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Worum geht es in dieser Zusammenfassung?

Dies ist eine Zusammenfassung eines wissenschaftlichen Artikels tiber die DESTINY-Breast03-Studie, der im Marz
2022 im New England Journal of Medicine veroffentlicht wurde. In die Studie wurden 524 erwachsene Patienten

mit fortgeschrittenem HER2-positivem Brustkrebs eingeschlossen. HER2-positiv bedeutet, dass der Tumor eine

hohe Konzentration eines Proteins namens HER2 enthalt. Bei allen Teilnehmern hatte sich der Krebs nach einer
vorherigen Behandlung verschlimmert. Die Behandlung, die den Teilnehmern zuvor verabreicht worden war, war eine
Kombination des Medikaments Trastuzumab mit einem bestimmten chemotherapeutischen Wirkstoff namens Taxan.
Die Wissenschaftler wollten herausfinden, ob ein Medikament namens Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd) den Krebs
der Patienten besser bekdmpfen konnte als die Standardbehandlung. Die Standardbehandlung ist das Medikament
Trastuzumab Emtansin (T-DM1). Die Wissenschaftler haben sich die Ergebnisse dieser Studie angesehen, bevor sie
abgeschlossen war. Dies ist eine Zusammenfassung dieser Ergebnisse.

Was waren die Ergebnisse?

In dieser Studie haben die Wissenschaftler herausgefunden, dass das Risiko, an der Krankheit zu sterben, und das Risiko,
dass sich der Krebs verschlimmerte, in der T-Dxd-Gruppe im Vergleich zur T-DM1-Gruppe um 72 % reduziert war. Dies wird
auch progressionsfreies Uberleben genannt.

Bei 79,7 % der Teilnehmer in der T-DXd-Gruppe ist der Tumor stark geschrumpft oder ganz verschwunden, wahrend dieser
Anteil in der T-DM1-Gruppe bei 34,2 % lag.

Wahrend der Studie traten bei 10,9 % der Teilnehmer, die T-DXd erhielten, schwere medikamentenbedingte medizinische
Probleme auf, wahrend es bei denen, die T-DM1 erhielten, 6,1 % waren.

10,5 % der Teilnehmer, die T-DXd erhielten, erkrankten an medikamentenbedingter interstitieller Lungenerkrankung (ILD)
oder Pneumonitis (Lungenentziindung), wahrend dieser Anteil bei denen, die T-DM1 erhielten, 1,9 % betrug. ILD und
Pneumonitis sind potenziell schwere Lungenprobleme.

Als sich die Wissenschaftler die Ergebnisse erstmals ansahen, konnten sie noch nicht sicher sein, dass Patienten, die T-DXd
erhielten, insgesamt langer tGiberleben wiirden, als diejenigen, die T-DM1 erhielten. Aber als sie sich die Ergebnisse im
spateren Studienverlauf ansahen, fanden sie heraus, dass die Teilnehmer, die T-DXd erhielten, insgesamt ldnger iberlebten,
als diejenigen, die T-DM1 erhielten. Diese neueren Ergebnisse wurden separat veroffentlicht und sind nicht Teil dieser
Zusammenfassung. Am Ende dieser Zusammenfassung ist ein Link zu umfassenderen Informationen Uber die neueren
Ergebnisse aufgefiihrt.

Was bedeuten die Ergebnisse?
T-DXd brachte den Teilnehmern insgesamt einen bedeutenden Nutzen im Vergleich zu T-DM1. T-DXd kdnnte eine
Behandlungsoption fiir Patienten mit fortgeschrittenem HER2-positivem Brustkrebs sein, der zuvor behandelt wurde.

Wer sollte diesen Artikel lesen?

Diese Zusammenfassung kdnnte hilfreich fiir Patienten mit HER2-positivem -
Brustkrebs sowie ihre Angehdérigen und Betreuer sein. Sie konnte auch hilfreich fir Futu-r('a '°..T°°.;.,
Patientenfiirsprecher und medizinische Fachkréfte sein, einschlieBlich derjenigen, die Medicine seror

nach Behandlungsoptionen fiir Patienten mit HER2-positivem Brustkrebs suchen.
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Wo kann ich den Originalartikel finden, auf dem diese Zusammenfassung basiert?

