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GMMG-CONCEPT-Studie — Induktionstherapie bei Neudiagnose des
Multiplen Myeloms mit Hochrisiko-Zytogenetik

Arm A: Isa-KRd + ASCT (< 70y und ASCT-fahig) N=117
6x Isa-KRd = ASCT = 4x Isa-KRd = I-KR Erhaltung
Isatuximab: 10mg/kgi.v. d1,5,15,22
Carfilzomib: 36mg/m? ¥ day 1,2,8,9,15,16 (20 mg/m?cycle 1d 1,2)
ND MM Revlimid: 25mgday 1-21

GMMG-HD7-Studie — Induktionstherapie bei Neudiagnose

Multiples Myelom (ASCT-fahige Patienten)

Arm 1A: 3xRvd
Revlimid

Bortezomib

Mobilisierung

Lenalidomid
(36 Monate)

Hochrisiko- Dexamethasone: 40 mgd 1,8,15 (d 22 cycle 1-9) ND MM Dexamethasone Apherese
Zytogenetik Arm B: Isa-KRd (> 70y bzw. nicht ASCT-fihig) N=36 ASCT-fahig Arm 1B: 3x Isa-Rvd . B Arm 2B:
N=153 12xIsa-KRd > -KR Erhaltung N=662 Isatuximab Hochdosis- L e
Isatuximab: 10mg/kgi.v. d1,5,15,22 Revlimid Me.lphalan Lenalidomid
Carfilzomib: 36mg/m2i.v.day 1,2,8,9,15,16 (20 mg/mZcycle1d 1,2) e R AsEr (36 Monate, danach
28-day cycles Revlimid: 25mg day 1-21 {eaveides  Dexamethasone Lz EE L)
D hasone:40mgd 1,8,15 (d 22 cycle 1-9) (20 mg bei >75y)
Wichtigste Einschlusskriterien Wichtigste Einschlusskriterien
Bitte Kontakt iiber Bitte Kontakt iiber
Studiensekretariat Myelom Studiensekretariat Myelom

* Neudiagnose Multiples Myelom
* Hochrisiko-Zytogenetik: Del(17p),
t(4;14), Zugewinn 1921 (>3

Kopien), t(14;16) Arztliche Ansprechpartner:
Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
« 1SS Stage Il oder IlI rof. Dr. med. Katja Weisel - 0152/

Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
* 160 mg Dexamethason

Dr. Aneta Schieferdecker — 0152/01540865
. . Lisa L ldt—0152/22831701

(kumulativ) bzw. 1 Zyklus 1st line 5a "eypo /

Therapie erlaubt

Frau Nadine Weber
Tel. 040-7410-58073
Fax.040-7410-40533

* Neudiagnose Multiples Myelom

e <70Jahre

* Keine vorherige Therapie
(Ausnahme: 160mg
Dexamethason kumulativ)

* LV Funktion > 40%

Frau Julia Griin
Tel. 040-7410-59879
Fax. 040-7410-58581

Arztliche Ansprechpartner:

Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701




DREAMM-9 Studie — Belantamab Mafodotin + SoC bei Neudiagnose
Multiples Myelom bei nicht-ASCT-fidhigen Patienten
Part 1 (Dosiseskalation) N=60

Belantamab Mafodotin + VRd
(5 Dosisstufen bis 3.4 mg/kg) (21-day cycles)

NDMM Part 2 (Expansion) N=750

NICht-A_SSC'l(')-fahlg Arm 1 - Induktion: Arm 2- Induktion:
N=81 Belantamab Mafodotin + VRd VRd (SoC)
Cycles 1-8 Cycles 1-8

Arm1- Ethaltung: Arm 2 - Erhaltung:
Belantamab Mafodotin + VRd Rd (SoC)

