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Charakterisierung der Studienpopulation

Behandlungsarm

ADAPT
ITT M Efgartigimod Placebo

N =165 N=064
Baseline-Charakteristika
Geschlecht, n (%), p = 0,4183
Weiblich 46 (71) 40 (62)
Minnlich 19 (29) 24 (38)
Alter (Jahre), p = 0,0981
n 65 64
Mittelwert 44,68 49,16
SD 14,97 15,54
Median 43,00 46,50
Minimum 19,00 19,00
Maximum 78,00 81,00
Alter zum Zeitpunkt der MG-Diagnose (Jahre), p = 0,0951
n 65 64
Mittelwert 35,69 40,84
SD 17,21 17,58
Median 30,00 39,00
Minimum 12,00 6,00
Maximum 75,00 78,00
Altersgruppen ?, n (%), p = 0,4250
18 - <65 Jahre 58 (89) 53 (83)
> 65 Jahre 7(11) 11(17)
Gewicht (kg), p = 0,6368
n 65 64
Mittelwert 81,61 79,51
SD 29,82 19,52
Median 74,00 74,20
Minimum 49,00 41,20
Maximum 228,70 118,10
Korpergewicht zum Zeitpunkt des Screenings (Kategorie), n (%), p =0,9109
> 40 bis < 60 kg 12 (18) 10 (16)
> 60 bis < 100 kg 39 (60) 40 (62)
> 100 kg 14 (22) 14 (22)
Ethnie 2, n (%), p = 0,4834
Hispanisch oder Latino 5(8) 2(3)
Nicht Hispanisch oder Latino 54 (83) 57 (89)
Nicht Berichtet 0(0) 1(2)
Unbekannt/Andere 6(9) 4 (6)




Behandlungsarm

ADAPT
ITT M Efgartigimod Placebo
N =65 N =64
Baseline-Charakteristika
Ethnischer Hintergrund ?, n (%), p = 0,3355
Indianer oder indigene Volker Alaskas 2(3) 0(0)
Asiatisch 7(11) 4 (6)
Schwarz oder afroamerikanisch 1(2) 3(5)
Weil3 54 (83) 56 (88)
Andere 1(2) 0(0)
Unbekannt 0(0) 0(0)
Nicht berichtet 0(0) 1(2)
Europa, n (%), p =0,8012
Europa 25 (38) 27 (42)
Nicht Europa 40 (62) 37 (58)
Region ?, n (%), p = 0,8251
Nordamerika 16 (25) 13 (20)
Japan 6(9) 4 (6)
Asien-Pazifik 18 (28) 20 (31)
Europa 25 (38) 27 (42)
Zeit seit der Diagnose (Jahre), p = 0,6053
n 65 64
Mittelwert 9,68 8,93
SD 8,25 8,21
Median 7,36 6,15
Minimum 0,96 0,16
Maximum 45,35 36,12
MGFA-Klasse zum Zeitpunkt des Screenings, n (%), p = 0,7479
Klasse I1a 14 (22) 14 (22)
Klasse I1b 14 (22) 11 (17)
Klasse I1la 15 (23) 19 (30)
Klasse I1Ib 20 (31) 17 (27)
Klasse IVa 1(2) 3(5)
Klasse IVb 1(2) 0(0)
MG-ADL-Gesamtscore zu Baseline, p = 0,2534
n 65 64
Mittelwert 9,03 8,56
SD 2,48 2,14
Median 9,00 8,00
Minimum 5,00 5,00
Maximum 15,00 16,00
QMG-Gesamtscore zu Baseline, p = 0,3532
n 65 62
Mittelwert 16,03 15,24
SD 5,14 4,39




Behandlungsarm

ADAPT
ITT M Efgartigimod Placebo

N =65 N =064
Baseline-Charakteristika
Median 16,00 15,50
Minimum 4,00 6,00
Maximum 28,00 24,00
MGC-Gesamtscore zu Baseline, p = 0,6224
n 65 64
Mittelwert 18,60 18,11
SD 6,08 5,18
Median 19,00 18,00
Minimum 3,00 8,00
Maximum 33,00 29,00
MG-QoL15r-Gesamtscore zu Baseline, p = 0,3846
n 65 64
Mittelwert 15,71 16,61
SD 6,26 5,46
Median 16,00 17,00
Minimum 3,00 4,00
Maximum 29,00 27,00

a: Baseline-Charakteristika der ADAPT Studie angepasst an die CHAMPION-Studie fiir die Vergleichbarkeit der Charakteristika.

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erléutert.




Vorherige MG-Therapien (innerhalb von 2 Jahren vor Studienbeginn)

Behandlungsarm

ADAPT
ITT M Efgartigimod Placebo

N=65 N =64
Vorherige MG-Therapien, p = 0,5012
0 1(2) 1(2)
1 17 (26) 10 (16)
2 10 (15) 16 (25)
3 27 (42) 29 (45)
4 9(14) 6(9)
5 1(2) 2(3)
Vorherige MG-Therapien (Immunsuppressiva), p =0,2514
0 13 (20) 7(11)
1 15 (23) 24 (38)
2 33(51) 29 (45)
3 4 (6) 4 (6)
4 0 (0) 0(0)
5 0(0) 0(0)
Keine Immunsuppressiva, p = 0,2386
Ja 13 (20) 7(11)
Nein 52 (80) 57 (89)
1 Immunsuppressivum, p = 0,1115
Ja 15 (23) 24 (38)
Nein 50 (77) 40 (62)
> 2 Immunsuppressiva, p = 0,6641
Ja 37(57) 33(52)
Nein 28 (43) 31 (48)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Cholinesterase-Inhibitor, n (%), p = 0,5786
Ja 57 (88) 59 (92)
Nein 8 (12) 5(8)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Inmunsuppressiva, n (%), p = 0,2386
Ja 52 (80) 57 (89)
Nein 13 (20) 7(11)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Kortikosteroide, n (%), p = 0,2232
Ja 47 (72) 53 (83)
Nein 18 (28) 11(17)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Azathioprin, n (%), p = 0,8033
Ja 20 (31) 22 (34)
Nein 45 (69) 42 (66)




Behandlungsarm

ADAPT
ITT M Efgartigimod Placebo

N=65 N=064
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Mycophenolat-Mofetil, n (%), p = 0,3241
Ja 7(11) 3(5
Nein 58 (89) 61 (95)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Ciclosporin, n (%),
p =1,0000
Ja 11 (17) 10 (16)
Nein 54 (83) 54 (84)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Tacrolimus, n (%),
p=10,6191
Ja 3(5) 1(2)
Nein 62 (95) 63 (98)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Rituximab, n (%),
p =1,0000
Ja 1(2) 0(0)
Nein 64 (98) 64 (100)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Methotrexat, n (%), p = 0,2442
Ja 0(0) 2(3)
Nein 65 (100) 62 (97)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Cyclophosphamid, n (%), p =1,0000
Ja 2(3) 2(3)
Nein 63 (97) 62 (97)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, andere, n (%),
p =1,0000
Ja 1(2) 0(0)
Nein 64 (98) 64 (100)
Vortherapie fiir Myasthenia gravis, intravenése Immunglobulinen, n (%), p = 0,3642
Ja 4 (6) 7(11)
Nein 61 (94) 57 (89)

Vortherapie fiir Myasthenia gravis, Plasmaaustausch/Plasmapherese/PLEX, n (%), p = 0,8539

Ja
Nein

13 (20)
52 (80)

11(17)
53 (83)

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis er

lautert.




