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KLINIK HIRSLANDEN

CAR-T-ZELL-
THERAPIE

zur Behandlung des multiplen Myeloms

BN BROSCHURE FUR ZUWEISENDE ARZTINNEN UND ARZTE

INFORMATIONEN ZUR THERAPIE MIT ABECMA®
UND DER PATIENTENBETREUUNG




IST IHR/E PATIENTIN GEEIGNET
FUR EINE CAR-T-THERAPIE?

BEHANDLUNG DES MULTIPLEN MYELOMS
MIT ABECMA" (IDECABTAGEN VICLEUCEL)

Eine genetisch modifizierte autologe ABECMA® (Idecabtagen Vicleucel,;
T-Zell-lImmuntherapie, bestehend ide-cel) ist fur die Behandlung
aus T-Zellen, die mit einem lentiviralen von erwachsenen Patienten mit
Vektor (LVV) transduziert wurden, rezidiviertem und refraktarem

der einen chiméaren Antigenrezeptor multiplem Myelom indiziert, die
(CAR) kodiert, welcher das B-Zell- zuvor mindestens drei Therapien
Maturations-Antigen erkennt.! erhalten haben, inklusive einem

immunmodulatorischen Wirkstoff,
einem Proteasom-Inhibitor und
einem Anti-CD38-Antikdrper, und
welche eine Progredienz zur
letzten Therapie gezeigt haben.!

ERSTE ZUGELASSENE
CAR-T-ZELLTHERAPIE
BEIM RRMM!2



EIGNUNG UND ENTSCHEID
FUR EINE CAR-T-THERAPIE

CAR-T-ZELLTHERAPIE'#

AUTOLOGE
SZT5678

ALLOGENE
sZTo0°

Auch wenn gewisse Eignungskriterien
far CAR-T sich mit denjenigen fur
eine SZT* Uberschneiden, kann eine
breitere Patientenpopulation von
einer CAR-T-Therapie profitieren:™23

g Keine Altersobergrenze
g Chemosensitiv oder chemorefraktar

g Geeignet oder ungeeignet fur SZT

Auch fiir Patientinnen, die sich nicht fiir eine SZT* eignen, oder die nach einer
SZT relapsieren, kann eine CAR-T-Therapie infrage kommen."'%3

INDIKATION'

* Erwachsene Patientlnnen (>18 Jahre) mit rrMM

e Mindestens drei Vortherapien mit den 3 Hauptwirkstoffgruppen IMiD®,
Pl und Anti-CD38-Antikdrper erhalten

¢ Mit Progredienz unter der letzten Therapie

* Stammzelltransplantation
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Eine friihzeitige Kontakt- )Q‘

aufnahme mit der Klinik
Hirslanden kann die Zeitspanne
zwischen Rezidiv und
Leukapherese reduzieren.”

T

LEUKAPHERESE

UBERWEISUNG AN DIE
KLINIK HIRSLANDEN

Besprechen Sie die Option einer CAR-T-Therapie
vor einem moglichen Rezidiv.

Kontaktieren Sie die Klinik Hirslanden frihzeitig.

Waéhlen Sie Therapien, die eine mdgliche spéatere
CAR-T-Therapie nicht beeintrachtigen.*

Evaluieren Sie, ob eine Myelomtherapie bis
zur Leukapherese notig ist.

*Gewisse Therapien (z. B. Alkylatoren) kénnen den Herstellungserfolg einer CAR-T-Therapie
beeintrachtigen, da sie die Produktion gesunder T-Zellen hemmen.”®



WIESO EINE CAR-T-ZELL-
THERAPIE BEIM RRMM?

KARMMA: MULTIZENTRISCHE PHASE-II-STUDIE
MIT ABECMA®

STUDIENDESIGN™

Einarmige, multizentrische Phase-II-Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit
einer CAR-T-Zelltherapie mit ABECMA® (Idecabtagen Vicleucel) bei 3-fach
vorbehandelten erwachsenen Patientinnen mit rrMM.

