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Abkiirzungen

Abkiirzung  Erklarung

HR
KI
MW
PT
RD
RR
SD
SOK
SUE
TEAE
UE

Hazard Ratio

Konfidenzintervall

Mittelwert

Preferred Term

Risikodifferenz

Relatives Risiko
Standardarbweichung
Systemorganklasse
Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis
Treatment-emergent adverse evet
Unerwiinschtes Ereignis
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Mortalitaet: Gesamtmortalitaet an Tag 30 (-2)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % Ki
STRIVE 4 46 10 61 0.53 [0.18; 1.58]
ReSTORE 22 93 20 94 1.11 [0.65; 1.90]
Pooled 26 139 30 155 S S 0.97 [0.60; 1.55]
I T I 1
0.15 0.5 1 2
begunstigt Rezafungin  beglinstigt Caspofungin
Rezafungin Caspofungin
Studie Events Total Events Total Risiko Differenz RD 95 % KiI
STRIVE 46 10 61 -7.70 [-20.50; 6.00]
ReSTORE 22 93 20 94 2.40 [-9.70; 14.40]
Pooled 26 139 30 155 -0.60 [-9.60; 8.50]
I T I T 1
-20 -10 0 10 20

begunstigt Rezafungin

begunstigt Caspofungin

Rezafungin (Rezzayo®)
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Endpunkt Morbiditaet: Zeit bis zur ersten negativen Blutkultur

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Hazard Ratio HR 95 % KiI
STRIVE 37 40 44 53 1.99 [1.24; 3.21]
ReSTORE 62 69 56 69 —_—1 1.28 [0.89; 1.85]
Pooled 99 109 100 122 — 1.51 [1.13;2.02]
I T 1
0.5 1 2 4

begunstigt Caspofungin  begunstigt Rezafungin
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Endpunkt Morbiditaet: Mykologische Eradikation an Tag 5

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % Ki
STRIVE 38 46 42 61 1.20 [0.97; 1.49]
ReSTORE 64 93 58 94 1.11 [0.90; 1.38]
Pooled 102 139 100 155 1.14 [0.97; 1.33]
I T 1
0.8 1 1.25 15

begunstigt Caspofungin  begunstigt Rezafungin

Rezafungin Caspofungin
studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
S TRIVE 38 46 42 61 13.80 [-3.10; 29.3C
:eSTORE 64 93 58 94 7.10 [-6.60; 20.6C
‘ooled 102 139 100 155 8.90 [-1.80;19.3C
[ I I |
-10 0 10 20 30

beglnstigt Caspofungin  begiinstigt Rezafungin
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Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet: Mykologische Eradikation an Tag 14

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % Ki
STRIVE 37 46 44 61 1.11 [0.90; 1.38]
ReSTORE 63 93 62 94 1.03 [0.84; 1.26]
Pooled 100 139 106 155 1.05 [0.91; 1.22]
I T 1
0.8 1 1.25 1.5
begunstigt Caspofungin  begunstigt Rezafungin
Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
STRIVE 37 46 44 61 8.30 [-8.60;24.00
eSTORE 63 93 62 94 1.80 [-11.70; 15.20
2o0led 100 139 106 155 3.60 [-7.00;13.90
[ I I I |
-20 -10 0 10 20 30

begunstigt Caspofungin

beglinstigt Rezafungin

Rezafungin (Rezzayo®)
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Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet:
tome zu Tag 5

Abklingen der zurechenbaren Anzeichen oder Symp-

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % Ki
STRIVE 36 40 42 53 1.14 [0.96; 1.35]
ReSTORE 64 81 69 85 0.97 [0.84;1.13]
Pooled 100 121 111 138 S I S 1.03 [0.92; 1.15]
[ I |
0.8 1 1.25 1.5
begunstigt Caspofungin  beglnstigt Rezafungin
Rezafungin Caspofungin
studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
" TRIVE 36 40 42 53 10.80 [-5.00; 25.4C
2eSTORE 64 81 69 85 -2.20 [-14.60; 10.1C
‘ooled 100 121 111 138 S e 2,20 [-7.50;11.7C
[ I I I |
-20 -10 0 10 20 30

begunstigt Caspofungin

beglinstigt Rezafungin

Rezafungin (Rezzayo®)
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Endpunkt Morbiditaet: Abklingen der zurechenbaren Anzeichen oder Symp-
tome zu Tag 14 (+/-1)

