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Neue Daten bestatigen: Robuster OS-Vorteil fir IBRANCE®"

PALOMA-3: GesamtUberleben in der ITT-Population, medianes Follow-Up 73,3 Monate'” Neue Daten

ASCO 2021
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1. Cristofanilli M et al. ASCO 2021; Abstr. 1000.; 2. Turner NC et al. N Engl J Med. 2018;379(20):1926-36.; * HR: 0,806 (95 %-KI: 0,654-0,994); ITT-Population; einseitiger nominaler p-Wert: 0,0221; nicht-praspezifizierte, finale Ad-hoc- I B RA N C E® \"
Analyse der PALOMA-3-Studie (IBRANCE® + Fulvestrant vs. Placebo + Fulvestrant bei ET-vorbehandelten Patientinnen mit HR+/HER2- fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs; Datenschnitt: August 2020; Datenreife: 7
75 % [393 Todesfalle unter 521 Patientinnen]; Mediane Follow-Up-Zeit: 73,3 Monate).; # Praspezifizierte finale OS-Analyse der PALOMA-3-Studie (Datenschnitt: 13. April 2018; Datenreife: 60 % [310 Todesfalle unter 521 Patientinnen]. N

Mediane Follow-Up-Zeit: 44,8 Monate. Medianes OS: 34,9 Monate unter IBRANCE® + Fulvestrant vs. 28,0 Monate unter Placebo+ Fulvestrant; stratifizierte HR: 0,81 (95 %-KI 0,64-1,039); p = 0,09 (nicht signifikant). pa I b 0ClI Cl | b




OS-Update fir IBRANCE® in der PALOMA-3 nach Subgruppen'

PALOMA-3: aktualisierte OS-Analyse in der ITT-Population und nach Subgruppen'

IBRANCE® + FUL Placebo + FUL
ITT-POPULATION UND SUBGRUPPEN 0S-Ereignisse/n (%) | OS-Ereignisse/n (%) HR (95 %-KI) Dot st N,
Alle randomisierten Patientinnen (ITT, stratifiziert) 258/347 (74,4) 135/174 (77,6) |—Q—| 0,81(0,65-0,99) besonders deutlich bei:
Alle randomisierten Patientinnen (ITT, nicht-stratifiziert) 258/347 (74.4) 135/174 (77,6) |—H 0,79 (0,64-0,97) ) .
: * endokrin-sensitiven
Sensitivitat gegentber vorange- Ja 202/274 (73,7 104/136 (76.,5) l_.'_l 0,76 (0,60-0,96) Patientinnen
gangener Hormontherapie Nein 56/73 (76.7) 31/38 (81.6) ———] 0,97 (0,62-1,50)
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Neoadjuvant 100/140 (71.4) 52/74 (70,3) —e— 0,84 (0.60-117)

oder adjuvant ' ’ : ’ ’ ' vorangegangene
Vorangegangene . i Chemotherapie®

) Im fortgeschrittenen/ :

Chemotherapie ) ) 94/13 (83,2) 53/64 (82,8) |—C— 0,97 (0,69-1,36)

metastasierten Setting i

Keine 64/94 (68,) 30/36 (83,3) |—.—| 0,57 (0,37-0,88)

Viszeral 166/206 (80,6) 81/105 (771) |_._.__| 0,90 (0,69-118)
Ort der Metastasierung :

Nicht-viszeral 92/141(65,2) 54/69 (78,3) —eo— 0,63 (0,45-0,89)
Menopausenstatus bei Pré/perimenopausal 53/72 (73,6) 24/36 (66,7) ——o | 0,97 (0,60-1,57)
Studieneinschluss Postmenopausal 205/275 (74.5) 111/138 (80,4) |—oa—| 0,74 (0,59-0,94)

0 144/206 (69,9) 86/115 (74,8) I—Q—{ 0,79 (0,61-1,04)
ECOG Performance Status !

1 114/141 (80,9) 49/59 (83 —0—— 0,70 (0,50-0,98)

< 24 Monate 33/40 (82,5) 19/22 (86,4) | 1,3(0,72-2,26)
Krankheitsfreies Intervall :

> 24 Monate 138/191(72,3) 77/101(76,2) —o—] 0,75 (0,57-0,99)

0 50/74 (67,6) 32/40 (80,0) I—Q—'—-I 0,66 (0,43-1,04)
Vorangegangene Therapielinien 1 104/141(73,8) 63/84 (75,0) —eo— 0,84 (0.61-114)
im metastasierten Setting 2 74/94 (78,7) 30/37 (811) —e——— 0,80 (0,52-1,23)

>3 30/38 (78,9) 10/13 (76,9) O 0,62 (0,29-1,29)
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1. Cristofanilli M et al. ASCO 2021; Abstr. 1000.; * Nicht-praspezifizierte Ad-hoc-Analyse der PALOMA-3-Studie (IBRANCE® + Fulvestrant vs. Placebo + Fulvestrant bei ET-vorbehandelten Patientinnen mit
HR+/HER2- fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs; Datenschnitt: August 2020; Datenreife: 75 % [393 Todesfalle unter 521 Patientinnen]; Mediane Follow-Up-Zeit: 73,3 Monate).




