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Menarini Group gibt neue Daten zu ORSERDU® (Elacestrant) auf dem San Antonio
Breast Cancer Symposium 2023 und zu ELZONRIS® (Tagraxofusp-erzs) auf der 65.
Jahrestagung und Ausstellung der American Society of Hematology bekannt

Florenz, Italien und New York (ots/PRNewswire) -

e Die Daten umfassen elf Prasentationen von soliden Tumoren und hdmatologischen Malignomen, was zu einem besseren
Verstandnis des potenziellen Nutzens dieser Therapien fiir Patienten fiihrt

e Die Daten von ORSERDU untermauern seine Schliisselrolle bei der Behandlung von fortgeschrittenem oder metastasierendem
ER+- und HER2-Brustkrebs (mBC) mit ESR1-Mutationen und zeigen gleichzeitig erste Daten aus Kombinationsstudien

e Die ELZONRIS-Présentation enthélt aktualisierte Daten aus der Praxis von Patienten mit blastischem plasmazytoiden dendritischen
Zellneoplasma

Die Menarini Group (,Menarini"), ein fiithrendes italienisches Pharma- und Diagnostikunternehmen, und Stemline Therapeutics, Inc.
(,Stemline"), eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der Menarini Group, die sich darauf konzentrieren, Krebspatienten
transformative onkologische Behandlungen anzubieten, gaben heute bekannt, dass sie auf zwei bevorstehenden Kongressen neue
Daten zu ORSERDU® (Elacestrant) und ELZONRIS® (Tagraxofusp-erzs) prasentieren werden.

ORSERDU, eine einmal téaglich oral einzunehmende endokrine Monotherapie zur Behandlung postmenopausaler Frauen oder
erwachsener Mannern mit ER+, HER2-, ESR1-mutiertem fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs mit
Krankheitsfortschritt nach mindestens einer endokrinen Therapielinie, wurde im Januar 2023 von der US-amerikanischen
Gesundheitsbehoérde FDA im Rahmen der vorrangigen Priifung und des Fast-Track-Status zugelassen. Im September 2023 wurde
ORSERDU von der Europédischen Kommission zugelassen.

Aktualisierte Daten, einschlielich einer Spotlight-Diskussion tber zusatzliche Biomarker- und klinische Untergruppenanalysen aus
der Phase-3-Studie EMERALD, sowie neue Sicherheits-Updates zur Bewertung von Elacestrant in verschiedenen Kombinationen,
werden auf dem San Antonio Breast Cancer Symposium (SABCS) vom 5. bis 9. Dezember 2023 vorgestellt.

ELZONRIS wurde im Dezember 2018 von der FDA fiir die Behandlung von blastischen plasmazytoiden dendritischen
Zellneoplasien (BPDCN) bei erwachsenen und padiatrischen Patienten ab zwei Jahren zugelassen, und zwar sowohl bei
therapienaiven als auch bei vorbehandelten Patientengruppen. Im Januar 2021 wurde ELZONRIS von der Europdischen
Kommission zugelassen. Aktualisierte Daten, einschlieRlich einer miindlichen Présentation von aktualisierten Praxisergebnissen bei
therapienaiven Patienten mit BPDCN, die dauerhafte Ergebnisse und ein tiberschaubares Sicherheitsprofil zeigen, das zu einer
verlingerten Uberlebenszeit filhrt, werden auf der 65sten Jahrestagung und Ausstellung der American Society of Hematology
(ASH) in San Diego vom 9. bis 12. Dezember 2023 vorgestellt.

.Die umfangreichen Daten zu unseren neuartigen Onkologie-Therapien fiir solide Tumore und hdmatologische Malignome
unterstreichen unser Engagement, den erheblichen ungedeckten medizinischen Bedarf bei schwer zu behandelnden Krebsarten zu
decken", sagte Elcin Barker Ergun, CEO der Menarini Group. ,Wir bei Menarini Stemline haben uns dem Ziel verschrieben,
Innovationen in der Onkologie voranzutreiben, um zielgerichtete Therapien zu entwickeln, die den Menschen, die mit Krebs leben,
und den Gesundheitsdienstleistern, die sie versorgen, einen Mehrwert bieten."