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % KI
STRIVE 33 33 44 46 R B ee— 1.04 [0.98; 1.11]
ReSTORE 68 69 66 75 1.12 [1.02; 1.22]
Pooled 101 102 110 121 s S 1.09 [1.03; 1.16]
I T 1
0.9 1 11 13

beglnstigt Caspofungin  beglnstigt Rezafungin

Rezafungin Caspofungin
studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
' TRIVE 33 33 44 46 4.30 [-6.40; 14.6C
2eSTORE 68 69 66 75 10.60 [ 2.80; 20.1C
‘ooled 101 102 110 121 — . 8.10 [ 2.70;14.7C
[ I I I I I |

-10 -5 0 5 10 15 20 25
begunstigt Caspofungin  beglinstigt Rezafungin
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Endpunkt Morbiditaet: Abklingen der zurechenbaren Anzeichen oder Symp-
tome zum Follow-up (Tage 52-59)

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % KI
STRIVE 37 37 48 49 R B 1.02 [0.98; 1.06]
ReSTORE 53 54 52 56 1.06 [0.97; 1.15]
Pooled 90 91 100 105 1.04 [0.99; 1.09]
I 1
0.95 1 1.2

begiinstigt Caspofungin  beglnstigt Rezafungin

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % KiI
STRIVE 37 37 48 49 2.00 [-7.60;10.80]
ReSTORE 53 54 52 56 5.30 [-3.50; 15.50]
Pooled 90 91 100 105 I S — 3.70 [-1.70; 9.70]
[ I I I I |
-10 -5 0 5 10 15 20

begunstigt Caspofungin  beglnstigt Rezafungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet: Mykologische Eradikation und Abklingen der zurechen-

baren Anzeichen oder Symptome zu Tag 5

Relatives Risiko

RR 95 % K

1.22 [0.95; 1.57]
1.01 [0.79; 1.30]

I
1 1.

5

begunstigt Rezafungin

Risiko Differenz

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total
STRIVE 35 46 38 61
ReSTORE 53 93 53 94
Pooled 88 139 91 155
[
0.75
begunstigt Caspofungin
Rezafungin Caspofungin
studie Responder Total Responder Total
TRIVE 35 46 38 61
2eSTORE 53 93 53 94
‘ooled 88 139 91 155
[ I
-20 -10

begunstigt Caspofungin

0

10 20
begunstigt Rezafungin

|
30

1.08 [0.90; 1.29]
]

1.75

RD 95 % K
13.80 [ -4.20; 30.4C
0.60 [-13.50; 14.7(
4.60 [-6.60; 15.6(

Rezafungin (Rezzayo®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet: Mykologische Eradikation und Abklingen der zurechen-
baren Anzeichen oder Symptome zu Tag 14 (+/-1)

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % KI
STRIVE 33 46 43 61 1.02 [0.80; 1.30]
ReSTORE 61 93 53 94 1.16 [0.92; 1.47]
Pooled 94 139 96 155 1.09 [0.92; 1.29]
I 1
0.75 1 15

beginstigt Caspofungin  beglnstigt Rezafungin

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
STRIVE 33 46 43 61 1.20 [-16.50; 18.20
eSTORE 61 93 53 94 9.20 [-4.80; 22.90
2o0led 94 139 96 155 5.70 [-5.30; 16.50
[ I I I |
-20 -10 0 10 20 30

begunstigt Caspofungin  beglinstigt Rezafungin

Rezafungin (Rezzayo®) Seite 12 von 33



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet: Klinisches Ansprechen zu Tag 14

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % Ki
STRIVE 37 46 43 61 I 1.14 [0.92; 1.42]
ReSTORE 62 93 63 94 0.99 [0.81;1.22]
Pooled 99 139 106 155 1.04 [0.90; 1.21]
I 1
0.75 1 15
begunstigt Caspofungin  beglnstigt Rezafungin
Rezafungin Caspofungin
studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
" TRIVE 37 46 43 61 i 9.90 [-7.10; 25.7¢
2eSTORE 62 93 63 94 -0.40 [-13.80; 13.1C
‘ooled 99 139 106 155 2.80 [-7.70; 13.3C
[ I I I |
-20 -10 0 10 20 30

begunstigt Caspofungin  beginstigt Rezafungin

Rezafungin (Rezzayo®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet: Klinisches Ansprechen zum Follow-up

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % Ki
STRIVE 32 46 38 61 1.12 [0.85; 1.47]
ReSTORE 46 93 44 94 1.06 [0.78; 1.42]
Pooled 78 139 82 155 1.06 [0.86; 1.31]
I 1
0.75 1 15

begunstigt Caspofungin  beglnstigt Rezafungin

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
STRIVE 32 46 38 61 7.30 [-11.10; 24.70
eSTORE 46 93 44 94 2.70 [-11.60; 16.80
2o0led 78 139 82 155 3.20 [-8.20; 14.50
[ I I I |
-20 -10 0 10 20 30

begunstigt Caspofungin  begiinstigt Rezafungin

Rezafungin (Rezzayo®) Seite 14 von 33
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Endpunkt Morbiditaet: Gesamtansprechen an Tag 14 (+/-1)

