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andlung an, wobei
ndern bei 84 % lag.




EBV+ PTLD Unmet need

Die schlechte Prognose von Patienten mit EBV+ PTLD

nach Versagen einer Rituximab-basierten Behandlung 0.7

erfordert ein dringendes Eingreifen.®" 2 4,1
Monate Monate

Das mediane Gesamtiiberleben nach Versagen nach HCT® nach SOT”

von Rituximab +/-Chemotherapie betragt:

EBVALLO® ist die erste und einzige allogene T-Zell-Immuntherapie
auf Abruf, die fiir die Behandlung von rezidivierter oder refraktérer
EBV+ PTLD zugelassen ist®

Monotherapie fur die Behandlung von erwachsenen und padiatrischen Patienten ab 2 Jahren mit
rezidivierter oder refraktarer Epstein-Barr-Virus positiver Postransplantations-lymphoproliferativer
Erkrankung (EBV+ PTLD), die mindestens eine vorherige Behandlung erhalten haben. Bei
Patienten mit solider Organtransplantation umfasst die vorherige Therapie eine Chemotherapie,
es sei denn, eine Chemotherapie wird als ungeeignet erachtet.®
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Anti-EBV spezifische Allogene Spender: Nicht genetisch
zytotoxische T-Zellen Expansion von Zellen der modifiziert
Fremdspender

EBVALLO® wird flir jeden Patienten
auf der Grundlage einer geeigneten HLA-

Restriktion ausgewahlt und eliminiert - -
selektiv EBV-positive Tumorzellen.? Auf Abruf HLA-kompatible
vorratig in einer Patienten
Biobank
°

(J www.go-cell-therapy.com ist die Bestell- und
.>.. Go Cell Therapy Managementplattform fiir EBVALLO®
°

Bitte scannen Sie den
QR-Code, um Zugang zur
Go Cell Therapy-Plattform
zu erhalten.
(www.go-cell-therapy.com)

1. Anforderung und Bestéatigung
durch den Arzt
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f@\ 2. Bestellung durch den Apotheker
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3. Versendung durch Pierre Fabre: EBVALLO®-Chargen, die den Anforderungen
des Patienten entsprechen, kdnnen schnell innerhalb weniger Tage geliefert werden.



In der ALLELE-Studie zeigt EBVALLO® klinisch bedeutsame Ergebnisse
bei Patienten mit R/R EBV+ PTLD mit begrenzten Behandlungsoptionen
und schlechter Uberlebensrate

» ALLELE-Studien-Design
Zum Datenschnitt wurden in der ALLELE-Studie 43 Patienten mit EBV+ PTLD mit EBVALLO®
behandelt, darunter Erwachsene und Kinder'"8

HCT Behandlungs- Beurteilung Follow-up
Versagen von Rituximab zyklus +Beurteilung des
(n=14/43) (35 Tage)* Klinische und Ansprechens alle
bildgebende 3 Monate (bis zu
SOT EBVALLO® i. v. Beurteilung 24 Monaten)
Subgruppe A: in einer Dosisvon an Tag ~28 ———— +Beurteilung des Uber-
Versagen von Rituximab 2,0 x 10¢ Zellen/kg lebens alle 3Monate
Subgruppe B: anden bis zum 24. Monat und
Versagen von Tagen1, 8,15 danach alle 6 Monate
Rituximab + CT (n=29/43) (bis zu 5 Jahren)
Wichtigste Einschlusskriterien:  Wichtige . Primarer Wichtige sekundére Endpunkte:
+ Vorherige allogene HCT oder SOT Ausschlusskriterien: Endpunkt: | 0Ss
- Durch Biopsie nachgewiesene EBV+PTLD  * Burkitt-Lymphom + ORR' - DOR
+ Vorheriges Rituximab- oder + Klassisches Hodgkin- + TTRund Zeit bis zum besten Ansprechen
Rituximab-Chemotherapie-Versagen Lymphom + Raten von Allotransplantatverlusten/
- ECOG=<3 + Jedes T-Zell-Lymphom AbstoRungsepisoden (SOT)

Zum Datenschnitt (5. November 2021) waren 14 Patienten in der HCT-Kohorte und 29 in der SOT-| Kohorle eingeschlossen.

*Die Behandlung endet mit einem der folgenden Punkte: Erreichen des i Ansprechens, in: Toxizitét, Beginn einer Therapie auBerhalb des
Protokolls, Versagen von bis zu 4 Chargen mit unterschiedlichen HLA-Restriktionen (bei HCT) o r2 Chargen mit unterschiedlichen HLA-Restriktionen (bei SOT).
Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem Behandlungsalgorithmus. tBewertet durch unabhéngige Uberpriifung (IORA).