Nachstehend finden Sie alle Einzelheiten zu den bevorstehenden Prasentationen der Menarini Group/Stemline Therapeutics:
San Antonio Breast Cancer Symposium 2023
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https://www.menarini.com/en-us/news/news-detail/stemline-therapeutics-a-subsidiary-of-menarini-group-receives-us-fda-approval-for-orserdutm-elacestrant-as-the-first-and-only-treatment-specifically-indicated-for-patients-with-esr1-mutations
https://www.menarini.com/en-us/news/news-detail/european-commission-approves-menarini-groups-orserdu174-elacestrant-for-the-treatment-of-patients-with-er-her2-locally-advanced-or-metastatic-breast-cancer-with-an-activating-esr1-mutation
http://www.elzonris.com/
https://www.menarini.com/en-us/news/news-archive/article-details/menarini-receives-european-commission-approval-of-elzonris-tagraxofusp-for-the-treatment-of-blastic-plasmacytoid-dendritic-cell-neoplasm-bpdcn

ELECTRA: Eine offene, multizentrische Phase-1b/2-Studie von Elacestrant in Kombination mit Abemaciclib bei Patienten
Ibrahim. N mit Hirnmetastasen (mets) von Ostrogenrezeptor-positivem (ER+), HER2-negativem (HER2-) Brustkrebs (BC)
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SUMIT-ELA: Phase-1b/2-Kombination aus dem Cyclin-abhangigen Kinase-7-Inhibitor (CDK7i) Samuraciclib und dem
selektiven Ostrogenrezeptor-Degrader (SERD) Elacestrant bei fortgeschrittenem Hormonrezeptor-positivem (HR+)
Patnaik, A Brustkrebs nach CDK4/6i*

NA/PO3-04-13

Eine randomisierte praoperative Phase-2-Studie zur Untersuchung der Wirkung von Elacestrant mit/ohne Triptorelin bei

Bellet. M primenopausalen Patienten mit HR+/HER2-Brustkrebs - SOLTI-2104-PremiERe-Studie*

1580190/P03-19-08

* Bezeichnet von Forschern gesponserte Forschung oder Verbundforschung.
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https://ash.confex.com/ash/2023/webprogram/Paper186126.html

Poster-
Prasentation
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* Bezeichnet vom Priifer gesponserte Forschung oder Verbundforschung
Informationen zur EMERALD-Phase-3-Studie (NCT03778931)

Die EMERALD-Phase-3-Studie ist eine randomisierte, offene, aktiv-kontrollierte Studie zur Bewertung von Elacestrant als Zweit-
oder Drittlinien-Monotherapie bei ER+, HER2-fortgeschrittenen/mBC-Patienten. An der Studie nahmen 478 Patienten teil, die
zuvor mit einer oder zwei Linien einer endokrinen Therapie, einschlieBlich eines CDK4/6-Inhibitors, behandelt worden waren. Die
Studienteilnehmer erhielten nach dem Zufallsprinzip entweder Elacestrant oder einen zugelassenen Hormonwirkstoff nach Wahl
des Studienleiters. Die primaren Endpunkte der Studie waren das progressionsfreie Uberleben (PFS) bei der gesamten
Patientenpopulation und bei Patienten mit Mutationen im Ostrogenrezeptor-1-Gen (ESR1). In der Gruppe der Patienten, deren
Tumoren ESR1 -Mutationen aufwiesen, erreichte Elacestrant ein medianes PFS von 3,8 Monaten gegeniiber 1,9 Monaten unter
SOC und verringerte das Risiko eines Fortschreitens der Erkrankung oder des Todes um 45 % (PFS HR=0,55, 95 % ClI: 0,39, 0,77)
gegeniiber SOC.

Informationen zu ORSERDU® (Elacestrant)

USA Indikation: ORSERDU (Elacestrant), 345 mg Tabletten, ist von der U.S. Food & Drug Administration (FDA) fiir die
Behandlung postmenopausaler Frauen oder erwachsener Manner mit Ostrogenrezeptor (ER)-positivem, humanem epidermalem
Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 (HER2)-negativem, ESR1-mutiertem fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs mit
Fortschreiten der Erkrankung nach mindestens einer Linie endokriner Therapie zugelassen.