Rezafungin Caspofungin
Studie Responder Total Responder Total Relatives Risiko RR 95 % K
STRIVE 35 46 41 61 1.13 [0.89; 1.44]
ReSTORE 55 93 57 94 0.97 [0.77;1.23]
Pooled 90 139 98 155 1.02 [0.86; 1.22]
I 1
0.75 1 15

begunstigt Caspofungin  begiinstigt Rezafungin

Rezafungin Caspofungin
studie Responder Total Responder Total Risiko Differenz RD 95 % K
s TRIVE 35 46 41 61 8.90 [-8.80; 25.4C
2eSTORE 55 93 57 94 -1.50 [-15.40; 12.5C
‘ooled 90 139 98 155 1.50 [-9.50;12.4C
I T T T 1
-20 -10 0 10 20 30

begunstigt Caspofungin  begunstigt Rezafungin

Rezafungin (Rezzayo®) Seite 15 von 33
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Endpunkt Morbiditaet: Gesamtzahl der Tage im Krankenhaus ueber alle Ein-
weisungen hinweg

Rezafungin Caspofungin MW

Studie MW (SD) Total MW (SD) Total Mittelwertsdifferenz Differenz 95 % KI

STRIVE 254 (16.65) 42 31.2(18.29) 50
ReSTORE 25.8(19.44) 70 27.1(17.61) 75
Pooled  25.7(18.37) 112 28.7 (17.92) 125

-5.73 [-13.03; 1.57]
-1.24 [-7.32; 4.84]
-3.03 [-7.67; 1.62]

I T T 1
-15 -10 -5 0 5
begunstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin

Rezafungin (Rezzayo®) Seite 16 von 33



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet: Gesamtzahl der Tage auf der Intensivstation ueber alle
Einweisungen hinweg

Rezafungin Caspofungin Mw
Studie MW (SD) Total MW (SD) Total Mittelwertsdifferenz Differenz 95 % KiI
STRIVE 17.7 (1458) 18 22.8(19.51) 25 -5.12 [-16.13; 5.89]
ReSTORE 13.9 (18.34) 17 23.1(19.90) 28 -9.13 [-21.12; 2.86]
Pooled  15.9(16.38) 35 23.0(19.53) 53 -7.08 [-15.02; 0.87]
I T T T T T 1

-25 -20 -15 -10 -5 0 5 10
begunstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin

Rezafungin (Rezzayo®) Seite 17 von 33



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Morbiditaet: Gesamtzahl der Tage auf der Krankenstation ueber alle

Einweisungen hinweg

Rezafungin Caspofungin
Studie MW (SD) Total MW (SD) Total Mittelwertsdifferenz
STRIVE  19.7 (14.03) 38 22.6(14.22) 45
ReSTORE 23.1(18.16) 68 21.6(15.94) 66
Pooled 21.9(16.81) 106 22.0(15.21) 111 —
I T T T 1
-10 -5 0 5 10

beglinstigt Rezafungin

begunstigt Caspofungin

MW
Differenz 95 % KiI

-2.89 [-9.09; 3.31]
1.48 [-4.36; 7.33]
-0.13 [-4.42; 4.15]

Rezafungin (Rezzayo®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Gesamtraten der unerwuenschten Ereignisse (Teil
1)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % KiI
STRIVE 49 53 55 68 = 1.14 [0.99; 1.31]
ReSTORE 90 98 83 98 —— 1.08 [0.98; 1.20]
Pooled 139 151 138 166 ] 1.11 [1.02; 1.20]
STRIVE 49 53 55 68 e 1.14 [0.99; 1.31]
ReSTORE 89 98 83 98 = 1.07 [0.96; 1.19]
Pooled 138 151 138 166 —— 1.10 [1.01; 1.20]
STRIVE 10 53 15 68 0.85 [0.42;1.75]
ReSTORE 15 98 8 98 1.88 [0.83; 4.22]
Pooled 25 151 23 166 —_—t 1.20 [0.71; 2.01]
STRIVE 22 53 14 68 e 2.02 [1.14; 3.55]
ReSTORE 17 98 16 98 1.06 [0.57;1.98]
Pooled 39 151 30 166 T 1.43 [0.94; 2.18]
STRIVE 17 53 26 68 —_— 0.84 [0.51;1.38]
ReSTORE 57 98 59 98 —— 0.97 [0.77;1.22]
Pooled 74 151 85 166 —H— 0.96 [0.77;1.19]
STRIVE 28 53 29 68 —_1—— 1.24 [0.85; 1.80]
ReSTORE 55 98 52 98 —— 1.06 [0.82; 1.37]
Pooled 83 151 81 166 -+ 1.13 [0.91; 1.39]
STRIVE 1 53 4 68 0.32 [0.04; 2.79]
ReSTORE 13 98 11 98 1.18 [0.56; 2.51]
Pooled 14 151 15 166 1.03 [0.51; 2.05]
STRIVE 6 53 15 68 0.51 [0.21;1.23]
ReSTORE 29 98 25 98 S B 1.16 [0.73; 1.83]
Pooled 35 151 40 166 —_— 0.96 [0.65;1.43]
I T T 1
0.2 0.5 1 2 5

begunstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin

Rezafungin (Rezzayo®) Seite 19 von 33



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Gesamtraten der unerwuenschten Ereignisse (Teil

2)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko
STRIVE 4 53 2 68
ReSTORE 6 98 3 98
Pooled 10 151 5 166 S B e
STRIVE 3 53 2 68
ReSTORE 2 98 2 98
Pooled 5 151 4 166
STRIVE 1 53 0 68
ReSTORE 1 98 1 98
Pooled 2 151 1 166
I T T T T 1
0.05 0.1 05 1 2 10 25

begtinstigt Rezafungin

beglinstigt Caspofungin

RR 95 % KI

2.57 [0.49; 13.48]
2.00 [0.52; 7.77]
2.20 [0.77; 6.29]

1.92 [0.33; 11.11]
1.00 [0.14; 6.96]
1.37 [0.38; 5.02]

1.00 [0.06; 15.76]
2.20 [0.20; 24.00]

Rezafungin (Rezzayo®)

Seite 20 von 33



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: TEAE mit >=10% in einer Behandlungsgruppe der
gepoolten Analyse nach SOK (Teil 1)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % K
STRIVE 29 53 32 68 —_1 1.16 [0.82; 1.65]
ReSTORE 50 98 48 98 — 1.04 [0.79; 1.38]
Pooled 79 151 80 166 = B 1.09 [0.87; 1.35]
STRIVE 21 53 30 68 —r— 0.90 [0.59; 1.38]
ReSTORE 36 98 29 98 —_1T+— 1.24 [0.83; 1.85]
Pooled 57 151 59 166 —— 1.06 [0.80; 1.42]
STRIVE 20 53 20 68 —T— 1.28 [0.77; 2.13]
ReSTORE 32 98 31 98 —— 1.03 [0.69; 1.55]
Pooled 52 151 51 166 — 1.12 [0.82; 1.54]
STRIVE 11 53 19 68 —_—— 0.74 [0.39; 1.42]
ReSTORE 29 98 24 98 —r 1.21 [0.76; 1.92]
Pooled 40 151 43 166 —a— 1.02 [0.71; 1.48]
STRIVE 14 53 26 68 —_— 0.69 [0.40; 1.19]
ReSTORE 22 98 16 98 —— 1.38 [0.77; 2.46]
Pooled 36 151 42 166 —8— 0.94 [0.64; 1.39]
STRIVE 10 53 15 68 —_— 0.85 [0.42; 1.75]
ReSTORE 16 98 10 98 S B 1.60 [0.76; 3.35]
Pooled 26 151 25 166 —r— 1.14 [0.69; 1.89]
STRIVE 10 53 7 68 1.83 [0.75; 4.49]
ReSTORE 15 98 22 98 —_— 0.68 [0.38; 1.23]
Pooled 25 151 29 166 —_— 0.95 [0.58; 1.54]
STRIVE 2 53 8 68 0.32 [0.07; 1.45]
ReSTORE 5 98 1 98 5.00 [0.59; 42.02]
Pooled 7 151 9 166 0.85 [0.33; 2.24]
I T T T T 1
01 0.2 0.5 1 2 5 10

beginstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: TEAE mit >=10% in einer Behandlungsgruppe der
gepoolten Analyse nach SOK (Teil 2)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % KiI
STRIVE 9 53 13 68 —_— 0.89 [0.41;1.92]
ReSTORE 15 98 16 98 — 0.94 [0.49; 1.79]
Pooled 24 151 29 166 — 0.91 [0.56; 1.49]
STRIVE 10 53 9 68 —_—t 1.43 [0.62; 3.26]
ReSTORE 12 98 11 98 —_—p— 1.09 [0.51; 2.35]
Pooled 22 151 20 166 e e 1.21 [0.69; 2.13]
STRIVE 8 53 10 68 —a— 1.03 [0.43; 2.42]
ReSTORE 11 98 15 98 —_—T 0.73 [0.35; 1.51]
Pooled 19 151 25 166 —_— 0.83 [0.48; 1.45]
STRIVE 3 53 3 68 1.28 [0.27; 6.10]
ReSTORE 9 98 10 98 —_— 0.90 [0.38;2.12]
Pooled 12 151 13 166 —— 1.01 [0.48; 2.15]
STRIVE 4 53 13 68 0.40 [0.14;1.14]
ReSTORE 14 98 13 98 —a— 1.08 [0.53; 2.17]
Pooled 18 151 26 166 —_— 0.76 [0.43;1.33]
STRIVE 5 53 10 68 0.64 [0.23;1.76]
ReSTORE 11 98 5 98 2.20 [0.79; 6.10]
Pooled 16 151 15 166 —_— 1.17 [0.60; 2.29]
STRIVE 7 53 8 68 1.12 [0.43; 2.90]
ReSTORE 8 98 9 98 0.89 [0.36; 2.21]
Pooled 15 151 17 166 —_— 0.97 [0.50; 1.87]
STRIVE 8 53 4 68 2.57 [0.82;8.07]
ReSTORE 3 98 7 98 0.43 [0.11; 1.61]
Pooled 11 151 11 166 —_— 1.10 [0.49; 2.46]
STRIVE 7 53 7 68 1.28 [0.48; 3.43]
ReSTORE 7 98 11 98 0.64 [0.26; 1.57]
Pooled 14 151 18 166 —— 0.85 [0.44; 1.66]
[ I I I I ]
0.1 0.2 0.5 1 2 5 10

begunstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: TEAE mit >=10% in einer Behandlungsgruppe der
gepoolten Analyse nach PT (Teil 1)

Studie

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

Rezafungin Caspofungin
Events Total Events Total

2
10
12

10

11

11

11

17

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

w

12

EE &)

10

17

N

Relatives Risiko RR 95 % K
68 0.64 [0.12; 3.37]
98 3.33 [0.95; 11.74]
166 —_1T— 1.88 [0.76; 4.66]
68 0.43 [0.05; 4.00]
98 — 1.11 [0.47; 2.62]
166 —— 1.01 [0.46; 2.22]
68 1.54 [0.50; 4.77]
98 1.25 [0.35; 4.52]
166 s e 1.34 [0.57; 2.08]
68 —_— 1.41 [0.65; 3.07]
98 —_— 0.86 [0.30; 2.46]
166 — 1.10 [0.58; 2.08]
68 —_— 1.71 [0.63; 4.63]
98 2.50 [0.50; 12.58]
166 —_1 1.79 [0.76; 4.19]
[ I I I 1
0.05 0.1 05 1 2 10 15

begunstigt Rezafungin

beglnstigt Caspofungin

Rezafungin (Rezzayo®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: TEAE mit >=10% in einer Behandlungsgruppe der
gepoolten Analyse nach PT (Teil 2)

Studie

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

Rezafungin Caspofungin
Events Total Events Total

8

14

A

13
22

14
18

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

N

N

(o]

17

13

Relatives Risiko

RR 95 % K

2.05 [0.71; 5.91]

3.00 [0.62; 14.50]
2.20 [0.91; 5.30]

7.70 [0.96; 62.01]
0.50 [0.05; 5.42]

2.56 [0.68; 9.74]

1.44 [0.60; 3.49]
1.44 [0.65; 3.22]
1.42 [0.79; 2.58]

0.85 [0.25; 2.88]
2.80 [1.05; 7.48]
1.80 [0.88; 3.68]

1.92 [0.57; 6.47]
1.00 [0.41; 2.41]
1.27 [0.62; 2.58]

68 —_

98
166 T

68

98

166

68 R

98 —_—

166 1

68

98 _

166 T

68

98 ——

166 —

[ I I I 1
0.05 0.1 05 1 2 10 15

begunstigt Rezafungin

beglnstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Schwere TEAE >=5% in einer Behandlungsgruppe
der gepoolten Analyse nach SOK (Teil 1)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % KiI
STRIVE 6 53 11 68 o 0.70 [0.28;1.77]
ReSTORE 26 98 31 98 —r 0.84 [0.54;1.30]
Pooled 32 151 42 166 — 0.84 [0.56; 1.25]
STRIVE 4 53 3 68 1.71 [0.40; 7.32]
ReSTORE 8 98 11 98 —_— 0.73 [0.31;1.73]
Pooled 12 151 14 166 —8— 0.94 [0.45;1.97]
STRIVE 0 53 3 68

