MK-3475-C93/KEYNOTE-C93/GOG-3064/ENGOT-EN15 ist eine randomisierte (zufallige Zuteilung in die
Behandlungsarme), open-label (Arzt:innen und Teilnehmerinnen wissen, wer welchem Arm zugeteilt wur-
de), Phase-Drei-Studie (Arzneimittel wird an gréRerer Patientengruppe getestet). Die Studie richtet sich an
Patientinnen mit fortgeschrittenem (Stadium 11l oder 1V) oder rezidiviertem Gebarmutterkorperkrebs (Endo-
metriumkarzinom) mit Mismatch-Reparaturdefizit, das heil3t: DNA-Mismatch-Reparaturproteine, die Fehl-
paarungen an den DNA-Strangen erkennen und ,reparieren” kdnnen, haben ihre Funktion verloren. Dieser
naturliche Reparaturvorgang ist gestort und begunstigt die Krebsentstehung. Die Studie vergleicht den Anti-
korper Pembrolizumab mit einer platinbasierten Standardchemotherapie.

Carboplatin-Paclitaxel, also eine kombinierte Platin-Chemotherapie, ist der aktuelle Behandlungsstandard
der Erstlinientherapie fur nicht resezierbaren (entfernbaren) fortgeschrittenen, rezidivierenden oder metas-
tasierenden Endometriumkrebs. Die Uberlebensrate dieser Patientinnen verschlechtert sich umso mehr mit
einem Mismatch-Reparaturdefizit. Pembrolizumab ist ein Antikorper, der Anti-Tumor-Aktivitat bei Patientin-
nen zeigte, die zuvor bereits flr ihren Endometriumkrebs behandelt wurden. In dieser Studie wird die Si-
cherheit und die Wirksamkeit der Behandlung mit Pembrolizumab untersucht. Das Ansprechen auf die The-
rapie wird mit radiologischen Untersuchungen durch ein unabhangiges Radiologenteam zentral bewertet. In
einer vorherigen Studie konnte eine allgemeine Ansprechrate von 50% mit 15 kompletten und 32 partiellen
Ruckbildungen bei insgesamt 94 untersuchten Patientinnen gezeigt werden. Das bedeutet, bei der Halfte
der Probanden hat sich die Krankheit ganz oder teilweise zurlickgebildet.

Diese Studie soll das allgemeine Uberleben und das progressionsfreie Uberleben (das heilt von Beginn
der Behandlung im Rahmen der Studie bis zum weiteren Fortschreiten der Erkrankung), zwischen der
Standardchemotherapie mit Platin und einer Prembrolizumab-Monotherapie vergleichen.

Die Patienten werden randomisiert 1:1 zugeteilt, das heil3t die Behandlungsarme sind gleichgro und die
Chance ist 50:50 folgende Kombinationen zu erhalten:

Pembrolizumab (alle 6 Wochen intravends, bis maximal 18 Zyklen)

Carboplatin + Paclitaxel (maximal 6 Zyklen)



Diese Studie findet weltweit statt. In Deutschland beteiligen sich derzeit 5 Prifzentren

Uber mogliche Risiken bzw. Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind, werden Sie im Rah-
men eines Aufklarungsgesprachs von Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin informiert.

An dieser Studie konnen Frauen im Alter ab 18 Jahren teilnehmen:

« mit histologisch (durch Gewebeuntersuchung) bestatigter Diagnose von fortgeschrittenem (Stadium Il
oder V) oder rezidiviertem (wiedergekehrtem) Endometriumkrebs, der nicht zuganglich ist fir eine chir-
urgische Entfernung oder Strahlentherapie.

« mit Nachweis eines Mismatch-Reparturdefizits (AMMR positiv oder Mikrosatelliteninstabil)

» ohne vorherige Chemotherapie-Behandlung

Darlber hinaus gibt es aber auch noch weitere Kriterien, die flr eine Teilnahme an der Studie erfillt sein
mussen. Weitere Informationen erhalten Sie Uber Ihre behandelnden Arzt:innen und (iber https:/clinicaltri-
als.gov/

Wenden Sie sich gerne mit diesem PDF an Ihr betreuendes Arzteteam (Gynakologen oder Onkologen).
Diese werden prifen, ob die Studie fir Sie in Frage kommt und Sie zu einem Studienzentrum vermitteln.

£t

In dieser Studie wird die Sicherheit und die Wirksam-
keit der Behandlung mit Pembrolizumab

mit fortgeschrittenem
(Stadium III oder IV) oder rezidiviertem Gebarmutter-
korperkrebs mit Mismatch-Reparaturdefizit.