Begleitende MG-Therapien wahrend der Studie

Behandlungsarm

ADAPT
ITT M Efgartigimod Placebo

N =65 N=064
Begleitende MG-Therapien, p = 0,3722
0 1(2) 1(2)
1 18 (28) 11(17)
2 11(17) 20 (31)
3 32 (49) 30 (47)
4 2(3) 1(2)
5 1(2) 1(2)
Begleitende MG-Therapien (Immunsuppressiva), p = 0,0796
0 14 (22) 7(11)
1 15 (23) 25 (39)
2 36 (55) 32 (50)
1 Immunsuppressivum, p = 0,0763
Ja 15 (23) 25 (39)
Nein 50 (77) 39 (61)
> 2 Immunsuppressiva, p = 0,6628
Ja 36 (55) 32 (50)
Nein 29 (45) 32 (50)

Cholinesterase-Inhibitor, n (%), p =1,0000

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wiihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Ja
Nein

57 (88)
8 (12)

57 (89)
7(11)

Immunsuppressiva, n (%), p = 0,1639

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Ja
Nein

51 (78)
14 (22)

57 (89)
7(11)

Kortikosteroide, n (%), p = 0,2353

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wiihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Ja
Nein

46 (71)
19 (29)

52 (81)
12 (19)

Azathioprin, n (%), p =0,8031

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Ja
Nein

19 (29)
46 (71)

21 (33)
43 (67)

Ciclosporin, n (%), p = 0,8371

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wiihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,




Behandlungsarm

ADAPT

ITT M Efgartigimod Placebo
N =65 N =64

Ja 11(17) 9(14)

Nein 54 (83) 55 (86)

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wiihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Methotrexat, n (%), p = 0,2442

Ja
Nein

0 (0)
65 (100)

2(3)
62 (97)

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wiihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Mycophenolat-Mofetil, n (%), p = 0,3241

Ja
Nein

7(11)
58 (89)

3(5)
61 (95)

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wiihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Tacrolimus, n (%), p = 0,4961

Ja
Nein

2(3)
63 (97)

0(0)
64 (100)

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wihrend der randomisierten kontrol

intravendse Immunglobulinen, n (%), p = 1,0000

lierten Studienphase,

Ja
Nein

1(2)
64 (98)

1(2)
63 (98)

Begleitmedikation fiir Myasthenia gravis wiihrend der randomisierten kontrollierten Studienphase,

Plasmaaustausch/Plasmapherese, n (%), p = 0,2442

Ja
Nein

0 (0)
65 (100)

2(3)
62 (97)

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erldutert.




Morbiditat

MG-ADL-Score
Veranderung des MG-ADL-Scores bis zu Woche 26

ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
Verinderung des MG-ADL-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Baseline
n 65 64
MW (SD) 9,03 (2,481) 8,56 (2,145)
Absolute Werte zum Studienende
n 18 16
MW (SD) 6,83 (5,371) 5,75 (3,317)
Veridnderung zu Woche 01
n/N (%) 65/65 (100) 61/64 (95) LS MD
-1,09
MW (SD) -2,15(2,757) -1,13 (1,979) [-2,123; -0,058]
0,0385
LS MW (SE) -2,13(0,367) -1,04 (0,374)
Hedges' g
-0,37
95 %-KI -2,853;-1,410 -1,776; -0,306 ’
o [ b b b ] [ b b b ] [_0’721; —0’016]
Verinderung zu Woche 02
n/N (%) 65/65 (100) 63/64 (98) LS MD
-2,16
MW (SD) -3,68 (2,857) -1,48 (2,039) [-3,188; -1,132]
<0,0001
LS MW (SE) -3,65 (0,367) -1,49 (0,371)
Hedges' g
-0,73
95 %-KI -4,376; -2,933 -2,224; -0,764 ’
o [ ’ > ’ ] [ ’ > ’ ] [-1,085, -0,369]
Verinderung zu Woche 03
n/N (%) 64/65 (98) 63/64 (98) LS MD
-2,50
MW (SD) -4,12 (3,180) -1,52 (2,409) [-3,534; -1,474]
<0,0001
LS MW (SE) -4,05 (0,368) -1,54 (0,371)
Hedges' g
-0,84
95 %-KI -4,770; -3,321 -2,271;-0,812 ’
o [ H > ’ ] [ ’ > ’ ] [-1,208, -0,481]
Verinderung zu Woche 04

10



ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT_ M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 63/65 (97) 62/64 (97) LS MD
-2,88
MW (SD) -4,59 (3,150) -1,68 (2,448) [-3.915; -1,844]
<0,0001
LS MW (SE) -4,63 (0,370) -1,75(0,373)
Hedges'g
-0,97
95 %-KI -5,353; -3,898 -2,480; -1,012 ’
A) [ b b b ] [ H b b ] [—1’346; —05603]
Veriinderung zu Woche 05
/N (%) 61/65 (94) 59/64 (92) LS MD
-2,53
MW (SD) -4,44 (3,191) -1,78 (2,407) [-3,574; -1,480]
<0,0001
LS MW (SE) -4,41 (0,373) -1,89 (0,378)
Hedges'g
-0,86
%-KI -5,148; - -2,631;-1,144 ’
95 % [-5,148; -3,680] [-2,631; -1,144] [-1.237: -0.488]
Verinderung zu Woche 06
/N (%) 63/65 (97) 62/64 (97) LS MD
-2,51
MW (SD) -4,06 (3,021) -1,47 (2,968) [-3,545; -1,474]
<0,0001
LS MW (SE) -4,05 (0,370) -1,54 (0,373)
Hedges' g
-0,85
95 %-KI -4,774; -3,319 -2,270; -0,803 ’
o [ H > ’ ] [ ’ > ’ ] [-1,216, -0,482]
Verinderung zu Woche 07
/N (%) 63/65 (97) 61/64 (95) LS MD
-1,47
MW (SD) -3,35(2,985) -1,74 (2,408) [-2,504; -0,429]
0,0057
LS MW (SE) -3,32(0,370) -1,85(0,375)
Hedges' g
-0,50
95 %-KI -4,046; -2,592 -2,589; -1,116 ’
o [ b b b ] [ b b b ] [—0’855; _0’139]

Veriinderung zu Woche 08

N (%) 63/65 (97) 61/64 (95)
MW (SD) 2,17 (3,300) -1,79 (2,709)
LS MW (SE) 2,14 (0,370) -1,81 (0,375)
95 %-KI [-2,866; -1,411] [-2,549; -1,076]

