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Zusammenfassung der Studienergebnisse

Eine Studie zur Untersuchung des Sicherheitsprofils der Kombinations-
behandlung mit MIW815 (ADU-S100) und PDRO001 bei Patienten mit
fortgeschrittenen oder metastasierten soliden Tumoren oder Lymphomen

Studiencode: CMIW815X2102J

4 Vielen Dank! A

&

Wir mdchten allen Studienteilnehmern herzlich dafur danken, dass
sie an der klinischen Studie mit dem Medikament MIW815, auch
ADU-S100 genannt, in Kombination mit PDR001, auch Spartalizumab
genannt, teilgenommen haben. Alle Studienteilnehmer haben dazu
beigetragen, dass neue Erkenntnisse daruber gewonnen werden
konnten, wie sicher die Kombinationsbehandlung ist und wie sie bei
fortgeschrittenen Krebserkrankungen wirkt.

Diese Studie wurde von Novartis in Auftrag gegeben und finanziert.
Es ist wichtig, allen Studienteilnehmern und interessierten Patienten
Zugang zu den Ergebnissen dieser Studie zu ermaoglichen.

Wir mochten den Teilnehmern damit zeigen, welch groRen Beitrag sie
\ far die medizinische Forschung leisten. /

Falls Sie an der Studie teilgenommen und Fragen zu den
Ergebnissen haben, wenden Sie sich bitte an den Studienarzt oder
das Studienpersonal Ihres Studienzentrums.

Weitere Informationen zu dieser Studie finden Sie auch auf
den englischsprachigen Websites, die auf der letzten Seite dieser
Zusammenfassung aufgefuhrt sind.
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Uberblick iiber die Studie

Was war der Zweck dieser Studie?

Das Sicherheitsprofil einer Kombinationsbehandlung aus zwei Studienmedikamenten
(MIW815 und PDR0O01) sollte untersucht werden.

Zudem sollte herausgefunden werden, wie MIW815 die Krebserkrankung der Teilnehmer
und die Immunantwort gegen ihre Tumoren beeinflusst.
Die wichtigsten Fragen, die in dieser Studie beantwortet werden sollten, waren:
¢ \Welches waren die héchsten Dosierungen von MIW815 und PDR001, die fir die
Teilnehmer sicher waren?
¢ Welche medizinischen Probleme traten wahrend dieser Studie auf?

Die Nachverfolgung medizinischer Probleme der Teilnehmer ermdglichte es, mehr Gber das
Sicherheitsprofil von MIW815 bei gleichzeitiger Gabe von PDR001 zu erfahren.

Weitere Fragen, die in dieser Studie beantwortet werden sollten, waren:
¢ Sind die Tumoren der Teilnehmer wahrend der Studie gewachsen, unverandert
geblieben oder geschrumpft?

¢ Hat sich die Immunantwort der Teilnehmer gegen ihre Tumoren wahrend der Studie
verandert?

Wer nahm an dieser Studie teil?

An dieser klinischen Studie nahmen 106 Frauen und Manner mit fortgeschrittenen oder
metastasierten soliden Tumoren oder Lymphomen teil.

Welche Behandlungen erhielten die Teilnehmer?

Die Teilnehmer dieser Studie erhielten sowohl MIW815 als auch PDR001. MIW815 wird
auch als ADU-S100 bezeichnet. PDR001 wird auch als Spartalizumab bezeichnet. In der
vorliegenden Zusammenfassung werden diese Medikamente MIW815 und PDR0O01 genannt.

Zu welchen wesentlichen Ergebnissen kam die Studie?

Das Studienteam kam zu folgenden Ergebnissen:
¢ Bei 103 von 106 Teilnehmern traten wahrend dieser Studie medizinische Probleme auf.
Das entspricht 97,2 % der Teilnehmer.
¢ Einige medizinische Probleme waren schwerwiegend.
¢ Einige Teilnehmer brachen die Studie aufgrund medizinischer Probleme ab.

