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Europiische Kommission erteilt Zulassung fiir Tislelizumab in Kombination mit Chemotherapie in
Erstlinienbehandlung fiir das Nasopharynxkarzinom

Die neue Indikation basiert auf den Ergebnissen der RATIONALE-309-Studie, die eine statistisch
signifikante Verbesserung des progressionsfieien Uberlebens zeigen.

Zweite Zulassung fiir Tislelizumab in der Europdischen Union in diesem Jahr

Miinchen, Wien, 14. Juli 2025 - BeOne Medicines Ltd. (NASDAQ: ONC; HKEX: 06160; SSE: 688235),
ein global titiges Onkologie-Unternehmen gab heute bekannt, dass die Europdische Kommission
Tislelizumab in Kombination mit Gemcitabin und Cisplatin zur Erstlinienbehandlung erwachsener
Patient:innen mit rezidivierendem, nicht kurativ operierbarem oder nicht bestrahlbarem beziehungsweise
metastasiertem Nasopharynxkarzinom (NPC) zugelassen hat.

Das Nasopharynxkarzinom ist eine seltene Krebserkrankung, bei der sich bosartige Zellen im
Nasopharynx bilden — dem oberen Abschnitt des Rachens hinter der Nase.'

“Die Zulassung von Tislelizumab in Kombination mit Chemotherapie markiert einen wichtigen
Fortschritt fiir Patientinnen und Patienten mit rezidivierendem oder metastasiertem Nasopharynxkarzinom
— einer seltenen Erkrankung, deren begrenzten Therapieoptionen Behandlerinnen und Behandler héufig
vor grofle Herausforderungen stellen.”, so PD Dr. med. Konrad Klinghammer, Oberarzt an der Charité
Berlin.

Die Zulassung beim Nasopharynxkarzinom basiert auf den Ergebnissen der RATIONALE-309 Studie
(NCT03924986), einer randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten, multizentrischen Phase-3-
Studie. In dieser wurden 263 unbehandelte Patient:innen entweder mit Tislelizumab in Kombination mit
Gemcitabin und Cisplatin oder mit Placebo in Kombination mit Gemcitabin und Cisplatin behandelt.

Der primére Endpunkt wurde bereits in der ersten vordefinierten Zwischenanalyse erreicht. In der finalen
Analyse veringerte Tislelizumab das progressionsfreie Uberleben (PFS) in der Intent-to-Treat-(ITT)-
Population signifikant (Hazard Ratio 0,50 [95 % KI: 0,37-0,68]; p<0,0001) und fiihrte zu einer 50 %igen
Reduktion des Risikos fiir Krankheitsprogression oder Tod. Das mediane PFS betrug im Tislelizumab-
Kombinationsarm 9,6 Monate im Vergleich zu 7,4 Monaten im Placeboarm.

Die hiufigsten wihrend der Behandlung auftretenden unerwiinschte Ereignisse (TEAE, Treatment

Emergent Adverse Event) vom Schweregrad 23 (> 10 % der Patient:innen), die mit Tislelizumab in
Kombination mit Chemotherapie in Verbindung gebracht wurden, waren Leukopenie, Andmie und
Neutropenie.

,»Nach unserer jiingsten EU-Zulassung von Tislelizumab fiir das kleinzellige Lungenkarzinom im
fortgeschrittenen Stadium zeigt diese zeitnahe Zulassung fiir das Nasopharynxkarzinom den starken
Fortschritt bei der Erweiterung des Zugangs zu unserer Immuntherapie tiber solide Tumoren hinweg*®,
sagte Dr. Mark Lanasa, Chief Medical Officer, Solid Tumors bei BeOne Medicines. ,,Mit einem
umfassenden EU-Zulassungsstatus, der Lungen- und gastrointestinale Tumoren abdeckt, sowie tiber 100
regulatorischen Zulassungen weltweit, kommen wir unserer Vision niher, innovative Therapien fiir mehr
Patient:innen weltweit verfiigbar zu machen.*


http://beonemedicines.com/
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03924986?intr=RATIONALE-309&term=NCT03924986&rank=1
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»Diese zweite EU-Zulassung fir Tislelizumab innerhalb weniger Monate ist ein bedeutender Meilenstein
fiir BeOne Medicines in Europa. Dies unterstreicht unser Engagement, neue Behandlungsstandards zu
etablieren — gemeinsam mit Arzt:innen, Patient:innen und Partner:innen. Wir sind stolz darauf, dazu
beizutragen, die Versorgung in der Onkologie iiber Ldndergrenzen hinweg nachhaltig zu verbessern. sagt
Monika Beck, Geschiftsfiihrerin Osterreich.