Der vollstandige Titel der Originalveroffentlichung im New England Journal of Medicine lautet: Trastuzumab deruxtecan versus
trastuzumab emtansine for breast cancer. (Trastuzumab Deruxtecan im Vergleich zu Trastuzumab Emtansin bei Brustkrebs.)

Sie kénnen die Originalveroffentlichung kostenlos hier lesen: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2115022

Wer hat diese klinische Studie finanziert?

Daiichi Sankyo Co., Ltd, und AstraZeneca haben diese Studie finanziert. Die Studie wurde von Daiichi Sankyo Co., Ltd, fir
die Datenerhebung und -auswertung entworfen und durchgefiihrt und von der Ethikkommission jedes Partnerzentrums
genehmigt. Im Marz 2019 hat AstraZeneca mit Daiichi Sankyo Co., Ltd, eine Vereinbarung fiir Trastuzumab Deruxtecan
(T-DXd) geschlossen. Alle Autoren und Sponsoren haben sich an der Auswertung der Daten, der Verfassung des Berichts
und der Durchsicht des Manuskripts beteiligt und die endgiiltige Genehmigung erteilt, das Manuskript zur Veréffentlichung
einzureichen.

Was ist fortgeschrittener HER2-positiver Brustkrebs?

Bei Personen mit Brustkrebs ist der Kérper nicht in der Lage, das Wachstum von abnormalen Zellen in
der Brust zu kontrollieren. Diese zusatzlichen Zellen konnen Tumoren bilden, die sich auf andere Korper-
regionen ausbreiten konnen.

HER2 ist ein Protein, das auf der Oberflache einiger Zellen zu finden ist. Brustkrebs mit hohen
HER2-Konzentrationen wird HER2-positiver Brustkrebs genannt.

HER2-positive Brustkrebszellen wachsen oft schnell und breiten sich auf andere Korperre-
gionen aus. Wenn dies geschieht, spricht man von fortgeschrittenem HER2-positivem
Brustkrebs.

Wie werden Patienten mit fortgeschrittenem HER2-positivem Brustkrebs
normalerweise behandelt?

Derzeit werden Chemotherapeutika, die Krebszellen abtoten, eingesetzt, um Patienten mit fortgeschrittenem
HER2-positivem Brustkrebs zu behandeln.

Es gibt auch zugelassene Medikamente, die keine Chemotherapeutika sind und speziell fiir Patienten mit HER2-positivem
Brustkrebs entwickelt wurden. Eins dieser Medikamente heif3t Trastuzumab. Trastuzumab ist ein im Labor hergestellter
Antikorper, der an HER2-Proteine bindet und verhindert, dass Tumoren wachsen. Trastuzumab Emtansin (T-DM1) ist ein
anderes Medikament, das Ublicherweise zur Behandlung von HER2-positivem Brustkrebs eingesetzt wird. T-DM1 enthalt
Trastuzumab sowie ein Chemotherapeutikum.

Trotz der Behandlung mit diesen Medikamenten kehrt der Krebs oft zuriick. Darum suchen die Wissenschaftler nach neuen
Medikamenten, die bessere Moglichkeiten bieten konnten, um fortgeschrittenen HER2-positiven Brustkrebs zu behandeln.
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Trastuzumab Deruxtecan im Vergleich zu Trastuzumab Emtansin bei Brustkrebs.

Was ist Trastuzumab Emtansin (T-DM1)?

T-DM1:

ist ein Medikament, das aus zwei Teilen
besteht. Ein Teil ist Trastuzumab,

das an HER2-Proteine auf der Oberflache von
Tumorzellen bindet. Der andere Teil ist ein
Chemotherapeutikum. Wenn T-DM1 in den
Korper gelangt, heftet sich der
Trastuzumab-Teil an die Tumorzellen an.
Dadurch kann T-DM1 eine Dosis eines
Chemotherapeutikums direkt in die Zellen
abgeben und diese abtoten.

Laienverstandliche Zusammenfassung der Veroffentlichung

wird als intravendse Infusion

(als Flussigkeit direkt in die
Vene) verabreicht.

T-DM1 war in einigen Landern bereits als Behandlung zugelassen, als diese Studie durchgefiihrt wurde. Zu Beginn der
Studie war T-DM1 die Standardbehandlung fiir Patienten, deren Krebs nach der ersten Behandlung, die sie erhalten hatten,

zurtickgekehrt war.

Was ist Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd)?

Das Studienmedikament T-DXd:
hat zwei Teile: Trastuzumab und ein

T-DM1, aber es hat ein anderes
Chemotherapeutikum, das in jeder
Dosis in einer hoheren
Konzentration vorliegt.

Chemotherapeutikum. T-DXd ahnelt

wird als intravendse
Infusion verabreicht.

Die Wissenschaftler wollten herausfinden, wie gut T-DXd im Vergleich zu T-DM1 wirkt und wie sicher es ist.
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Wie funktioniert T-DXd?

T-DXd Chemotherapie . R L
E? 9 e Die Chemotherapie stromt in

. nahe gelegene Tumorzellen
HER2-Py
‘J rotein und totet diese ab
Eine Tumorzelle S
@ T-Dxd bindet an das in der Nahe / \
HER2-Protein j
/ )
Eine HER2+ FN
Tumorzelle \& X Zellkern //

T-DXd wird von
der Tumorzelle
»geschluckt”

Der Chemotherapie-Teil \ ) b P
dringt in den Kern der B

Der Chemotherapie-Teil
von T-DXd wird
freigesetzt

stlrbt ab

A

\Zellkem eDleTumorzeIIe

Genauere Informationen zum Wirkmechanismus von T-DXd finden Sie hier:
https://www.futuremedicine.com/doi/10.2217/fon-2023-0245.

Uber die DESTINY-Breast03-Studie

Studienziele

v - « Herausfinden, ob T-DXd bei Patienten mit fortgeschrittenem HER2-positivem
Brustkrebs besser wirkt als T-DM1

« Herausfinden, ob T-DXd bei Patienten mit fortgeschrittenem HER2-positivem
Brustkrebs sicher ist

UUU
+ Im Gang, im Juli 2018 begonnen 524
- Ergebnisse ausgewertet im Mai 2021 Teilnehmer

Diese Studie war eine offene Studie. Das bedeutet, dass alle Teilnehmer,
Wissenschaftler und Arzte wussten, welche Behandlung jedem Teilnehmer
verabreicht wurde.
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Trastuzumab Deruxtecan im Vergleich zu Trastuzumab Emtansin bei Brustkrebs.

Laienverstandliche Zusammenfassung der Veroffentlichung

Uber die Teilnehmer der DESTINY-Breast03-Studie

Angaben zu den Studienteilnehmern:

Alter:
20 bis 83
Jahre
R Sonstige
est der Welt Mehrere 8.8 %
14,7 % 0,4% \ g Weif
\‘ 27,3%
Europa Geografische A
19,8% Region 50 B Schwarz
(]
! 3,6 %
Nord ik Asiatisch ’
ordamerika 59,9 %

6,5 %

Die geografische Region gibt an, wo auf
der Welt die Teilnehmer wohnen.

Keine
Unbekannt Daten
2,1% \8,2 %

W

Ethnizitat

Die ,Race” beschreibt Gruppen von Menschen

mit bestimmten korperlichen Merkmalen,
die eine soziale Bedeutung haben.

Hispano- oder
latein-
amerikanisch

11,1 %

Nicht Hispano-
oder latein-
amerikanisch

78,6 %

Die Ethnizitat beschreibt Gruppen von Menschen,
die eine gemeinsame Kultur und Tradition haben.

Alle Studienteilnehmer:

@ hatten lokal fortgeschrittenen oder metastasierten
HER2-positiven Brustkrebs

@ erlebten eine Verschlimmerung ihres Krebses,

nachdem sie eine oder beide von zwei anderen

Behandlungen erhalten hatten: Trastuzumab und ein

Chemotherapeutikum aus der Gruppe der Taxane

Lokal fortgeschritten: Der Krebs hat sich auf
Korperregionen in der Ndhe des Organs, von
dem er ausgegangen ist, ausgebreitet.