» Objektive Ansprechrate

51% der Patienten sprachen auf EBVALLO® an, mit vergleichbaren Raten zwischen SOT- und
HCT-Kohorten'

100%

7%
23 %
51 % 50 % 52 %
ORR 43 % ORR ORR
28 %
Alle (n=43)' HCT (n=14)"3 SOT (n=29)'
ECR HPR

» Zeit bis zum Ansprechen, Anzahl der verabreichten EBVALLO®-Zyklen und Ansprechdauer

Mediane Zeit bis zum Mediane Anzahl der verab- Mediane Ansprechdauer*'
Ansprechen*? reichten EBVALLO®-Zyklen*?

o0

1,0 Monate f-\ 2 | 23,0 Monate
00 (Bereich, 0,7-4,7) 7\j (Bereich, 1-6) L (95 % KI: 6,8—NE)

Datenschnitt: 5. November 2021. *Unabhéngig von der IORA (Independent Oncologic Response Adjudication) bewertetes Ansprechen. Die Ergebnisse
beziehen sich auf die Gesamtpopulation (HCT und SOT; n = 43)



» Gesamtiiberleben

Medianes OS von 18,4 Monaten in der Gesamtpopulation (HCT und SOT; n=43)?
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5 Gesamtpopulation (n=43):

@ Geschatztes medianes OS (95 % KiI):

3 os 18,4 Monate (6,9—-NE)
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- : — Alle Patienten, 1-Jahres-OS = 61,1%

= %

g — Responder, 1-Jahres-OS = 84,4% _ 84

0o — Nicht-Responder, 1-Jahres-OS = 34,8% +Zensiert
o 6 12 18 24 30 36
Dauer (Monate)

Patienten unter Risiko (Ereignisse) 35%
Alle Patienten 43 (0) 25 (12) 21 (15) 12 (17) 8 (18) 3(18) 0 (18)
Responder 22 (0) 17 (12) 15 (3) 9 (4) 5(5) 3(5) 0(5)
Nicht-Responder 21 (0) 8 (10) 6 (12) 3 (13) 3(13) 0 (13)

» Chargenwechsel

Patienten, bei denen keine komplette
oder partielle Remission erzielt wird,
kéonnen dennoch von einem Wechsel
zu einer neuen Charge mit einer anderen
HLA-Restriktion profitieren.?

» Sicherheitsprofil

]

In der ALLELE-Studie:

* gab es keine Hinweise auf Sicher-
heitsbedenken, die bei anderen
adoptiven T-Zell-Therapien
beobachtet wurden?®

= wurden nur wenige therapie-
bedingte TESAEs beobachtet?®
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Alle TESAES, n (%) ‘8 (57,1)‘15 (51,7)‘ 23 (53,5)
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Therapiebedingte TESAEs*

0 ‘4 (13,8) ‘ 4(9,3)

*Keine fatalen TESAEs.

40*

der Patienten (17 von 43)
bendtigen einen
EBVALLO®-
Chargenwechsel®

1-Jahres-Gesamtiiber-
lebens-Rate nach

Behandlung
mit EBVALLO®?

ALLE PATIENTEN
(95 % KI: 43,7-74,5)

RESPONDER (n=22)
(95 % KI: 58,9-94,7)

NICHT-RESPONDER (n=21)
(95 % LI:14,6-56,1)

dieser Patienten

(5 von 17) erreichten
ein erstes Ansprechen

nach dem ersten

EBVALLO®-Chargen-

Tumor-Flare-Reaktion (TFR)

Immuneffektorzellen-assoziiertes
Neurotoxizitatssyndrom (ICANS)

Infusionbedingte Reaktion
Zytokinfreisetzungssyndrom
Ubertragung von Infektionserregern

AbstoRung von Knochenmarks-
transplantaten

Graft-versus-Host-Erkankung (GvHD)

AbstoRRung von Organtransplantaten

wechsel®

Kein Ereignis
berichtet

Kein Ereignis im
Zusammenhang mit
EBVALLO® berichtet



Die Anzahl der erforderlichen EBVALLO®-Zyklen hangt
vom Ansprechen des Patienten ab?

Pee Go Cell Therapy™

1Zyklus (~35 Tage)

Bildgebende
Beurteilung des
Ansprechens auf

.
eee Go Cell Therapy

Bestellung die Behandlung Neue Bestellung
7 Tage 7 Tage Gleiche
Charge
T T8 T15 ~T28 ~T35>T1
Injektion Injektion Injektion
Charge
andern
~T35>T1
Stopp
EBVALLO®-Behandlungsalgorithmus?
EBVALLO®- Ansprechen € - — - ——mmmmm e e
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Ansprechen =2 CRs :

Gleiche EBVALLO®- '

— Behandlungsende EBVALLO®- Charge .
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- Bis zu 4 Wechsel einer .

Dritte EBVALLO®-Charge mit einer 1

andere Anz PR anderen HLA-Restriktion .

sprechen sind méglich (wenn keine 0

CR oder PR erreicht wird) !

______________________ »l

*Eine CR am Ende eines Zyklus, gefolgt von einer
PR oder einem anderen Ansprechen in einem der
folgenden Zyklen, gilt als PD. Maximales
Ansprechen =3 PRs
CR, Komplette Remission; PR, Partielle Remission;
8D, Stabile Erkrankung; IR, Unbestimmtes

. . — Behandlungsende
Ansprechen; PD,Krankheitsprogression

_______ l



EBVALLO® zeigt klinisch bedeutsame Ergebnisse
bei Patienten mit R/R EBV+ PTLD mit begrenzten Behandlungs-
optionen und schlechter Uberlebensrate’2%7°

Medianes OS nach Versagen von
Rituximab +/- Chemotherapie
0,7 Monate nach HCT
4,1 Monate nach SOT¢?