EINSCHLUSSKRITERIEN (N=158)

« rrMM « vorbehandelt mit: « Refraktar gegenuber
¢ =18 Jahre - IMiD® der letzten Therapie
* =3 Vortherapien - Proteasom-Inhibitor nach IMWG?”2
- Anti-CD38-Antikdrper « ECOGOund1
HERSTELLUNG VON ABECMA"®
99 % Erfolgsrate
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LEUKAPHERESE OPTIONAL: EINMALIGE 1. BEWERTUNG
(n=140) BRUCKENTHERAPIE INFUSION DES ANSPRECHENS
88% der Patienten VON ABECMA® .
erhielten eine (n=128)"" PRIMARER
" : ENDPUNKT:
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Lymphodepletierende Chemotherapie

LANGANHALTENDE WIRKSAMKEIT NACH EINMALIGER

ABECMA"-INFUSION
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MEHR ALS 1 JAHR MEDIANES
PROGRESSIONSFREIES
UBERLEBEN (MPFS)'*¢

mPFS
(-
12,2

MONATE

BEI HOCHSTER ZIELDOSIS:
450 x10% CAR-positive T-Zellen
(n=54)

150**-450 x 108
CAR-positive T-Zellen (n=128)*°

mPFS 8,6 Monate (95 %-KI: 5,6-11,6)

8 VON 10 PATIENTINNEN
UND PATIENTEN
SPRECHEN AN*

MEHR ALS 2 JAHRE MEDIANES
GESAMTUBERLEBEN (MOS)"”

mOS
(—C
24,8

MONATE

BEI HOCHSTER ZIELDOSIS:
450 x 10 CAR-positive T-Zellen
(n=54)

150**-450 x 108
CAR-positive T-Zellen (n=128)%°

mOS | 24,8 Monate (95%-KI: 19,9-31,2)

* In der pivotalen KarMMa-Studie bei einer Zieldosis von 450 x10° CAR-T-Zellen (n=54).2

*

*

Die Dosis von 150 x 106 CAR-positiven T-Zellen (n=4/128) ist nicht Teil des zugelassenen Dosisbe-

reichs. Die zugelassene Zieldosis von ABECMA® betragt 420 x10% CAR-positive lebensfahige
T-Zellen in einem Bereich von 260-500 x10% CAR-positive lebensfahige Zellen!

# Data cut-off Oriol A et al: 21. Dez 2020.



ABLAUF VON UND BETREUUNG
WAHREND DER CAR-T-THERAPIE
IN DER KLINIK HIRSLANDEN"**®

Diagnose des Vorgesprach Leuka- Transport der Lympho- Infusion der Monitoring Langzeit-
Rezidivs und pherese Zellen und depletion CAR-T-Zellen Follow-up
Uberweisung Herstellung der durch zuweisenden
durch zuweisenden CAR-T-Zellen KIini‘l:r;?rLsII:tc:mden

Arzt
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HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN
UND SYMPTOME EINER
CAR-T-THERAPIE

