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. Sarcoma ——
#10517_ Results of the randomized phase lll trial of trabectedin (T) versus doxorubicin-based chemotherapy (DXCT) as f%rst-

line therapy in patients (pts) with translocation-related sarcoma (TRS).
First author: Hendifar AE, Location: S102, Poster Discussion Session (Board #10)

Date: Saturday 1, 8AM-12PM; Discussion time: 12PM - 1PM at S100a

#10576 _ Safety of trabectedin (T) in elderly patients (pts) with advanced soft tissue sarcoma (STS).
First author: Sanfilippo R, Location: S Hall A2, General Poster Session
Date: Saturday 1, 1:15PM - 5:00PM

#10563_A large retrospective analysis of trabectedin in 885 patients with advanced soft tissue sarcoma.
First author: Le Cesne A, Location: S Hall A2, General Poster Session
Date: Saturday 1, 1:15PM - 5:00PM

#10505_LMS-02: A phase Il single-arm multicenter study of doxorubicin in combination with trabectedin as a first-line
treatment of advanced uterine leiomyosarcoma (u-LMS) and soft tissue LMS (ST-LMS): First results in patients with u-LMS.
First author: Pautier P, Location: S100bc , Oral Abstract Session
Date: Monday 3, 4:45 PM - 5:00 PM

Ovarian Cancer

#5559 _ Phase Il study of trabectedin in pretreated patients with recurrent epithelial ovarian cancer (REOC).
First author: Marinaccio M, Location: S Hall A2, General Poster Session
Date: Monday 3, 8AM - 11:45AM

#5566 _ Exploratory analysis of nibrin in advanced ovarian cancer (AOC) patients treated in the phase Ill OVA-301 trial.
First author: Aracil Avila M, Location: S Hall A2, General Poster Session
Date: Monday 3, 8AM - 11:45AM

Breast cancer-HER2/ER

#547 _Final results of a phase Il trial of trabectedin (T) in patients with hormone receptor-positive, HER2-negative advanced breast
cancer, according to xeroderma pigmentosum gene (XPG) expression.

First author: Awada A, Location: S Hall A2 , General Poster Session

Date: Saturday 1, 1:15PM - 5:00PM



Studie LMS-02: Trabectedin und Doxorubicin in der W
Erstlinientherapie des uterinen Leiomyosarkoms:

mAnsprechen nach RECIST (ORR)

m "Stable Disease” (SD)

86 % Tumorkontrolle

bei der ersten Auswertung nach zwei Zyklen (~ 1,5 Monate)
Medianes PFS nach 3 Monaten : 84, %

- | Anrual Abstract 10505: P. Pautier et al: LMS-02: A phase Il single-arm multicenter study of doxorubicin in combination
ASC@ Meeti n3 with trabectedin as a first-line treatment of advanced uterine leiomyosarcoma (u-LMS) and soft tissue LMS (ST-
g LMS): First results in patients with u-LMS, Datenupdate entsprechend der Live Prasentation beim ASCO
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Erstlinientherapie translokationsbezogener Sarkome (TRS) “
Vergleich zur Standardtheapie mit Doxorubicin

PFS alle Patienten (n=121) OS alle Patienten (n=121)
1,0 ; 1,01
_— 'I;ga5t;/eocé?d'|5n51261,1gl)\ll(cr: Ea6t1e2—32) Hazard ratio: 0,77

0.9 T 0,91 =0,3672 (nicht signifikant
P — Doxorubicin 8,8 Monate = P ( g )
% 0,8 | (95% Cl, 5,5-12,7) (n=60 z=34) % 0,81
[&] ++ o+ H o
= 0,7 Zensiert = 0,7
Q ()
S 0,6 5 0,61
o %
% 0.5 ® 0,5]
; ; e S .
o 04 g 04
-% £ 03l — Trabectedin 38,9 Monate
&= 03 30 (95% CI, 24,2-nicht erreicht) (n=61 z=39)
=
2 02 2 0,21 — Doxorubicin 27,3 Monate

0,14 Hazard ratio: 0,85 01  (95%Cl, 21,3-39,6) (n=60 z=35)

"= icht sianifi +++ Zensiert

0,0| p |0,5|55]-| (r]I|(:}‘]t |Slgr|]lflk|ant)| T T T T T T T T 0’O-I T 1 T 1 1 1 1 T T 1 T 1 1 1 T T

0 2 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48
Zeit (Monate) Zeit (Monate)

Keine signifikanten Unterschiede zur etablierten Standardtherapie bei hoher Anzahl

zensierter Patienten (z)
(~30% chirurgische Eingriffe, ~30% Strahlentherapie)
Anmal .13 Abstract 10517: A.E. Hendifar et al., Results of the randomized phase Ill trial of trabectedin (T) versus