LS MD
0,33
[-1,363; 0,712]
0,5376

Hedges'g
-0,11
[-0,463; 0,242]

Verinderung zu Woche 10

11



ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 63/65 (97) 59/64 (92) LS MD
-0,65
MW (SD) -1,81 (3,591) -0,97 (2,889) [-1,692; 0,394]
0,2221
LS MW (SE) -1,70 (0,370) -1,05 (0,378)
Hedges'g
95 %-KI [-2,430; -0,975] [-1,798; -0,310] -0,22

[-0,577; 0,136]

Verinderung zu Woche 12

/N (%) 63/65 (97) 56/64 (88)
MW (SD) 23,17 (3,201) -1,14 (2,706)
LS MW (SE) -3,21 (0,370) -1,45 (0,384)
95 %-KI [-3,940; -2,485] [-2,200; -0,692]

LS MD
1,77
[-2,816; -0,716]
0,0010

Hedges'g
-0,60
[-0,972; -0,235]

Verinderung zu Woche 14

N (%) 62/65 (95) 58/64 (91)
MW (SD) -3,45 (3,076) -1,53 (3,022)
LS MW (SE) -3,54 (0,372) -1,59 (0,380)
95 %-KI [-4,270; -2,808] [-2,340; -0,846]

LS MD
-1,95
[-2,993; -0,898]
0,0003

Hedges' g
-0,66
[-1,032; -0,296]

Verinderung zu Woche 16

N (%) 64/65 (98) 58/64 (91)
MW (SD) 23,17 (3,264) -1,64 (3,042)
LS MW (SE) -3,18 (0,369) -1,77 (0,380)
95 %-KI [-3,904; -2,455] [-2,517; -1,023]

LS MD
1,41
[-2,453; -0,366]
0,0082

Hedges' g
-0,48
[-0,840; -0,119]

Verinderung zu Woche 18

N (%) 62/65 (95) 55/64 (86)
MW (SD) -1,85 (3,444) -1,51 (3,156)
LS MW (SE) -1,88 (0,372) -1,46 (0,386)
95 %-KI [-2,612; -1,151] [-2,216; -0,699]

LS MD
0,42
[-1,480; 0,631]
0,4301

Hedges'g
-0,15
[-0,509; 0,218]

Verinderung zu Woche 20

12



ADAPT Behandlungsarm Effektmaf}
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 56/65 (86) 50/64 (78) LS MD
-0,43
MW (SD) -1,38 (3,651) -0,82 (3,069) [-1,511; 0,658]
0,4398
LS MW (SE) -1,48 (0,382) -1,05 (0,397)
Hedges'g
-0,15
95 %-KI -2,226; -0,724 -1,828; -0,269 ’
’ [ ] [ 1 [-0,531; 0,232]
Verinderung zu Woche 22
/N (%) 23/65 (35) 23/64 (36) LS MD
-1,16
MW (SD) -3,57 (3,975) -3,13(2,833) [-2,591; 0,268]
0,1112
LS MW (SE) -3,04 (0,514) -1,88 (0,515)
Hedges'g
-0,46
95 %-KI -4,050; -2,033 -2,891; -0,869 ’
o [ b b 2 ] [ b b 2 ] [-1’049; 05124]
Verinderung zu Woche 24
/N (%) 19/65 (29) 19/64 (30) LS MD
-0,25
MW (SD) -3,05 (4,684) -3,00 (2,708) [-1,790; 1,285]
0,7472
LS MW (SE) -2,06 (0,553) -1,80 (0,554)
Hedges' g
-0,10
%-KI -3,141; - 1 -2,891; -0,71 °
95 % [-3,141; -0,971] [-2,891; -0,715] [:0.739: 0.534]
Verinderung zu Woche 26
n/N (%) 18/65 (28) 16/64 (25) LS MD
0,79
MW (SD) -1,72 (5,085) -2,94 (2,768) [-0,825; 2,395]
0,3387
LS MW (SE) -0,57 (0,565) -1,35(0,594)
Hedges' g
0,32
%-KI -1,674; 0,544 -2,516; -0,1 ’
95 % [-1,674; 0,544] [-2,516; -0,185] [:0.357: 0.999]

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Veranderung des MG-ADL-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Veranderungen der Mittelwerte im Vergleich zu Baseline

14



AUC des MG-ADL Score tber 10, 18 und 26 Wochen

ADAPT ..

ITT M Efgartigimod Placebo
AUC der Verinderung des MG-ADL-Scores zu Baseline iiber 10 Wochen

N 65 64

LS MW (SE) -31,22 (3,518) -13,43 (3,569)
[95 %-KI] [-38,119; -24,327] [-20,424; -6,433]
p-Wert <0,0001 0,0002

LS MD -17,79

[95 %-KI] [-27,618;-7,972]

p-Wert 0,0004

AUC der Verinderung des MG-ADL-Scores zu Baseline iiber 18 Wochen

N 65 64

LS MW (SE) -51,42 (6,493) -24,64 (6,648)
[95 %-KI] [-64,145; -38,694] [-37,671;-11,609]
p-Wert <0,0001 0,0002

LS MD -26,78

[95 %-KI] [-44,994; -8,566]

p-Wert 0,0040

AUC der Verinderung des MG-ADL-Scores zu Baseline iiber 26 Wochen

N 65 64

LS MW (SE) -61,21 (10,247) -35,87 (10,575)
[95 %-KI] [-81,289; -41,122] [-56,598; -15,145]
p-Wert <0,0001 0,0007

LS MD -25,33

[95 %-KI] [-54,195; 3,525]

p-Wert 0,0850

Uber 10 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4 und 10.

Uber 18 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4, 10, 12 und 18.

Uber 26 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4, 10, 12, 18 und 26.

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erldutert.
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Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des MG-ADL-Scores um 2 4 Punkte

