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Erkrankungen der Nieren und Harnwege zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir

die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . 49
Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen der Nieren und Harnwege zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel . . . . ... Lo 49
Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Psychiatrische Erkrankungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adap-

tierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . . 50
Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schlaflosigkeit zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . ... ... .. 50
Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Psychiatrische Erkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022

fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 51
Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schlaflosigkeit zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adap-

tierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . . 51
Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen zum priméaren Datenschnitt

vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel . . . . ... 52
Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Ar-
thralgie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation

aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . .. ... ... .. ...... 52
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77 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schmerz in einer Extremitéit zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . . . .. 53

78  Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen zum Datenschnitt der Lang-
zeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem
zu bewertenden Arzneimittel . . . . . ..o 53

79  Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Arthralgie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . . . .. 54

80 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Riickenschmerzen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . 54

81 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schmerz in einer Extremitét zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 55

82 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Stoffwechsel- und Ernidhrungsstérungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir
die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . 55

83  Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Appetit vermindert zum primdren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . ... ... ... 56

84 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Hypokalidmie zum primédren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . ... ... ... 56

85 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Stoftwechsel- und Erndhrungsstérungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel . . . . ... Lo 57

86 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Appetit vermindert zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . 57

87 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Hy-
pokalidgmie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . .. .. 58

88 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Untersuchungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . ... ... ... 58

89 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Elektrokardiogramm QT verldngert zum primédren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . 59

90 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Gewicht erniedrigt zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . ... ... .. 60

91 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Thrombozytenzahl vermindert zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adap-
tierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . . 60
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92  Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Untersuchungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die ad-
aptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . 61

93 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Elektrokardiogramm QT verlingert zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel . . . . ... 61

94  Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Gewicht erniedrigt zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . 62

95 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Neutrophilenzahl erniedrigt zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 62

96 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Thrombozytenzahl vermindert zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 63

97 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen zum priméren Da-
tenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu
bewertenden Arzneimittel . . . . . ... ..o 63

98 Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen zum Datenschnitt
der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . .. .. ... ... ... ....... 64

99  Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und
PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort zum
primdren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT
mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . .. ... oL 65

100 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und
PT in der PT Fieber zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . .. ... . ... 65

101 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . ... ... .. 66

102 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und
PT in der PT Fieber zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . 66

103 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und
PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums zum
priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT
mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . ... ... Lo 67

104 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . ... ... .. 67
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105 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC

und PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum priméren

Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem

zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . ... oL Lo 68
106 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der PT Febrile Neutropenie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die

adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . 68
107 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum Datenschnitt der

Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . .. ..o 69
108 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC

und PT in der PT Febrile Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom

30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . .. L 69
109 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum priméren Datenschnitt vom

18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . .. L. L 70
110 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum Datenschnitt der Langzeit-

beobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem

zu bewertenden Arzneimittel . . . . ... 70
111 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC

und PT in der SOC Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl.

Zysten und Polypen) zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . ... ... ... 71
112 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der PT Differenzierungssyndrom zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir

die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . 71
113 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC

und PT in der SOC Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl.

Zysten und Polypen) zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die

adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . 72
114 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der PT Differenzierungssyndrom zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom

30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . ... 72
115 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der SOC Infektionen und parasitire Erkrankungen zum priméren Datenschnitt vom

18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . .. oL 73
116 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der PT Pneumonie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte

AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . .. .. 73
117 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der SOC Infektionen und parasitire Erkrankungen zum Datenschnitt der Langzeit-

beobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem

zu bewertenden Arzneimittel . . . . . ..o 74
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118 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der PT Pneumonie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir

die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . 74
119 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC

und PT in der SOC Erkrankungen des Nervensystems zum priméren Datenschnitt vom

18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . ... 75
120 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der SOC Erkrankungen des Nervensystems zum Datenschnitt der Langzeitbeob-

achtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu

bewertenden Arzneimittel . . . . .. ... o oo L 75
121 Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC und

