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Gesamtüberleben 

Gesamtüberleben – Hauptanalyse 
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Gesamtüberleben – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Gesamtüberleben – Subgruppenanalysen 
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Gesamtüberleben – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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Progressionsfreies Überleben 

Progressionsfreies Überleben (BICR) 

Progressionsfreies Überleben (BICR) – Hauptanalyse 
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Progressionsfreies Überleben (BICR) – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Progressionsfreies Überleben (BICR) – Prüfung der Kriterien der Anhebungsregel 

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 24 von 1953  

  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 25 von 1953  

Progressionsfreies Überleben (BICR) – Subgruppenanalysen 
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Progressionsfreies Überleben (BICR) – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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Progressionsfreies Überleben (Prüfärzt*in) 

Progressionsfreies Überleben (Prüfärzt*in) – Hauptanalyse 
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Progressionsfreies Überleben (Prüfärzt*in) – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Progressionsfreies Überleben unter der Folgetherapie 

Progressionsfreies Überleben unter der Folgetherapie – Hauptanalyse 
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Progressionsfreies Überleben unter der Folgetherapie – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-

Kurven 
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Progressionsfreies Überleben unter der Folgetherapie – Subgruppenanalysen 
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Tumoransprechen 

Objektive Ansprechrate (BICR) 

Objektive Ansprechrate (BICR) – Hauptanalyse 
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Objektive Ansprechrate (BICR) – Subgruppenanalysen 
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Objektive Ansprechrate (Prüfärzt*in) 

Objektive Ansprechrate (Prüfärzt*in) – Hauptanalyse 
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Dauer des Ansprechens (BICR) 

Dauer des Ansprechens (BICR) – Hauptanalyse 
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Dauer des Ansprechens (BICR) – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Dauer des Ansprechens (BICR) – Subgruppenanalysen 

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 76 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 77 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 78 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 79 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 80 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 81 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 82 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 83 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 84 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 85 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 86 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 87 von 1953  

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 88 von 1953  

Dauer des Ansprechens (BICR) – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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Krankheitskontrollrate (BICR) 

Krankheitskontrollrate (BICR) – Hauptanalyse 
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Krankheitskontrollrate (BICR) – Subgruppenanalysen 
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Zeit bis zur Folgetherapie 

Zeit bis zur ersten Folgetherapie 

Zeit bis zur ersten Folgetherapie – Hauptanalyse 
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Zeit bis zur ersten Folgetherapie – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Zeit bis zur ersten Folgetherapie – Subgruppenanalysen 
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Zeit bis zur ersten Folgetherapie – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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Zeit bis zur zweiten Folgetherapie 

Zeit bis zur zweiten Folgetherapie – Hauptanalyse 
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Zeit bis zur zweiten Folgetherapie – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Zeit bis zur zweiten Folgetherapie – Subgruppenanalysen 
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Zeit bis zur zweiten Folgetherapie – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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EORTC QLQ-C30 

EORTC QLQ-C30 – Rücklaufquoten 
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EQ-5D VAS – Verschlechterung um ≥ 15 Punkte gegenüber dem Baseline-Wert – Hauptanalyse 

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 601 von 1953  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 602 von 1953  

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 603 von 1953  

EQ-5D VAS – Verschlechterung um ≥ 15 Punkte gegenüber dem Baseline – Verlaufskurve 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4 A  Stand: 23.05.2025 

Anhang 4-I: Analysen zum 1. Datenschnitt vom 17.07.2023 

Datopotamab deruxtecan (Datroway®) Seite 604 von 1953  

PGI-S 

PGI-S – Rücklaufquoten 
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PGI-S – Zeit bis zur ersten Verschlechterung – Subgruppenanalysen 
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PGI-S – Zeit bis zur ersten Verschlechterung – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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PGI-S – Verschlechterung um ≥ 1 Punkt gegenüber dem Baseline-Wert 

PGI-S – Verschlechterung um ≥ 1 Punkt gegenüber dem Baseline-Wert – Hauptanalyse 
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PGI-S – Verschlechterung um ≥ 1 Punkt gegenüber dem Baseline-Wert – Verlaufskurve 
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PGI-C 

PGI-C – Rücklaufquoten 
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PGI-C – Zeit bis zur ersten Verschlechterung 
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PGI-C – Zeit bis zur ersten Verschlechterung – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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PGI-C – Zeit bis zur ersten Verschlechterung – Subgruppenanalysen 

Aufgrund der Beschränkung der Erhebungszeitpunkte des PGI-C auf Woche 6 und Woche 12 

sind die Ergebnisse der Analysen aller Datenschnitte identisch. Die Ergebnisse der 

Subgruppenanalysen des PGI-C befinden sich in Anhang 4-G. 
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Unerwünschte Ereignisse 

Jegliche UE 

Jegliche UE – Hauptanalyse 
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Jegliche UE – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Jegliche UE – Subgruppenanalysen 
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Jegliche UE – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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Schwerwiegende UE  

Schwerwiegende UE – Hauptanalyse 
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Schwerwiegende UE – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Schwerwiegende UE – Subgruppenanalysen 
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Schwerwiegende UE – Subgruppenanalysen – Kaplan-Meier-Kurven 
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Schwere UE (CTCAE-Grad ≥ 3)  

Schwere UE (CTCAE-Grad ≥ 3) – Hauptanalyse 
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Schwere UE (CTCAE Grad ≥ 3) – Hauptanalyse – Kaplan-Meier-Kurven 
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Schwere UE (CTCAE-Grad ≥ 3) – Subgruppenanalysen 
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Therapieabbruch aufgrund von UE 

Therapieabbruch aufgrund von UE – Hauptanalyse 
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Unerwünschte Ereignisse von besonderem Interesse  

Jegliche UESI 

Jegliche UESI – Hauptanalyse 
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Schwere UESI (CTCAE-Grad ≥ 3)  

Schwere UESI (CTCAE-Grad ≥ 3) – Hauptanalyse 
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Unerwünschte Ereignisse nach SOC und PT 

Jegliche UE nach SOC und PT 

Jegliche UE nach SOC und PT – Hauptanalyse 
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