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Allgemeines zur TRIM Studie und Datenpublikation

+ Diese Registerdatenauswertung liefert Real World Evidence zu Patientencharakteristika und
Effektivitat der Behandlung von fortgeschrittenen MCC Patienten in Deutschland mit Bavencio.

- Es wurden Patientendaten einer prospektiven, nicht-interventionellen, multizentrischen,
dynamischen Kohorte der MCC TRIM Studie nach Marz 2019 analysiert.

* Primardaten einer studienspezifischen elektronischen Datenbank und Sekundardaten des
deutschen nationalen Hautkrebsregisters ADOReg wurden hierfur kombiniert.

- Daten cut-off: Patienten die bis zum 30. September 2022 mit nicht-resizierbarem Stadium Il oder
IV MCC diagnostiziert wurden wurden eingeschlossen
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Patientencharakteristika — Gesamtpopulation
116 der 684 MCC Patienten wurden mit Bavencio behandelt*

_ Overall population (N=684) Avelumab-treated patients (n=116)

Sex, n (%)
Male 368 (53.8) 50.1-57.5 72 (62.1) 53.2-70.9
Female 316 (46.2) 42.5-49.9 44 (37.9) 29.1-46.8
Age at initial diagnosis, years
Mean (SD) 73.5(10.4) — 74.5(10.4) -
Median 75 = 77 =
Tumor stage, n (%)
0 7 (1.0) 0.3-1.8 0 0.0-0.0
I 237 (34.6) 31.1-38.2 0 0.0-0.0
Il 118 (17.3) 14.4-20.1 0 0.0-0.0
I 218 (31.9) 28.4-35.4 41 (35.3) 26.6-44.0
IV 95 (13.9) 11.3-16.5 75 (64.7) 56.0-73.4
ECOG performance status, n (%)
Not recorded 106 (15.5) 12.8-18.2 22 (19.0) 11.8-26.1
0 424 (62.0) 58.4-65.6 58 (50.0) 40.9-59.1
1 121 (17.7) 14.8-20.5 31 (26.7) 18.7-34.8
2 26 (3.8) 2452 4 (3.4) 0.1-6.8
3 5 (0.7) 0.1-1.4 0 0.0-0.0
4 2 (0.3) 0.0-0.7 1(0.9) 0.0-2.5
Year of index/enroliment, n (%)
2019 116 (17.0) 14.1-19.8 29 (25.0) 17.1-32.9
2020 266 (38.9) 35.2-42.5 54 [46.6) 37.5-55.6
2021 210 (30.7) 27.2-34.2 27 (23.3) 15.6-31.0
2022 92 (13.5) 10.9-16.0 6(5.2) 1.1-9.2
Description of metastasis, n (%)
Patient count 313 (45.8) 42.0-49.5 114 [100) 100-100
Information unavailable at data cutofft 41 (13.1) 2.4-16.8 4 (3.4) 0.1-6.8
Sateliite/in transitt 46 (14.7) 10.8-18.6 19 (16.4) 9.6-23.1
Lymph nodet 139 (44.4) 38.9-49.9 18 (15.5) 8.9-22.1
Distantt 95 (30.4) 25.3-35.4 75 (64.7) 56.0-73.4
*Die mit Avelumab behandelte Patientenpopulation beinhaltet Patienten mit MCC Stadium Il und IV :; B AVE N C I 0@'
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Patientencharakteristika — Comorbiditaten
21,6% bzw. 23,3% der Bavencio-behandelten Patienten* waren
immunkompromittiert oder litten an Diabetes

_ Overall population (N=684) Avelumab-treated patients (n=114)

Other skin cancers, n (%)

Melanoma 28 (4.1) 2.6-5.6 1(0.9) 0.0-2.5

Squamous cell carcinoma 50 (7.3) 5493 13 (11.2) 5.5-16.9

Actinic keratosis 43 (6.3) 4.5-8.1 11 (9.5) 4.2-14.8

Basal cell carcinoma 80 (11.7) 9.3-14.1 11 (9.5) 4.2-14.8
Other malignancies, n (%)

Solid tumors 73 (10.7) 8.4-13.0 12 (10.3) 4.8-15.9

Hematologic malignancy 25 (3.7) 2.2-51 12 (10.3) 4.8-15.9
Immunosuppression, n (%)

Patients considered immunocompromised 54 (7.9) 5999 25 (21.6) 14.1-29.0
Systemic/connective tissue diseases, n (%)