ORR 51 %'
Median TTR 1,0 Monate?
EBVALLO® Median DOR 23 Monate'
1-Jahres-0OS bei Respondern 84 %?
“Alle Ergebnisse beziehen sich auf die Keine Hinweise auf Sicherheitsbedenken, die bei
Cesap coeuiskonl AiClundC ORIy anderen T-Zell-Therapien beobachtet wurden??

GLOSSAR: CT, Chemotherapie; DOR, Ansprechdauer; EBV+, Epstein-Barr-Virus positiv; ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group; HCT, Transplantation
hamatopoetischer Zellen; HLA, Humanes Leukozyten-Antigen; i. v., Intravends; ORR, Objektive Ansprechrate; OS, Gesamtiiberleben; PTLD, Posttransplantations-
Lymphoproliferative Erkrankung; SOT, Solide Organtransplantation; TTR, Zeit bis zum Ansprechen, CR, Komplette Remission; PR, Partielle Remission; R/R, Rezidivierter
oder refraktarer; SD, Stabile Erkrankung; IR, Unbestimmtes Ansprechen; PD, Krankheitsprogression; Kl, Konfidenzintervall; NE, Nicht auswertbar; TESAE, treatment-
emergent serious adverse event; GvHD, Graft-vs-Host-Erkrankung; ICANS, immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome; TFR, Tumor-Flare-Reaktion.
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EBVALLO® 2,8 x 107 - 7,3 x 107 lebensfahige T-Zellen/ml Injektionsdispersion.
Wirkstoff: Tabelecleucel. Zus.: Jede Durchstechflasche enth. 1 ml entnehmbares Volumen an EBVALLO® in einer Konzentration von 2,8 x 107 — 7,3 x 107 le-
bensfahigen T-Zellen/ml Injektionsdispersion. Sonst. Bestandt.: Dimethylsulfoxid, humanes Serumalbumin, phosphatgepufferte Kochsalzlsg. Anw.: EBVALLO®
wird angewendet als Monotherapie fiir d. Behandl. erwachsener und padiatrischer Pat. ab 2 Jahren mit rezidivierter oder refraktérer Epstein-Barr-Virus positiver
Posttransplantations-lymphoproliferativer Erkrankung (EBV+ PTLD), die mindestens eine vorherige BehandI. erhalten haben. Bei Pat. mit solider Organtransplan-
tation umfasst die vorherige Therapie eine Chemotherapie, es sei denn, eine Chemotherapie wird als ungeeignet erachtet. Gegenanz.: Uberempfindlichk. gg. d.
Wirkstoff od. einen d. sonst. Bestandt. Nebenw.: Sehr héufig: Anémie, verminderter Appetit, Hyponatriamie, Dehydration, Hypotonie, Hypoxie, verstopfte Nase,
Diarrhoe, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verstopfung, Hautausschlag, Pyrexie, Fatigue, verringerte Neutrophilenzahl, verringerte Anzahl weiler Blutkérperchen,
Aspartat-Aminotransferase erhoht, Alanin-Aminotransferase erhéht. Haufig: Infektion d. oberen Atemwege, Infektion d. Haut, Tumorschmerzen, Aufflackern d.
Tumorerkrankung, febrile Neutropenie, Graft-versus-Host-Erkrankung, Hypomagnesiamie, Hypokalidmie, Hypokalzémie, Verwirrtheit, Delirium, Desorientierung,
Schwindel, Kopfschmerzen, depressive Verstimmung, Somnolenz, periphere sensorische Neuropathie, Tachykardie, Hitzewallung, Zyanose, Keuchen, Pneumo-
nie, Hustensyndrom d. oberen Atemwege, pulmonale Blutung, Kolitis, abdominale Distension, Flatulenz, Dyschezie, Pruritus, Hautgeschwiir, Hypopigmentierung
d. Haut, Muskelschwéche, Arthralgie, Riickenschmerzen, Myalgie, Arthritis, Steifheit d. Gelenke, Weichteilnekrose, Schiittelfrost, Schmerzen i. d. Brust, Schmer-
zen, lokalisierte Odeme, allgemeine Verschlechterung d. Gesundheitszustands, Alkalische Phosphatase i. Blut erhoht, verminderte Lymphozytenzahl, Kreatinin
i. Blut erhéht, Laktatdehydrogenase i. Blut erhéht, verminderte Thrombozytenzahl, Blutfibrinogen vermindert, postoperative Odeme. Packungsbeilage beachten.
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig. Weitere Hinweise: s. Fachinformation. Stand: 02/2023

Pierre Fabre Pharma GmbH, Postfach 6769, 79043 Freiburg.

Vollstandige Informationen finden Sie in den EBVALLO®-Fachinformationen
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ebvallo-epar-product-information_en.pdf
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