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1 Informationen zum Studiendesign und der Studienpopulation der Studie 
JUPITER-06 

  

Abbildung 4-1: Schematische Darstellung des Studiendesigns der Studie JUPITER-06 
ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group; OSCC: Oesophageal squamous cell carcinoma 
(Plattenepithelkarzinom des Ösophagus); N: Anzahl der Studienteilnehmer; PS: Performance Status; vs.: versus. 
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Tabelle 4-1: Charakterisierung der Studienpopulationen aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu 
bewertenden Arzneimittel, ITT-Population 

Charakteristika zu Baseline Toripalimab + 
Chemotherapie 

(N=257) 

Placebo + 
Chemotherapie 

(N=257) 

Gesamt 
(N=514) 

Demographische Charakteristika 

Alter (Jahre) 
MW (StD) 
Median 
Spannweite: Min; Max 

 
61,3 (8,04) 

63,0 
20 - 75 

 
60,9 (7,30) 

62,0 
40 - 74 

 
61,1 (7,67) 

62,5 
20 - 75 

Alterskategorien 
< 65 Jahre, n (%) 
≥ 65 Jahre, n (%) 

 
156 (60,7) 
101 (39,3)  

 
163 (63,4) 
94 (36,6)  

 
319 (62,1) 
195 (37,9) 

Geschlecht 
Männlich, n (%) 
Weiblich, n (%) 

 
217 (84,4) 
40 (15,6)  

 
220 (85,6) 
37 (14,4) 

 
437 (85,0) 
77 (15,0) 

Ethnie 
Han-Chinesen, n (%) 
Andere, n (%) 

 
245 (95,3) 

12 (4,7) 

 
243 (94,6) 

14 (5,4) 

 
488 (94,9) 
26 (5,1) 

Größe (cm) 
MW (StD) 
Median 
Spannweite: Min; Max 

 
165,53 (7,363)  

167,00 
140,0 - 183,0 

 
166,28 (7,698) 

167,00 
145,0 - 186,0  

 
165,90 (7,534) 

167,00 
140,0 - 186,0 

Gewicht (kg) 
MW (StD) 
Median 
Spannweite: Min; Max 

 
59,58 (9,736) 

58,00 
38,5 - 101,0  

 
59,41 (9,777) 

58,00 
37,0 - 95,0 

 
59,50 (9,747) 

58,00 
37,0 - 101,0 

BMI (kg/m2)1 

MW (StD) 
Median 
Spannweite: Min; Max 

 
21,701 (2,939) 

21,359  
14,314 - 33,360  

 
21,453 (2,979) 

21,337  
14,453 - 33,659 

 
21,578 (2,959) 

21,340 
14,314 - 33,659 

Krankheitscharakteristika 

ECOG-PS zu Baseline 
0, n (%) 
1, n (%) 

 
66 (25,7) 

191 (74,3)  

 
68 (26,5) 

189 (73,5)  

 
134 (26,1) 
380 (73,9) 

Vorangegangene Strahlentherapie 
Ja, n (%) 
Nein, n (%) 

 
35 (13,6) 

222 (86,4)  

 
35 (13,6) 

222 (86,4)  

 
70 (13,6) 
444 (86,4) 

Krankheitsstadium zu Baseline 
Fernmetastasen, n (%) 
Lokalrezidiv/nicht resezierbar, n (%) 
Nicht verfügbar oder nicht durchgeführt, n (%) 

 
206 (80,2) 
50 (19,5)  
1 (0,4)  

 
198 (77,0) 
59 (23,0) 

0 

 
404 (78,6) 
109 (21,2) 

1 (0,2) 
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Charakteristika zu Baseline Toripalimab + 
Chemotherapie 

(N=257) 

Placebo + 
Chemotherapie 

(N=257) 

Gesamt 
(N=514) 

PD-L1 Expression 
CPS < 1, n (%) 
CPS ≥ 1, n (%) 
CPS < 10, n (%) 
CPS ≥ 10, n (%) 
Fehlend, n (%) 

 
43 (16,7)  

201 (78,2)  
129 (50,2)  
115 (44,7)  
13 (5,1)  

 
44 (17,1)  

200 (77,8) 
147 (57,2) 
97 (37,7) 
13 (5,1)  