Der Sponsor beendete die Studie vorzeitig. Grund daflir war, dass die Ergebnisse aus

dem ersten Teil der Studie zeigten, dass die Tumoren der Teilnehmer nicht schrumpften.

Die Entscheidung zur vorzeitigen Beendigung der Studie stand nicht im Zusammenhang mit
dem Sicherheitsprofil der Behandlung.

Weitere Informationen zu den Ergebnissen dieser Studie finden Sie weiter unten in
dieser Zusammenfassung.
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Was war der Zweck dieser Studie?
CD% In dieser Studie sollte die Kombinationsbehandlung mit MIW815 und

4 )

- J

PDRO001 als mogliche Behandlung bei Teilnehmern mit fortgeschrittenen oder
metastasierten soliden Tumoren oder Lymphomen untersucht werden.

Was sind fortgeschrittene oder metastasierte solide Tumoren oder
Lymphome?

¢ Bei einer Krebserkrankung kann der Korper das Zellwachstum nicht
mehr kontrollieren. Die zusatzlich entstandenen Zellen konnen Tumoren
bilden. Tumoren konnen sich in allen Teilen des Korpers entwickeln.

o ,Metastasiert” oder ,fortgeschritten“ bedeutet, dass der Krebs in andere
Korperregionen gestreut und dort neue Tumoren gebildet hat. Dadurch
ist die Krebserkrankung schwieriger zu behandeln.

e Ein Lymphom ist eine Krebsart, die das ,lymphatische System® betrifft.
Das lymphatische System besteht aus Lymphbahnen und Drisen
im ganzen Korper und ist fur die Abwehr von Infektionen und den
FlUussigkeitsabtransport zustandig.

Welchen Nutzen soll die Kombinationsbehandlung bieten?

Das Studienmedikament PDR001 blockiert ein bestimmtes Protein im Korper, das
als PD-1 bezeichnet wird. Wenn PDR0O01 die Aktivitat von PD-1 hemmt, kann das
korpereigene Immunsystem Tumorzellen unter Umstanden besser bekampfen.
Die Wirkung von Medikamenten wie PDR001, die PD-1 blockieren, wurde bereits
in anderen klinischen Studien mit Krebspatienten untersucht. Diese Art der
Behandlung ist jedoch nicht fur alle Patienten bzw. fur alle Krebsarten wirksam.

Das Studienmedikament MIW815 soll die korpereigene Immunantwort aktivieren,
damit die Krebszellen bekampft werden. Man vermutet, dass MIW815 die Wirkung
von PDRO01 zusatzlich unterstitzt.
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Die wichtigsten Fragen, die in dieser Studie beantwortet werden sollten,
waren:

e Welches waren die hochsten Dosierungen von MIW815 und PDR001, die fur die
Teilnehmer sicher waren?

¢ \Welche medizinischen Probleme traten wahrend dieser Studie auf?

Weitere Fragen, die in dieser Studie beantwortet werden sollten, waren:

¢ Sind die Tumoren der Teilnehmer wahrend der Studie gewachsen, unverandert
geblieben oder geschrumpft?

e Hat sich die Immunantwort der Teilnehmer gegen ihre Tumoren wahrend der
Studie verandert?

Wer nahm an dieser Studie teil?

® ® Um diese Fragen im Rahmen der Studie zu beantworten, bat das Studienteam
um die Mitwirkung von Mannern und Frauen mit fortgeschrittenen oder
metastasierten soliden Tumoren oder Lymphomen.

Alle Patienten in dieser Studie waren zu Beginn ihrer Teilnahme zwischen 27 und
93 Jahre alt.
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Die nachstehenden Diagramme zeigen die ethnische Herkunft und

Geschlechterverteilung der Studienteilnehmer.

