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= Das tripel-negative Mammakarzinom (TNBC) ist im Vergleich zu anderen Subtypen
nach einer NACT mit einer hoheren pathologischen Komplettremissionsrate (pCR)
assoziiert.

= Patienten mit einer pCR haben eine gute Prognose.

= Patienten ohne pCR haben im Vergleich zu anderen Subtypen ein erhohtes Risiko fiir
ein Rezidiv. 12

= TNBC - eine hohe Anzahl von TILs korreliert mit einem verbesserten Ergebnis. 34

" Die therapeutische Blockade von PD-L1 durch Atezolizumab resultierte in einer
relevanten anti-Tumor Effektivitat. 578

1. Liedke et al. J Clin Oncol 2008; 2. Loibl et al. Ann Oncol 2017; 3. Adams et al. Oncoimmunology 2015;
4. Denkert et al. J Clin Oncol 2015; 5. Emens et al. Cancer Res 2015; 6. Schmidt et al. N Engl J Med 2018;
7. Schmidt et al. Lancet 2020; 8. Mittendorf et al. Lancet 2020.



Studiendesign

1:1

12x Paclitaxel 1w + 4x Carboplatin g3w
+ Placebo q3w

4x AC/EC q2w oder g3w
+ Placebo q3w

Operation

ARM 1 ARM 2

Placebo q3w
Uber ein Jahr ab Start der Therapie

Strata:

— Gruppe (NSABP Foundation Inc., GBG)

—  Tumorgrofe (1.1-3.0cm; >3.0cm)

—  Applikation EC/AC (q2w; g3w)

— Klinischer Nodalstatus (positiv; negativ)

— PD-L1 Status (positiv, negativ,
unbestimmbar)

Zentrale Testung:
— HR, HER2, Ki67, TlLs
— PD-L1ab Amendment 1

Dosierungen:

— Carboplatin AUC 5

— Paclitaxel 80mg/m?

— Doxorubicin (A) 60mg/m?

— Epirubicin (E) 90mg/m?

— Cyclophosphamid (C) 600mg/m?
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Ereignisfreies Uberleben (EFS)

Ziel: Bestimmung, ob die Hinzugabe von Atezolizumab zu einer
Chemotherapie gefolgt von einer adjuvanten Gabe von

Atezolizumab das EFS bei Patienten mit TNBC verbessert




Sekundare Zielkriterien (Auswahl)

pCR in der Brust und Lymphknoten (ypT0/Tis ypNO)

Krankheitsfreies Uberleben (DFS)

Gesamtiiberleben (0OS)

Distantes krankheitsfreies Uberleben (DDFS)

Toxizitat

Untersuchung der kardialen Sicherheit zu Beginn der Studie
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Top-Rekrutierer - International

Germany 805

United States 474 GBG No: 216  Dr. Reinisch Germany 55

Canada 98 GBG No: 003  Prof. Dr. Schneeweiss Germany 49

; 173 ;

Spain R Dr. Polikoff United States 36

Total 1.550 017
GBG No: 351  Dr. Klare Germany 34
GBG No: 108  Prof. Dr. Huober Germany 31
GBG No: 210  Prof. Dr. Jackisch Germany 25
GBG No: 289  Dr.Zahm Germany 25
GBG No: 015  Dr. Hanusch Germany 23
GBG No0:932  Dr. Serafin Morales Murillo ~ Spain 22

GBG No: 284  Dr. Ludtke-Heckenkamp Germany 20




Scatterplot Follow-Up Ger and ESP (N = 978) Stand: 24.02.2023
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Randomization date

death + no & yes

Number of Patients
FU completeness
FU Median

FU exp Median

FU current

Death

No. of iDFS events
(Stand 15.2.2023)

GER and ESP
Global

978

95.6%

24 Months
25 Months
93.2%

47 (4.8%)

101
180
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= First Patient In (DEU):

= Last Patient In:
= Last Patient Out:
= Studiendauer:

= Follow-up:

® Interims Analyse:

Q-11 2018
Mai 2021
Mai 2022
64 Monate

30 Monate nach Ende der Rekrutierung (269 Events)
geplant Q1/2 2023 (190 Events)

Bitte schliessen Sie zeitnah lhre Dokumentation in Medcodes ab
und beantworten Sie die ausstehenden Queries!
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= Project Management (GBG Forschungs GmbH)
Dr. Karin Hesse
gepardouze@GBG.de / FAX 06102 7480 108

" Project Management Assistance
Nadine Hering, Bettina Frohlich, Jana RoRney, Julia Meier

= Fur alle andere Fragen Sabine Seiler
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