Keiner der Studienteilnehmer:

X wurde zuvor mit einem Medikament gegen den
fortgeschrittenen Krebs, das T-DXd oder T-DM1
dhnelt, behandelt

«  Diese Art von Behandlung wird Antikérper-
Wirkstoff-Konjugat genannt.

hat zuvor Steroide zur Behandlung von nicht-
infektioser Pneumonitis oder interstitieller
Lungenerkrankung (ILD) benétigt

wies bei der Aufnahme in die Studie Symptome auf,
die eine ILD oder Pneumonitis vermuten lieBen
hatte einen Tumor im Gehirn, der Symptome hatte
oder behandelt werden musste

X
X

Metastasiert: Der Krebs hat sich auf entfernt
gelegene Korperregionen ausgebreitet.

Pneumonitis: Entziindung des Lungengewebes

Interstitielle Lungenerkrankung (ILD): Eine Gruppe nicht-
infektioser Lungenerkrankungen, die Vernarbung und
Versteifung der Lunge verursachen kénnen

future science group
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Wie wurde die Studie durchgefiihrt?

ﬁﬂ
524 Teilnehmer

wurden nach dem Zufallsprinzip
in zwei Gruppen aufgeteilt

4 @ w N [ @i‘ )
263 Teilnehmer 261 Teilnehmer
Trastuzumab Emtansin (T-DM1) Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd)

e Diese Teilnehmer erhielten eine e Diese Teilnehmer erhielten 5,4 mg T-DXd
Anfangsdosis von 3,6 mg T-DM1 pro pro Kilogramm Ko&rpergewicht alle 3
Kilogramm Korpergewicht alle 3 Wochen Wochen

e Die Studienarzte verabreichten T-DM1 als e Die Studienérzte verabreichten T-DXd als
intravendse Infusion intravendse Infusion

¢ Die Teilnehmer erhielten T-DM1 so lange, ¢ Die Teilnehmer erhielten T-DXd so lange,
bis es ihnen nicht mehr half oder die bis es ihnen nicht mehr half oder die
Behandlung aus einem anderen Grund Behandlung aus einem anderen Grund

\_ abgebrochen wurde PAN abgebrochen wurde )

Was waren die Ergebnisse?

Um zu vergleichen, wie gut T-DXd und T-DM1 wirkten, mussten die Wissenschaftler verschiedene Fragen beantworten.
Eine Frage war, ob die Medikamente bewirkten, dass die Tumoren der Teilnehmer schrumpften oder verschwanden. Um dies
zu messen, verwendeten sie eine Reihe von Bewertungskriterien, die RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumors

= Kriterien flr die Bewertung des Ansprechens der Behandlung bei soliden Tumoren) genannt werden. Mit Hilfe von RECIST
konnten sie einstufen, wie gut jeder Tumor auf die Behandlung ansprach. Die Kategorien waren:

. Komplette Remission: Der Tumor ist verschwunden
«  Partielle Remission: Der Tumor ist um mindestens 30 % geschrumpft
«  Stabile Erkrankung: Der Tumor ist nicht geschrumpft und hat sich nicht verschlimmert

«  Fortschreitende Erkrankung: Der Tumor hat sich vergréBert und verschlimmert
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Trastuzumab Deruxtecan im Vergleich zu Trastuzumab Emtansin bei Brustkrebs.

Hat T-DXd den
Patienten geholfen,
langer zu leben,
ohne dass sich ihr
Krebs
verschlimmerte?

T-DXd hat das Risiko,
dass die Patienten
starben oder dass sich
ihr Krebs
verschlimmerte,

im Vergleich zu T-DM1
um 72 % verringert.

Sprachen mehr
Patienten komplett
oder partiell auf
T-DXd an?

Hat T-DXd bewirkt,
dass die Teilnehmer
langer lebten?

Als die Ergebnisse
analysiert wurden,
konnten die
Wissenschaftler noch
nicht sicher sein,

dass Teilnehmer, die
T-DXd erhielten, langer
lebten.

75,8 % der Teilnehmer in der T-DXd-Gruppe
lebten nach 12 Monaten noch, ohne dass sich
ihr Krebs verschlimmert hatte.

34,1 % der Teilnehmer in der T-DM1-Gruppe
lebten nach 12 Monaten noch, ohne dass sich
ihr Krebs verschlimmert hatte.