ReSTORE 8 98 8 98 — 1.00 [0.39; 2.56]
Pooled 8 151 11 166 —_— 0.80 [0.33;1.94]
STRIVE 2 53 9 68 0.28 [0.06; 1.26]
ReSTORE 7 98 10 98 s s 0.70 [0.28;1.76]
Pooled 9 151 19 166 —_— 0.52 [0.24;1.12]
STRIVE 0 53 1 68

ReSTORE 4 98 7 98 0.57 [0.17;1.89]
Pooled 4 151 8 166 0.55 [0.17;1.79]
STRIVE 2 53 5 68 0.51 [0.10; 2.54]
ReSTORE 8 98 4 98 2.00 [0.62;6.42]
Pooled 10 151 9 166 s e 1.22 [0.51; 2.92]

I T T T 1
0.05 0.1 0.5 1 2 10

begunstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Schwere TEAE >=5% in einer Behandlungsgruppe

der gepoolten Analyse nach SOK (Teil 2)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko
STRIVE 2 53 1 68
ReSTORE 7 98 3 98
Pooled 9 151 4 166 —_
STRIVE 1 53 1 68
ReSTORE 5 98 1 98
Pooled 6 151 2 166
STRIVE 0 53 1 68
ReSTORE 4 98 6 98 R
Pooled 4 151 7 166 I —
STRIVE 1 53 0 68
ReSTORE 5 98 7 98 R o
Pooled 6 151 7 166 —
STRIVE 1 53 1 68
ReSTORE 5 98 3 98
Pooled 6 151 4 166
STRIVE 0 53 1 68
ReSTORE 4 98 5 98
Pooled 4 151 6 166
I T T T T 1
0.05 0.1 05 1 2 10 30

begiinstigt Rezafungin

begunstigt Caspofungin

RR 95 % K

2.57 [0.24; 27.54]
2.33 [0.62; 8.76]
2.47 [0.78; 7.87]

1.28 [0.08; 20.04]
5.00 [0.59; 42.02]
3.30 [0.68; 16.09]

0.67 [0.19; 2.29]
0.63 [0.19; 2.10]

0.71 [0.23; 2.17]
0.94 [0.32; 2.74]

1.28 [0.08; 20.04]
1.67 [0.41; 6.78]
1.65 [0.47; 5.73]

0.80 [0.22; 2.89]
0.73 [0.21; 2.55]
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Schwere TEAE >=5% in einer Behandlungsgruppe
der gepoolten Analyse nach PT

Studie

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

~

10

(€]

53
98
151

53
98
151

53
98
151

N

w

12

N

Rezafungin Caspofungin
Events Total Events Total

Relatives Risiko RR 95 % KI
68
98 3.50 [0.75; 16.43]
166 3.85 [0.81; 18.24]
68 0.43 [0.05; 4.00]
98 — 1.00 [0.41; 2.41]
166 — 0.92 [0.41; 2.06]
68
98 2.50 [0.50; 12.58]
166 1.37 [0.38; 5.02]
I T T T T 1
0.05 0.1 05 1 2 10 20

beglinstigt Rezafungin

beglinstigt Caspofungin

Rezafungin (Rezzayo®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Schwerwiegende TEAE >=5% in einer Behand-
lungsgruppe der gepoolten Analyse nach SOK

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % KiI
STRIVE 11 53 11 68 R e 1.28 [0.60; 2.73]
ReSTORE 24 98 29 98 —T 0.83 [0.52; 1.31]
Pooled 35 151 40 166 — 0.96 [0.65; 1.43]
STRIVE 4 53 4 68 1.28 [0.34; 4.89]
ReSTORE 7 98 4 98 —_— 1.75 [0.53; 5.79]
Pooled 11 151 8 166 e 1.51 [0.62; 3.66]
STRIVE 3 53 10 68 0.38 [0.11; 1.33]
ReSTORE 7 98 9 98 —_— 0.78 [0.30; 2.01]
Pooled 10 151 19 166 —_— 0.58 [0.28; 1.21]
STRIVE 3 53 4 68 0.96 [0.22; 4.12]
ReSTORE 7 98 9 98 —_— 0.78 [0.30; 2.01]
Pooled 10 151 13 166 — 0.85 [0.38; 1.87]
STRIVE 0 53 3 68 0.00

ReSTORE 8 98 4 98 — T 2.00 [0.62; 6.42]
Pooled 8 151 7 166 —_—T 1.26 [0.47; 3.38]
STRIVE 2 53 2 68 1.28 [0.19; 8.81]
ReSTORE 5 98 2 98 2.50 [0.50; 12.58]
Pooled 7 151 4 166 1.92 [0.57; 6.44]
STRIVE 3 53 0 68

