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Studiendesign§

Fragestellungen

Primärer Endpunkt
•  Progressionsfreies Überleben in der ITT-Population 

(BICR)

Sekundäre Endpunkte
• Gesamtüberleben in der ITT-Population
• Objektives Ansprechen in der ITT-Population (BICR) 
•  Verträglichkeit bei Patient*innen, die mindestens 

eine Dosis der Studienbehandlung erhalten haben

Ergebnisse

Primärer Endpunkt

Progressionsfreies Überleben vs. Sunitinib

§ Stratifizierungsfaktoren: IMDC Risiko-Score, Tumor PD-L1 Expression, geografische Region. # maximaler Therapiezeitraum für Nivolumab: 24 Monate. 
° Für die HR wurde die stratifizierte Cox-Regression verwendet.

MEDICAL CARD CheckMate-9ER-Studie

Die CheckMate-9ER-Studie
Nivolumab plus Cabozantinib versus Sunitinib  
for Advanced Renal-Cell Carcinoma

Auch nach 67,6 Monaten  
medianer Nachbeobachtungs-
zeit konnte ein PFS-Vorteil 
der Kombinations therapie 
gezeigt werden (Daten vom 
ASCO GU 2025; 16,4 Monate 
vs. 8,3 Monate; HR: 0,58 
(95 % KI: 0,49–0,70)).°,2
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Cabozantinib 40 mg p. o. täglich

Nivolumab 240 mg i. v. 1 × alle 2 Wochen#

n = 323

Sunitinib 50 mg p. o. täglich

4 Wochen Therapie/2 Wochen Pause

n = 328

n = 651
Randomisierte, open-label, prospektive 

Phase-III-Studie

  Therapienaives  
mRCC/aRCC

  Klarzellige  
Komponente

  Alle IMDC- 
Risikogruppen

Einschlusskriterien
Die Behandlung wurde in 
beiden Armen bis zur Krank-
heitsprogression oder bis 
zum Auftreten inakzeptabler 
Toxizität (mit einer maximalen 
Therapielänge von 24 Monaten 
für Nivolumab) fortgeführt.1
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Sunitinib 
medianes PFS: 
8,3 Monate

CABOMETYX® + Nivolumab 
medianes PFS: 16,4 Monate

 ~8 Monate

 CABOMETYX® + Nivolumab
 Sunitinib

Monate
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HR: 0,58 (95 % KI: 0,49–0,70)°

~2 x  PFS vs. Sunitinib

323 281 237 202 168 152 131 120 104 91 79 70 58 53 48 44 37 34 31 29 26 21 12 4 2 0

328 231 160 124 91 73 59 50 43 38 30 25 22 18 14 11 11 7 7 7 7 5 1 1 0 0

67,6 
Monate medianes Follow-up
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° Für die HR wurde die stratifizierte Cox-Regression verwendet. # ORR = PR + CR (gerundete Werte). ◇ DCR = CR + PR + SD (gerundete Werte). ‡ vs. Sunitinib. 

BICR: verblindete unabhängige zentrale Überprüfung (blinded independent central review); CR: komplettes Ansprechen (complete response); DCR: Krankheitskontrollrate (disease 
control rate); HR: hazard ratio; IMDC: International Metastatic RCC Database Consortium; ITT: intention-to-treat; i. v.: intravenös; mRCC/aRCC: metastasiertes Nierenzellkarzinom 
(metastatic renal cell carcinoma)/fortgeschrittenes Nierenzell karzinom (advanced renal cell carcinoma); KI: Konfidenzintervall; ORR: objektive Ansprechrate (objective response rate); 
OS: Gesamtüberleben (overall survival); PD: progressive Erkrankung (progressive disease); PD-L1: Programmed Cell Death 1 Ligand 1; PFS: progres sionsfreies Überleben (progression-free 
survival); p. o.: per os (orale Gabe); PR: partielles Ansprechen (partial response); SD: stabile Erkrankung (stable disease).