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des MG-ADL-Scores um > 4 Punkte (bis zu Woche 26)
2,43 3,18 0,16
Woche 01 18/65 (28%) 7/64 (11%) [1,109; 5,336] [1,184; 8,529] [0,030; 0,290]
0,0265 0,0217 0,0160
3,93 6,86 0,38
Woche 02 33/65 (51%) 8/64 (12%) [2,000; 7,708] | [2,822;16,699] | [0,233;0,529]
0,0001 <0,0001 <0,0001
2,48 4,15 0,32
Woche 03 35/65 (54%) 14/64 (22%) [1,470; 4,173] [1,923; 8,969] [0,162; 0,479]
0,0007 0,0003 0,0001
2,78 5,26 0,40
Woche 04 40/65 (62%) 14/64 (22%) [1,688;4,584] | [2,422;11,443] | [0,238;0,558]
0,0001 <0,0001 <0,0001
2,76 4,68 0,37
Woche 05 37/65 (57%) 13/64 (20%) [1,629; 4,687] | [2,142;10,229] | [0,206; 0,528]
0,0002 0,0001 <0,0001
2,15 3,66 0,30
Woche 06 36/65 (55%) 17/64 (27%) [1,353;3,410] [1,724;7,780] [0,140; 0,462]
0,0012 0,0007 0,0003
1,60 2,07 0,17
Woche 07 29/65 (45%) 18/64 (28%) [0,986; 2,588] [0,994; 4,298] [0,002; 0,331]
0,0571 0,0519 0,0469
1,48 1,72 0,11
Woche 08 22/65 (34%) 15/64 (23%) [0,834; 2,639] [0,790; 3,744] | [-0,045; 0,266]
0,1791 0,1722 0,1650
1,60 1,92 0,11
Woche 10 20/65 (31%) 12/64 (19%) [0,861;2,956] [0,826; 4,446] | [-0,031;0,257]
0,1378 0,1299 0,1254
2,83 4,71 0,31
Woche 12 31/65 (48%) 11/64 (17%) [1,567;5,100] | [2,058;10,765] | [0,161;0,463]
0,0006 0,0002 0,0001
2,24 3,63 0,27
Woche 14 31/65 (48%) 14/64 (22%) [1,337; 3,739] [1,649; 8,011] [0,115; 0,424]
0,0022 0,0014 0,0006
1,84 2,73 0,23
Woche 16 32/65 (49%) 17/64 (27%) [1,167;2,913] [1,296; 5,759] [0,068; 0,394]
0,0087 0,0083 0,0056
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
1,19 1,30 0,05
Woche 18 19/65 (29%) 16/64 (25%) [0,696; 2,023] [0,573;2,930] | [-0,100; 0,194]
0,5296 0,5332 0,5318
1,38 1,53 0,07
Woche 20 15/65 (23%) 11/64 (17%) [0,702; 2,721] [0,627; 3,758] | [-0,070; 0,200]
0,3484 0,3486 0,3440
1,20 1,25 0,03
Woche 22 12/65 (18%) 10/64 (16%) [0,560; 2,568] [0,492; 3,164] | [-0,098; 0,160]
0,6407 0,6409 0,6396
1,13 1,16 0,02
Woche 24 11/65 (17%) 10/64 (16%) [0,521; 2,442] [0,445; 3,035] | [-0,106; 0,145]
0,7600 0,7598 0,7592
1,10 1,13 0,01
Woche 26 9/65 (14%) 8/64 (12%) [0,473;2,550] [0,381; 3,335] | [-0,098;0,123]
0,8280 0,8279 0,8277

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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QMG-Score

Veranderung des QMG-Scores bis zu Woche 26

ADAPT Behandlungsarm Effektmaf}
ITT M 95 %o-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 62
Verinderung des QMG-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Baseline
n 65 62
MW (SD) 16,03 (5,139) 15,24 (4,386)
Absolute Werte zum Studienende
n 16 13
MW (SD) 11,56 (7,780) 13,46 (6,226)
Veridnderung zu Woche 01
/N (%) 64/65 (98) 59/62 (95) LS MD
-2,88
MW (SD) -2,78 (3,869) -0,05 (2,529) [-4,289; -1,466]
0,0001
LS MW (SE) -2,84 (0,499) 0,04 (0,513)
Hedges' g
95 %-KI [-3,824: -1,861] [0,975; 1,045] -0,72

[-1,086; -0,356]

Verinderung zu Woche 02

N (%) 65/65 (100) 61/62 (98)

MW (SD) -4,72 (4,523) -0,56 (2,778)
LS MW (SE) -4,68 (0,497) -0,60 (0,510)
95 %-KI [-5,660; -3,704] [-1,599; 0,409]

LS MD
-4,09
[-5,492; -2,682]
<0,0001

Hedges' g
-1,02
[-1,388; -0,645]

Verinderung zu Woche 03

N (%) 64/65 (98) 60/62 (97)
MW (SD) -5,47 (4,947) -0,68 (2,825)
LS MW (SE) -5,35 (0,499) -0,65 (0,512)
95 %-KI [-6,333; -4,371] [-1,657; 0,358]

LS MD
-4,70
[-6,112; -3,292]
<0,0001

Hedges'g
-1,17
[-1,557;-0,793]

Verinderung zu Woche 04

/N (%)

62/65 (95)

59/62 (95)
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ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M 195 %o-K1]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 62
MW (SD) -6,16 (5,230) -0,97 (2,804) LS MD
-5,18
LS MW (SE) -6,23 (0,502) -1,05 (0,514) [-6,602; -3,767]
<0,0001
0 . . Hedges'g
95 %-KI [-7,221; -5,245] [-2,060; -0,036] 130
[-1,697;-0,910]
Veriinderung zu Woche 05
/N (%) 61/65 (94) 57/62 (92) LS MD
-4,89
MW (SD) -6,25 (5,039) -1,02 (3,441) [-6,313; -3,461]
<0,0001
LS MW (SE) -6,02 (0,504) -1,14 (0,518)
Hedges'g
-1,24
95 %-KI -7,013; -5,031 -2,155;-0,116 ’
o [ b b 2 ] [ b b 2 ] [-1’632; -0’842]
Verinderung zu Woche 06
n/N (%) 63/65 (97) 60/62 (97) LS MD
-3,82
MW (SD) -4,92 (4,566) -0,97 (3,324) [-5,232; -2,407]
<0,0001
LS MW (SE) -4,88 (0,500) -1,06 (0,512)
Hedges' g
-0,96
95 %-KI -5,868; -3,899 -2,072; -0,055 ’
o [ b b 2 ] [ b b 2 ] [-1’330; -0’582]
Verinderung zu Woche 07
n/N (%) 62/65 (95) 59/62 (95) LS MD
-3,14
MW (SD) -4,42 (4,374) -1,07 (3,205) [-4,561; -1,725]
<0,0001
LS MW (SE) -4,38 (0,502) -1,24 (0,514)
Hedges' g
-0,79
95 %-KI -5,368; -3,392 -2,249; -0,225 ’
o [ b b b ] [ > b > ] [—1’161;—0’420]

Veriinderung zu Woche 08

N (%) 62/65 (95) 57/62 (92)
MW (SD) 22,90 (3,840) -1,26 (2,560)
LS MW (SE) 22,94 (0,502) -1,33(0,518)
95 %-KI [-3,930; -1,954] [-2,351;-0,312]

LS MD
-1,61
[-3,033; -0,187]
0,0267

Hedges'g
-0,41
[-0,770; -0,043]

Verinderung zu Woche 10
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ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 62
/N (%) 63/65 (97) 57/62 (92) LS MD
-1,72
MW (SD) -2,79 (4,827) -0,79 (3,183) [-3,137; -0,295]
0,0181
LS MW (SE) -2,66 (0,500) -0,94 (0,518)
Hedges'g
95 %-KI [-3,644; -1,675] [-1,964; 0,076] -0.43

[-0,795; -0,070]

Verinderung zu Woche 12

/N (%) 63/65 (97) 54/62 (87)
MW (SD) -4,13 (5,520) -0,85 (3,568)
LS MW (SE) -4,24 (0,500) -1,15 (0,525)
95 %-KI [-5,228; -3,259] [-2,178; -0,114]