Tislelizumab wurde durch die Européische Kommission bereits fiir folgende Indikationen zugelassen: als
Erstlinienbehandlung des lokal fortgeschrittenen, nicht resezierbaren oder metastasierten HER2-negativen
Adenokarzinoms des Magens oder des gastrodsophagealen Ubergangs (G/GEJ), als Erstlinienbehandlung
des lokal fortgeschrittenen, nicht resezierbaren oder metastasierten Plattenepithelkarzinoms der
Speiserohre (ESCC) und zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, nicht resezierbaren oder
metastasierten ESCCnach vorheriger platinbasierter Chemotherapie, als Erstlinientherapie fiir das
kleinzellige Lungenkarzinom im fortgeschrittenen Stadium (ES-SCLC), sowie fiir drei Indikationen beim
nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC) in der Erstlinie und spateren Therapielinien nach
vorheriger platinbasierter Therapie.

Uber das Nasopharynxkarzinom (NPC)

Das Nasopharynxkarzinom, auch bekannt als Nasopharyngealkrebs, ist eine Form von Kopf-Hals-Tumor,
welche im Nasopharynx entsteht — dem oberen Abschnitt des Rachens..” NPC kann in verschiedene
pathologische Subtypen unterteilt werden (verhornendes Plattenepithelkarzinom, nicht-verhornendes
Karzinom und basaloides Plattenepithelkarzinom)® und wird hiiufig erst in fortgeschrittenen Stadien
diagnostiziert, da der Tumor anatomisch tief liegt und in der Frithphase meist nur milde Symptome
verursacht. Dies erschwert eine friihzeitige Erkennung erheblich.* Im Jahr 2020 wurden weltweit etwa
133.000 neue Fille von NPC diagnostiziert und 80.000 Todesfille verzeichnet. Die Erkrankung weist ein
auffilliges geografisches Muster auf, wobei sie insbesondere in Asien stark verbreitet ist.’ Die allgemeine
Fiinf-Jahres-Uberlebensrate beim NPC liegt bei etwa 63 %, sinkt jedoch bei fortgeschrittener Erkrankung
auf 49 %.°

Uber Tislelizumab

Tislelizumab ist ein humanisierter monoklonaler [gG4-Anti-PD-1-Antikorper gegen das programmierte
Zelltodprotein 1 (PD-1) mit hoher Affinitdt und Bindungsspezifitit gegen PD-1. Er ist so speziell
entwickelt, dass er die Bindung an Fc-gamma (Fcy)-Rezeptoren auf Makrophagen minimiert und so die
Immunzellen des Kdrpers bei der Erkennung und Bekédmpfung von Tumoren unterstiitzt.

Tislelizumab ist das zentrale Element in BeOne Medicines Portfolio fiir solide Tumore und hat in
verschiedenen Tumorentititen und Krankheitsstadien vielversprechendes Potenzial gezeigt. In das globale
klinische Entwicklungsprogramm fiir Tislelizumab wurden bisher fast 14.000 Patient:innen in 35 Landern
und Regionen, verteilt auf 70 Studien, darunter 21 zulassungsrelevante Studien eingeschlossen.
Tislelizumab ist in 46 Landern zugelassen, und weltweit wurden mehr als 1,5 Millionen Patient:innen mit
diesem Medikament behandelt.