Rheumatoid arthritis 15(2.2) 1.1-33 4 (3.4) 0.1-6.8

Systemic sclerosis 1(0.1) 0.0-04 0 0.0-0.0
Gastrointestinal inflammatory diseases, n (%)

Inflammatory bowel disease 9 (1.3) 0.5-2.2 2(1.7) 0.0-4.1
Other comorbidities, n (%)

Diabetes 127 (18.6) 15.7-21.5 27 (23.3) 15.6-31.0

COPD 21 (3.1) 1.8-4.4 3 (2.6) 0.0-5.5

Cerebrovascular disease/stroke 19 (2.8) 1.5-40 4 (3.4) 0.1-6.8

Moderate or severe renal disease 42 (6.1) 4.3-79 13 (11.2) 5.5-16.9

Ischemic heart disease/myocardial infarction 58 (8.5) 6.4-10.6 14 (12.1) 6.1-18.0

Moderate or severe liver disease 10 (1.5) 0.6-2.4 5(4.3) 0.6-8.0

Thyroid disorders 67 (9.8) 7.6-12.0 13 (11.2) 5.5-16.9

*Die mit Avelumab behandelte Patientenpopulation beinhaltet Patienten mit MCC Stadium Il und IV G; B AVE N C I 0@'
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52 Monate mOS bei Stadium IV MCC Patienten mit Bavencio
uber alle Therapielinien*
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Adaptiert nach: Becker JC et al. Clinical characteristics and survival of patients with advanced Merkel cell carcinoma (MCC) treated with avelumab: Analysis of a prospective German MCC registry (MCC TRIM,).
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9,3 Monate mPFS bei Stadium IV MCC Patienten mit Bavencio
uber alle Therapielinien*
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Die 63 Patienten mit Erstlinientherapie Bavencio hatten ein
MPFS von 7,3 Monaten, das mOS ist noch nicht erreicht
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BAVENCIO Pflichttext