LS MD
-3,10
[-4,527; -1,668]
<0,0001

Hedges'g
-0,79
[-1,163; -0,408]

Verinderung zu Woche 14

N (%) 62/65 (95) 56/62 (90)
MW (SD) -4,40 (5,461) -1,14 (3,859)
LS MW (SE) -4,62 (0,502) -1,21 (0,520)
95 %-KI [-5,610; -3,634] [-2,231; -0,183]

LS MD
3,42
[-4,841; -1,989]
<0,0001

Hedges' g
-0,86
[-1,243; -0,486]

Verinderung zu Woche 16

N (%) 64/65 (98) 57/62 (92)
MW (SD) -4,02 (4,756) -1,05 (3,975)
LS MW (SE) -4,08 (0,499) 1,21 (0,518)
95 %-KI [-5,058; -3,095] [-2,227; -0,187]

LS MD
2,87
[-4,289; -1,451]
0,0001

Hedges' g
-0,72
[-1,090; -0,353]

Verinderung zu Woche 18

N (%) 62/65 (95) 52/62 (84)

MW (SD) 2,71 (3,813) -0,63 (4,325)
LS MW (SE) 22,88 (0,502) -0,70 (0,529)
95 %-KI [-3,864; -1,888] [-1,738; 0,344]

LS MD
2,18
[-3,618; -0,740]
0,0031

Hedges'g
-0,56
[-0,932; -0,180]

Verinderung zu Woche 20
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Behandlungsarm Effektmaf}
?[]?[Al;/;r 8 [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 62
/N (%) 56/65 (86) 49/62 (79) LS MD
-1,24
MW (SD) -2,27 (4,723) -1,00 (3,440) [-2,706; 0,223]
0,0964
LS MW (SE) -2,34 (0,513) -1,10 (0,537)
Hedges'g
-0,32
95 %-KI -3,349; -1,329 -2,154; -0,042 ’
A) [ b b b ] [ b b b ] [_0’710; 0’062]
Verinderung zu Woche 22
/N (%) 23/65 (35) 21/62 (34) LS MD
-2,66
MW (SD) -4,04 (5,835) -2,57 (2,821) [-4,531; -0,782]
0,0055
LS MW (SE) -4,11 (0,661) -1,45 (0,687)
Hedges'g
-0,83
95 %-KI -5,404; -2,809 -2,798; -0,100 ’
o [ b b 2 ] [ b b 2 ] [-1’444; -0’207]
Verinderung zu Woche 24
/N (%) 18/65 (28) 19/62 (31) LS MD
-1,65
MW (SD) -3,28 (5,143) -1,05 (4,466) [-3,634; 0,343]
0,1047
LS MW (SE) -2,70 (0,720) -1,06 (0,711)
Hedges' g
-0,52
%-KI -4,113;-1,2 -2,452; 0,341 ’
95 % [-4,113; -1,289] [-2,452; 0,341] [-1.180: 0.134]
Verinderung zu Woche 26
/N (%) 16/65 (25) 13/62 (21) LS MD
-1,82
MW (SD) -3,06 (5,118) -1,85(3,023) [-3,998; 0,366]
0,1028
LS MW (SE) -2,71 (0,751) -0,90 (0,818)
Hedges' g
-0,59
%-KI -4,189; -1,24 -2 ; ’
95 % [-4,189; -1,240] [-2,505; 0,707] [-1.342: 0.158]

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Veranderung des QMG-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Veranderungen der Mittelwerte im Vergleich zu Baseline
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AUC des QMG Score tber 10, 18 und 26 Wochen

ADAPT . . a
ITT M Efgartigimod Placebo
AUC der Verinderung des QMG-Scores zu Baseline iiber 10 Wochen

N 65 62

LS MW (SE) -42,78 (4,772) -7,88 (4,910)
[95 %-KI] [-52,129; -33,421] [-17,505; 1,742]
p-Wert <0,0001 0,1083

LS MD -34,89

[95 %-KI] [-48,314;-21,474]

p-Wert <0,0001

AUC der Verinderung des QMG-Scores zu Baseline iiber 18 Wochen

N 65 62

LS MW (SE) -71,04 (8,796) -15,50 (9,129)
[95 %-KI] [-88,276; -53,794] [-33,394;2,393]
p-Wert <0,0001 0,0892

LS MD -55,53

[95 %-KI] [-80,383;-30,687]

p-Wert <0,0001

AUC der Verinderung des QMG-Scores zu Baseline iiber 26 Wochen

N 65 62

LS MW (SE) -93,40 (13,822) -21,89 (14,531)
[95 %-KI] [-120,489; -66,307] [-50,366; 6,596]
p-Wert <0,0001 0,1322

LS MD -71,51

[95 %-KI] [-110,821; -32,206]

p-Wert 0,0004

Uber 10 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4 und 10.

Uber 18 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4, 10, 12 und 18.
Uber 26 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4, 10, 12, 18 und 26.

a: Fiir die Berechnungen des QMG-Scores wurde ein Patient im Placebo-Arm aufgrund vollstindig fehlender Werte nach Baseline als
non-Responder gewertet. Alle weiteren Patienten, die als non-Responder gewertet wurden, wiesen mindestens einen giiltigen Wert nach
Baseline auf, der nicht der Definition des Ansprechens entsprach.

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erldutert.
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Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des QMG-Scores um = 6 Punkte

