen 67 20 mg

. Nachbeobachtung Nachbeobachtung
Zu folgenden Ereign- m 4% Uber 4 Monate Uber 8 Monate

issen fiihrende TEAEs (Median) (Median)
ABBV-383/Dd:
Unterbrechung Vorldufige Daten deuten darauf hin, dass ABBV-383 in Kombination mit Dd vertraglich
Abbruch* ist. Die ZFS-Inzidenz betrug nur 29 %, und die friihen Ansprechraten waren bei diesen
Tod intensiv vorbehandelten Patienten mit MM vielversprechend.

*Die haufigste Ursache war das Fortschreiten der Krankheit (22 %). Dd, Daratumumab und Dexamethason; MM, multiples Myelom; ORR, Gesamtansprechrate; PR, partielles Ansprechen;
RRMM, rezidiviertes/refraktares MM; TEAE, behandlungsbedingtes unerwiinschtes Ereignis; VGPR, sehr gutes partielles Ansprechen; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom. ™
Rodriguez C, et al. Vorgestellt beim EHA2024, Madrid, Spanien, 13.-16. Juni 2024. Abstr. S211. ONCOLOGY
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ausgewahlter Hochrisiko-Teilgruppen der LINKER-MM1-Studie
Shah MR, et al.

ORR und mDOR nach Patiententeilgruppe

ORR
100

80 72
60

40

—
X
—
c
(]
)
c
9
=)
(T
a

20
0 n=34

83

n=>59

Gesamt (Behandlung BMPC <50% BMPC 250% Triple-Class- Penta-Class-
mit 200 mg) refraktar refraktar

2CR 52 % 39 % 41 %
mDOR 29 Monate 19 Monate 29 Monate

BMPC, Plasmazellen aus dem Knochenmark; CR, vollstandiges Ansprechen; mDOR, mediane Dauer des Ansprechens; ORR, Gesamtansprechrate;
RRMM, rezidiviertes/refraktdres multiples Myelom; sBCMA, |6sliches B-Zell-Reifungsantigen.
Shah MR, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 3369.

n=>52

sBCMA
<400 ng/mL

sBCMA
2400 ng/mL

40 %
29 Monate
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ausgewahlter Hochrisiko-Teilgruppen der LINKER-MM1-Studie

Shah MR, et al.

Uberlebensergebnisse (Monate) nach Patiententeilgruppe Haufige TEAEs (jeder Grad; alle Patienten, n = 117)

Patiententeilgruppe

Gesamt (Behandlung mit 200 mg)
BMPC < 50 %

BMPC 2 50 %
Triple-Class-refraktar
Penta-Class-refraktar

sBCMA < 400 ng/ml

sBCMA 2 400 ng/ml

mPFS, Monate
(95 %-Kl)

n.e.(17,3-n.a.)
n.e.(n.a.—n.a.)
17,3 (2,5-20,8)
n.e.(7,6-n.a.)
n.e.(6,4-n.a.)
n.e.(n.a.—n.a.)

15,7 (3,0-n.a.)

mOS, Monate
(95 %-Kl)

31,4 (23,8—n.a.)
31,4 (27,8-n.a.)
21,6 (10,2—n. a.)
21,7 (11,7-n.a.)
31,4 (10,2-n.a.)
n.e.(27,8-n.a.)

23,8 (11,7-n. a.)

CRS

Neutropenie

Anamie

Diarrhoe

Husten

20 30
Patienten (%)

Mit Linvoseltamab kann bei Hochrisiko-Patienten und anderen schwer zu behandelnden Patienten mit begrenzten
Behandlungsmoglichkeiten ein bedeutsamer klinischer Nutzen erzielt werden.

BMPC, Knochenmarkplasmazelle; KI, Konfidenzintervall; m, Median; n. a., nicht auswertbar; n. e., nicht erreicht; OS, Gesamtiiberleben; PFS, progressionsfreies Uberleben; RRMM,
rezidiviertes/refraktiares multiples Myelom; sBCMA, lésliches B-Zell-Reifungsantigen; TEAE, behandlungsbedingtes unerwiinschtes Ereignis; ZFS, Zytokinfreisetzungssyndrom.
Shah MR, et al. Prasentiert bei der ASH 2024, San Diego, CA, USA, 7.—10. Dezember 2024. Abstr. 3369.
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