Ethnische Zugehorigkeit der Teilnehmer
(insgesamt 106 Teilnehmer)

Geschlecht der Teilnehmer
(insgesamt 106 Teilnehmer)

Weille

83 Teilnehmer
Asiaten

16 Teilnehmer

‘__ Schwarze
\4 Teilnehmer
Unbekannt

3 Teilnehmer

Frauen
56 Teilnehmer

Manner
50 Teilnehmer

Es nahmen Teilnehmer aus folgenden Landern

an dieser Studie teil:

Lander, aus denen die Teilnehmer stammten (insgesamt 106 Teilnehmer)

Kanada
9 Teilnehmer 25 Deutschland
} - 5 Teilnehmer
Niederlande
4 Teilnehmer \
~“ Spanie r ST

6 Teilnehmer

USA
52 Teilnehmer

Schweiz
3 Teilnehmer

»
5)\ Japan

8 Teilnehmer

Australien
19 Teilnehmer
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Welche Behandlungen erhielten die Teilnehmer?

Die Teilnehmer dieser Studie erhielten sowohl MIW815 als auch PDR001.
Die Studie wurde unverblindet durchgefuhrt. Das bedeutet, dass alle
Teilnehmer wussten, welche Behandlung sie erhielten. Das Studienpersonal
und das Personal des Auftraggebers wussten ebenfalls, welche Behandlung
die Teilnehmer jeweils erhielten.

Die Teilnehmer wurden in 2 Gruppen aufgeteilt: Gruppe A und Gruppe B. Die Teil-
nehmer erhielten die Studienbehandlung in 28-tagigen Zeitrdumen, die als ,Zyklen®
bezeichnet werden.

Die Teilnehmer konnten an beliebig vielen Behandlungszyklen teilnehmen, solange
sich ihre Krebserkrankung nicht verschlimmerte. Wenn sich die Krebserkrankung
verschlimmerte oder schwerwiegende medizinische Probleme auftraten, nahmen die
Patienten an keinen weiteren Behandlungszyklen mehr teil.

Die Dosierung von MIW815 erfolgte in Mikrogramm, abgekdrzt als ug. Die Dosierung
von PDROO01 erfolgte in Milligramm, abgekurzt als mg.

Bei dieser Studie handelte es sich um eine sogenannte ,Dosiseskalationsstudie®.
Dosiseskalationsstudien werden durchgefuhrt, um die Sicherheit einer bestimmten
Dosis zu untersuchen, bevor weitere Studienteilnehmer eine hohere Dosis erhalten.
Die erste Gruppe der Studienteilnehmer begann mit einer niedrigen Dosis von 50 ug
MIW815 im ersten Behandlungszyklus. Die nachste Gruppe der Studienteilnehmer
begann mit einer Dosis von 100 ug MIW815 im ersten Behandlungszyklus. MIW815
wurde in die Tumoren der Teilnehmer injiziert.

Ausgehend von den medizinischen Problemen der Teilnehmer wurde entschieden,
ob die nachste Teilnehmergruppe eine hohere Dosis MIW815 erhalten sollte. Die
maximale Dosis MIW815, die in dieser Studie untersucht wurde, betrug 3.200 ug.

Die Dosierung von PDR001 wurde wahrend der Studie nicht verandert. Allen
Teilnehmern wurde am ersten Tag jedes Behandlungszyklus eine Dosis von

400 mg PDRO0O01 in Form einer intravendsen (i.v.) Infusion mit einer Nadel in

eine Vene verabreicht.
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Die nachstehende Tabelle zeigt, welche Behandlung die Teilnehmergruppen wahrend
der Studie erhielten.