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmal}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des QMG-Scores um > 6 Punkte (bis zu Woche 26)
12,27 [fz’gg_ 0,20
Woche 01 14/65 (22%) 1/62 (2%) [1,829; 82,310] o [0,093; 0,301]
0,0098 164,414] 0,0002
’ 0,0074 ’
11,59 20,65 0,35
Woche 02 25/65 (38%) 2/62 (3%) [2,957; 45,448] | [4,500; 94,790] | [0,227;0,479]
0,0004 0,0001 <0,0001
ol ope | s
Woche 03 30/65 (46%) 1/62 (2%) o e [0,330; 0,577]
234,860] 725,491] < 0.0001
0,0008 0,0001 ’
9,75 19,73 0,42
Woche 04 30/65 (46%) 3/62 (5%) [3,184;29,870] | [5,459;71,282] | [0,292;0,554]
0,0001 <0,0001 <0,0001
11,22 26,29 0,49
Woche 05 35/65 (54%) 3/62 (5%) [3,659; 34,428] | [7,205;95,938] | [0,363; 0,626]
<0,0001 <0,0001 <0,0001
10,81 20,71 0,48
Woche 06 34/65 (52%) 3/62 (5%) [3,543,32,978] | [6,138; 69,851] | [0,349;0,616]
<0,0001 <0,0001 <0,0001
8,36 12,83 0,34
Woche 07 25/65 (38%) 3/62 (5%) [2,609; 26,805] | [3,639;45,262] | [0,214; 0,474]
0,0004 0,0001 <0,0001
5,02 6,13 0,19
Woche 08 15/65 (23%) 3/62 (5%) [1,495;16,857] | [1,681;22,326] | [0,072;0,304]
0,0090 0,0060 0,0015
15,79 25,19
[2,073; [2,762; 0,22
Woche 10 15/65 (23%) 1/62 (2%) > 2o [0,116; 0,328]
120,192] 229,800] <0.0001
0,0077 0,0042 ’
4,37 6,28 0,27
Woche 12 22/65 (34%) 5/62 (8%) [1,784;10,694] | [2,199; 17,936] | [0,136;0,403]
0,0013 0,0006 0,0001
3,52 5,18 0,28
Woche 14 25/65 (38%) 7/62 (11%) [1,638;7,573] | [2,034;13,205] | [0,138;0,421]
0,0013 0,0006 0,0001
2,83 4,08 0,23
Woche 16 23/65 (35%) 8/62 (13%) [1,388;5,784] | [1,632;10,218] | [0,093; 0,375]
0,0042 0,0026 0,0011
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
3,26 4,11 0,18
Woche 18 16/65 (25%) 5/62 (8%) [1,263; 8,409] | [1,378;12,247] | [0,051;0,299]
0,0145 0,0112 0,0056
1,96 2,18 0,09
Woche 20 12/65 (18%) 6/62 (10%) [0,790; 4,855] [0,767; 6,207] | [-0,028;0,213]
0,1466 0,1436 0,1321
2,73 2,98 0,08
Woche 22 8/65 (12%) 3/62 (5%) [0,736; 10,121] | [0,737;12,061] | [-0,017;0,175]
0,1334 0,1253 0,1052
2,19 2,35 0,06
Woche 24 7/65 (11%) 3/62 (5%) [0,612; 7,815] [0,578;9,549] | [-0,034; 0,153]
0,2285 0,2322 0,2120
6,12 6,76 0,08
Woche 26 6/65 (9%) 1/62 (2%) [0,696; 53,741] | [0,747; 61,140] | [0,000; 0,153]
0,1024 0,0891 0,0489

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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MGC-Score

Veranderung des MGC-Scores bis zu Woche 26

ADAPT Behandlungsarm Effektmaf}
ITT M 95 %o-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
Verinderung des MGC-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Baseline
n 65 64
MW (SD) 18,60 (6,082) 18,11 (5,177)
Absolute Werte zum Studienende
n 15 12
MW (SD) 14,00 (10,710) 13,58 (6,598)
Veridnderung zu Woche 01
/N (%) 64/65 (98) 60/64 (94) LS MD
-1,99
MW (SD) -3,81 (5,696) -1,92 (4,122) [-4,108; 0,127]
0,0653
LS MW (SE) -3,82(0,753) -1,82 (0,767)
Hedges' g
95 %-KI [-5,297; -2,333] [-3.333; -0,316] -0,33

[-0,685; 0,024]

Verinderung zu Woche 02

N (%) 65/65 (100) 63/64 (98)
MW (SD) -7,20 (7,069) 2,14 (4,607)
LS MW (SE) -7,07 (0,751) 2,22 (0,759)
95 %-KI [-8,546; -5,593] [-3,714; -0,729]

LS MD
4,85
[-6,950; -2,746]
<0,0001

Hedges' g
-0,80
[-1,159; -0,438]

Verinderung zu Woche 03

N (%) 64/65 (98) 63/64 (98)
MW (SD) -8,69 (7,055) 23,27 (5,398)
LS MW (SE) -8,54 (0,753) -3,35 (0,759)
95 %-KI [-10,017; -7,054] [-4,841; -1,856]

LS MD
5,19
[-7,293; -3,081]
<0,0001

Hedges'g
-0,86
[-1,220; -0,492]

Verinderung zu Woche 04

/N (%)

63/65 (97)

61/64 (95)
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ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
MW (SD) -9,27 (7,775) -3,23 (5,068) LS MD
-5,97
LS MW (SE) -9,36 (0,756) -3,39 (0,766) [-8,087; -3,848]
<0,0001
0 . . Hedges'g
95 %-KI [-10,848; -7,873] [-4,898; -1,886] 20,99
[-1,364; -0,616]
Veriinderung zu Woche 05
/N (%) 61/65 (94) 59/64 (92) LS MD
-5,10
MW (SD) -9,03 (7,916) -3,51 (5,725) [-7,237; -2,965]
<0,0001
LS MW (SE) -8,81(0,762) -3,71(0,772)
Hedges'g
-0,85
%-KI -1 ;- -5,224; -2,1 ’
95 % [-10,306; -7,308] [-5.224; -2,188] [-1.227: -0.479]
Verinderung zu Woche 06
/N (%) 63/65 (97) 62/64 (97) LS MD
-4,52
MW (SD) -7,92 (6,996) -3,05 (5,638) [-6,638; -2,409]
<0,0001
LS MW (SE) -7,77 (0,756) -3,25(0,762)
Hedges' g
-0,75
95 %-KI -9,258; -6,283 -4,746; -1,747 ’
o [ ’ > ’ ] [ ’ > ’ ] [_1,112’ -0,386]
Verinderung zu Woche 07
/N (%) 63/65 (97) 60/64 (94) LS MD
-3,39
MW (SD) -6,73 (6,868) -3,00 (5,301) [-5,516; -1,268]
0,0018
LS MW (SE) -6,58 (0,756) -3,18(0,769)
Hedges' g
-0,56
95 %-KI -8,063; -5,089 -4,697; -1,672 ’
o [ b b b ] [ b b b ] [_0’924; _0’203]

Veriinderung zu Woche 08

N (%) 63/65 (97) 61/64 (95)
MW (SD) -3,84 (6,643) -3,39 (4,893)
LS MW (SE) -3,78 (0,756) -3,59 (0,765)
95 %-KI [-5,265; -2,290] [-5,090; -2,080]

LS MD
-0,19
[-2,312; 1,927]
0,8584

Hedges'g
-0,03
[-0,384; 0,320]

Verinderung zu Woche 10
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ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 63/65 (97) 59/64 (92) LS MD
-1,10
MW (SD) -4,41 (7,718) -2,83 (4,821) [-3,227; 1,031]
0,3112
LS MW (SE) -4,09 (0,756) -2,99 (0,772)
Hedges'g
95 %-KI [-5,578; -2,603] [-4,512; -1,474] -0,18

[-0,539; 0,173]

Verinderung zu Woche 12

/N (%) 63/65 (97) 54/64 (84)
MW (SD) -6,70 (7,230) -3,44 (5,939)
LS MW (SE) -6,85 (0,756) -3,77 (0,790)
95 %-KI [-8,336; -5,361] [-5,328; -2,222]

LS MD
-3,07
[-5,227; -0,921]
0,0053

Hedges'g
-0,52
[-0,886; -0,147]