Cycles 9+ Cycles 9+

Wichtigste Einschlusskriterien

Bitte Kontakt iiber

' . Studiensekretariat Myel
 Neudiagnose Multiples Myelom AT —

* Nicht ASCT-fahig Tell: 040-7410-57843

* Keine Vortherapie, aufer 160 mg Fax:040-7410-55980
Dexamethason (kumulativ)
erlaubt

* Ausschlusskriterien: PNP > Grad
2, Keratopathie

Arztliche Ansprechpartner:

Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker — 0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701

SoC = Standard of Care

A.R.R.0.W.--2 Studie — Rezidivtherapie des Multiplen Myeloms
(1-3 Vorbehandlungen)

Arm 1: KRd once-weekly
Carfilzomib: 56mg/m? day 1,8,15 (20 mg/m? cycle 1d 1,2)

Revlimid: 25mgday 1-21
Dexamethasone:40 mgd 1,8,15 (d 22 cycle 1-9)

Rezidiviertes MM
1-3

Vortherapielinien

Arm 2: KRd twice-weekly
N=460 |

Carfilzomib: 27mg/m? day 1,2,8,9,15,16 (20 mg/m?cycle 1d 1,2)
Revlimid: 25mgday 1-21
12x 28-day Dexamethasone:40 mgd 1,8,15 (d 22 cycle 1-9)
cycles

Wichtigste Einschlusskriterien

Bitte Kontakt iiber
. . . Studiensekretariat Myelom
¢ Patienten mit Multiplem Myelom Frats Julic Griin
nach 1-3 Vorbehandlungen und Tel. 040-7410-59879
. . . . Fax.040-7410-53343
erneuter Therapiebediirftigkeit FOX OSSR
* Progress unter Lenalidomid- Arztliche Ansprechpartner:

Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker — 0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701

Erhaltungstherapie ist erlaubt
* LV Funktion > 40%

CC-92480 Studie — Phase 1/2 Studie mit CC-92480 in RRMM und NDMN
(€C-92480 =Cereblon E3 ubiquitin ligase modulating agent)

Kohorten A, D, G: CC-92480 +Vd (21-day cycles)
CC-92480 (p.o.) + Bortezomib (1,3 mg/m?) + Dexamethasone (20 mg)

Kohorten B, E: CC-92480 + Dara-Dex (28-day cycles)
CC-92480 (p.o.) + Daratumumab (16 mg/kg) + Dexamethasone (40 mg)

RRMM und NDMM
N=238

Kohorten C, F: CC-92480 +Kd
CC-92480 (p.o.) +Carfilzomib (20/56 mg/m?) + Dexamethasone (40 mg)

Wichtigste Einschlusskriterien

Bitte Kontakt iiber

* Patienten mit Multiplem Myelom m%m
und erneuter Tell: 040-7410-57843
Therapiebedrftigkeit £ax:040-7410-55950

* Bei Neudiagnosen: keine Arztliche Ansprechpartner:
. Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Vorthera pie erlaubt Dr. Anne-Marie Asemissen — 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701

GMMG-DANTE-Studie — Rezidivtherapie des Multiplen Myeloms bei
eingeschrankter Nierenfunktion (> 1 Vorbehandlungen)

Remdlwe(tes MM Dara-Vd
mit Daratumumab: 16 mg/kg i.v. weekly cycle 1-3, 3w in cycle 4-8, g4w cycle 9+
eingeschrankter Bortezomib:1,3 mg/m?s.c.d 1,4,8,11 (cycle 1-8)
Nierenfunktion Dexamethasone:20 mgd 1,2,4,5,8,9,11,12 (cycle 1-8)
N=36

21-day cycles

Wichtigste Einschlusskriterien

Bitte Kontakt iiber

. ) ) Studiensekretariat Myel
+ Patienten mit Multiplem Myelom T —

mit 2 1 Vorbehandlung und Tel. 040-7410-59879
erneuter Therapiebedirftigkeit £ax.040-7410:53343