 
87 (16,9) 
401 (78,0) 
276 (53,7) 
212 (41,2) 
26 (5,1) 

Biomarker: 11q13-Amplifikation 
Negativ, n (%) 
Positiv, n (%) 
Fehlend, n (%) 

 
129 (50,2) 
113 (44,0) 

15 (5,8) 

 
105 (40,9) 
139 (54,1) 
13 (5,1)  

 
234 (45,5) 
252 (49,0) 
28 (5,4) 

TMB 
TMB < 6, n (%) 
TMB ≥ 6, n (%) 
TMB < 8, n (%) 
TMB ≥ 8, n (%) 
Fehlend 

 
191 (74,3)  
51 (19,8) 

225 (87,5)  
17 (6,6)  
15 (5,8)  

 
185 (72,0) 
59 (23,0) 

211 (82,1) 
33 (12,8) 
13 (5,1)  

 
376 (73,2) 
110 (21,4) 
436 (84,8) 
50 (9,7) 
28 (5,4) 

1: BMI (kg/m2) = Gewicht (kg)/Größe (m2) 
cm: Zentimeter; CPS: Combined Positive Score; CRF: Case Report Form; ECOG-PS: Eastern Cooperative 
Oncology Group-Performance Status; kg: Kilogramm; Max: Maximum; Min: Minimum; MW: Mittelwert; 
N: Anzahl der Patienten in der Analysepopulation; n: Anzahl der Patienten mit Ereignis; 
StD: Standardabweichung (Standard Deviation); TMB: Tumor Mutational Burden (Tumormutationslast) 
Quelle: Shanghai Junshi Bioscience Co (2021) siehe Modul 4B, Referenz 8 



Dossier zur Nutzenbewertung – Separater Anhang 4-G zu Modul 4 B Stand: 14.01.2026 
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen 

Toripalimab (LOQTORZI®) Seite 7 von 40  

2 Detaillierte Ergebnisse aus der Studie JUPITER-06 

2.1 Mortalität 
Tabelle 4-2: Detaillierte Ergebnisse für den Endpunkt Gesamtüberleben aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, ITT-
Population 
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Abbildung 4-2: Kaplan-Meier-Kurve für den Endpunkt Gesamtüberleben aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, ITT-
Population 
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2.2 Morbidität 
Tabelle 4-3: Detaillierte Ergebnisse für den Endpunkt Progressionsfreie Überleben aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, 
ITT-Population 

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Separater Anhang 4-G zu Modul 4 B Stand: 14.01.2026 
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen 

Toripalimab (LOQTORZI®) Seite 10 von 40  

 

 

 



Dossier zur Nutzenbewertung – Separater Anhang 4-G zu Modul 4 B Stand: 14.01.2026 
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen 

Toripalimab (LOQTORZI®) Seite 11 von 40  

 

Abbildung 4-3: Kaplan-Meier-Kurve für den Endpunkt progressionsfreies Überleben aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden 
Arzneimittel, ITT-Population 
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Tabelle 4-4: Detaillierte Ergebnisse für den Endpunkt Dauer des Ansprechens aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, ITT-
Population 
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Abbildung 4-4: Kaplan-Meier-Kurve für den Endpunkt Dauer des Ansprechens aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, ITT-
Population 
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Tabelle 4-5: Detaillierte Ergebnisse für den Endpunkt Zeit bis zum Ansprechen aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, ITT-
Population 
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Abbildung 4-5: Kaplan-Meier-Kurve für den Endpunkt Zeit bis zum Ansprechen aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, 
ITT-Population  
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2.3 Sicherheit 
Tabelle 4-6: Unerwünschte Ereignisse nach SOC und PT aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, Safety-Population 
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Tabelle 4-7: Schwerwiegende Unerwünschte Ereignisse nach SOC und PT aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, Safety-
Population 
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Tabelle 4-8: Unerwünschte Ereignisse, die zum Therapieabbruch führten nach SOC und PT aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden 
Arzneimittel, Safety-Population 
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Tabelle 4-9: Unerwünschte Ereignisse, die zum Tod führten nach SOC und PT aus RCT (JUPITER-06) mit dem zu bewertenden Arzneimittel, 
Safety-Population 
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