Wichtige Sicherheitshinweise

Die aktuelle europdische Fachinformation (SmPC) fiir Tislelizumab ist auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) verfiigbar.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tevimbra
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tevimbra
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Diese Informationen richten sich an ein globales Publikum. Die Verfiigbarkeit des Produkts und die
zugelassenen Indikationen konnen je nach Land variieren. Bitte beachten Sie die lokale Fachinformation
fiir vollstdndige Angaben.

Uber BeOne Medicines

BeOne Medicines ist ein globales Onkologie-Unternehmen mit Sitz in der Schweiz, das innovative
Behandlungen entwickelt, die fiir Krebspatient:innen weltweit erschwinglicher und zugéinglicher sind.

Mit einem Portfolio, das sowohl hdmatologische Erkrankungen als auch solide Tumoren abdeckt, treibt
BeOne die Entwicklung seiner vielfaltigen Pipeline neuartiger Therapien durch eigene Kompetenzen und
internationale Kooperationen gezielt voran.

Das Unternehmen beschéftigt {iber 11.000 Mitarbeitende auf sechs Kontinenten und verfolgt das Ziel, den
Zugang zu lebenswichtigen Medikamenten fiir deutlich mehr Patient:innen grundlegend zu verbessern.

Weitere Informationen {iber BeOne finden Sie unter www.beonemedicines.at sowie auf LinkedIn, X,
Facebook und Instagram.

Zukunftsgerichtete Aussagen

Diese Pressemitteilung enthélt zukunftsgerichtete Aussagen im Sinne des U.S. Private Securities
Litigation Reform Act von 1995 und anderer geltender US-amerikanischer Wertpapiergesetze, darunter
Aussagen zur Féhigkeit von Tislelizumab in Kombination mit Chemotherapie, das Risiko fiir
Krankheitsprogression oder Tod bei Patient:innen mit rezidivierendem oder metastasiertem
Nasopharynxkarzinom (NPC) signifikant zu senken; zur Fahigkeit von BeOne Medicines, den Zugang zu
Behandlungen fiir Krebspatient:innen weltweit auszuweiten; sowie zu den Planen, Verpflichtungen,
Zielsetzungen und Bestrebungen von BeOne im Abschnitt ,,Uber BeOne*.

Tatséachliche Ergebnisse konnen wesentlich von den in den zukunftsgerichteten Aussagen dargestellten
Ergebnissen abweichen — infolge verschiedener wichtiger Faktoren, darunter: die Fahigkeit von BeOne,
die Wirksamkeit und Sicherheit seiner Arzneimittelkandidaten nachzuweisen; klinische
Studienergebnisse, die moglicherweise eine Weiterentwicklung oder Zulassung nicht unterstiitzen;
Entscheidungen von Zulassungsbehorden, die den Beginn, den Zeitplan und den Fortschritt klinischer
Studien sowie die Marktzulassung beeinflussen kdnnen; die Féhigkeit von BeOne, mit zugelassenen
Arzneimitteln und Kandidaten kommerziellen Erfolg zu erzielen; die Fahigkeit, den Schutz geistigen
Eigentums zu sichern und aufrechtzuerhalten; die Abhédngigkeit von Drittanbietern fiir Entwicklung,
Herstellung, Kommerzialisierung und andere Dienstleistungen; BeOnes begrenzte Erfahrung mit
Zulassungsverfahren und Markteinfiihrungen sowie die Fahigkeit, zusétzliche Finanzierungsmittel zu
beschaffen, die Entwicklung seiner Wirkstoffkandidaten abzuschlieSen und nachhaltige Rentabilitat zu
erreichen; sowie weitere Risiken, die ausfiihrlicher im Abschnitt ,,Risk Factors® im aktuellen
Quartalsbericht (Form 10-Q) von BeOne sowie in weiteren Einreichungen bei der U.S. Securities and
Exchange Commission beschrieben werden. Alle Angaben in dieser Pressemitteilung entsprechen dem
Stand zum Veréffentlichungsdatum. BeOne iibernimmt keine Verpflichtung zur Aktualisierung dieser
Informationen, sofern dies nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.


https://www.linkedin.com/company/beonemedicines/
https://x.com/BeOneMedicines
https://www.facebook.com/BeOneMedicines
https://www.instagram.com/beonemedicines/
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