® © 06 © 0 6 0 0 O O
FTRTATRT
w
79,7 % der Patienten sprachen komplett oder
partiell auf T-DXd an.

R0

32,2 % der Patienten sprachen komplett oder
partiell auf T-DM1 an.

e ©6 000 9 0 0 0 O
FTETHTATM
]
94,1 % der Teilnehmer in der T-DXd-Gruppe
lebten nach 12 Monaten noch.

e & 06 060 00 8 © O
LU‘ ’IJ
RTRTRTEM
85,9 % der Teilnehmer in der T-DM1-Gruppe
lebten nach 12 Monaten noch.

Laienverstandliche Zusammenfassung der Veroffentlichung

Um die Frage zu beantworten,
berechneten die Wissenschaftler
das progressionsfreie Uberleben.
Das bedeutet, wie lange die
Teilnehmer nach Verabreichung der
Behandlung lebten, ohne dass sich
ihr Krebs verschlimmerte.

Um die Frage zu beantworten,
berechneten die Wissenschaftler
das Gesamtansprechen.

Das ist die Zahl der Teilnehmer,
deren Tumoren wahrend der Studie
auf die Behandlung ansprachen.
Dazu analysierten die
Wissenschaftler Aufnahmen von
den Tumoren der Teilnehmer.

Um die Frage zu beantworten,
berechneten die
Wissenschaftler das
Gesamtiiberleben.

Das bedeutet, wie lange die
Teilnehmer lebten, nachdem
sie entweder T-DXd oder T-DM1
erhalten hatten.

Als die Wissenschaftler sich die Ergebnisse im spateren Studienverlauf ansahen, fanden sie heraus, dass die Teilnehmer,
die T-DXd erhielten, insgesamt langer Uberlebten, als diejenigen, die T-DM1 erhielten. Diese neueren Ergebnisse wurden
separat veroffentlicht und sind nicht Teil dieser Zusammenfassung. Am Ende dieser Zusammenfassung ist ein Link zu mehr
Informationen lber die neueren Ergebnisse aufgefiihrt.
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Bei wie vielen Teilnehmern traten arzneimittelbedingte unerwiinschte
Ereignisse auf?

In dieser Zusammenfassung werden medizinische Probleme, die wahrend der Studie auftraten, als,unerwiinschte
Ereignisse” bezeichnet. Ein unerwiinschtes Ereignis wird als ,schwerwiegend” angesehen, wenn es lebensbedrohlich ist,
anhaltende Probleme verursacht oder wenn der Teilnehmer stationar behandelt werden muss.

Nachstehend sind die unerwiinschten Ereignisse aufgefiihrt, die nach Angaben der Arzte méglicherweise mit den
Studienbehandlungen in Zusammenhang stehen. Diese werden als ,arzneimittelbedingte unerwiinschte Ereignisse”
bezeichnet. Es sind viele Untersuchungen notwendig, um sicher sagen zu kénnen, ob ein unerwiinschtes Ereignis
tatsachlich mit der Studienbehandlung in Zusammenhang steht.

Die nachstehend aufgefiihrten Probleme betreffen nur Teilnehmer, die mindestens eine Dosis eines Studienmedikaments
erhalten haben. Dazu gehéren 257 Teilnehmer, die T-DXd erhielten, und 261 Teilnehmer, die T-DM1 erhielten.

T-DXd T-DM1

s AR AR

Nebenwirkungen? 98,1 % 86,6 %

(252 von 257 Teilnehmern) (226 von 261 Teilnehmern)

ImEmEmEmE®
qr \M il M! W M! W W W m
6,1 %

Wie viele Teilnehmer
hatten schwere
arzneimittelbedingte
Nebenwirkungen?

(28 von 257 Teilnehmern) (16 von 261 Teilnehmern)
Wie viele Teilnehmer *ﬂ "‘xlU‘ ‘H H‘ ‘H H‘ ‘Uiﬁ R,UHU 1 ‘H: ;M‘ ’HT ;M‘ ’H: ',M‘ ’H,f :H‘ ‘H
verlieBen die Studie U W W W W IR IRTR RIS
aufgrund von
arzneimittelbedingten 1 2,8 % 5,0 %
Nebenwirkungen? (33 von 257 Teilnehmern) (13 von 261 Teilnehmern)

Kein Studienteilnehmer starb aufgrund von arzneimittelbedingten unerwiinschten Ereignissen.
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Trastuzumab Deruxtecan im Vergleich zu Trastuzumab Emtansin bei Brustkrebs. Laienverstandliche Zusammenfassung der Veréffentlichung

Was waren die hdaufigsten arzneimittelbedingten unerwiinschten Ereignisse?