Gruppe A (67 Teilnehmer)

Gruppe B (39 Teilnehmer)

Y

e PDRO001 Uber eine Nadel in eine Vene

MIW815 in den Tumor injiziert

injiziert (intravendse Infusion)

MIW815 in den Tumor injiziert

PDRO0O01 Uber eine Nadel in eine Vene
injiziert (intravendse Infusion)

MIW815 an Tag 1, 8 und 15
jedes Zyklus

PDRO001 an Tag 1 jedes Zyklus

MIW815 an Tag 1 jedes Zyklus
PDRO001 an Tag 1 jedes Zyklus

7 Teilnehmer erhielten 50 ug MIW815
und 400 mg PDR001

10 Teilnehmer erhielten 100 ug
MIW815 und 400 mg PDR001

13 Teilnehmer erhielten 200 ug
MIW815 und 400 mg PDR001

9 Teilnehmer erhielten 400 ug
MIW815 und 400 mg PDR001

9 Teilnehmer erhielten 800 pg
MIW815 und 400 mg PDR001

8 Teilnehmer erhielten 1.600 ug
MIW815 und 400 mg PDR001

11 Teilnehmer erhielten 3.200 ug
MIW815 und 400 mg PDR001

5 Teilnehmer erhielten 50 ug MIW815
und 400 mg PDR001

5 Teilnehmer erhielten 100 pg
MIW815 und 400 mg PDR001

6 Teilnehmer erhielten 200 pg
MIW815 und 400 mg PDR001

7 Teilnehmer erhielten 400 ug
MIW815 und 400 mg PDR001

4 Teilnehmer erhielten 800 pg
MIW815 und 400 mg PDR001

7 Teilnehmer erhielten 1.600 ug
MIW815 und 400 mg PDR001

5 Teilnehmer erhielten 3.200 ug
MIW815 und 400 mg PDR001
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Was geschah wahrend der Studie?

Die Studie begann im September 2017 und endete im Dezember 2020. Jeder Patient
konnte fur die gesamte Dauer an der Studie teilnehmen. Einige Teilnehmer schieden
jedoch vorzeitig aus der Studie aus, weil sich ihre Krebserkrankung verschlimmerte,
schwerwiegende medizinische Probleme auftraten oder weil sie aus anderen Grunden
nicht mehr an der Studie teilnehmen wollten.

Diese Studie sollte 2 Teile umfassen. Der Sponsor beendete die Studie vorzeitig im
Dezember 2019 vor Beginn des zweiten Teils. Grund dafir war, dass die Ergebnisse
aus dem ersten Teil der Studie zeigten, dass die Tumoren der Teilnehmer nicht
schrumpften. Die Entscheidung zur vorzeitigen Beendigung der Studie stand nicht im
Zusammenhang mit dem Sicherheitsprofil der Behandlung. Die Teilnehmer wurden bis
zum Studienende im Dezember 2020 nachbeobachtet.
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Die nachstehende Grafik verdeutlicht den Ablauf der Studie.

O Vor der Behandlung Innerhalb
Der Gesundheitszustand der Teilnehmer wurde (iberpriift, um Ta“’ognz\)or
sicherzugehen, dass diese an der Studie teilnehmen konnten. gder

Auflerdem wurde uberpruft, ob die Teilnehmer alle Behandlung
Einschlusskriterien fur die Studie erfullten.
O Wahrend der Behandlung
Folgende Studienmalinahmen wurden durchgefiihrt:
+ Es wurden Blut- und Urinproben entnommen. Maximal
ca. 119
+ Es wurden Tumorgewebeproben enthnommen. e e
» Es wurden Aufnahmen zur Beurteilung der
TumorgroRe angefertigt.
* Der allgemeine Gesundheitszustand der Teilnehmer
wurde Uberpruft und die Teilnehmer wurden zu eventuellen
medizinischen Problemen befragt.
* Die Teilnehmer erhielten die ihnen zugewiesene Behandlung.
Nach der Behandlung
* Die Teilnehmer kamen ins Studienzentrum oder wurden Maximal
telefonisch kontaktiert. 150 Tage
+ Sie wurden zu eventuellen medizinischen Problemen und nl?a(t:;tgr? r
aktuellen Medikamenten befragt. Dosis

Falls ein Teilnehmer das Studienzentrum aufsuchte,
wurden weitere Blutproben abgenommen.
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Zu welchen wesentlichen Ergebnissen kam
die Studie?