PT in der SOC Erkrankungen der Nieren und Harnwege zum Datenschnitt der Langzeit-

beobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem

zu bewertenden Arzneimittel . . . . ... ... 76
122 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-

abreichungsort zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation

aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . ... ... ... ....... 77
123 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Asthenie zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021

fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . 77
124 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am

Verabreichungsort zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die

AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . . . .. 78
125 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Asthenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung

vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel 78
126 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

Mediastinums zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation

aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . ... ... ... ... ..... 79
127 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Lungenembolie zum primédren Datenschnitt vom

18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 79
128 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

Mediastinums zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . ... ... .. 80
129 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Lungenembolie zum Datenschnitt der Langzeitbeob-

achtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . ... 80
130 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum

primédren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu

bewertenden Arzneimittel . . . . . ... ... Lo 81

Ivosidenib (Tibsovo®) Seite 10 von 105



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A — Anhang 4-K Stand: 27.02.2026

Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

131 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Andmie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021

fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . 81
132 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Febrile Neutropenie zum priméren Datenschnitt vom

18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 82
133 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Leukopenie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021

fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . 82
134 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3)nach SOC und PT in der PT Neutropenie zum primédren Datenschnitt vom 18.03.2021

fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . 83
135 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Thrombozytopenie zum priméren Datenschnitt vom

18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 83
136 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus

RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . .. .. ... ... ... ....... 84
137 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3)nach SOC und PT in der PT Andmie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom

30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 84
138 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Febrile Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbeob-

achtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . ..o 85
139 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Leukopenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung

vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel 85
140 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung

vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel 86
141 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Thrombozytopenie zum Datenschnitt der Langzeitbeob-

achtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel . . . . .. L Lo 86
142 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum priméren

Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewer-

tenden Arzneimittel . . . . . ... Lo Lo 87
143 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der PT Diarrh6 zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021

fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . . . . 87
144 Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad

> 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum Daten-

schnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel . . . . ... ... L Lo 88
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Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad
> 3)nach SOC und PT in der PT Diarrh6 zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 88
Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad
> 3) nach SOC und PT in der SOC Gefaerkrankungen zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel . 89
Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-Schweregrad
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1 Unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT fir die

adaptierte AML-Subpopulation

1.1 Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Priméarer Datenschnitt vom 18.03.2021

AR 120+ 2z iidine, medizn (05% CT=10 (0.5, 13.5)
Placeho+azacitidine , median (95% ED=10 (0.5, 1.3)

+ Censored

3

10
B
3
5 034
]
[
£
=
E 06 -
&
]
£ 044
9
[£3)
= oo
00
welser of Patients at Risk:
AG-120+azacitidine | 58 21 18 14 12 11 11
Placebo+azacitidine | A5 13 5 3 2 2 1
T T T T T T T
o ] 4 6 H 10 12

1
T
18 20

Time to Event (months)

Abbildung 1: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort zum primiren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 2: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Asthenie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 3: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Er-
miidung zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT
mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 4: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Fie-
ber zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 5: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Odem peripher zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus

RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 6: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel
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Abbildung 7: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Asthenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 8: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Ermiidung zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 9: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Fie-
ber zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation
aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 10: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Odem peripher zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 11: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 12: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Dyspnoe zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 13: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Husten zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 14: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums zum Datenschnitt der Langzeitbe-

obachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation
Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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Abbildung 15: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Dyspnoe zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 16: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Husten zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 17: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Augenerkrankungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation

aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 18: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Augenerkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 19: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 20: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT An-
dmie zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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Abbildung 21: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Fe-
brile Neutropenie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation
aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 22: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Leukozytose zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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Abbildung 23: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Neutropenie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 24: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Thrombozytopenie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation
aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 25: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 26: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Animie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 27: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Fe-
brile Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 28: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Leukozytose zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 29: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 30: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Thrombozytopenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 31: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 32: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Di-
arrhd zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 33: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Er-
brechen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 34: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Hi-
morrhoiden zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus

RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 35: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Obstipation zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus

RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 36: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Ubelkeit zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 37: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir
die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 38: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Ab-
dominalschmerz zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 39: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Diarrh6 zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