Nachstehend sind die haufigsten arzneimittelbedingten unerwiinschten Ereignisse aufgefiihrt. Es gab noch andere
arzneimittelbedingte unerwiinschte Ereignisse, aber sie traten bei weniger Teilnehmern auf. Bei einigen Teilnehmern trat

moglicherweise mehr als ein arzneimittelbedingtes unerwiinschtes Ereignis auf.

Ubelkeit

Ermiidung

Erbrechen

Neutropenie

(niedrige Konzentrationen an
Neutrophilen, einer Gruppe
der weilen Blutkérperchen)

Alopezie
(Haarausfall)

Anamie
(verminderte Konzentration an roten
Blutkorperchen)

Leukopenie
(niedrige Konzentration an
weiBen Blutkdrperchen)

Verminderter Appetit

Thrombozytopenie

(niedrige Konzentration an
Thrombozyten oder Blutplattchen, einer
Gruppe von Blutzellen)

Durchfall

Erhohte Aspartataminotransferase
(erhohte Konzentration des Proteins
Aspartataminotransferase im Blut, ein
potenzielles Anzeichen einer
Leberschadigung)

Verstopfung

Erh6hte Alaninaminotransferase
(erhohte Konzentration des Proteins
Alaninaminotransferase im Blut, ein
potenzielles Anzeichen einer
Leberschadigung)

T-DXd
TTITR
447 % RPRRL 1
44,0 % RPRR{0
42,8 % SRR
36,2 % P11
30,4 % P41
30,0 % P4
26,1 % 41110
24,9 % P4
23,7 % UL
23,3 % LY
22,6 % 4L
19,5 %

=

72,8 %

o oooo[%o‘/%g‘ﬁg
37.2% RPNV
0 ogggﬁdggﬁg

o ABECACANAD
27,2 % BP0
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Laienverstandliche Zusammenfassung der Veroffentlichung  Cortés

Welche unerwiinschten Ereignisse von besonderem Interesse

traten bei den Teilnehmern auf?

In dieser Studie wollten die Wissenschaftler untersuchen, ob bei den Teilnehmern die gleichen unerwiinschten Ereignisse
auftraten, die in friitheren Studien tber T-DXd beobachtet wurden. Diese Ereignisse wurden als,, unerwiinschte Ereignisse

von besonderem Interesse” bezeichnet.

Ein unerwiinschtes Ereignis von besonderem Interesse ist die interstitielle Lungenerkrankung (ILD), die eine Vernarbung
der Lunge verursacht. Dadurch wird es schwierig, zu atmen und genug Sauerstoff in den Blutkreislauf zu bekommen.
Pneumonitis ist ein anderes unerwiinschtes Ereignis von besonderem Interesse, bei dem die Lunge geschwollen und
gereizt wird.

Wenn bei den Teilnehmern wahrend der Studie eins der Symptome wie Fieber, Husten oder Kurzatmigkeit auftrat,
wurde die Behandlung mit T-DXd sofort abgebrochen. Wenn die Symptome maRig oder schlimmer waren, brachen die
Teilnehmer die Einnahme von T-Dxd endgiiltig ab und begannen mit der Einnahme von Steroiden.

T-DXd T-DM1

Wie viele Teilnehmer \
jeder Gruppe hatten @‘ w w

ILD oder Pneumonitis?
10,5 % 1,9 %

(27 von 257 Teilnehmern) (5 von 261 Teilnehmern)
Wie viele Teilnehmer v/ M M M M M
jsdrrumvariten 11400000
ie Studie aufgrund von
ILD oder Pneumonitis? 8,2 % 1,1 %
(21 von 257 Teilnehmern) (3 von 261 Teilnehmern)
T-DXd T-DM1
Wie viele Teilnehmer
jeder Gruppe hatten N 060D
schwere ILD oder W W W W ur W
o X
Pneumonitis? O 08 % Kelner
(2 von 257 Teilnehmern) (0 von 261 Teilnehmern)

Bei wie vielen der

Tetnetmer it oot | RTRTRRE

ILD oder Pneumonitis

0 0
wurde eine Besserung 70:4 Yo 80,0 Yo
oder vollstandige (19 von 27 Teilnehmern) (4 von 5 Teilnehmern)

Heilung beobachtet?

