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1 Mortalität – weitere Untersuchungen 

1.1 Gesamtüberleben (OS) – weitere Untersuchungen  

1.1.1 Kaplan-Meier-Kurve – OS bei Kindern und Jugendlichen, die einer HSZT 
unterzogen wurden. Zeitraum seit Behandlungsbeginn. Studie INO-Ped-ALL-1, 
Datenschnitt: 08.02.2021 

 
HSZT (HSCT): Hämatopoetische Stammzelltransplantation; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und 
Patienten in der Analyse; PPS: Per-Protokoll-Gruppe (Per Protocol Set) 
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1.1.2 Kaplan-Meier-Kurve – OS bei Kindern und Jugendlichen, die einer HSZT 
unterzogen wurden. Zeitraum seit der HSZT. Studie INO-Ped-ALL-1, 
Datenschnitt: 08.02.2021 

 

HSZT (HSCT): Hämatopoetische Stammzelltransplantation; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und 
Patienten in der Analyse; PPS: Per-Protokoll-Gruppe (Per Protocol Set) 
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1.1.3 Kaplan-Meier-Kurve – Rezidivfreie Mortalität bei Kindern und Jugendlichen, 
die einer HSZT unterzogen wurden. Zeitraum seit der HSZT. Studie INO-Ped-
ALL-1, Datenschnitt: 08.02.2021 

 
HSZT (HSCT): Hämatopoetische Stammzelltransplantation; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und 
Patienten in der Analyse; PPS:Per-Protokoll-Gruppe (Per Protocol Set) 
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2 Folgetherapien – weitere Untersuchungen 

2.1 Folgetherapien (HSZT) – weitere Untersuchungen 

2.1.1 Zusammenfassung der HSZT nach Studienbehandlung – Kinder und 
Jugendliche des Full Analysis Set. Studie ITCC-059, Datenschnitt: 30.09.2022 
(Stratum 1A) und 07.10.2022 (Phase-2-Kohorte) 

 
 

CR: Komplette Remission; CRi: Komplette Remission mit unvollständiger hämatologischer Regeneration; 
CRp: Komplette Remission mit unvollständiger Thrombozyten Erholung; HLA: Human Leukocyte Antigen;  
HSZT (HSCT): Hämatopoetische Stammzelltransplantation; InO: Inotuzumab ozogamicin; m2:Quadratmeter; mg: 
Milligramm; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und 
Patienten in der Analyse 
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2.1.2 Zusammenfassung der HSZT nach Studienbehandlung – Kinder und 
Jugendliche des Full Analysis Set. Studie ITCC-059, Datenschnitt: 30.09.2022 
(Stratum 1A) und 07.10.2022 (Phase-2-Kohorte) 

 
 

CR: Komplette Remission; CRi: Komplette Remission mit unvollständiger hämatologischer Regeneration;  
CRp: Komplette Remission mit unvollständiger Thrombozyten Erholung; HSZT (HSCT): Hämatopoetische 
Stammzelltransplantation; InO: Inotuzumab ozogamicin; m2:Quadratmeter; mg: Milligramm; n: Anzahl der 
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten in der Analyse 

2.1.3 Zusammenfassung der HSZT nach Studienbehandlung – Kinder und 
Jugendliche des Safety Analysis Set. Studie INO-Ped-ALL-1, Datenschnitt: 
08.02.2021 

 
BMT: Knochenmarktransplantation (Bone Marrow Transplantation); CBSCT: Stammzelltransplantation aus 
Nabelschnurblut (Cord Blood Stem Cell Transplantation); HSZT (HSCT): Hämatopoetische 
Stammzelltransplantation; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl eingeschlossener 
Patientinnen und Patienten in der Analyse; PBSCT: Transplantation peripherer Blutstammzellen (Peripheral 
Blood Stem Cell Transplantation) 
  



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 4A – Anhang 4G Stand: 29.05.2026 

Inotuzumab ozogamicin (Besponsa®) Seite 7 von 7 

 

2.2 Folgetherapien (CAR-T-Zelltherapie) – weitere Untersuchungen 

2.2.1 Zusammenfassung der CAR-T-Zelltherapien nach Studienbehandlung – Kinder 
und Jugendliche des Full Analysis Set. Studie ITCC-059, Datenschnitt: 
30.09.2022 (Stratum 1A) und 07.10.2022 (Phase-2-Kohorte) 

 
CAR: Chimeric Antigen Receptor; CR: Komplette Remission; CRi: Komplette Remission mit unvollständiger 
hämatologischer Regeneration; CRp: Komplette Remission ohne Thrombozytenerholung;  
InO: Inotuzumab ozogamicin; m2:Quadratmeter; mg: Milligramm; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit 
Ereignis; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten in der Analyse 
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