Studienname

EPIK-B5

A Phase lll, randomized, double-blind, placebocontrolled study of alpelisib (BYL719) in
combination with fulvestrant for men and postmenopausal women with HRpositive,
HER2-negative advanced breast cancer with a PIK3CA mutation, who progressed on or
after aromatase inhibitor and a CDK4/6 inhibitor

Sponsor/
Studiencode

Novartis
CBYL 719 C2303

Setting HR pos. HER2 neg. mBC in der ersten bis dritten Linie
Primares PFS

Studienziel

Studiendesign | Siehe unten

Einschluss- e Postmenopausale Patientinnen
kriterien e HR pos. und/ oder PR pos. mBC
(Auswahl) e HER2 neg. mit IHC Score 0 oder 1+. 2+ bendtigt neg. SISH
e Progress wahrend oder nach Al + CDK4/6
e  PIK3CA durch Zentrallabor oder lokal via FDA-approved PIK3CA Companion Diagnostics (CDx)
test for alpelisib oder CE-IVD QIAGEN Therascreen® PIK3CA RGQ PCR Test
e Messbare Lasion nach RECIST v1.1
e Relapsezeitraume /TFI muss beachtet werden, dazu gerne Riicksprache
e De novo M1 wahrend oder nach einer Linie Systemtherapie
e <1 Line Chemotherapie oder < 2 allgemeine Systemtherapie in mBC
Ausschluss- e Fulvestrant, SERD, PIK3-, mTOR-, AKT-Inhibitor als Vortherapie
kriterien e Inflammatorischer Brustkrebs wahrend des Screenings
(Auswahl) e Diabetes Typ 1 oder unkontrollierter Typ 2

e Aktuelle Pneumonitis

e Kardiale Vorgeschichte

e Vorgeschichte einer akuten Pankreatitis < 1 Jahr oder chronische Pankreatitis
e Maligne Vorgeschichte < 3 Jahre

e Unbehandelte Hirnmetastasen

Teilnehmende
Zentren

> Essen, KEM




EPIK

Exploring PIKICA and the PIIK pathway

E P I K' B5 (CBYL719C2302)*

Manner oder postmenopausale
Frauen mit HR+, HER2-
fortgeschrittenem

Mammakarzinom Alpelisib 300 mg QD p.o. +
* Rezidiv/Progression unter oder Fulvestrant 500 mg i.m.
nach vorheriger CDK4/6i + Al-
Therapie
PIK3CA-Status: zentrale oder Cross-over aus dem
lokale Bestimmung an archiviertem/ Placebo-Arm in den
frischem Tumorgewebe oder lokal 2 Alpelisib-Arm zum
in Plasma ctDNA mit FDA Zeitpunkt des Progresses
zugelassenen Companion per RECIST 1.1 mdglich
Diagnostics fir Alpelisib oder dem
QIAGEN Therascreen® PIK3CA
RGQ PCR-Test
Messbare Erkrankung
(Hautlasionen erlaubt)
< 1 Linie Chemotherapie und < 2 Primérer Endpunkt:
Therapielinien in metastasierter « PFS basierend auf BIRC-Bewertung
Situation e H
* ECOG-Status < 1 .+ 08
+ ORR, CBR, DOR basierend auf BIRC-Bewertung

Placebo
Fulvestrant 50!

* Clinicaltrials.gov, Identifier NCT05038735 (Stand 21.09.2022)

Al Aromataseinhibitor; BIRC: Blinded independent review committee; CBR: Kiinische Nutzenrate; CDK4/6i: Inhibitor der gmhn abhangigen Kinasen 4 und 6; DOR: Dauer des Ansprechens; ECOG Eastern Cooperative Oncology Group Performance
Status; FDA: Food and Drug Administration; HER2-: Humaner emdennaler Wachstumsfaklor-Rezeptor 2-negativ, HR+ Horm i m N: Anzahl, ORR: samiuberleben; PFS:
Progressionsfreies Uberleben; PIK3CA: 3 alpha; p. o Olal OD Einmal bagncl\ R: Randomisierung; RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors




