ZEIT BIS ZUM ANSPRECHEN*

Q POTELIGED

(mogamulizumab)

Zeit bis zum
Ansprechen kennen
und kommunizieren

Fir eine realistische Therapieerwartung
bei hren Patientiinnen mit Mycosis
fungoides oder Sézary-Syndrom

*Zeit bis zum Ansprechen =
Time to response (TTR).

POTELIGEQ® ist in der EU fur die Behandlung
erwachsener Patient:innen mit Mycosis
fungoides (MF) oder Sézary-Syndrom (SS)
indiziert, die mindestens eine vorherige
systemische Therapie erhalten haben.!

Verschreibungsinformationen finden Sie
auf Seite 7.
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MAVORIC-Zulassungsstudie

« POTELIGEO® (Mogamulizumab) wurde in der bisher grof3ten
multinationalen, randomisierten Phase-3-Studie mit insgesamt
372 Patient:innen mit Mycosis fungoides (MF) oder Sézary-
Syndrom (SS) gegen Vorinostat (in Europa nicht zugelassen)
verglichen.?

- POTELIGEO® zeigte eine langere Therapiedauer, mit einem
progressionsfreien Uberleben von 7,7 Monaten (vs. 3,1 unter
Vorinostat) und einer Zeit bis zur ndchsten systemischen Therapie
(TTNT) von 11,0 Monaten (vs. 3,5 unter Vorinostat).%3

- In der Studie wurde ein starkes Ansprechen im Blut-
Kompartiment (66,9 %) und ein gutes Ansprechen in der Haut
(41,9 %) nachgewiesen.'?

Gutes Ansprechen in Blut und Haut
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ORR nach Kompartiment

Nach Daten von Kim YH, et al. 2018.

a Das Ansprechen in den viszeralen Organen konnte aufgrund der begrenzten Wirksamkeitsdaten bei
Patient:innen mit viszeraler Beteiligung nicht bewertet werden.'

2 MF = Mycosis fungoides; ORR = Gesamtansprechrate; SS = Sézary-Syndrom.

Zeit bis zum Ansprechen
nach Kompartiment

- Die mediane Zeit bis zum globalen Ansprechen (time to response,
TTR) betrug 3,3 Monate (IQR 2,0-6,4; n = 52).2

- Im Blut-Kompartiment betrug die mediane Zeit bis zum
Ansprechen 1,1 Monate (IQR 1,0-1,2) und im Haut-Kompartiment
3,0 Monate (IQR 1,9-4,7).2

Schnelles Ansprechen im Blut, verzégertes Ansprechen
in der Haut
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Verzdgertes Ansprechen in der Haut:
Bei der Halfte der Patient:innen zeigte sich das Ansprechen
auf POTELIGEO® nach iiber 3 Monaten.?

Q POTEUGED

(mogamulizumab)

IQR = Interquartilabstand; TTR = Zeit bis zum Ansprechen (time to response).
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Zeit bis zum Ansprechen:
Subgruppenanalysen

+ In einer Post-hoc-Analyse der MAVORIC-Zulassungsstudie
wurde die Zeit bis zum Ansprechen nach Subtyp des kutanen
T-Zell-Lymphoms (MF oder SS) bzw. in Abhangigkeit von
der Blutbeteiligung bestimmt.*

Zeit bis zum Ansprechen bei MF und SS
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- Die Halfte der MF-Patient:innen mit einem globalen Ansprechen
zeigte dieses zwischen 0,9 und 3,1 Monaten.?

- Bei der anderen Halfte lie sich das globale Ansprechen erst nach
3,1 bis 27,8 Monaten beobachten.*

- Die Zeit bis zum Ansprechen war bei MF variabler als bei SS.*
- Beider Hilfte der SS-Patient:innen zeigte sich ein Ansprechen

zwischen 0,9 und 4,7 Monaten.*

Modifiziert nach Beylot-Barry M, et al. 2023.4
4 MF = Mycosis fungoides; SS = Sézary-Syndrom.

Zeit bis Ansprechen unabhangig von der Blut-
beteiligung
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- Die mediane Zeit bis zum Ansprechen war unabhangig von
der Blutbeteiligung, allerdings wurde bei MF-Patient:innen ohne
Blutbeteiligung eine hohere Variabilitdt beobachtet.*

Fazit
4 )

- Die Erwartungen der Patient:innen an die Therapie kénnen sich
auf ihre Behandlungserfahrungen auswirken s

- Das mediane globale Ansprechen auf POTELIGEO® betrug bei
MF iiber 3 Monate, bei SS-Patient:innen fast 5 Monate.?

- Es sollte daher mindestens 3-5 Monate gewartet werden, bevor
der Therapieerfolg evaluiert werden kann.*

N\ J

Modifiziert nach Beylot-Barry M, et al. 20234 )
®
BO = < 250/ul CD4*CD7-- oder CD4*CD26~-Zellen; B1 = > 250/ul - 1000/l POTELIGEO
CD4*CD7 - oder CD4*CD26"-Zellen; B2 = > 1000/ul CD4*CD7-- oder CD4*CD26™- .

Zellen; MF = Mycosis fungoides. (mOQBmU“Zumab)
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Verschreibungsinformationen

Deutschland

P Ii
P

geo 4 mg/ml K rat zur Her: g 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: Zitronensaure-Monohydrat, Glycin,
Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Salzsdure 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 konnen Anzeichen einer Infusionsreaktion
sein. Anzeichen einer Infektion, wie Fieber, Schwitzen oder Schiittelfrost, 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, unregelmaBiger Herzschlag, dunkler oder triiber Urin, ungewohnliche Miidigkeit und/oder Muskel- oder
Gelenkschmerz. Die Zerstorung von Krebszellen und die Reaktion des Kérpers darauf kdnnen 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, kénnen 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 haufig: Fehlende Energie (Ermiidung), Verstopfung, geschwollene Beine oder FuBkndchel, Kopfschmerz.
Haufig: Andmie (verminderte Anzahl roter Blutkdrperchen), verminderte Anzahl Blutplattchen (Thrombozytopenie), verminderte
Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie und Leukopenie) oder verminderte Lymphozytenzahl, gestiegene Leberenzymwerte
im Blutbild, Unterfunktion der Schilddriise. 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 rat zur Herstell einer Infusi g

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthélt 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), Salzsaure
(zur pH-Einstellung), Wasser furr Injektionszwecke. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische und immunmodulierende
Mittel, monoklonale Antikdrper, ATC-Code: LO1FX09. 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, b dere Warnhi und Vorsich Bnah fiirdieA dung, Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen
sowie zu etwaigen Gewdh gseffekten sind der veroffentlichten Fachinformation zu h Inhaber der Zul

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 Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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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

Q POTELIGED

(mogamulizumab)

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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