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Anhang 4-G zu Modul 4A

Zusätzliche Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem
Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch die Anzahl der Eosinophilen im Blut, da 
strotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren Arzneimittel zur 

Asthma-Erhaltungstherapie unzureichend kontrolliert ist 
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1 Mortalität

Protocol: 212138 Depemokimab ISS SWIFT Pool                                                      Page 1 of 1
Population: Safety
                                                Table 3.127
                              Summary of Deaths (Pre-, On- and Post-Treatment)
                                              (206713, 213744)

                                             No data to report

/mnt/code/iss/prod/tfl/t_sf_death_d1.sas 28JUN2024 20:07
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2 Morbidität

2.1 Asthma-Exazerbation (Jahresrate) - Klinisch signfikante Exazerbationen
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2.2 Asthma-Exazerbation (Jahresrate) - Klinisch signfikante Exazerbationen, die einen Krankenhausaufenthalt und/oder
Behandlung in einer Notfallambulanz erfordern
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2.3 Asthma-Exazerbation (Zeit bis zur ersten Exazerbation) - Klinisch signfikante Exazerbationen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

8
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

9
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

10
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

11
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

12
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

13
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

14
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

2.4 Asthma-Exazerbation (Zeit bis zur ersten Exazerbation) - Klinisch signfikante Exazerbationen, die einen
Krankenhausaufenthalt und/oder Behandlung in einer Notfallambulanz erfordern
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2.5 Asthma-Exazerbation (Anzahl der Tage mit OCS)
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2.6 ACQ-5 - Veränderung im Vergleich zu Baseline
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3 Gesundheitsbezogene Lebensqualität

3.1 SGRQ - Veränderung im Vergleich zu Baseline
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3.2 SGRQ - Responderanalyse
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4 Sicherheit

4.1 Anzahl an Patienten mit UE (jeglicher Schweregrad)
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4.2 Anzahl an Patienten mit UE (jeglicher Schweregrad) nach SOC und PT
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4.3 Anzahl an Patienten mit SUE

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

411
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

412
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

413
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

D
epem

okim
ab

(Exdensur)
Seite

414
von

441



D
ossierzurN

utzenbew
ertung

–
A
nhang

4-G
zu

M
odul4A

M
edizinischerN

utzen,m
edizinischerZusatznutzen,Patientengruppen

m
ittherap.bedeutsam

em
Zusatznutzen

4.4 Anzahl an Patienten mit Therapieabbruch aufgrund von UE
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4.5 Anzahl an Patienten mit Therapieabbruch aufgrund von UE nach SOC und PT
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5 Compliance
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