PATIENT*INNEN

Wichtigste Einschlusskriterien ﬁ

» Teilnehmer*innen mit einer bestatigten ER >10%
und HER2-negativen Brustkrebserkrankung

+ Rezidiv der Erkrankung wahrend der endokrinen
(neo)adjuvanten Therapie oder fiir einen Zeit-
raum <12 Monate nach Abschluss (mdglicher-
weise mit einem CDK4/6-Inhibitor) oder
Progress nach 1L-Therapie

» Pra-, peri- oder postmenopausale Teil-
nehmer*innen

» Messbare Erkrankung, d.h. mindestens eine
messbare Lasion nach RECIST 1.1

» Teilnehmer*innen mit mindestens einer Ziel-
lasion, gemessen mittels unabhangiger CT/MRT
zu Studienbeginn, die mit [68Ga]Ga-NeoB-
Aufnahme im PET/CT oder PET/MRT durch-
gefiihrt wurde

» Ausreichende Knochenmarks- und Organ-
funktion, definiert durch analytische Werte

» Funktionsstatus der Eastern Oncology
Cooperative Group (ECOG) von 0O oder 1

Wichtigste Ausschlusskriterien X‘

» Mehr als eine vorherige Behandlung im
metastasierten Segment

« Child-Pugh-Scores B oder C

« Vorliegen einer ZNS-Erkrankung (sofern
nicht klinisch stabil und unbehandelt fir
Hirnmetastasen).

* Herzerkrankungen oder EKG-Anomalien
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HER2-NEGATIVER UND GRPR-
POSITIVER BRUSTKREBS

Studiencode: CAAA603B12101

Alter: = 18

Studiendauer: max. 5 Jahre

Wirkstoff: AAAGO3

Darreichung: Infusion

Studienphase: Ib

ClinicalTrials.gov Identifier: NCTO5870579
Auftraggeber (Sponsor): Novartis Pharma AG

[177Lu]Lu-NeoB in Kombination mit Ribociclib
und Fulvestrant bei Teilnehmer*innen mit ER-
positivem, HER2-negativem und GRPR-positivem
Brustkrebs, bei denen ein friihes Rezidiv unter
endokriner (neo)adjuvanter Therapie oder ein
Progress unter einer endokrinen Therapie in
Kombination mit einem CDK4/6-Inhibitor auf-
getreten ist.

Studienmedikation

[177Lu]Lu-NeoB ist ein Analogon der nachsten
Generation von Bombesin. Seine Struktur enthalt
einen mit Lutetium-177 markierten DOTA-Metall-
chelator. Er ist ein Antagonist der GRPR.

Der GRPR-Rezeptor (Gastrin Releasing Peptide
Receptor) wird in mehreren Tumoren, einschlieBlich
der Brust, Uberexprimiert. Es ist ein starkes Mitogen
in neoplastischen Geweben, die an Wachstums-
stérungen und Karzinogenese beteiligt sind

ECKPUNKTE

Primérer Endpunkt 5 Studienkollektiv

Charakterisierung der Sicherheit und Vertraglichkeit : Geschitzte Rekrutierung:

von [177Lu]Lu-NeoB in Kombination mit Ribociclib = 24 Teilnehmer in der Eskalation und insgesamt

und Fulvestrant (+/- Goserelin) und Bestimmung der 48 inklusive Backfillteil
Recommended Dose von [177LulLu-NeoB in Kombi- i

p i o , Patient*innen mit fortgeschrittenem oder metas-
nation mit Ribociclib und Fulvestrant (+/- Goserelin) g

5 tasiertem Brustkrebs, Ostrogenrezeptor-positiv
? (ER>10 %), HER2-negativ

Wichtiger Biomarker:

Beginn der Rekrutierung

Juni 2024 Mindestens eine Ziell4sion mit [68Ga]Ga-NeoB-
Aufnahme, die durch PET/CT oder PET/MRT
sichtbar ist, ist erforderlich

Studiendesign |

Dose Escalation & Baéckfill (up to N~48)

Dose Escalation | ' Backill (DLT evaluation)
(DLT evaluation) N ‘-Eup to 48 (incl. Escalation part)

T

: Recom-
Dose level 1 Cohorts of 3to 6 pts ¥ » > mended
' Dose
Cohorts of 3 to 6 pts Up to 12 pts