AC-120+emcitidine, medim (93% CIF14.9 (5.2, HE)
Plactbo+azcitidine, median (95% CIFNE (HE, HE)
LR + Clensored
=
@
"'é 02+
[y
z
§ 06 -
o]
o
':.: 04+
i
SR
oo
uraber of Patients at Risk:
AG-120+szacitidine | 58 29 25 21 1% 17 15 12 10 9 7 & 5 5 5 4 1 1 a
Placehotazacitidine | 66 34 24 18 15 11 S 4 4 4 1 1 1 1 0
T T T T T T T T L e L T T T T L— T T
o 2 4 6 & 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 4

Time to Event (months)

Abbildung 40: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Erbrechen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 41: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Hiamorrhoiden zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 42: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Obstipation zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 43: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Ubelkeit zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 44: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
GefiaBerkrankungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation
aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 45: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Hi-
matom zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 46: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Gefiaferkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 47: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Himatom zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 48: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Hypertonie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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1.7 Gutartige, bésartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten
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Abbildung 49: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen) zum priméren
Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel

A 120+ azuciriding medin (95% CIFNE (NE, HE)
Placsbo+amacitiding, median (95% CIFNE (HE, HE)
+ Censored
10
& E
=
B 0324
=
=]
IS
=¥
il
E 06
71
8
& 04
!
)
= 0z
1)
mber of Patients at Risk:
AG-120+azacitidine | 52 3% 33 23 24 18 17 14 11 10 5 2 a
Placebo+azacitidine | 65 44 24 17 12 11 3 5 4 4 (1]
T T T T T T T T T T T T T T T T
[t} 2 4 6 g 10 1z 14 16 1& 20 22 24 26 28 20

Time to Event (months)

Abbildung 50: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Differenzierungssyndrom zum primédren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 51: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen) zum Daten-
schnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 52: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Dif-
ferenzierungssyndrom zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte

AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 53: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 54: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Ausschlag zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 55: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 56: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Ausschlag zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 57: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
PT Pruritus zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 58: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Herzerkrankungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation

aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 59: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereigniss

e (UE) nach SOC und PT in der SOC

Herzerkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

1.10 Infektionen und parasitare Erkrankungen
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Abbildung 60: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Infektionen und parasitdre Erkrankungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 61: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Pneumonie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 62: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Infektionen und parasitdre Erkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®) Seite 45 von 105



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A — Anhang 4-K

Stand: 27.02.2026

Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

AG-120+azacitidine , medie (95% CIFHE (ME, HE)
Placeho+azcitidine, median (95% CTIFNE (9.3, HE)
LR + Clensored
|
2
'S 02+
g
=9
z
; 06
@
8
L
=
Bz A
0o
mcber of Patients at Risk:
AG-120+azacitidine | 58 43 3% 35 30 27 24 22 20 12 1& 14 13 10 9 7 4 4 2 2 1 1 1 0
Placeho+amaritidine | 66 41 28 21 16 12 7 3 4 4 1 1 1 1 0
— 7T T
002z 4 6 8 10 13 14 16 18 30 33 4 26 8 M 32 34 B B 4 42 4 4

Timne to Event (months)

Abbildung 63: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Pneumonie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

1.11 Erkrankungen des Nervensystems
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Abbildung 64: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen des Nervensystems zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 65: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Kopfschmerzen zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation

aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 66: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen des Nervensystems zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die
adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 67: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Kopfschmerzen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 68: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schwindelgefiihl zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 69: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen der Nieren und Harnwege zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte

AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 70: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Erkrankungen der Nieren und Harnwege zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 71: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Psychiatrische Erkrankungen zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 72: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schlaflosigkeit zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus

RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 73: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Psychiatrische Erkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adap-
tierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 74: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schlaflosigkeit zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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1.14 Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
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Abbildung 75: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der
SOC Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen zum primiren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 76: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Ar-
thralgie zum primdren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT

mit dem zu bewertenden

Ivosidenib (Tibsovo®)

Arzneimittel
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Abbildung 77: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schmerz in einer Extremitit zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 78: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobach-
tung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arznei-

mittel
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Abbildung 79: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Arthralgie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 80: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Riickenschmerzen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 81: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Schmerz in einer Extremitédt zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die ad-
aptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

1.15 Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
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Abbildung 82: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Stoffwechsel- und Erndhrungsstdrungen zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte

AML-Subpopulation aus

Ivosidenib (Tibsovo®)

RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 83: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Ap-
petit vermindert zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 84: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Hypokaliimie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 85: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir
die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

AG-120+azucitiding, medim (95% CDRNE (32 2, HE)
Placshoamritidine, medin (95% CIEHE (8.9, HE)

o 4 + Consorad
B
2
®
‘E 02 +
o
2
§ 06 -
o
o
LL: 04 -
)
SR
00
wraber of Patients at Risk:
AG-120+amacitidine | S8 38 32 28 25 23 21 20 18 18 16 14 12 10 9 7 4 3 1 1 1 1 1 0
Placebotagacitidine | 66 386 35 13 14 10 3 3 4 4 1 1 1 1 Q
N — L T T T T T | I B B E— L T L T L— T T
0 2 4 6 & 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 3B 40 &2 M 4

Time to Event (months)

Abbildung 86: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Ap-
petit vermindert zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 87: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Hypokalidmie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

1.16 Untersuchungen
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Abbildung 88: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Untersuchungen zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 89: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Elektrokardiogramm QT verlidngert zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 90: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Ge-
wicht erniedrigt zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus
RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 91: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Thrombozytenzahl vermindert zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)

Seite 60 von 105



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A — Anhang 4-K

Stand: 27.02.2026

Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022

03

06 -

04

L__l

G120+ zuritiding, medim (95% CIF28 (10, 18.4)
Placeho-+amacitidine, medisn (93% CTE5 8 (2.3, HE)
+ Censored

TEAE-Free Survival Probability

0z

00

uraber of Patients at Risk:
AG-120+azacitidine | 58 23 16 15 13 13 11

Placeho+azacitidine

10 5 4 3 2

2
0

2 2 2 1 1 0

E

2 1 1 1 1
T T T T T
o 22

A6 33 19 11 el [ 3
T T T T T T T T T

o 2 4 & & 10 12 18

Time to Event (months)

4 % 18

L S L R B R —
00032 34 38 3B 40 42 M 4

Abbildung 92: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Untersuchungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 93: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Elektrokardiogramm QT verlidngert zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir
die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 94: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT Ge-
wicht erniedrigt zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-

Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 95: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Neutrophilenzahl erniedrigt zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die ad-
aptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 96: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der PT
Thrombozytenzahl vermindert zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die ad-
aptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

1.17 Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
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Abbildung 97: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 98: Kaplan-Meier Kurve fiir unerwiinschte Ereignisse (UE) nach SOC und PT in der SOC
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen zum Datenschnitt der Langzeit-
beobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel
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2 Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT fiur die adaptierte AML-Subpopulation

2.1 Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Primérer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 99: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort zum priméren
Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel
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Abbildung 100: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach
SOC und PT in der PT Fieber zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 101: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort zum Daten-
schnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 102: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der PT Fieber zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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2.2 Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
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Abbildung 103: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums zum priméren Da-
tenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel
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Abbildung 104: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums zum Datenschnitt
der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu

bewertenden Arzneimittel
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2.3 Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Primérer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 105: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 106: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der PT Febrile Neutropenie zum primdren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte
AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 107: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel
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Abbildung 108: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der PT Febrile Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir
die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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2.4 Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Primérer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 109: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021
fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 110: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung
vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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2.5 Gutartige, bésartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten
und Polypen)