ZYTOKIN-FREISETZUNGSSYNDROM (CRS)™-2¢

R /

Tachykardie, Hypoxie Hypotension Schiittelfrost Fieber
Arrhythmie

NEUROTOXIZITAT (NT)"2°

@M 4 ) &

Enzephalopathie Schwindel, Aphasie Fatigue
Delirium,
Kopfschmerzen

* Keine abschliessende Auflistung von CRS- und NT-Symptomen.
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ABECMA" (Idecabtagen Vicleucel) ¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Fiir weitere
Informationen siehe Fachinformation ABECMA" auf www.swissmedicinfo.ch. I: Bei Erwachsenen mit rezidiviertem
und refraktarem multiplem Myelom, die zuvor mindestens drei Therapien erhalten haben inklusive einem immunmodu-
latorischen Wirkstoff, einem Proteasom-Inhibitor und einem Anti-CD38-Antikdrper, und eine Progredienz zur letzten
Therapie gezeigt haben. D: Als Einzelinfusionsdispersion mit Zieldosis von 420 x10° CAR-positiven lebensfahigen T-Zel-
len (Bereich 260 bis 500 x10° CAR-positive lebensfahige T-Zellen) unter Leitung und Aufsicht von geschultem arztlichen
Personal in einem qualifizierten Behandlungszentrum. KlI: Uberempfindlichkeit gegen Wirk-/Hilfsstoffe. Auch Kontrain-
dikationen der lymphodepletierenden Chemotherapie beachten. W&V: Zytokinfreisetzungssyndrom (CRS) und neuro-
logische Toxizitaten mit lebensbedrohlichen Reaktionen sind nach Behandlung mit ABECMA® aufgetreten. Patientinnen
sollen fur 10 Tage nach Infusion taglich in einer qualifizierten Einrichtung Uberwacht werden. Bereitstellung von zwei
Dosen Tocilizumab sowie Zugang zu einer weiteren Dosis innerhalb von 8h ist sicherzustellen. Parkinsonismus mit
berichteten Symptomen wir Tremor, Dysphasie, Bradykinesie und parkinsonahnlichen Reflexen ist aufgetreten. Allergi-
sche Reaktionen sowie Virusreaktivierungen (CMV und HBV) kdénnen auftreten. Schwere Infektionen sowie febrile
Neutropenien wurden beobachtet. Risiko langer anhaltender Zytopenien und Hypogammaglobulindmie. Patientinnen
koénnen sekundare Malignome entwickeln. Keine Verabreichung an Patientinnen mit aktiven Infektionen oder entzind-
lichen Erkrankungen. Vakzinierung mit viralen Lebendimpfstoffen sollte 6 Wochen vor Behandlung vermieden werden.
Auch sollten Patientinnen nicht innerhalb von 4 Monaten nach einer allogenen Stammzelltransplantation mit ABECMA®
behandelt werden (Gefahr verstarkter GvHD). Die Spende von Blut, Organen, Gewebe und Zellen ist untersagt.
IA: Es wurden keine Interaktionsstudien durchgefthrt. UAW: Infektionen, verminderte Anzahl Blutzellen, disseminierte
intravaskulare Gerinnung, Hypogammaglobulinamie, CRS, hdmophagozytische Lymphohistiozytose, Elektrolytstérun-
gen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Delirium, Kopfschmerzen, Enzephalopathie, Schwindel, Tremor, motorische
Dysfunktion, Aphasie, Ataxie, Hemiparese, Krampfanfall, Tachykardie, Vorhofflimmern, Hypotonie, Hypertonie, Husten,
Dyspnoe, Hypoxie, Lungenddem, Diarrhd, Ubelkeit, Obstipation, Erbrechen, gastrointestinale Blutungen, Arthralgie,
Myalgie, Mudigkeit, Pyrexie, Odeme, Schuttelfrost, Asthenie, AP erhoht, AST erhéht, ALT erhodht, CRP erhéht. DF: Einer
oder mehrere Infusionsbeutel, welche eine Gesamtzelldispersion von 260 bis 500 x10¢ CAR-positive lebensfahige T-Zellen
enthalten (A). Ausfiihrliche Informationen: Fachinformation auf www.swissmedicinfo.ch. ZI: Bristol-Myers Squibb SA,
CH-Steinhausen. Version 05/2023.
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KONTAKT

Erfahren Sie Uber nebenstehenden QR-Code mehr Uber die
CAR-T-Zelltherapie.

FUr Fragen und Zuweisung rund um die Zelltherapie an
der Klinik Hirslanden steht Ihnen das Arzteteam des
medizinischen Programms flr Zelltherapie gerne telefonisch
unter 044 387 37 80 oder per E-Mail zur Verfligung.

Prof. Dr. med. Christoph Renner

Facharzt far: Hdmatologie, Allgemeine Innere Medizin,
Medizinische Onkologie

christoph.renner@kho.ch

PD Dr. med. Panagiotis Samaras

Facharzt flr: Medizinische Onkologie, Allgemeine
Innere Medizin

panagiotis.samaras@kho.ch

PD Dr. med. Ulf Petrausch

Facharzt flr: Medizinische Onkologie, Allgemeine
Innere Medizin, Allergologie und klinische Immunologie

ulf.petrausch@ozh.ch

PD Dr. Med Karin Hohloch

Facharztin flr: Allgemeine Innere Medizin,
medizinische Onkologie und Hamatologie

karin.hohloch@kho.ch

in Kooperation mit:

o
HIRSLANDEN
KLINIK HIRSLANDEN L“I' Bristol Myers Squibb®