Y Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Bezeichnung:. Bavencio® 20 ma/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Wirkstoff, Avelumab. Pharm.
Untemehmer: Merck Europe BY., Gustay Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, MNiedenande, Vertieb in Deutschland: Merck Healthcare Gemany GmbH, Waldstrabe 3, 64331 Weiterstadt
Zusammensetzung: Jeder Milliliter Konzentrat enthalt 20 mg Avelumab. Eine Durchstechfiasche zu 10 ml enthalt 200 mg Avelumab. Sonstine Bestandtade: Mannitol, Essigsaure 99 %, Polysorbat
20, Matnumhydroxid, YWasser fUr Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Monotherapie zur Behandlung von enwachsenen Patienten mit metastasiertem Merelzellkarzinom (MCC) und in der
Erstlinien-Erhaltungstherapie mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Urothelkarzinom (UC), die nach einer platinbasierten Chemotherapie progressionsfrel sind. Kombination mit Axitinib
als Erstlinientherapie bei erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom (RCC). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder sonstige Bestandteile.
Nebenwirkungen: MNebenwirkungen nach Haufigkeit (sehr haufig: 21710, haufig: = 17100 bis < 1/10; gelegentlich: = 1/1.000 kis < 1/100; selten: = 1/10.000 bis < 1/1.000; sehr selten: < 1/10.000,
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar), MCC und UC NMebenwirkungen bei Avelumab in der Monotherapie: Sefr haufig: Anamie, Verminderter Appetit,
Husten, Dyspnoe, Ubelkeit, Diarht, Obstipation, Erbrechen, Abdominalschmerzen, Rickenschmerzen, Arthralgie, Emmidung, Fieber, peripheres Odem, Gewicht emiedrigt, Infusionsbedingte
Reaktion. Hdufig: Lymphopenie, Thrombozwiopenie, Hypothyreose, Hyperthyreose, Hyponatriamie, Kopfschmerzen, Schwindel, periphere Meuropathie, Hypertonie, Pneumonitis, Mundtrocke nheit,
Pruntus, Ausschlag, trockene Haut, makulo-papuldser Ausschlag, Myalgie, Asthenie, Schittelfrost, Influenza-ahnliche Erkrankung, Kreatinin im Blut erhidht, alkalische Phosphatase im Blut erhéht,
Lipase erhdht, Gamma-Glutamyltransferase erhaht, Amyase erhoht. Gelegentlich: Eosinophilie, Uberempfindlichkeit, Arzneimitteliberempfindlichkeit, Nebenniereninsuffizienz, Autoimmun-
thyreoiditis, Thyreoiditis, Autcimmunhypothyreose, Hyperghywamie, Myasthenia gravis, Myasthenie-Syndrom, Hypotonie, Flush, lleus, Kolitis, Autoimmunhepatitis, Ekzem, Demmnatitis, Ausschlag
mit Juckreiz, Psorasis, Ervthem, endhematiser Ausschlag, generalisierter Ausschlag, makuldser Ausschlag, papuldser Ausschlag, Myasitis, rheumatoide Arthritis, Mierenversagen, MNephritis,
Alaninaminotransferase (ALT) erhoht, Aspartataminotransferase (AST) erhoht, Kreatinphosphokinase im Blut erhoht. Selten: Anaphylaktische Reaktion, Typ-1-Uberempfindlichkeit, Akute
Mebennierenrindeninsuffizienz, Hypopituitarismus, Diabetes mellitus, Diabetes mellitus Typ 1 (einschlielflich diabsetischer Ketoazidose), Guillain-Bame-Syndrom, Miller-Fisher-Syndrom, Uveitis,
Myalkarditis, Interstitielle Lungenerkrankung, Fankreatitis, Autoimmunkolitis, Enterckolitis, Autoimmunpankreatitis, Enteritis, Proktitis, akutes Leberversagen, Leberversagen, Hepatitis,
Hepatoxizitat, Ervthema multiforme, Furpura, Vitiligo, generalisietter Pruritus, exfoliative Demmatitis, Pemphigoid, psoriasiforme Dermmatitis, Arzneimittelausschlag, Lichen planus, Arthritis,
Polyarthritis, Oligoarthntis, Tubulointerstitielle Mephritis, nicht-infektidse Zystitis, Systemisches inflammatorisches Eesponse-Syndrom, Transaminasen ermoht, Thyroxin frei emiedrigt, Thyreotropin
im Blut ernaht. SCC MNebenwirkungen bei Avelumab in Kombination mit Axitinib: Sefr hdufn: Hypothyreose, Verminderter Appetit, Kopfschmerzen, Schwindel, Hypertonie, Dysphonie, Husten,
Dyspnoe, Diarho, Ubelkeit, Obstipation, Erbrechen, Abdominalschmerzen, Ausschlag, Pruritus, Arthralgie, Rickenschmerzen, Myalgie, Ermodung, Schittelfrost, Asthenie, Fieber, Gewicht
ermiedigt, Alaninaminotransferase (ALT) erhdht, Aspartataminotransferase (AST) erhoht, Infusionsbedingte Reaktion. H&ufig: Anamie, Thrombozytopenie, Uberempfindichkeit, Hyperthyreose,
Mebenniereninsuffizienz, Thyreoiditis, Hyperglylkamie, Feriphere MNeuropathie, Hypotonie, Flush, Pneumonitis, Mundtrockenheit, Kolitis, Anomale Leberfunktion, Ausschlag mit Juckreiz, makulo-
papuldser Ausschlag, generalisietter Pruntus, akneiforme Demmatitis, Endhem, makuldser Ausschlag, papuldser Ausschlag, envthematdser Ausschlag, Dermatitis, Ekzem, generalisierter
Alusschlag, Alkute Mierenschadigung, Peripheres Odem, Influenza-ahnliche Erkrankung, Kreatinin im Blut erhaht, Amylase ermoht, Lipase erhéht, Gamma-Glutamylitransferase ernaht, alkalische
Phosphatase im Blut erhaht, Kreatinphosphokinase im Blut erhdht, Thyreotropin im Blut erniedrigt, Transaminasen erhdht. Gelegentlich: Pustuléser Ausschlag, Lymphopenie, Eosinophilie,
Autoimmunthyreoiditis, Hypophysitis, Diabetes mellitus, Diabetes mellitus Typ 1 (einschlieftlich diabetischer ketoazidose), Myasthenia gravis, Myasthenie-Syndrom, Myokarditis, Autoimmunkolitis,
Autoimmunpankreatitis, Enterokolitis, lleus, nekrotisierende Pankreatitis, Hepatitis, Lebertoxizitat, immunvermitielte Hepatitis, Lebererkrankung, Medikamentenausschlag, Envhema multiforme,
Psoriasis, Leberfunktionstest erhéht. VWeitere Informationen entnehmen Sie hitte der Fachinformation. Wamhinweis: Arzneimittel for Kinder unzuganglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig.
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