ReSTORE 2 98 2 98 1.00 [0.14; 6.96]
Pooled 5 151 2 166 2.75 [0.54; 13.96]
STRIVE 1 53 1 68 1.28 [0.08; 20.04]
ReSTORE 6 98 0 98

Pooled 7 151 1 166 7.70 [0.96; 61.82]

I T T T T 1
0.05 0.1 05 1 2 10 25

beglinstigt Rezafungin  begiinstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Schwerwiegende TEAE >=5% in einer Behand-
lungsgruppe der gepoolten Analyse nach PT

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % K
STRIVE 1 53 2 68 0.64 [0.06; 6.89]
ReSTORE 8 98 8 98 — 1.00 [0.39; 2.56]
Pooled 9 151 10 166 s 0.99 [0.41; 2.37]
STRIVE 0 53 2 68 0.00
ReSTORE 5 98 2 98 2.50 [0.50; 12.58]
Pooled 5 151 4 166 1.37 [0.38; 5.02]
I T T T 1
0.05 0.1 05 1 2 10 15

begunstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit:

nach SOK (Teil 1)

Studie

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE
ReSTORE
Pooled

STRIVE

Rezafungin Caspofungin
Events Total Events Total

29
50
79

21
36
57

20
32
52

11
29
40

14
22
36

10
16
26

10
15
25

15
24

10

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53
98
151

53

32
48
80

30
29
59

20
31
51

19
24
43

26
16
42

15
10
25

22
29

13
16
29

68
98
166

68
98
166

68
98
166

68
98
166

68
98
166

68
98
166

68
98
166

68
98
166

68

beglinstigt Rezafungin

Unerwuenschte Ereignisse bei mindestens 10
Probanden und mindestens 1% der Probanden in einer Behandlungsgruppe

Relatives Risiko

[
0.3

I
0.5

1 2
begunstigt Caspofungin

1
5

RR

1.16
1.04
1.09

0.90
1.24
1.06

1.28
1.03
1.12

0.74
1.21
1.02

0.69
1.38
0.94

0.85
1.60
1.14

1.83
0.68
0.95

0.89
0.94
0.91

1.43

95 % Ki

[0.82; 1.65]
[0.79; 1.38]
[0.87; 1.35]

[0.59; 1.38]
[0.83; 1.85]
[0.80; 1.42]

[0.77; 2.13]
[0.69; 1.55]
[0.82; 1.54]

[0.39; 1.42]
[0.76; 1.92]
[0.71; 1.48]

[0.40; 1.19]
[0.77; 2.46]
[0.64; 1.39]

[0.42; 1.75]
[0.76; 3.35]
[0.69; 1.89]

[0.75; 4.49]
[0.38; 1.23]
[0.58; 1.54]

[0.41; 1.92]
[0.49; 1.79]
[0.56; 1.49]

[0.62; 3.26]
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Unerwuenschte Ereignisse bei mindestens 10

Probanden und mindestens 1% der Probanden in einer Behandlungsgruppe
nach SOK (Teil 2)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % KiI
ReSTORE 12 98 11 98 — 1.09 [0.51; 2.35]
Pooled 22 151 20 166 S e 1.21 [0.69; 2.13]
STRIVE 8 53 10 68 —a— 1.03 [0.43; 2.42]
ReSTORE 11 98 15 98 —_—T 0.73 [0.35; 1.51]
Pooled 19 151 25 166 —_— 0.83 [0.48; 1.45]
STRIVE 3 53 3 68 1.28 [0.27; 6.10]
ReSTORE 9 98 10 98 —_— 0.90 [0.38;2.12]
Pooled 12 151 13 166 —— 1.01 [0.48; 2.15]
STRIVE 4 53 13 68 0.40 [0.14;1.14]
ReSTORE 14 98 13 98 —— 1.08 [0.53; 2.17]
Pooled 18 151 26 166 —_— 0.76 [0.43;1.33]
STRIVE 5 53 10 68 0.64 [0.23;1.76]
ReSTORE 11 98 5 98 2.20 [0.79; 6.10]
Pooled 16 151 15 166 —_— T 1.17 [0.60; 2.29]
STRIVE 7 53 8 68 1.12 [0.43; 2.90]
ReSTORE 8 98 9 98 0.89 [0.36; 2.21]
Pooled 15 151 17 166 s e— 0.97 [0.50; 1.87]
STRIVE 8 53 4 68 2.57 [0.82;8.07]
ReSTORE 3 98 7 98 0.43 [0.11; 1.61]
Pooled 11 151 11 166 —_—t 1.10 [0.49; 2.46]
STRIVE 7 53 7 68 1.28 [0.48; 3.43]
ReSTORE 7 98 11 98 0.64 [0.26; 1.57]
Pooled 14 151 18 166 — 0.85 [0.44; 1.66]
I T T T T |
0.1 0.2 0.5 1 2 5 10

begunstigt Rezafungin  begunstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Unerwuenschte Ereignisse bei mindestens 10