Die vollstandigen Verschreibungsinformationen fiir die USA finden Sie unter www.orserdu.com.
Wichtige Sicherheitsinformationen, ORSERDU®
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Dyslipidémie:Hypercholesterinamie und Hypertriglyceridamie traten bei Patienten, die ORSERDU einnahmen, mit einer Haufigkeit
von 30 % bzw. 27 % auf. Die Inzidenz von Hypercholesterindmie und Hypertriglyceriddmie der Grade 3 und 4 betrug 0,9 % bzw.
2,2 %. Uberwachen Sie das Lipidprofil vor Beginn und regelm&Rig wihrend der Einnahme von ORSERDU.

Embryo-Fétale Toxizitdt: Basierend auf tierexperimentellen Befunden und seinem Wirkmechanismus kann ORSERDU bei
Verabreichung an eine schwangere Frau den Fétus schddigen. Weisen Sie schwangere Frauen und Frauen mit
Fortpflanzungspotenzial auf das mégliche Risiko fiir einen Fétus hin. Weisen Sie Frauen im gebéarfahigen Alter darauf hin, dass sie
wahrend der Behandlung mit ORSERDU und fiir 1 Woche nach der letzten Dosis eine wirksame Empféangnisverhiitung anwenden
sollen. Weisen Sie mannliche Patienten mit weiblichen Partnern im fortpflanzungsfahigen Alter darauf hin, wéhrend der
Behandlung mit ORSERDU und 1 Woche nach der letzten Dosis eine wirksame Empfangnisverhiitung anzuwenden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkungen traten bei 12 % der Patienten auf, die ORSERDU erhielten. Schwerwiegende
Nebenwirkungen bei mehr als 1 % der Patienten, die ORSERDU erhielten, waren Schmerzen des Bewegungsapparats (1,7 %) und
Ubelkeit (1,3 %). Tédliche Nebenwirkungen traten bei 1,7 % der Patienten auf, die ORSERDU erhielten, darunter Herzstillstand,
septischer Schock, Divertikulitis und unbekannte Ursache (jeweils ein Patient).

Die haufigsten unerwiinschten Nebenwirkungen (>10 %), einschlieRlich Laboranomalien, von ORSERDU waren Muskel-Skelett-
Schmerzen (41 %), Ubelkeit (35 %), erhéhtes Cholesterin (30 %), erhdhtes AST (29 %), erhohte Triglyceride (27 %), Mudigkeit (26
%), vermindertes Hamoglobin (26 %), Erbrechen (19 %), erhéhte ALT (17 %), vermindertes Natrium (16 %), erhéhtes Kreatinin (16
%), verminderter Appetit (15 %), Durchfall (13 %), Kopfschmerzen (12 %), Verstopfung (12 %), Bauchschmerzen (11 %),
Hitzewallungen (11 %) und Dyspepsie (10 %).

Wechselwirkungen mit Medikamenten

Gleichzeitige Anwendung mit CYP3A4-Induktoren und/oder -Inhibitoren: Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von starken oder
moderaten CYP3A4-Inhibitoren mit ORSERDU. Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von starken oder moderaten CYP3A4-
Induktoren mit ORSERDU.

Verwendung in bestimmten Bevélkerungsgruppen

Laktation: Empfehlen Sie stillenden Frauen, wahrend der Behandlung mit ORSERDU und fiir 1 Woche nach der letzten Dosis nicht
zu stillen.

Hepatische Beeintréchtigung: Vermeiden Sie die Anwendung von ORSERDU bei Patienten mit schwerer Leberbeeintrachtigung


https://ash.confex.com/ash/2023/webprogram/Paper190296.html
http://www.orserdu.com/

(Child-Pugh C). Reduzieren Sie die Dosis von ORSERDU bei Patienten mit maRiger Leberfunktionsstérung (Child-Pugh B).
Die Sicherheit und Wirksamkeit von ORSERDU bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

Um VERMUTETE NEBENWIRKUNGEN zu melden, kontaktieren Sie Stemline Therapeutics, Inc. unter 1-877-332-7961 oder die
FDA unter 1-800-FDA-1088 oder www.fda.gov/medwatch.

Elacestrant wird auch in mehreren klinischen Studien zur Behandlung von metastasierendem Brustkrebs untersucht, allein oder in
Kombination mit anderen Therapien: ELEVATE (NCT05563220), ELECTRA (NCT05386108) und ELCIN (NCT05596409).
Elacestrant wird auch bei Brustkrebs im Frithstadium untersucht.