Verinderung zu Woche 14

N (%) 62/65 (95) 56/64 (88)
MW (SD) 7,27 (7,564) -3,68 (6,102)
LS MW (SE) -7,58 (0,759) -3,99 (0,783)
95 %-KI [-9,071; -6,084] [-5,526; -2,448]

LS MD
-3,59
[-5,738; -1,443]
0,0011

Hedges' g
-0,60
[-0,972; -0,233]

Verinderung zu Woche 16

N (%) 63/65 (97) 57/64 (89)
MW (SD) -7,02 (7,109) 421 (5414)
LS MW (SE) 7,18 (0,756) -4,51 (0,779)
95 %-KI [-8,669; -5,694] [-6,046; -2,982]

LS MD
2,67
[-4,806; -0,529]
0,0146

Hedges' g
-0,45
[-0,809; -0,083]

Verinderung zu Woche 18

N (%) 62/65 (95) 53/64 (83)
MW (SD) -4,39 (6,487) -3,04 (6,155)
LS MW (SE) -4,49 (0,759) 23,21 (0,794)
95 %-KI [-5,988; -3,001] [-4,771; -1,649]

LS MD
-1,28
[-3,448; 0,879]
0,2438

Hedges'g
-0,22
[-0,584; 0,151]

Verinderung zu Woche 20

28



Behandlungsarm Effektmaf}
fTDTAiqT [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 55/65 (85) 48/64 (75) LS MD
-0,04
MW (SD) 23,00 (7,587) -2,90 (6,237) [-2,259; 2,188]
0,9751
LS MW (SE) -3,25 (0,782) -3,21 (0,815)
Hedges'g
95 %-KI [-4,784; -1,709] [-4,813; -1,609] 0 3;%_03 1]
Verinderung zu Woche 22
/N (%) 23/65 (35) 22/64 (34) LS MD
-2,70
MW (SD) -7,35 (7,601) -5,27 (5,857) [-5,579; 0,173]
0,0655
LS MW (SE) -6,75 (1,025) -4,05 (1,045)
Hedges'g
95 %-KI [-8,767; -4,742] [-6,102; -2,001] L ;‘;15(‘)‘ 0351
Verinderung zu Woche 24
N (%) 18/65 (28) 19/64 (30) LS MD
-1,08
MW (SD) -6,17 (8,396) -4,79 (8,107) [-4,165; 2,013]
0,4945
LS MW (SE) 4,90 (1,122) 23,83 (1,103)
Hedges' g
95 %-KI [-7,104; -2,700] [-5,990; -1,662] 0 82;’.25 o7
Verinderung zu Woche 26
N (%) 15/65 (23) 12/64 (19) LS MD
-0,91
MW (SD) -4.,67 (8,068) 23,33 (4,207) [-4,420; 2,599]
0,6108
LS MW (SE) 23,09 (1,205) 2,18 (1,321)
Hedges' g
95 %-KI [-5,454; -0,727] [-4,771; 0,412] 0 9;%’.1357 0

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Veranderung des MGC-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Veranderungen der Mittelwerte im Vergleich zu Baseline

30



Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des MGC-Scores um 2 8 Punkte

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des MGC-Scores um > 8 Punkte (bis zu Woche 26)
1,59 1,72 0,06
Woche 01 11/65 (17%) 7/64 (11%) [0,650; 3,909] [0,615;4,787] | [-0,056; 0,182]
0,3089 0,3022 0,2967
4,07 6,45 0,33
Woche 02 28/65 (43%) 7/64 (11%) [1,898;8,720] | [2,533;16,410] | [0,186;0,470]
0,0003 0,0001 <0,0001
3,61 6,58 0,36
Woche 03 33/65 (51%) 9/64 (14%) [1,868;6,984] | [2,733;15,853] | [0,215;0,509]
0,0001 <0,0001 <0,0001
3,55 5,83 0,36
Woche 04 32/65 (49%) 9/64 (14%) [1,838;6,842] | [2,478;13,725] | [0,207;0,507]
0,0002 0,0001 <0,0001
411 7,72 0,38
Woche 05 32/65 (49%) 8/64 (12%) [2,046; 8,252] | [3,106; 19,185] | [0,234;0,521]
0,0001 <0,0001 <0,0001
2,32 3,52 0,28
Woche 06 32/65 (49%) 14/64 (22%) [1,360; 3,958] [1,638;7,559] [0,124; 0,444]
0,0020 0,0013 0,0005
2,49 3,64 0,28
Woche 07 30/65 (46%) 12/64 (19%) [1,387; 4,487] [1,654; 7,988] [0,120; 0,433]
0,0023 0,0013 0,0005
1,98 2,33 0,13
Woche 08 18/65 (28%) 9/64 (14%) [0,933; 4,209] [0,948; 5,706] | [-0,004; 0,272]
0,0750 0,0654 0,0574
2,80 3,74 0,20
Woche 10 20/65 (31%) 7/64 (11%) [1,269; 6,169] [1,414;9,875] [0,061; 0,329]
0,0108 0,0079 0,0043
2,32 3,37 0,24
Woche 12 27/65 (42%) 12/64 (19%) [1,283; 4,200] [1,482;7,656] [0,088; 0,390]
0,0054 0,0037 0,0019
2,23 3,20 0,22
Woche 14 26/65 (40%) 12/64 (19%) [1,239; 4,008] [1,403; 7,304] [0,075; 0,375]
0,0075 0,0057 0,0033
2,09 3,01 0,22
Woche 16 27/65 (42%) 13/64 (20%) [1,196; 3,654] [1,350; 6,726] [0,067; 0,371]
0,0096 0,0071 0,0048
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
1,99 2,51 0,16
Woche 18 20/65 (31%) 10/64 (16%) [1,032; 3,839] [1,052; 5,976] [0,014; 0,299]
0,0399 0,0381 0,0313
1,31 1,40 0,05
Woche 20 13/65 (20%) 10/64 (16%) [0,628; 2,742] [0,561; 3,485] | [-0,083;0,181]
0,4706 0,4717 0,4696
1,44 1,51 0,05
Woche 22 10/65 (15%) 7/64 (11%) [0,580; 3,554] [0,537; 4,247] | [-0,070; 0,165]
0,4346 0,4340 0,4298
1,26 1,31 0,03
Woche 24 10/65 (15%) 8/64 (12%) [0,528; 3,024] [0,481; 3,552] | [-0,088;0,153]
0,5996 0,5992 0,5974
1,52 1,61 0,03
Woche 26 5/65 (8%) 3/64 (5%) [0,398; 5,765] [0,350; 7,357] | [-0,055;0,106]
0,5418 0,5424 0,5375

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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EQ-5D VAS

Veranderung der EQ-5D VAS bis zu Woche 26

ADAPT Behandlungsarm Effektmaf}
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
Verinderung der EQ-5D VAS im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Baseline
n 65 64
MW (SD) 58,17 (17,398) 56,72 (17,141)
Absolute Werte zum Studienende
n 15 12
MW (SD) 67,13 (25,405) 68,08 (15,940)
Veridnderung zu Woche 01
/N (%) 64/65 (98) 61/64 (95) LS MD
8,00
MW (SD) 8,05 (14,660) 0,74 (10,294) [3,193; 12,816]
0,0012
LS MW (SE) 8,36 (1,715) 0,35 (1,741)
Hedges' g
95 %-KI [4,983; 11,729] [-3,073; 3,776] 0,58