Die vorliegende Zusammenfassung bezieht sich auf die Gesamtergebnisse dieser
klinischen Studie, nicht auf die personlichen Ergebnisse einzelner Teilnehmer. Die
personlichen Ergebnisse kdnnen sich von den Gesamtergebnissen unterscheiden und
sind nicht in dieser Zusammenfassung aufgefuhrt.

Es missen die Ergebnisse vieler Studien analysiert werden, um herauszufinden,
welche Therapien am sichersten sind und am besten wirken. Andere klinische Studien
kdnnen neue Erkenntnisse liefern oder zu anderen Ergebnissen kommen. Sprechen
Sie stets mit einem Arzt, bevor Sie Anderungen an Ihrer medizinischen Versorgung
vornehmen.

Welches waren die hochsten Dosierungen von MIW815 und PDR001,
die fur die Teilnehmer sicher waren?

Um diese Frage beantworten zu kdnnen, sollte die ,maximal vertragliche Dosis" von
MIW815 in Kombination mit PDR001 ermittelt werden. Die maximal vertragliche
bzw. tolerierte Dosis wird auch als MTD abgekurzt. Die MTD ist die hochste Dosis
einer Behandlung, die verabreicht werden kann, ohne dass eine bestimmte Anzahl
,dosislimitierender Toxizitaten (kurz DLT) auftritt.

Eine DLT ist ein medizinisches Problem, das:

» so schwerwiegend ist, dass Arzte diese Dosis keinen anderen Teilnehmern aus
derselben Gruppe verabreichen wirden

 so schwerwiegend ist, dass Arzte die Dosis fiir Teilnehmer aus anderen Gruppen
nicht erhdhen wirden

Fur diese Studie wurde festgelegt, dass eine Dosis als MTD bestimmt wird, wenn bei
mindestens 33 Teilnehmern (33 % der Teilnehmer) unter dieser Behandlungsdosis eine
DLT auftritt. Die DLT-Ergebnisse von 100 Teilnehmern im ersten Behandlungszyklus
wurden ausgewertet.

Es konnte jedoch keine MTD fur MIW815 in Kombination mit PDR001 ermittelt werden.
Grund daflr war, dass keine Behandlungsdosis bei mindestens 33 % der Teilnehmer zu
einer DLT fuhrte. Es gab insgesamt nur 1 Teilnehmer mit einer DLT. Diese DLT trat bei

einem Teilnehmer der Gruppe A auf, der 3.200 ug MIW815 und 400 mg PDRO0O01 erhielt.
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Welche medizinischen Probleme traten
wahrend dieser Studie auf?

Medizinische Probleme, die im Rahmen klinischer Studien auftreten, werden als
,unerwiinschte Ereignisse” bezeichnet. Ein unerwinschtes Ereignis ist jedes
ungewollte Anzeichen oder Symptom, das bei Teilnehmern wahrend einer Studie
auftritt. Als ,schwerwiegend” bezeichnet man unerwiinschte Ereignisse, wenn
sie lebensbedrohlich sind, anhaltende Probleme verursachen, eine Versorgung des
Teilnehmers im Krankenhaus erforderlich machen oder zum Tod fuhren.

Unerwiinschte Ereignisse konnen durch das untersuchte Medikament
verursacht worden sein oder auch nicht. Es bedarf vieler Untersuchungen, um
herauszufinden, ob ein Studienmedikament ein unerwlnschtes Ereignis verursacht.
Wahrend einer Studie werden alle unerwunschten Ereignisse dokumentiert

und nachverfolgt, unabhangig davon, ob diese moglicherweise durch das
Studienmedikament hervorgerufen worden sein kdnnten oder nicht.

In diesem Abschnitt sind die unerwlinschten Ereignisse zusammengefasst, die
wahrend dieser Studie bei mindestens 1 Teilnehmer auftraten. Einige unerwinschte
Ereignisse waren schwerwiegend, andere nicht.

