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Was ist Mogamulizumab-
associated rash (MAR)?

- Mogamulizumab-associated rash (MAR) ist eine
immunologische Reaktion auf die Behandlung mit
POTELIGEO® (Mogamulizumab).?

- In der klinischen Zulassungsstudie (MAVORIC) war MAR eine
der hdufigsten behandlungsassoziierten Nebenwirkungen
(engl. treatment-emergent adverse events, TEAEs) bei Patient:iinnen
mit Mycosis fungoides (MF) oder Sézary-Syndrom (SS).>2

- MAR (Grad 1-3) trat bei bis zu einem Viertel der POTELIGEO®-
behandelten Patient:innen auf.3#

MAR-Haufigkeit in MAVORIC- und
Real-world-Studien

MAVORIC-
Zulassungsstudie
(N=184)
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a In der MAVORIG-Zulassungsstudie, einer offenen, internationalen, randomisierten, kontrollierten
Phase-3-Vergleichsstudie bei Patientinnen mit rezidivierter/refraktarer MF oder SS.2

MAR = Mogamulizumab-associated rash; MF = Mycosis fungoides; RWE = Real-world evidence;
2 SS = Sézary-Syndrom.

MAR kann ein positiver
Prognosefaktor sein>”®

- Eine systematische Ubersichtsarbeit ermittelte, dass MAR bei MF/SS
im Mittel nach 7,8 Monaten bzw. 14,9 Infusionen auftrat.*

- MAR kann aber zu jedem Zeitpunkt (wahrend und auBBerhalb der

Therapiephase) auftreten.®™

Die meisten Ereignisse der MAVORIC-Zulassungsstudie
waren nicht schwerwiegend (Grad 1 und Grad 2)*?
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Bei 7 % der Patient:innen
kam es zu einem
Therapieabbruch
aufgrund von MAR?

MAR war mit verbessertem Ansprechen
und Gesamtiiberleben verbunden.>”8

Das Erkennen von MAR ist entscheidend, um
einen vorzeitigen Therapieabbruch zu vermeiden."
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Wie lasst sich MAR von einem
Progress unterscheiden?

Erkennen

E{E Klinische Beurteilung

- Die 5 haufigsten klinikopathologischen Merkmale von
MAR sind spongiotische/psoriasiforme Dermatitis (22 %),
Papeln und/oder Plaques (16,1 %), kutane Granulomatose
(11,4 %), morbilliforme oder erythrodermische Dermatitis
(9,4 %), Photodermatitis (7,1 %).*

MAR im Zusammenhang mit POTELIGEO®

R

Erythematose Makula und Flecken* Schuppige erythematose Plaques®

Mycosis fungoides-Lasion

Mycosis fungoides-Flecken** Mycosis fungoides-Plaques**

* Fotos mit Genehmigung von JAMA Dermatol.

\ ** Fotos mit Genehmigung von Derm Net New Zealand.

Erkennen

Hautbiopsie

- Eine Hautstanzbiopsie mit dermatopathologischer Analyse sollte
durchgefiihrt werden, um MAR von einem Krankheitsprogress zu
unterscheiden.”

- Einleitung einer Therapie von MAR kann in Erwdgung gezogen
werden, wahrend man auf die Ergebnisse der Biopsie wartet.?
2Steroidbehandlung vor der Biopsie kann die histologische Interpretation beeintrachtigen.””

MAR: Hautbiopsie-Histologie

3 s | LPRAR 3 |
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Epitheloide Histiozyten, die oberflach- Tiefe Granulome mit vielkernigen
liche perivaskulare Granulome bilden* Riesenzellen und Eosinophilen*

.00 ogse .
Klonalitatsnachweis

T-Zell-Rezeptor-Sequenzierung kann ebenfalls erwogen werden,
da MAR im Zusammenhang mit POTELIGEO® zumeist einen
polyklonalen Prozess darstellt.”

Durchflusszytometrie

Eine durchflusszytometrische Analyse kann zusatzlich ein
Ansprechen auf POTELIGEO® oder einen Progress bestatigen."

\ * Fotos mit Genehmigung von JAMA Dermatol. MAR = Mogamulizumab-associated rash.




MAR ist behandelbar

Erkennen ~
Hautausschlag Grad 1 (mild)
- Die Behandlung mit POTELIGEO® kann @
fortgesetzt werden.’
- Topische Kortikosteroide konnen bei der Behandlung
von MAR hilfreich sein."