Informationen zu ELZONRIS® (Tagraxofusp-erzs)

US- Indikation: ELZONRIS (Tagraxofusp-erzs) ist ein verschreibungspflichtiges Medikament zur Behandlung von blastischen
plasmazytoiden dendritischen Zellneoplasmen (BPDCN) bei Erwachsenen und pédiatrischen Patienten ab 2 Jahren.

Die vollstandigen Verschreibungsinformationen fiir die USA finden Sie unter www.elzonris.com.
WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN, ELZONRIS®
BEIPACKZETTEL WARNHINWEIS: KAPILLARLECKSYNDROM

e Bei Patienten, die ELZONRIS erhalten, kann ein kapillares Lecksyndrom (CLS) auftreten, das lebensbedrohlich oder
todlich sein kann. Achten Sie auf Anzeichen und Symptome von CLS und ergreifen Sie die empfohlenen MaRnahmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Kapillares Lecksyndrom

Bei Patienten, die mit ELZONRIS behandelt wurden, wurde tiber ein kapillares Lecksyndrom (CLS), einschlieBlich
lebensbedrohlicher und tédlicher Falle, berichtet. Bei Patienten, die ELZONRIS in klinischen Studien erhielten, lag die
Gesamtinzidenz des CLS bei 53 % (65/122), einschlieRlich Grad 1 oder 2 bei 43 % (52/122) der Patienten, Grad 3 bei 7 % (8/122)
der Patienten, Grad 4 bei 1 % (1/122) der Patienten und vier Todesfalle (3 %). Die mediane Zeit bis zum Auftreten der Symptome
betrug 4 Tage (Spanne - 1 bis 46 Tage), und bei allen bis auf 5 Patienten trat ein Ereignis in Zyklus 1 auf.

Vor Beginn der Therapie mit ELZONRIS ist sicherzustellen, dass der Patient eine ausreichende Herzfunktion hat und der
Serumalbuminspiegel gréRer oder gleich 3,2 g/dL ist. Wahrend der Behandlung mit ELZONRIS sind die Serumalbuminwerte vor
Beginn jeder ELZONRIS-Dosis und danach je nach klinischer Indikation zu Giberwachen und die Patienten auf andere Anzeichen
oder Symptome von CLS zu untersuchen, einschlieBlich Gewichtszunahme, neu auftretende oder sich verschlimmernde Odeme,
einschlieBlich Lungenddeme, Hypotonie oder hdmodynamische Instabilitat.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

ELZONRIS kann schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Bei Patienten, die ELZONRIS in klinischen Studien erhielten,
wurden bei 43 % (53/122) der mit ELZONRIS behandelten Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet, die bei 7 % (9/122)
einen Grad > 3 aufwiesen. Zu den Uberempfindlichkeitsreaktionen, die bei > 5 % der Patienten auftraten, gehéren Hautausschlag,
Juckreiz und Stomatitis. Uberwachen Sie Patienten auf Uberempfindlichkeitsreaktionen wihrend der Behandlung mit ELZONRIS.
Bei auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist die ELZONRIS-Infusion zu unterbrechen und die Patienten sind bei Bedarf zu
unterstitzen.

Hepatotoxizitat

Die Behandlung mit ELZONRIS wurde mit Erhéhungen der Leberenzyme in Verbindung gebracht. Bei Patienten, die ELZONRIS in
klinischen Studien erhielten, traten Erhéhungen der ALT bei 79 % (96/122) und Erhéhungen der AST bei 76 % (93/122) auf. ALT-
Erhéhungen des Grades 3 wurden bei 26 % (32/122) der Patienten festgestellt. Grad 3 AST-Erhéhungen wurden bei 30 %
(36/122) und Grad 4 AST-Erhéhungen bei 3 % (4/122) der Patienten festgestellt. Erhdhte Leberenzymwerte traten bei der
Mehrheit der Patienten in Zyklus 1 auf und waren nach einer Dosisunterbrechung reversibel.