* Eingeschrédnkte Nierenfunktion Arztliche Ansprechpartner:
. Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
(GFR <30ml/mm Oder Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Hamodialyse) Dr. Aneta Schieferdecker — 0152/01540865

. Keine Vortherapie mit Lisa Leypoldt—0152/22831701
Daratumumab/anti-CD38-AK




KARMMA-2 - Phase 2-Studie mit anti-BCMA CAR-T-Zellen im Rezidiv
des Multiplen Myeloms (RRMM und klinisches high-risk)

LYNX Studie — Reexposition mit Daratumumab s.c. in Rezidivsituation
des Multiplen Myeloms (1-2 Vorbehandlungen inkl. Daratumumab i.v.)

Rezidiviertes MM Kohorte 1: Rezidiv nach mind. 3 Therapielinien
>3 Vortherapien | ->Vortherapie mit P, IMiDs und anti-CD38-AK muss erfolgt sein
N=73

Klinisch high-risk

Arm A: Kd
Carfilzomib: 70mg/m? day 1,8,15 (20 mg/m?cycle 1d 1,2)
Dexamethasone: 40 mgd 1,8,15 (d 22 cycle 1-9)

Rezidiviertes MM
1-2

— Kohorte 2a: Progress innerhalb 18 Monate nach Erstlinie inkl. ASCT (N=39)
-> Erstlinie mit Induktion, ASCT (1-2x) und Revlimid-Erhaltung muss erfolgt sein

Vortherapielinien

(R-ISS 1) Arm B: Dara s.c. +Kd
bei Rezidiv nach Kohorte 2b: Progress innerhalb 18 Monate nach Erstlinie ohne ASCT (N=39) N=230 | Daratumumab: 1800 mgs.c. d 1,8,15,22 (d1,15 cycle 3-6,d1 ab cycle 7)
Erstlinie -> Erstlinie mit.mind. PI, IMiD und Dexamethason muss erfolgt sein Carfilzomib: 70mg/m? day 1,8,15 (20 mg/m? cycle 1d 1,2)

N=108 28-day cycles Dexamethasone:40 mgd 1,8,15 (d 22 cycle 1-9)

Kohorte 3: Inadiquates Ansprechen nach Erstlinie mit ASCT (N=30)
‘“—> - \oraussetzung: mind.3 Zyklen Induktion (mit PI, IMiD, Dexa) + ASCT mit weniger
als VGPR [auRer PD] als best response

Wichtigste Einschlusskriterien
Bitte Kontakt tiber Bitte Kontakt iiber

Zusatzliche Einschlusskriterien fiir : . ) .
Studiensekretariat Myelom . . . Studiensekretariat Myelom

alle Kohorten: Frau Petra Kiihne * Patienten mit MUItIpIem Myelom Frau Juliane Granzow

T a4 nach 1-2 Vorbehandlungen und

e ECOGO-1 Tel. 040-7410-54353 Tell: 040-7410-57843
erneuter Therapiebedurftigkeit

Fax. 040-7410-55980 Fax:040-7410-55980
* Keine ZNS-Beteiligung

X . Arztliche Ansprechpartner: ¢ Daratumumab i.v. erhalten
* Keine vorherige Allogene SZT Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414 d t ind. PR iib >‘;

* Keine Vortherapie mit gegen Dr. Anne-Marie Asemissen — 0152/22816266 arunter mind. PR uber 2

. Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865 Monate
BCMA gerichteten Substanzen Lisa Leypoldt—0152/22831701 - .

e Kein Daratumumab innerhalb 3

Monaten vor Randomisierung

e Kein Carfilzomib in Vortherapie

Arztliche Ansprechpartner:

Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701

CANOVA Studie — Phase 3 Studie zur Rezidivtherapie des Multiplen
Myeloms mit Venetoclax bei t(11;14) (22 Vorbehandlungen)

CC-220-MM-001 Studie — Rezidivtherapie des Multiplen Myeloms
mit Iberdomid (>3 Vorbehandlungen)

Arm 1: Venetoclax/Dexamethason

Rezidiviertes MM Venetoclax: (tgl. p.o.) + Dexamethason (wdchentlich p.o.)

