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Nivolumab plus Cabozantinib versus Sunitinib
for Advanced Renal-Cell Carcinoma
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Ergebnisse

Primarer Endpunkt

Progressionsfreies Uberleben vs. Sunitinib
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Progressionsfreies Uberleben laut
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S Stratifizierungsfaktoren: IMDC Risiko-Score, Tumor PD-L1 Expression, geografische Region. #maximaler Therapiezeitraum fur Nivolumab: 24 Monate.
°Fur die HR wurde die stratifizierte Cox-Regression verwendet.
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Ergebnisse
Sekundarer Endpunkt

Gesamtiiberleben vs. Sunitinib
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Objektives Ansprechen vs. Sunitinib
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Die Kategorien ,nicht ermittelbar” und ,nicht gemeldet” sind nicht inkludiert.

Fazit

Die Kombinationstherapie aus Cabozantinib + Nivolumab zeigt auch nach einer medianen Nachbeobachtungszeit
von 67,6 Monaten eine iiberlegene Wirksamkeit vs. Sunitinib durch einen weiterhin deutlichen Uberlebensvorteil,
ein nahezu verdoppeltes progressionsfreies Uberleben sowie liberzeugende ORR-Vorteile. Das Vertraglichkeits-
profil entsprach demjenigen des ersten Datenschnitts.?

°Fir die HR wurde die stratifizierte Cox-Regression verwendet. #ORR=PR+CR (gerundete Werte). *DCR=CR+PR+SD (gerundete Werte). *vs. Sunitinib.

BICR: verblindete unabhangige zentrale Uberpriifung (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.: intravenss; mRCC/aRCC: metastasiertes Nierenzellkarzinom
(metastatic renal cell carcinoma)/fortgeschrittenes Nierenzellkarzinom (advanced renal cell carcinoma); Kl: Konfidenzintervall; ORR: objektive Ansprechrate (objective response rate);
OS: Gesamtuberleben (overall survival); PD: progressive Erkrankung (progressive disease); PD-L1: Programmed Cell Death 1 Ligand 1; PFS: progressionsfreies Uberleben (progression-free
survival); p.o.: per os (orale Gabe); PR: partielles Ansprechen (partial response); SD: stabile Erkrankung (stable disease).
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CABOMETYX® 20 mg, CABOMETYX® 40 mg, CABOMETY X® 60 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Cabozantinib-L-malat. Zusammensetzung: Jede Filmtbl. enthélt Cabozantinib-L-malat entspr. 20 mg/40 mg/60 mg Cabozantinib. Sonst. Best.: Tabl.inh.: mikro-
kristalline Cellulose, Lactose, Hyprolose, Croscarmellose-Natrium, hochdisp. Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Filmiberzug: Hypromellose 2910, Titandioxid (E171), Triacetin,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172). Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 15,54 mg/31,07 mg/46,61 mg Lactose. Wirkstoffgruppe: Antineoplast. Mittel, Proteinkinase-
Inhibitor. Anw.: Nierenzellkarzinom (RCC): Cabometyx ist als Monother bei fortgeschr. Nierenzellkarz. indiziert: - fir die Erstlinienbeh. von erw. Pat. mit mittlerem oder hohem
Risiko; - bei Erw. nach vorangeg. zielgerichteter Ther. gegen VEGF. Cabometyx ist in Kombination mit Nivolumab fir die Erstlinienbeh. des fortgeschr. Nierenzellkarz. bei Erw.

indiziert. Leberzellkarzinom (HCC): Cabometyx ist indiziert als Monother. flr die Beh. des Leberzellkarz. bei Erw., die zuvor mit Sorafenib behandelt wurden. Differenziertes

Schilddrusenkarzinom (DTC): Cabometyx ist als Monother. fur die Beh. von Erw. mit lokal fortgeschr. od. metast. differenz. Schilddrisenkarz. indiziert, die refraktar geg. Radio-
jod (RAI) sind od. dafur nicht in Frage kommen und bei denen wahrend od. nach einer vorher. system. Ther. eine Progression aufgetreten ist. Gegenanz.: Uberempf. geg. den
Wirkstoff od. einen der sonst. Bestandteile. Nebenwirk.: Monother.. Abszess, Pneumonie, Anamie, Thrombozytopenie, Neutropenie, Lymphopenie, Hypothyreose, Appetitabnahme,
Hypomagnesiamie, Hypokalidmie, Hypoalbuminamie, Dehydratation, Hypophosphatamie, Hyponatriamie, Hypokalzéamie, Hyperkaliamie, Hyperbilirubinamie, Hyperglykamie,
Hypoglykamie, Dysgeusie, Kopfschmerzen, Schwindel, periphere Neuropathie, Kréampfe, Schlaganfall, PRES, Tinnitus, akuter Myokardinfarkt, Hypertonie, Himorrhagie, vendse
Thrombose, hypertensive Krise, arterielle Thrombose, arterielle Embolie, Aneurysmen und Arteriendissektion, Dysphonie, Dyspnoe, Husten, Lungenembolie, Pneumothorax,
Diarrhé, Ubelkeit, Erbrechen, Stomatitis, Obstipation, abdominale Schmerzen, Dyspepsie, Gl Perforation, Pankreatitis, Fisteln, gastroésoph. Refluxkrankheit, Hdmorrhoiden,
Schmerzenim Mund, Mundtrockenheit, Dysphagie, Glossodynie, hepat. Enzephalopathie, cholestat. Hepatitis, PPES, Hautausschlag, Pruritus, Alopezie, trockene Haut, akneahnl.
Dermatitis, Anderung der Haarfarbe, Hyperkeratose, Erythem, kutane Vaskulitis, Schmerzen in den Extremitaten, Muskelkrampfe, Arthralgie, Kieferosteonekrose, Proteinurie,
Fatigue, Schleimhautentziindung, Asthenie, periphere Odeme, Gewichtsabnahme, Wundheilungsstér., Anstieg: ALT, AST, ALP, Gamma-GT, Kreatinin, Amylase, Lipase, Choles-
terin, Triglyzeride erhéht. Zusgtzl.in Kombi.-Ther.: Infekt d. ob. Atemwege, Eosinophilie, Uberempfindl. (einschl. anaphylakt. Reaktion), infusionsbedingte Uberempfindl.reaktion,
Hyperthyreose, Nebenniereninsuff., Hypophysitis, Thyreoiditis, autoimmune Enzephalitis, Guillain-Barré Syndrom, myasthen. Syndrom, trockenes Auge, verschw. Sehen, Uveitis,
Vorhofflimmern, Tachykardie, Myokarditis, Pneumonitis, Epistaxis, Pleuraerguss, Bauchschm., Colitis, Gastritis, Perforation des Dinndarms, Hepatitis, Vanishing-bile-duct-Syndrom
(bei vorheriger o. gleichzeit. Exp. m. Immuncheckpoint-Inhib.), Psoriasis, Urtikaria, muskuloskel. Schmerzen, Arthritis, Myopathie, Nierenversagen, akute Nierenschadigung,
Nephritis, Pyrexie, Odeme, Schmerzen, Thoraxschm., Leukopenie, Hyperkalzamie, Hypermagnesiamie, Hypernatriamie, Hypertriglyzerida-

mie, Gesamtbilirubin erhéht. Enth. Lactose. Die Inform. zu Warnhinw. und VorsichtsmaBn. fir die Anw., Wechselwirk. mit and. Arzneimitteln

u. sonst. Wechselwirk., Nebenwirk. sowie Schwangerschaft u. Stillzeit: siehe Fachinformation. Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe- .
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