\ * Bei 97,2 % der Teilnehmer traten wahrend dieser Studie
- @ _ unerwiinschte Ereignisse auf. d. h. bei 103 von 106 Teilnehmern.

~ ¢ Einige unerwiinschte Ereignisse waren schwerwiegend.

* Einige Teilnehmer brachen die Studie aufgrund eines
unerwiinschten Ereignisses vorzeitig ab.

Ve

Zusammenfassung der unerwiinschten Ereignisse

Gruppe A Gruppe B
(Prozentualer Anteil und Anzahl | (Prozentualer Anteil und Anzahl
der Teilnehmer) der Teilnehmer)

Teilnehmer mit unerwiinschten 67 von 67 - 36 von 39
Ereignissen 100,0 % 92,3 %
Teilnehmer mit schwer-

; q inscht 24 von 67 13 von 39
Ereignissen 35,8 % 33,3%

Teilnehmer, die die Studie 2 von 67 1 von 39
aufgrund eines unerwiinschten 3.0 % :] 26%
Ereignisses vorzeitig abbrachen e ’
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Was waren die haufigsten schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse?

Die folgenden schwerwiegenden unerwlnschten Ereignisse traten insgesamt bei
mindestens 2 Teilnehmern auf. Es gab noch weitere schwerwiegende unerwunschte
Ereignisse, von denen jedoch weniger Teilnehmer betroffen waren.

Haufigste schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

Schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis

Gruppe A

(Prozentualer Anteil und
Anzahl der Teilnehmer)

Gruppe B

(Prozentualer Anteil und
Anzahl der Teilnehmer)

5 von 67 0 von 39
Atembeschwerden 7.5 % ':] 0,0 % :]
1 von 67 2von 39
Durchfall 1,5 % l 51% :]
Geringe Anzahl roter 1von 67 l 2 von 39 :]
Blutkérperchen 1,5% 51%
o 2 von 67 1 von 39
Mudigkeit 3,0 % l 2,6 % ]
. 2 von 67 :] 1 von 39 :]
Fieber 3,0 % 2,6 %
) 1 von 67 1 von 39
Entziindung der Haut 1,5 % l 2,6 % ]
2 von 67 0von 39
Bluthochdruck 3,0 % l 0,0 % :]
Sch im Unterleib 2 von 67 0 von 39
chmerzen im Unterlei 3,0 % ] 0,0 % :]
) 2 von 67 : ] 0 von 39
Ruckenschmerzen 3,0 % 0,0 % :]

Einige Teilnehmer verstarben an schwerwiegenden unerwunschten Ereignissen.

e In Gruppe A starben 10,4 % der Teilnehmer (7 von 67 Teilnehmern) an
schwerwiegenden unerwiunschten Ereignissen.

e In Gruppe B starben 15,4 % der Teilnehmer (6 von 39 Teilnehmern) an
schwerwiegenden unerwunschten Ereignissen.
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Was waren die haufigsten unerwiinschten Ereignisse?

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse traten insgesamt bei mindestens 12 % der
Teilnehmer auf. Es gab noch weitere unerwlinschte Ereignisse, von denen jedoch
weniger Teilnehmer betroffen waren.

Haufigste unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschtes Ereignis

Gruppe A

(Prozentualer Anteil und
Anzahl der Teilnehmer)

Gruppe B

(Prozentualer Anteil und
Anzahl der Teilnehmer)

Fieb 21 von 67 9von 39
eber sz @) | 21w @)
Geringe Anzahl roter 19 von 67 10 von 39
Blutkdrperchen 28,4 % .:] 25,6 % .:]
11 von 67 10 von 39
Durchfall 16,4 % ':] 25,6 % .:]
- . 12 von 67 7 von 39
Midigkel o @) | o @)
Schmerzen an der 17 von 67 .:] 4 von 39 |:]
Injektions-/Infusionsstelle 25,4 % 10,3 %
Verstoofun 9 von 67 8 von 39
plung v @) | 2s% @)
13 von 67 5von 39
9 von 67 6 von 39
Erbrechen maw @) | 54 @)
10 von 67 5von 39
Huster o @) | new )
. 10 von 67 3 von 39

14,9 %

7,7%
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Welche weiteren Erkenntnisse konnten
gewonnen werden?