Uberpriifen Sie die Alanin-Aminotransferase (ALT) und Aspartat-Aminotransferase (AST) vor jeder Infusion mit ELZONRIS. Setzen
Sie ELZONRIS voribergehend ab, wenn die Transaminasen auf mehr als das 5-fache der oberen Grenze des Normalwerts
ansteigen, und nehmen Sie die Behandlung wieder auf, sobald sie sich normalisiert hat bzw. wenn der Anstieg abgeklungen ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die haufigsten unerwiinschten Nebenwirkungen (Inzidenz > 30 %) sind das kapillare Lecksyndrom, Ubelkeit, Miidigkeit, Pyrexie,
periphere Odeme und Gewichtszunahme. Die haufigsten Laboranomalien (Inzidenz > 50 %) sind Verminderungen von Albumin,
Thrombozyten, Hamoglobin, Kalzium und Natrium sowie Erhéhungen von Glukose, ALT und AST.

Bitte lesen Sie die vollsténdigen Verschreibungsinformationen, einschlieRBlich des Beipackzettel WARNHINWEISES.

Um VERMUTETE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN zu melden, wenden Sie sich an Stemline Therapeutics, Inc. unter 1-877-
332-7961 oder an die FDA unter 1-800-FDA-1088 oder www.fda.gov/medwatch.

Informationen zu The Menarini Group


http://www.fda.gov/medwatch
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05563220
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05386108
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05596409
http://www.elzonris.com/
http://pi.elzonris.com/
https://www.fda.gov/medwatch

Die Menarini Group ist ein fithrendes internationales Pharma- und Diagnostikunternehmen mit einem Umsatz von Uber 4,4
Milliarden Dollar und tiber 17.000 Mitarbeitern. Menarini konzentriert sich auf Therapiegebiete mit hohem ungedecktem Bedarf mit
Produkten fir Kardiologie, Onkologie, Pneumologie, Gastroenterologie, Infektionskrankheiten, Diabetologie, Entziindungen und
Analgesie. Mit 18 Produktionsstandorten und 9 Forschungs- und Entwicklungszentren sind die Produkte von Menarini in 140
Landern weltweit erhaltlich. Weitere Informationen finden Sie unter www.menarini.com.

Informationen zu Stemline Therapeutics Inc.

Stemline Therapeutics, Inc. (,Stemline"), eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der Menarini Group, ist ein
biopharmazeutisches Unternehmen im kommerziellen Stadium, das sich auf die Entwicklung und Vermarktung neuartiger
onkologischer Therapeutika konzentriert. Stemline vermarktet ORSERDU @ (Elacestrant) in den USA und der EU, eine orale
endokrine Therapie zur Behandlung postmenopausaler Frauen oder erwachsener Manner mit Ostrogenrezeptor (ER)-positivem,
humanem epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 (HER2)-negativem, ESR1-mutiertem fortgeschrittenem oder metastasiertem
Brustkrebs mit Fortschreiten der Erkrankung nach mindestens einer endokriner Therapie. Stemline vermarktet auBerdem
ELZONRIS® (Tagraxofusp-erzs), eine neuartige, gegen CD123 gerichtete Behandlung fiir Patienten mit blastischen
plasmazytoiden dendritischen Zellneoplasmen (BPDCN), einer aggressiven hamatologischen Krebserkrankung, in den Vereinigten
Staaten und Europa, die bisher die einzige zugelassene Behandlung fiir BPDCN in den USA und der EU ist. Stemline vermarktet in
Europa auch NEXPOVIO® (Selinexor), einen XPO1-Inhibitor fiir das multiple Myelom. Stemline verfiigt auRerdem uber eine
umfangreiche klinische Pipeline von kleinen Molekilen und Biologika in verschiedenen Entwicklungsstadien fir eine Reihe von
soliden und hdmatologischen Krebsarten.

Logo: https://mma.prnewswire.com/media/1958938/MENARINI_GROUP_Logo.jpg

View original content to download multimedia: https://www.prnewswire.com/news-releases/menarini-group-gibt-neue-daten-zu-

orserdu-elacestrant-auf-dem-san-antonio-breast-cancer-symposium-2023-und-zu-elzonris-tagraxofusp-erzs-auf-der-65-

jahrestagung-und-ausstellung-der-american-society-of-hematology-bekannt-301995763.html

Pressekontakt:

Valeria Speroni Cardi,
pressoffice@menarini.com,
+39 05556801

Diese Meldung kann unter https://www.presseportal.ch/de/pm/100088597/100913706 abgerufen werden.
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