ASC@ Meetin doxorubicin-based chemotherapy (DXCT) as first-line therapy in patients (pts) with translocation-related sarcoma
g (TRS) Grafiken vom ASCO Poster, Ubersetzt.
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»,Real-Life“-Daten: 885 Patienten mit fortgeschrittenem\i[

Weichteilsarkom nach Trabectedin- Therapie
retrospektiv analysiert:
mPFS (Monate) mOS (Monate)

2. Linie l 3. Linie l = 4. Linie

Zeitpunkt der Trabectedin-Gabe

Gesamtiiberleben (OS) und progressionsfreies Uberleben (PFS)
vergleichbar und besser als in Phase Il/lll Studien

Abstract 10563: A. Le Cesne et al.: A large retrospective analysis of trabectedin in 885 patients with advanced

ASC@ ’ An)\}llggtll,rllg soft tissue sarcoma,



,LReéI-Iife“-Daten: 885 Patienten mit fortgeschrittenemT
Weichteilsarkom nach Trabectedin-Therapie |
retrospektiv analysiert:

mPFS (Monate) = OS (Monate)

n =205
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25 - n =68
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Therapieende nach 6 Zyklen Therapiefortsetzung nach 6 Zyklen

Progressionsfreie Patienten profitieren von der Fortsetzung der
Therapie uber 6 Zyklen hinaus

Abstract 10563: A. Le Cesne et al.: A large retrospective analysis of trabectedin in 885 patients with advanced

ASC@ ’ An)\}llggtll,rllg soft tissue sarcoma,
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Patientinnen mit fortgeschrittenem Ovarialkarzinom W
unter Trabectedin Monotherapie

Median 4 vorrausgegangene Chemotherapien (range=2-6)
98 Patientinnen behandelt

alle Patienten 32,6%

61,2 % klinischer Benefit

alle Patienten <8,p% in median funfter Linie
platinresistent (n=31) %
16,1% n SD
partiell platinsensibel (n=23) 26,1%
m ORR

voll paltinsensibel (n=44) 38,6%

0,0% 10,0%  20,0% 30,0% 40,0%  50,0%

Das Ansprechen ist abhangig von der Platinsensitivitat
aber unabhangig von der Anzahl der Vorbehandlungen

Abstract e16538: V. Salutari et al., Efficacy and safety outcomes in heavily pretreated patients (pts) with relapsed

ASC@ ’ Aﬂggtli Illg ovarian cancer (ROC) after single-agent trabectedin



Verlangertes platinfreies Intervall mit Trabectedin w
ermoglichte Ansprechen auf platinbasierte Therapie
bei ursprunglich platinresistenten Patientinnen

24 platinresistente + 3 partiell platinsensitive Patientinnen

Median 4,9 Zyklen Trabectedinl

Ansprechen nach RECIST (ORR) : 15 %
»otable disease” 2 4 Monate (SD) 41 %

Platinbasierte Chemotherapie (n=13) l

Ansprechen nach RECIST (ORR) : 54 %
,Stable disease” (SD) 8 %

61 % der uberwiegend platinresistenten Patientinnen profitieren von
einer Platingabe nach einem durch Trabectedin verlangertem
platinfreien Intervall

Abstract e16543: A, Casado Herraez et al.: Prolonging the platinum-free interval (PFI) with trabectedin to allow

ASC@ ’Aﬂggtll 1113 retreatment with platinum-based chemotherapy in patients with platinum-refractory and -resistant recurrent
g ovarian cancer (PROC)



Yondelis® Zulassungsstudie OVA-301: T
signifikanter Zusammenhang zwischen
Nibrin-Werten und Therapieansprechen

Nibrin®:

Auf dem NBN Gen basierendes Protein, dessen Funktion die
Erkennung und Reparatur von DNA-Doppelstrangbrichen ist,

Immunhistologische Auswertung von 138 Proben :

Vebesserungerung bei niedrigen Nibrin Werten
HR 95% ClI p
Gesamtiiberleben (OS) 1,009 1,002-1,018 | 0,0295
progressionsfreies Uberleben (PFS) 1,014 1,004-1,024 | 0,0047

Niedrige Nibrin Werte sind signifikant mit einem besserem Behandlungserfolg assoziiert,

D: www.wikipedia.com

- | A nual.'l 3 Abstract 5566: M, Aracil Avila et al,: Exploratory analysis of nibrin in advanced ovarian cancer (AOC) patients

ASC@ Meetin g treated in the phase Ill OVA-301 trial