Sind die Tumoren der Teilnehmer wahrend der Studie gewachsen,
unverandert geblieben oder geschrumpft?

\/ Insgesamt wurde festgestellt, dass die Behandlung keine nennens-
werte Veranderung der TumorgroRe bewirkte. Dies galt fur die
Teilnehmer aus beiden Gruppen (Gruppe A und B).

Hat sich die Inmunantwort der Teilnehmer gegen ihre Tumoren wahrend
der Studie verandert?

\/ Insgesamt wurde festgestellt, dass die Behandlung keine
- @ ~ nennenswerte Veranderung der Immunantwort gegen die
7 Y Tumoren bewirkte. Dies galt fiir die Teilnehmer aus beiden
Gruppen (Gruppe A und B).
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Welche Erkenntnisse wurden aus der
Studie gewonnen?

(O  Ausden oben beschriebenen Informationen ergaben sich keine
! Sicherheitsbedenken hinsichtlich der Kombinationsbehandlung mit MIW815
und PDRO001 in dieser Studie. Weiterhin wurde festgestellt, dass die
Kombinationsbehandlung mit MIW815 und PDRO001 in dieser Studie keine
nennenswerte Wirkung auf die TumorgroRe aller Teilnehmer oder auf die Immunantwort
gegen die Tumoren hatte.

Die hier dargestellten Ergebnisse sind die Ergebnisse einer einzigen Studie. Diese
Zusammenfassung zeigt ausschliellich die wichtigsten Ergebnisse dieser Studie.
Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den Studienarzt oder das
Studienpersonal lhres Studienzentrums.
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Wo finde ich weitere Informationen zu
dieser Studie?

Nahere Informationen zu den Ergebnissen dieser klinischen Studie finden
i—=——, Sie in der wissenschaftlichen Zusammenfassung der Ergebnisse auf der
englischsprachigen Website ,Novartis Clinical Trial Results Database*
www.novctrd.com.

Weitere Informationen zu dieser Studie finden Sie auch auf den englischsprachigen
Websites www.clinicaltrials.gov und www.clinicaltrialsregister.eu.

Vollstandiger Studientitel: Eine offene, multizentrische Phase-Ib-Studie zur
Sicherheit und Wirksamkeit von MIW815 (ADU-S100), verabreicht als intratumorale
Injektion, in Kombination mit PDR001 bei Patienten mit fortgeschrittenen/
metastasierten soliden Tumoren oder Lymphomen

Studiencode: CMIW815X2102J
ClinicalTrials.gov-Nummer: NCT03172936
EudraCT-Nummer: 2017-000707-25

Vielen Dank!

Als Teilnehmer an einer klinischen Studie gehoren Sie zu einer grofen
Gemeinschaft von Patienten weltweit. Sie ermoglichen es Wissenschaftlern,
wichtige medizinische Fragestellungen zu beantworten und neue Behandlungen
zu erproben. Studienteilnehmer leisten einen unschatzbaren Beitrag zur
medizinischen Forschung und wir mochten allen Studienteilnehmern fur ihren
enormen Einsatz danken.

) NOVARTIS

Novartis ist ein weltweit tatiges Gesundheitsunternehmen mit
Sitz in der Schweiz, das Losungen flr die sich verandernden
Bedurfnisse von Patienten auf der ganzen Welt anbietet.

+1-888-669-6682 (USA) * +41-61-324-1111 (EU)
www.novartisclinicaltrials.com
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