Hautausschlag Grad 2-3 (miBig bis schwer)

- Unterbrechen der Behandlung mit POTELIGEQ®! &

- Angemessene Behandlung von MAR, bis er auf
Grad 1 oder weniger abgeklungen ist. Nach
Abklingen kann die Behandlung mit POTELIGEO®
wieder aufgenommen werden.

- Bei Patient:innen in der MAVORIC-Zulassungsstudie wurde
eine 2-Wochen-Behandlung mit topischen Kortikosteroiden —‘
durchgefiihrt.?

Hautausschlag Grad 4 (lebensbedrohlich)?

- Bei Auftreten eines lebensbedrohlichen
Hautausschlags (Grad 4) muss POTELIGEO®
dauerhaft abgesetzt werden.'?

+ Nach Ausschluss von Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN) und Riickgang
der Hautreaktion auf Grad 1 oder weniger, kann die
Behandlung mit POTELIGEO® wieder aufgenommen
werden.'?

- J

a Bei Behandlung von anderen T-Zell-Lymphomen als MF oder SS wurde bei < 1% der Patient:innen von

schwerwiegenden Hautreaktionen einschliellich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxischer epidermaler

Nekrolyse (TEN) berichtet. Die Patient:innen sollten engmaschig auf Symptome oder Anzeichen tiberwacht

werden, die auf SJS oder TEN hindeuten. Wenn solche Symptome auftreten, sollte die Verabreichung von

POTELIGEO® unterbrochen und die Behandlung nicht wieder aufgenommen werden, es sei denn, dass SJS

oder TEN ausgeschlossen werden kénnen und die Hautreaktion bis auf Grad 1 oder weniger zurtickgegangen
6 ist. Bei Auftreten von SJS/TEN ist eine angemessene medizinische Therapie erforderlich.'

POTELIGEO® zeigte ein
handhabbares Vertraglichkeitsprofil®

Die am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen (meist nicht
schwerwiegend und Grad 1 oder Grad 2) im Zusammenhang mit
POTELIGEO® in der MAVORIC-Zulassungsstudie® waren:

- Infusionsbedingte Reaktion (alle Grade: 34 %)*
- Arzneimittelexanthem/-ausschlag (alle Grade: 24 %)*

Die am hdufigsten berichteten schwerwiegenden Nebenwirkungen
waren: Pneumonie, Pyrexie, infusionsbedingte Reaktion (IRR) und
Zellulitis.!

Schwere Nebenwirkungen umfassten:
Grad 4: Atemstillstand (1,1 %),
Grad 5: Polymyositis (0,5 %), Sepsis (0,5 %).!

Die vollstindige Liste der Arzneimittelnebenwirkungen,
die bei Patient:innen unter POTELIGEO® auftreten konnen,
istin der Fachinformation zu finden.

a In der MAVORIC-Zulassungsstudie, einer offenen, internationalen, randomisierten, kontrollierten Phase-3-
Vergleichsstudie bei Patient:innen mit rezidivierter/refraktérer MF oder SS.?

MAR = Mogamulizumab-associated rash; MF = Mycosis fungoides; SS = Sézary-Syndrom.

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation.
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Empfohlenes Vorgehen bei MAR bei MF {und SS'"

- Ein optimales Management benétigt einen multidisziplindren Ansatz.

EXANTHEM, GRAD" 1 - Makula/Papeln, die < 10 % der Kérper- - Makula/Papeln, die 10-30% der Korper- 3 - Makula/Papeln, die >30 % der Kérper-
oberflache bedecken, mit oder ohne oberflache bedecken, mit oder ohne oberflache bedecken, mit maBigen
Symptome (z.B. Juckreiz, Brennen, Symptome (z.B. Juckreiz, Brennen, oder schweren Symptomen
Spannungsgefiihl) Spannungsgefiihl) « Einschrankung der autonomen
« Einschrankung der taglichen Aktivitaten Lebensfiihrung
« Ausschlag, der >30 % der Kérperober-
flaiche bedeckt, mit oder ohne leichte
Symptome

INITIALES VORGEHEN . Mogamullzumab—Behanc’Iung forts?tzen - Biopsie und Uberweisung an Dermatologie/Dermatopathologie
» Hochpotente Klasse | topische Steroide

. iy » Mogamulizumab-Behandlung aussetzen wahrend der Behandlung
(z.B. 0,05 % Clobetasol-Salbe, 2x taglich) des Ausschlags und des Wartens auf Biopsieergebnisse