Rezidiviertes MM
Cohort D: CC-220 + DEX (N = 101)

> >
'2. - ‘3, - €C-220:1,6 mg p.o. d 1-21 (28-day cycle)
Vortherapielinien Vortherapielinien Dexamethasone: 40 mgp.o. d 1,8,15,22 (20 mg bei >75 Jahre)
N=244 | Arm 2: P lidomid/D hason N=101
Pomalidomid (tgl. p.o.) + Dexamethason (wochentlich p.o.) 28-day cycles
28-day cycles Long-term follow-up until 4

Wichtigste Einschlusskriterien Wichtigste Einschlusskriterien

Bitte Kontakt iiber Bitte Kontakt iiber

. . . Studiensekretariat Myelom * Patienten mit Multiplem Myelom Studiensekretariat Myelom
*  Zytogenetik mit t(11;14) Frau Juliane Granzow Frau Petra Kahne

mind. 2 Therapielinien (inkl. PI,
Revlimid)

erneuter therapiebedurftiger
Progress innerhalb 60d

Keine Vortherapie mit Venetoclax
oder Pomalidomid

Kein meningeales Involvement

Tell: 040-7410-57843
Fax:040-7410-55980

Arztliche Ansprechpartner:

Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701

nach = 3 Vorbehandlungen und
erneuter Therapiebedurftigkeit
Vortherapie mit und refraktar auf
Lenalidomid, Pomalidomid,
Proteasom-Inhibitor,
Glukukortikoid und CD38-AK
Thrombozyten > 75.000/uL
Kreatinin-Clearance > 50mL/min

Tel. 040-7410-54353
Fax.040-7410-55980

Arztliche Ansprechpartner:

Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701




Part 1 (Dosiseskalation) N=12
:1,920r2,50r3,4 mg/kgi.v. day 1
Rezidiviertes MM Pembrolizumab: 200mg i.v.day 1
23
Vortherapielinien
N=40

Part 2 (Expansion) N=28
anti-BCMA-AK-Konjugat: 1,92 or 2,5 or 3,4 mg/kg i.v. day 1

21-day cycles Pembrolizumab: 200mg i.v.day 1
max. 36 cycles

Wichtigste Einschlusskriterien

Bitte Kontakt iiber

: : : Studiensekretariat Myelom
* Patienten mit Multlplem Myelom Frau Julia Griin, Frau Petra Kiihne

nach 23 Vorbehandlungen (inkl. Tel. 040-7410-59879
IMiD, Proteasom-Inhibitor, CD38- £0x.040-7410-53343

DREAMM-3 Studie — Rezidivtherapie des Multiplen Myeloms mit
Belantamab Mafodotin (22 Vorbehandlungen)

Arm 1: Belantamab Mafodotin (Monotherapie)
Rezidiviertes MM Belantamab Mafodotin: 2,5 mg/kg KG i.v. (21-day cycles)

>2

Vortherapielinien
N=380 Arm 2:F lidomid/ D hason

Pomalidomid: 4 mg day 1-21 (28-day cycles)
Dexamethasone: 40 mgd 1,8,15,22

Wichtigste Einschlusskriterien

Bitte Kontakt iiber

. : Studiensekretariat Myel
 mind. 2 Therapielinien (inkl. PI, T —

Revlimid und ASCT*) Tell: 040-7410-57843
: I Fax:040-7410-55980
* erneuter therapiebediirftiger PONEEEIAAE0E

AK und ASCT*) und erneuter Arztliche Ansprechpartner:
. - . . Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Thera plebEd u rftlgkelt Dr. Anne-Marie Asemissen — 0152/22816266