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 111: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten und Poly-
pen) zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 112: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der PT Differenzierungssyndrom zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adap-
tierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 113: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach
SOC und PT in der SOC Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten
und Polypen) zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 114: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der PT Differenzierungssyndrom zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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2.6 Infektionen un

d parasitdre Erkrankungen

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 115: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach
SOC und PT in der SOC Infektionen und parasitire Erkrankungen zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 116: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der PT Pneumonie zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die adaptierte AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 117: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Infektionen und parasitdre Erkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbeobach-
tung vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arznei-
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Abbildung 118: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der PT Pneumonie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die adap-
tierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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2.7 Erkrankungen des Nervensystems

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 119: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen des Nervensystems zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir
die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 120: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen des Nervensystems zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)

Seite 75 von 105



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A — Anhang 4-K Stand: 27.02.2026

Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

2.8 Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 121: Kaplan-Meier Kurve fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) nach SOC
und PT in der SOC Erkrankungen der Nieren und Harnwege zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung
vom 30.06.2022 fiir die adaptierte AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3 Schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit
CTCAE-Schweregrad > 3) nach SOC und PT fir die adaptierte
AML-Subpopulation

3.1 Aligemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Primérer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 122: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit
dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 123: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Asthenie zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021
fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 124: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 125: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Asthenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung
vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

3.2 Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 126: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit

dem zu bewertenden Arzneimittel

AG- 120+ amuciridine, median (5% CIENE (E, HE)
Placsho+amacitidine, medisn (95% CI=HE (NE, HE)
+ Censored

I =]

£ .

=

]

S 0g 4

=

:

2 06

n

=

=

B g

&

=

n

B

g2 0z A

&

w

oo
muber of Patients at Risk:
AG-120+azacitidine | 52 46 39 33
Placsbo+azacitidine | 65 44 28 17

T T T T
a 2 4 [

Time to Event (months)

Abbildung 127: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Lungenembolie zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022

A0-120+yzacitidine, median (95% CIFNE (E, HE)
Placeboramcitidine, medimn (95% CIFNE (UE, HE)
B + Censored
ERUE
(]
o
]
& m L
= 03+
:
@ 06 o
w
&
=
w04 -
i
=
8 024
=
i
]
oo
uraber of Patients at Risk:
AG-120+azacitidine | S8 45 40 385 31 28 25 23 22 21 18 13 12 E 8 & 3 3 2 2 1 1 1 0
Placehotamacitidne | 66 43 30 21 16 13 ] 4 3 1 1 1 1 0
T 1 Tt T T T 1 ‘" ‘" ‘°1 T T T T T T T T 7T
o 2 4 6 & 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 M 4

Time to Event (months)

Abbildung 128: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation

aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 129: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Lungenembolie zum Datenschnitt der Langzeitbeob-
achtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3.3 Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Primérer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 130: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum
priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel
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Abbildung 131: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Anidmie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021
fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®) Seite 81 von 105



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A — Anhang 4-K Stand: 27.02.2026

Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

AG-130+ a3 riding, medie (95% CIENE (128, HE)
Placsho +azacitiding, medim (95% CIF0.8 (4.5, NE)
04 + Comsored

03 4

04+

0z

Severe TEAE-Free Survival Probability
=
=
L

1)
mber of Patients at Risk:
AG-120+azacitidine | 52 36 27 22 1z 15 13 10 7 3 3 1 a
Flacebo+azacitidine | 65 32 16 10 7 [ 4 4 4 4 1]
T T T T T T T T T T T T T T T T
1} 2 4 [ 8 0 12 14 16 1& 20 22 24 26 28 a0

Time to Event (months)

Abbildung 132: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Febrile Neutropenie zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 133: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Leukopenie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021
fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 134: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Neutropenie zum primiren Datenschnitt vom 18.03.2021

fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 135: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Thrombozytopenie zum primiren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 136: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems zum
Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem
zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 137: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Anidmie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 138: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Febrile Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 139: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Leukopenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung
vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 140: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Neutropenie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung
vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 141: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Thrombozytopenie zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3.4 Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021