« Hochpotente Klasse | topische Steroide (z.B. 0,05 % Clobetasol-Salbe,
2x taglich)

- Orale Steroide erwdgen (0,5-1 mg/kg/Tag)

« Antihistaminika oder andere Mittel mit juckreizstillender
Wirkung (z.B. GABA-Analoga, Doxepin, Mirtazapin)

» Wenn sich der Ausschlag nicht bessert oder
verschlimmert, Uberweisung zur Hautbiopsie

BIOPSIE WENN MOGLICH: BIOPSIE  Histologie + Immunhistochemie + Klonalitit

PROGRESS BESTATIGT HAUTAUSSCHLAG BESTATIGT
+ CD4*-Zellen Giberwiegen » Am haufigsten sind psoriasiforme/spongiotische, lichenoide/
. Verlust der CD8*-Grenzflachen und Granulome mit gemischtem Muster
CD7-Expression + CD8"-Zellen starker ausgepragt
« T-Zell-Rezeptor- » Normalisiertes oder umgekehrtes CD4:CD8-Verhaltnis
Gen-Rearrangements « CD7-Expression bleibt erhalten
NACHFOLGENDES
VORGEHEN MOGAMULIZUMAB- GRAD 1 GRAD 2 GRAD 3

BEHANDLUNG INITIALER HAUT- INITIALER HAUTAUSSCHLAG INITIALER HAUTAUSSCHLAG
ABSETZEN AUSSCHLAG » Wiederaufnahme der Mogamulizumab- + Wiederaufnahme der Mogamulizumab-
- Behandlung mit Behandlung nach Abklingen Behandlung nach Abklingen des Ausschlags
Mogamulizumab des Ausschlags auf Grad <1 auf Grad <1 erwdgen
fortsetzen und » Wenn Patient:innen ein Ansprechen im + Abbruch der Mogamulizumab-Behandlung
tiberwachen Blut-, aber nicht im Hautkompartiment nach Nutzen-Risiko-Abwéagung mit dem/der
zeigen, sollten andere, Haut-gerichtete Patient:in besprechen
Therapien in Betracht gezogen werden - Bei langwierigem Ausschlag gegebenenfalls
steroidsparende Mittel in Betracht ziehen

}

Die obigen Ausfuihrungen stellen einen Expertenkonsens tiber die Behandlung von Mogamulizumab-
associated rash dar. Alle Behandlungsentscheidungen sollten auf einem individuellen Risiko-Nutzen-Abwégen
8 fur jede:n Patient:in beruhen. GABA = Gamma-y-Aminobuttersaure; MAR = Mogamulizumab-associated rash; MF = Mycosis fungoides; SS = Sézary-Syndrom.

Adaptiert gemaB Musiek ACM, et al. 2022 und Fachinformation.'"!
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Verschreibungsinformationen