Keiner der Teilnehmer hatte eine lebensbedrohliche ILD oder starb an ILD.
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Trastuzumab Deruxtecan im Vergleich zu Trastuzumab Emtansin bei Brustkrebs. Laienverstandliche Zusammenfassung der Verdffentlichung

Was bedeuten die Ergebnisse?

- T-DXd hat das Risiko, dass die Patienten an der Erkrankung starben oder dass sich ihr Krebs verschlimmerte,
im Vergleich zu T-DM1 um 72 % verringert.

« In der T-DXd-Gruppe sprach der Krebs bei mehr Patienten (79,7 %) komplett oder teilweise an als in der
T-DM1-Gruppe (34,2 %).

«  Als sich die Wissenschaftler die Ergebnisse erstmals ansahen, konnten sie noch nicht sicher sein, dass Patienten,
die T-DXd erhielten, insgesamt langer leben wiirden, als diejenigen, die T-DM1 erhielten. Aber als sie sich die Ergebnisse
im spateren Studienverlauf ansahen, fanden sie heraus, dass die Teilnehmer, die T-DXd erhielten, insgesamt langer
Uberlebten, als diejenigen, die T-DM1 erhielten. Diese neueren Ergebnisse wurden separat verdffentlicht und sind nicht
Teil dieser Zusammenfassung. Am Ende dieser Zusammenfassung ist ein Link zu mehr Informationen tber die neueren
Ergebnisse aufgefiihrt.

« Insgesamt traten bei 10,9 % der Teilnehmer, die T-DXd erhielten, schwere medikamentenbedingte medizinische
Probleme auf, wahrend es bei denen, die T-DM1 erhielten, 6,1 % waren.

- T-DXd kann das ILD-Risiko erhéhen. Die Patienten und ihre Arzte sollten aufmerksam auf Anzeichen und Symptome
von ILD achten und bereit sein, dartiber zu sprechen, damit die Erkrankung friih erkannt und behandelt werden kann.

«  T-DXd konnte eine Behandlungsoption fiir Patienten mit fortgeschrittenem HER2-positivem Brustkrebs sein.

Wo kénnen Leser mehr Informationen finden?

Der vollstandige Titel der Originalverdffentlichung im New England Journal of Medicine lautet: Trastuzumab deruxtecan versus
trastuzumab emtansine for breast cancer. (Trastuzumab Deruxtecan im Vergleich zu Trastuzumab Emtansin bei Brustkrebs.)

Sie kdnnen die Originalverdffentlichung kostenlos hier lesen: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2115022

Ein neuerer Artikel Gber die DESTINY-Breast03-Studie wurde im Januar 2023 in der Zeitschrift The Lancet verdffentlicht.
Dieser Artikel enthdlt Ergebnisse, die nicht in diese Zusammenfassung aufgenommen wurden. Dazu gehdren Ergebnisse,
die zeigen, dass Teilnehmer, die T-DXd erhielten, insgesamt langer lberlebten als diejenigen, die T-DM1 erhielten.

Sie konnen diesen Artikel hier lesen: https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PlIS0140-6736(22)02420-5/fulltext

Weitere Informationen zur DESTINY-Breast03-Studie finden Sie auf folgenden Websites:
«  Geben Sie die Studiennummer NCT03529110 auf www.clinicaltrials.gov in das Suchfeld,Other terms” ein.
«  Geben Sie die EudraCT-Nummer 2018-000222-61 in das Suchfeld auf www.clinicaltrialsregister.eu ein.

Wenn Sie an der Studie teilgenommen und Fragen zu den Studienergebnissen haben, sprechen Sie bitte mit dem Arzt oder
den Mitarbeitern in Ihrem Studienzentrum.
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Laienverstandliche Zusammenfassung der Veroffentlichung  Cortés
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