Probanden und mindestens 1% der Probanden in einer Behandlungsgruppe
nach PT (Teil 1)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko RR 95 % K
STRIVE 2 53 4 68 0.64 [0.12; 3.37]
ReSTORE 10 98 3 98 3.33 [0.95; 11.74]
Pooled 12 151 7 166 o s s 1.88 [0.76; 4.66]
STRIVE 4 53 4 68 1.28 [0.34; 4.89]
ReSTORE 6 98 4 98 1.50 [0.44; 5.15]
Pooled 10 151 8 166 —_—t 1.37 [0.56; 3.39]
STRIVE 1 53 3 68 0.43 [0.05; 4.00]
ReSTORE 10 98 9 98 — 1.11 [0.47; 2.62]
Pooled 11 151 12 166 _— 1.01 [0.46; 2.22]
STRIVE 6 53 5 68 1.54 [0.50; 4.77]
ReSTORE 5 98 4 98 1.25 [0.35; 4.52]
Pooled 11 151 9 166 —_—t— 1.34 [0.57; 3.15]
STRIVE 11 53 10 68 — 1.41 [0.65; 3.07]
ReSTORE 6 98 7 98 e I 0.86 [0.30; 2.46]
Pooled 17 151 17 166 — 1.10 [0.58; 2.08]
STRIVE 8 53 6 68 R 1.71 [0.63; 4.63]
ReSTORE 5 98 2 98 2.50 [0.50; 12.58]
Pooled 13 151 8 166 s e e 1.79 [0.76; 4.19]
STRIVE 8 53 5 68 R e 2.05 [0.71; 5.91]
ReSTORE 6 98 2 98 3.00 [0.62; 14.50]
Pooled 14 151 7 166 T 2.20 [0.91; 5.30]
I T T T 1
0.05 0.1 05 1 2 10 15

beginstigt Rezafungin  beglnstigt Caspofungin
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4A Anhang 4-G

Stand: 23.02.2024

Endpunkt Vertraeglichkeit: Unerwuenschte Ereignisse bei mindestens 10
Probanden und mindestens 1% der Probanden in einer Behandlungsgruppe

nach PT (Teil 2)

Rezafungin Caspofungin

Studie Events Total Events Total Relatives Risiko
STRIVE 9 53 8 68 —_—t
ReSTORE 13 98 9 98 —_—
Pooled 22 151 17 166 —_1
STRIVE 5 53 2 68
ReSTORE 7 98 3 98
Pooled 12 151 5 166 T
STRIVE 4 53 6 68
ReSTORE 14 98 5 98 —_—
Pooled 18 151 11 166 -—
STRIVE 0 53 6 68
ReSTORE 3 98 4 98
Pooled 3 151 10 166
STRIVE 6 53 4 68
ReSTORE 9 98 9 98 ——
Pooled 15 151 13 166 —_—t
STRIVE 2 53 4 68
ReSTORE 5 98 6 98
Pooled 7 151 10 166 —_—
STRIVE 3 53 3 68
ReSTORE 3 98 8 98
Pooled 6 151 11 166 —_—T
I T T T 1
0.05 0.1 05 1 2 10 15

RR

1.44
1.44
1.42

3.21
2.33
2.64

0.85
2.80
1.80

0.00
0.75
0.33

1.92
1.00
1.27

0.64
0.83
0.77

1.28
0.38
0.60

beginstigt Rezafungin  beglnstigt Caspofungin

95 % KI

[0.60; 3.49]
[0.65; 3.22]
[0.79; 2.58]

[0.65; 15.89]
[0.62; 8.76]
[0.95; 7.32]

[0.25; 2.88]
[1.05; 7.48]
[0.88; 3.68]

[0.17; 3.26]
[0.09; 1.18]

[0.57; 6.47]
[0.41; 2.41]
[0.62; 2.58]

[0.12; 3.37]
[0.26; 2.64]
[0.30; 1.97]

[0.27; 6.10]
[0.10; 1.37]
[0.23; 1.58]

Rezafungin (Rezzayo®)

Seite 33 von 33



	Abkürzungen
	Endpunkt Mortalitaet: Gesamtmortalitaet an Tag 30 (-2)
	Endpunkt Morbiditaet: Zeit bis zur ersten negativen Blutkultur
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