Deutschland
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geo 4 mg/ml Ki rat zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Mogamulizumab. Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthélt 20 mg Mogamulizumab in 5 ml Konzentrat. Dies
entspricht 4 mg/ml. Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Sonstige Bestandteile: Zitronenséure-Monohydrat, Glycin,
Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Salzsaure und Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Behandlung von Erwachsenen
mit Mycosis fungoides und Sézary-Syndrom, die mindestens eine vorherige systemische Therapie erhalten haben. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen Mogamulizumab oder einen der oben genannten sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr
haufig: Schittelfrost, Ubelkeit oder Erbrechen, Kopfschmerz, pfeifendes Atmen, Juckreiz, Hitzegefiihl, Ausschlag, Schwindel-
oder Ohnmachtsgefiihl oder Benommenheit, Atembeschwerden und Fieber. Dies kénnen Anzeichen einer Infusionsreaktion
sein. Anzeichen einer Infektion, wie Fieber, Schwitzen oder Schuttelfrost, grippeartige Symptome, Rachenentziindung oder
Schluckbeschwerden, Husten, Kurzatmigkeit, Magenschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall und starkes Unwohlsein.
Hautausschlag (der schwerwiegend werden kann) oder wunder Mund. Bei einigen Menschen, die Mogamulizumab gegen andere
Krebsarten erhielten, traten schmerzende Haut/Brennen, Juckreiz, Hautblasen/Abschélen der Haut, Geschwiire im Mund oder an
den Lippen oder Genitalien auf, die mogliche Anzeichen fiir eine beginnende schwere Hautreaktion wie das Stevens-Johnson-
Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse sein kdnnen. Gelegentlich: Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit,
Kurzatmigkeit, Krampfanfalle, unregelméBiger Herzschlag, dunkler oder triiber Urin, ungewéhnliche Miidigkeit und/oder Muskel- oder
Gelenkschmerz. Die Zerstorung von Krebszellen und die Reaktion des Korpers darauf konnen sehr vereinzelt zu einem so genannten
Tumorlyse-Syndrom fiihren. Brustkorbschmerz, Kurzatmigkeit, schneller oder langsamer Herzschlag, Schwitzen, Schwindelgefiihl,
Ubelkeit oder Erbrechen, Schwiche, Ohnmachtsgefiihl und Unwohlsein. Auch wenn es unwahrscheinlich ist, dass diese Anzeichen
durch das Arzneimittel verursacht wurden, konnen sie Anzeichen einer Herzerkrankung sein. Nicht bekannt: Im Anschluss an
eine Stammzelltransplantation kann es zu Komplikationen (Graft-versus-Host-Reaktion) kommen. Zu den Symptomen gehéren
Hautausschlag oder Blasenbildung, Ubelkeit oder anhaltender Durchfall, Magenschmerzen oder Erbrechen, Gelenkschmerzen oder
-steifigkeit, trockene oder gereizte Augen oder verschwommenes Sehen, Entziindung, Reizung oder Schmerzen im Mund, anhaltender
Husten oder Atembeschwerden, Empfindlichkeit der Genitalien, Gelbsucht, dunkler Urin und Schwellungen jeder Art. Weitere
Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Fehlende Energie (Ermiidung), Verstopfung, geschwollene Beine oder FuBknochel, Kopfschmerz.
Haufig: Andmie (verminderte Anzahl roter Blutkorperchen), verminderte Anzahl Blutplattchen (Thrombozytopenie), verminderte
Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie und Leukopenie) oder verminderte Lymphozytenzahl, gestiegene Leberenzymwerte
im Blutbild, Unterfunktion der Schilddruse. Gelegentlich: Entziindung der Leber (Hepatitis). Verschreibungspflichtig. Hinweise in
der Fachinformation beachten. Pharmazeutischer Unternehmer: Kyowa Kirin Holdings B.V., Hoofddorp, NL (Ortlicher Vertreter
Deutschland: Kyowa Kirin GmbH, Monschauer Str. 1, 40549 Disseldorf). Stand der Information: Oktober 2023.

Osterreich
Bezeichnung des Arzneimittels: POTELIGEO 4 mg/ml K at zur Her

g einer Infusi g

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthalt 20 mg Mogamulizumab in 5 ml Konzentrat. Dies
entspricht 4 mg/ml. Mogamulizumab wird mittels DNA-Rekombinationstechnik aus Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters gewonnen.
Liste der sonstigen Bestandteile: Zitronensaure-Monohydrat; Glycin, Polysorbat 80, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Salzséure
(zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische und immunmodulierende
Mittel, monoklonale Antikérper, ATC-Code: LOTFX09. Anwendungsgebiete: POTELIGEO ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit Mycosis fungoides (MF) oder Sézary-Syndrom (SS), die mindestens eine vorherige systemische Therapie erhalten
haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Die Informationen zu
den Abschnitten Dosierung, besondere Warnhinweise und Vorsi Bnat fiirdie A d Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen
sowie zu etwaigen Gewoh kten sind der vero6ffentlichten Fachinformation zu entneh Inhaber der Zul g
Kyowa Kirin Holdings B.V., Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp, Niederlande. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: rezept- und
apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: 09/2023. Ausfiihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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Fiir eine langere

symptomfreie Zeit

bei Mycosis fungoides (MF) mit Blutbeteiligung
und Sézary-Syndrom (SS)"*?

* Patient:innen ab B1 kdnnen profitieren'

« Starkes Ansprechen in Blut und Haut durch
gezielte Therapie'P<

» Uberlegene Therapiedauer und
Vertraglichkeit"**><

Weitere Informationen zu CTCL und POTELIGEO®
finden Sie hier auf unserem CTCL-Hub:
www.kyowakirinhub.de/poteligeo
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a Im Vergleich zu Vorinostat (Standardtherapie in den USA, in Deutschland nicht zugelassen).
b Ansprechrate im Blut betrug in der MAVORIC-Zulassungsstudie 66,9 %.13
¢ Im Vergleich zu Vorinostat und weiteren verfligbaren CTCL-Therapien.
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