Severe TEAE-Free Survival Probability

00

A5 120+amaritidine
Flacebo+azacitidine

08 4

08 o

04 4

02 4

AG 130+ amcitidine, median (95% CIFNE (ME, HE)
Placeho+azacitidine, medisn (95% CI=HE (NE, HE)

o

+ Censored

umber of Fatients at Risk:
58 45 34 29 24 19 18 12 el 8 5 2
GIS 3|9 2‘1 17 13 11 3 5 4‘ 1 UI

T T T
[t} 2 4 é 8 10

Time to Event (months)

Abbildung 142: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum primiren
Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimit-
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Abbildung 143: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Diarrh6 zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021

fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 144: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts zum Daten-
schnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu be-
wertenden Arzneimittel
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Abbildung 145: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Diarrh6é zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3.5 GefaBerkrankungen

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 146: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Gefilerkrankungen zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 147: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Gefiferkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3.6 Gutartige, bésartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten
und Polypen)

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 148: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neu-
bildungen (einschl. Zysten und Polypen) zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 149: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Gutartige, bosartige und nicht spezifizierte Neubil-
dungen (einschl. Zysten und Polypen) zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir
die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3.7 Herzerkrankungen
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Abbildung 150: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Herzerkrankungen zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 151: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Herzerkrankungen zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3.8 Infektionen und parasitare Erkrankungen

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 152: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Infektionen und parasitdre Erkrankungen zum pri-
miren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel
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Abbildung 153: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Pneumonie zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021
fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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Abbildung 154: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Sepsis zum priméren Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir
die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 155: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Infektionen und parasitdre Erkrankungen zum Da-
tenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu

bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 156: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Pneumonie zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung
vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 157: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Sepsis zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom
30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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3.9 Erkrankungen des Nervensystems

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 158: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Nervensystems zum priméren Da-
tenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 159: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen des Nervensystems zum Datenschnitt
der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewerten-

den Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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3.10 Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 160: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Erkrankungen der Nieren und Harnwege zum Da-
tenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu

bewertenden Arzneimittel

3.11 Psychiatrische Erkrankungen
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Abbildung 161: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Psychiatrische Erkrankungen zum Datenschnitt der
Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden

Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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3.12 Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 162: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-

Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen zum priméren
Datenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimit-
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Abbildung 163: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Appetit vermindert zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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Abbildung 164: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Hypokalidmie zum primiren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 165: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Hyponatriimie zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 166: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen zum Daten-
schnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu be-
wertenden Arzneimittel
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Abbildung 167: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Appetit vermindert zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 168: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Hypokalidmie zum Datenschnitt der Langzeitbeobach-
tung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 169: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Hyponatridmie zum Datenschnitt der Langzeitbeobach-
tung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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3.13 Untersuchungen
Primarer Datenschnitt vom 18.03.2021
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Abbildung 170: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Untersuchungen zum priméren Datenschnitt vom
18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 171: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Elektrokardiogramm QT verldngert zum primiren Da-
tenschnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel

Ivosidenib (Tibsovo®)
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Abbildung 172: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Neutrophilenzahl erniedrigt zum primiren Datenschnitt
vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 173: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Thrombozytenzahl vermindert zum priméren Daten-
schnitt vom 18.03.2021 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 174: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Untersuchungen zum Datenschnitt der Langzeitbe-
obachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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Abbildung 175: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Elektrokardiogramm QT verldangert zum Datenschnitt
der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewerten-

den Arzneimittel
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Abbildung 176: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Neutrophilenzahl erniedrigt zum Datenschnitt der Lang-
zeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arz-
neimittel
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Abbildung 177: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Thrombozytenzahl vermindert zum Datenschnitt der
Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden
Arzneimittel
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Abbildung 178: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der PT Leukozytenzahl erniedrigt zum Datenschnitt der Lang-
zeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arz-
neimittel

3.14 Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022
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Abbildung 179: Kaplan-Meier Kurve fiir schwere unerwiinschte Ereignisse (UE mit CTCAE-
Schweregrad > 3) nach SOC und PT in der SOC Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe be-
dingte Komplikationen zum Datenschnitt der Langzeitbeobachtung vom 30.06.2022 fiir die AML-
Subpopulation aus RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
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