1. Choueiri TK et al. N Engl J Med 2021;384(9):829–841. 2. Motzer RJ et al. Presented at ASCO GU 2025. J Clin Oncol. 2025;43(suppl 5; abstr 439).
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Risiko; - bei Erw. nach vorangeg. zielgerichteter Ther. gegen VEGF. Cabometyx ist in Kombination mit Nivolumab für die Erstlinienbeh. des fortgeschr. Nierenzellkarz. bei Erw. 
indiziert. Leberzellkarzinom (HCC): Cabometyx ist indiziert als Monother. für die Beh. des Leberzellkarz. bei Erw., die zuvor mit Sorafenib behandelt wurden. Differenziertes 
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mie, Gesamtbilirubin erhöht. Enth. Lactose. Die Inform. zu Warnhinw. und Vorsichtsmaßn. für die Anw., Wechselwirk. mit and. Arzneimitteln 
u. sonst. Wechselwirk., Nebenwirk. sowie Schwangerschaft u. Stillzeit: siehe Fachinformation. Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbe-
wahren. Verschreibungspflichtig (DE) / Rezept- und apothekenpflichtig (AT). Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, F-92100 Boulogne- 
Billancourt. Örtl. Vertreter: Ipsen Pharma GmbH. Stand d. Info.: 10/2023. Zul.-Nr.: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/006

Ergebnisse

Sekundärer Endpunkt

Gesamtüberleben vs. Sunitinib

Objektives Ansprechen vs. Sunitinib

Fazit

Die Kombinationstherapie aus Cabozantinib + Nivolumab zeigt auch nach einer medianen Nachbeobachtungs zeit 
von 67,6 Monaten eine überlegene Wirksamkeit vs. Sunitinib durch einen weiterhin deutlichen Überlebens vorteil, 
ein nahezu verdoppeltes progressionsfreies Überleben sowie überzeugende ORR-Vorteile. Das Verträglichkeits-
profil entsprach demjenigen des ersten Datenschnitts.1,2

C
B

R
C

-D
E

-0
0

0
6

9
3

 0
2
/2

0
2
5

Neben einer Verlängerung 
des medianen OS um 
1 1 Monate konnte auch ein 
21 % niedrigeres Sterberisiko 
gegenüber Sunitinib in 
der ITT-Population unter 
Cabozantinib + Nivolumab 
erreicht werden.°,2

Die Kategorien „nicht ermittelbar“ und „nicht gemeldet“ sind nicht inkludiert.

Sehr geringe 
PD-Rate‡

CR
verdreifacht‡

ORR# mehr als 
verdoppelt‡

DCR◇ 
 87,9 % vs. 68,9 %‡

14,3%
PD

 27,4 %
ORR#

   4,6 % CR

 41,5 %
SD

 22,9 %
PR

 Sunitinib

n = 328

Cabozantinib
+ Nivolumab

n = 323

6,5 % PD

 32,2 %
SD

 13,9 % CR

41,8  %
PR
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  55,7 %
ORR#

Unter der Kombinations-
therapie aus Cabozantinib + 
Nivolumab ist nicht nur die 
ORR gegenüber Sunitinib 
mehr als verdopppelt, es 
kann auch ein verdreifachtes 
CR gezeigt werden.2
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Monate

 CABOMETYX® + Nivolumab
 Sunitinib

Sunitinib 
medianes OS: 
35,5 Monate

CABOMETYX® + Nivolumab 
medianes OS: 46,5 Monate

 11 Monate

Anzahl Betro� ene

21 % niedrigeres
Sterberisiko vs. Sunitinib
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HR: 0,79 (95 % KI: 0,65–0,96)°

323 311 298 285 272 260250 238 222 214 208 197 183 177 164 157 149 140 132 126 122 114 79 42 18 4 0 0

328 300 277 259 243 229 218 201 190 180 169 162 154 144 138 130 120 115 113 108 103 87 59 33 14 4 1 0