* LV Funktion > 50%

Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701

Progress innerhalb 60d
Keine Vortherapie mit anti-
BCMA-Substanzen oder
Pomalidomid

Arztliche Ansprechpartner:

Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Dr. Anne-Marie Asemissen— 0152/22816266
Dr. Aneta Schieferdecker —0152/01540865

* Oder: primar nicht ASCT-fahig

CARTITUDE-2 Studie — anti-BCMA-CAR-T-Zell-Therapie des
Multiplen Myeloms (Rezidiv- bzw. Refraktédrsituation)

Kohorte A: Rezidiv nach 1-3 Therapielinien (N=20)
- Vortherapie mit Pl, IMiDs und Lenalidomid-refraktar

Rezidiviertes MM
N=40

Kohorte C: Rezidiv/refraktér nach Pl, IMiD, Dara, anti-BCMA (N=20)
- Vortherapie mit Pl, IMiD, Daratumumab und anti-BCMA-AK muss erfolgt sein

Frithrezidiv/ Kohorte B: Frithrezidiv nach Erstlinie (N=20)
Refraktir nach - Frithrezidiv (< 12 Monaten) nach Erstlinie (inkl. P1, IMiD)
Erstlinie
N=40 L Kohorte D: Inaddquates Ansprechen nach Erstlinie (N=20)
_ -> Voraussetzung: 4-8 Zyklen Induktion + ASCT = Konsolidierung mit weniger als CR
Zusatzliche Einschlusskriterien fiir Bitte Kontakt iiber
. Studiensekretariat Myelom
—a"e Kohorten: Frau Petra Kiihne
e ECOGO0-1 Tel. 040-7410-54353
. e Fax. 040-7410-55980
*  Keine ZNS-Beteiligung FOXOEEARIE0sER
* Keine Vortherapie mit gegen Arztliche Ansprechpartner:
. Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
BCMA gerichteten Substanzen Dr: Anne-Marie Asemissen — 0152/22816266
(fiir Kohorten A, B, D) Dr. Aneta Schieferdecker — 0152/01540865
Lisa Leypoldt—0152/22831701

Lisa Leypoldt—0152/22831701

*auBer: primar nicht-ASCT-fahig

CARTITUDE-4 Studie — Rezidivtherapie mit anti-BCMA-CAR-T-Zellen
im Rezidiv des Multiplen Myeloms vs. PVd und DPd (1-3 Vorbehandlungen)

Arm 1: PVd oder DPd
PVd: Pomalidomid (4 mg) + Bortezomib (1,3 mg/m?) + Dexamethason (20 mg)

DPd: Daratumumab (1800 mg s.c.) + Pomalidomid (4 mg) + Dexamethason (40 mg)
(jeweils bis zum Progress / dose-limiting toxicity)

Rezidiviertes MM
1-3

Vortherapielinien
N=400 | Arm 2:JNJ-68284528 (anti-BCMA-CAR-T-Zellen)

1(-2x) bridging therapy mit PVd oder DVd = Konditionierung mit Cyclophosphamid
+ Fludarabin > CAR-T-Zell-Therapie (0,75 x 10¢ /kg KG)

Wichtigste Einschlusskriterien

e Patienten nach 1-3 Bitte Kontakt iiber
Vorbehandlungen und erneuter Studenselselariatyelom
Therapiebedrftigkeit Tel. 040-7410-54353

* Lenalidomid-refraktir (Progress £ax. 040-7410-55980

unter/innerhalb 60d nach Arztliche Ansprechpartner:

. . . Prof. Dr. med. Katja Weisel — 0152/22824414
Therapie. Bei >1 Vortherapie Dr. Anne-Marie Asemissen — 0152/22816266
muss Refraktaritat nicht unter Dr. Aneta Schieferdecker — 0152/01540865
aktuellster Therapielinie sein).

Lisa Leypoldt—0152/22831701
e Keine Vortherapie mit anti-
BCMA-Substanzen