PALOMA-3: Studiendesign’

e N B\
Einschlusskriterien:
®§
e » HR+/HER2- metastasiertes Mammakarzinom
o + Fulvestrant ) . L
= (n=347) * Pra-/ peri- und postmenopausale Patientinnen
PALOMA-3 > * Rezidiv oder Progress wahrend einer
© ET2(n=521
randomisierte, g vorangegangenen (n=521)
doppelblinde o Primarer Endpunkt:
Phase-IlI-Studie S mMPFS (Prifarzt-Bewertung nach RECIST 1.1)
— Placebo? .
~N T Sekundare Endpunkte: u.a.
(n=174) Gesamtuberleben, objektive Ansprechrate,
klinischer Nutzen, Sicherheit

» 34 % der Patientinnen erhielten vorher eine Chemotherapie fur die fortgeschrittene Erkrankung.™#
» 35 % der Patientinnen erhielten vorher = 2 Therapielinien fur die fortgeschrittene Erkrankung.’#

» Patientinnen mit vorangegangener Chemotherapie oder = 2 vorangegangenen Therapielinien flr die fortgeschrittene
Erkrankung wurden aus anderen Phase-3-Studien mit CDK4/6-Inhibitoren + Fulvestrant ausgeschlossen.*

1. Cristofanilli M et al. Lancet Oncol. 2016;17(4):425-439.; 2. Turner et al. New Engl J Med. 2015;373(3):209-219.; 3. Turner et al. New Engl J Med. 2018;379(20):1926-1936.; 4. Cristofanilli M et al. ASCO 2021;
Abstr. 1000.; § 125 mg IBRANCE® bzw. Placebo 1x taglich fur 3 Wochen, anschlieBend 1 Woche pausieren; ein vollstandiger Behandlungszyklus umfasst 28 Tage; A Definiert als Progress wahrend einer oder
innerhalb von einem Monat nach Abschluss einer vorangegangenen ET flr die metastasierte Erkrankung oder Progress wahrend oder innerhalb von 12 Monaten nach Abbruch einer adjuvanten ET. 21 % der
Patientinnen erhielten keine vorangegangene Therapie fUr ihre metastasierte Erkrankung (Erstlinie). Pra-/peri-menopausale Patientinnen erhielten den LHRH-Agonisten Goserelin fir mindestens

4 Wochen vor Beginn und fur die Dauer der Studie'
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IBRANCE?® in der Erstlinie’

STARK = Uber 2 Jahre mPFS
(IBRANCE® + Al in der Erstlinie)’

EINFACH -1 Tablette taglich,
unabhangig von den Mahlzeiten”

LEBENSWERT - Hohe Patientinnen-
zufriedenheit® und Erhalt der Lebensqualitat
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IBRANCE® Basisinformation

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

IBRANCE ° 75 mg Filmtabletten; IBRANCE 100 mg Filmtabletten; IBRANCE ' 125 mg Filmtabletten Wirkstoff: Palbociclib Zusammensetzung: Wirkstoff: 1 Filmtabl. enth. 75 mg/ 100 mg/ 125 mg
Palbociclib. Sonst. Bestandteile: Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon (Ph.Eur.), Magnesiumstearat, Bernsteinsaure. Filmiberzug: Hypromellose (E 464),
Titandioxid (E 171), Triacetin, Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132), Eisen(ll)-oxid (E 172) (nur 75 mg und 125 mg Tabletten), Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,O (E 172) (nur 100 mg Tabletten). Anwendungs-
gebiete: Zur Behandl. v. Hormonrezeptor (HR)-pos., humanem epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor-2 (HER2)-neg. lokal fortgeschr. od. metastasiertem Brustkrebs, in Komb. m. e. Aromatasehem-
mer od. in Komb. m. Fulvestrant b. Frauen, die zuvor e. endokrine Ther. erhielten. B. pra- od. perimenopausalen Frauen sollte d. endokrine Ther. m. e. LHRH-Agonisten komb. werden. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichk. gg. d. Wirkstoff od. e. d. sonst. Bestandt. Die Anw. v. Arzneim., die Johanniskraut enthalten. Nebenwirkungen: Sehr hiufig: Infektionen; Neutropenie (Neutrophilenzahl vermindert),
Leukopenie (Leukozytenzahl vermindert), Anamie (Hadmoglobin erniedrigt, Hdmatokrit vermindert), Thrombozytopenie (Thrombozytenzahl vermindert); vermind. Appetit; Stomatitis (Stomatitis aphtho-
sa, Cheilitis, Glossitis, Glossodynie, Mundulzeration, Schleimhautentzind., Mundschmerzen, Beschwerden im Oropharynx, Schmerzen im Oropharynx), Ubelk., Diarrhd, Erbrechen: Ausschlag (Ausschlag
makulo-papulds, Ausschlag m. Juckreiz, Ausschlag erythematds, Ausschlag papulds, Dermatitis, Dermatitis acneiform, toxischer Hautausschlag), Alopezie, trockene Haut; Fatigue, Asthenie, Pyrexie;
ALT erhdht, AST erhoht. Haufig: febrile Neutropenie; Dysgeusie; verschwommenes Sehen, verstarkte Trénensekretion, trockenes Auge; Epistaxis, ILD/ Pneumonitis. Weitere Informationen s. Fach- u.
Gebrauchsinformation. Abgabestatus: VVerschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17,1050 BrUssel, Belgien. Reprasentant in Deutschland:
PFIZER PHARMA GmbH, Linkstr. 10, 10785 Berlin. Stand: Juni 2020.
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