[0,224; 0,941]

Verinderung zu Woche 02

N (%) 65/65 (100) 63/64 (98)

MW (SD) 12,29 (15,865) 4,71 (11,939)
LS MW (SE) 12,35 (1,708) 4,44 (1,730)
95 %-KI [8,993; 15,712] [1,040; 7,844]

LS MD
7,91
[3,125; 12,697]
0,0013

Hedges' g
0,57
[0,218; 0,926]

Verinderung zu Woche 03

N (%) 64/65 (98) 63/64 (98)
MW (SD) 14,56 (14,788) 2,22 (14,265)
LS MW (SE) 14,66 (1,715) 1,95 (1,730)

95 %-KI [11,286; 18,031] [-1,453; 5,352]

LS MD
12,71
[7,913; 17,504]
<0,0001

Hedges'g
0,92
[0,554; 1,287]

Verinderung zu Woche 04

/N (%)

63/65 (97)

62/64 (97)
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Behandlungsarm Effektmaf}
M 195 %K1
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
MW (SD) 15,76 (17,333) 3,45 (13,047) LS MD
13,27
LS MW (SE) 16,44 (1,722) 3,17 (1,738) [8,456; 18,089]
<0,0001
0 . . Hedges'g
95 %-KI [13,054; 19,825] [-0,251; 6,586] 0.96
[0,593; 1,336]
Veriinderung zu Woche 05
/N (%) 61/65 (94) 59/64 (92) LS MD
10,24
MW (SD) 14,92 (17,145) 4,88 (10,586) [5,377; 15,111]
<0,0001
LS MW (SE) 14,67 (1,736) 4,42 (1,761)
Hedges'g
95 %-KI [11,252; 18,079] [0,959; 7,884] 04 8?’.715 1221
Verinderung zu Woche 06
N (%) 63/65 (97) 62/64 (97) LS MD
6,78
MW (SD) 11,51 (17,301) 4,87 (11,252) [1,962; 11,594]
0,0059
LS MW (SE) 11,36 (1,722) 4,59 (1,738)
Hedges' g
95 %-KI [7,980; 14,750] [1,168; 8,005] 0. 3(;143 8491
Verinderung zu Woche 07
N (%) 62/65 (95) 61/64 (95) LS MD
3,86
MW (SD) 8,40 (15,990) 4,97 (11,811) [-0,979; 8,694]
0,1177
LS MW (SE) 8,55 (1,729) 4,70 (1,746)
Hedges' g
95 %-KI [5,154; 11,953] [1,263; 8,129] 0 0%?% 6371

Veriinderung zu Woche 08

N (%) 63/65 (97) 61/64 (95)
MW (SD) 5,37 (17,255) 5,18 (11,461)
LS MW (SE) 5,20 (1,722) 4,79 (1,746)
95 %-KI [1,818; 8,591] [1,362; 8,227]

LS MD
0,41
[-4,416; 5,237]
0,8674

Hedges'g
0,03
[-0,322; 0,382]

Verinderung zu Woche 10
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ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M 95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 63/65 (97) 59/64 (92) LS MD
1,22
MW (SD) 2,62 (18,565) 2,46 (15,997) [-3,630; 6,068]
0,6213
LS MW (SE) 3,19 (1,722) 1,97 (1,762)
Hedges'g
95 %-KI [-0,195; 6,576] [-1,493; 5,435] 0,09

[-0,266; 0,444]

Verinderung zu Woche 12

/N (%) 63/65 (97) 54/64 (84)
MW (SD) 10,05 (16,279) 5,11 (12,533)
LS MW (SE) 10,38 (1,722) 4,51 (1,803)
95 %-KI [6,995; 13,768] [0,967; 8,056]

LS MD
5,87
[0,963; 10,777]
0,0192

Hedges'g
0,43
[0,065; 0,801]

Verinderung zu Woche 14

N (%) 62/65 (95) 56/64 (88)

MW (SD) 11,98 (18,743) 6,23 (12,478)
LS MW (SE) 12,76 (1,729) 5,56 (1,786)
95 %-KI [9,356; 16,156] [2,051;9,074]

LS MD
7,19
[2,300; 12,087]
0,0041

Hedges' g
0,53
[0,162; 0,897]

Verinderung zu Woche 16

N (%) 62/65 (95) 57/64 (89)
MW (SD) 9,85 (18,311) 5,39 (14,791)
LS MW (SE) 10,34 (1,729) 4,66 (1,778)
95 %-KI [6,937; 13,737] [1,163; 8,153]

LS MD
5,68
[0,798; 10,560]
0,0227

Hedges' g
0,42
[0,054; 0,781]

Verinderung zu Woche 18

N (%) 62/65 (95) 53/64 (83)
MW (SD) 5,56 (17,353) 6,58 (14,109)
LS MW (SE) 6,04 (1,729) 5,64 (1,813)
95 %-KI [2,641; 9,442] [2,080; 9,206]

LS MD
0,40
[-4,532; 5,329]
0,8738

Hedges'g
0,03
[-0,337; 0,396]

Verinderung zu Woche 20
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Behandlungsarm Effektmaf}
?FI?FA;F[[ [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 55/65 (85) 48/64 (75) LS MD
-2,53
MW (SD) 2,25 (16,891) 6,12 (15,171) [-7,603; 2,546]
0,3281
LS MW (SE) 3,23 (1,784) 5,76 (1,863)
Hedges'g
95 %-KI [0,278; 6,736] [2,096; 9,418] 0 5{;%-13 1961
Verinderung zu Woche 22
/N (%) 23/65 (35) 22/64 (34) LS MD
4,44
MW (SD) 10,91 (16,722) 8,68 (14,688) [-2,169; 11,056]
0,1876
LS MW (SE) 11,17 (2,358) 6,73 (2,404)
Hedges'g
95 %-KI [6,547; 15,801] [2,013; 11,449] 02 (;’f?) -
Verinderung zu Woche 24
n/N (%) 18/65 (28) 19/64 (30) LS MD
2,63
MW (SD) 8,06 (14,522) 7,37 (11,102) [-4,481;9,747]
0,4679
LS MW (SE) 7,34 (2,586) 4,71 (2,540)
Hedges' g
95 %-KI [2,268: 12,414] [0,275; 9,692] 0 41()3’?% 1]
Verinderung zu Woche 26
n/N (%) 15/65 (23) 12/64 (19) LS MD
0,80
MW (SD) 4,47 (12,524) 8,08 (12,667) [-7,303; 8,895]
0,8472
LS MW (SE) 4,43 (2,779) 3,63 (3,052)
Hedges' g
95 %-KI [-1,021; 9,882] [-2,351:9,621] 06 807’% 8321

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Veranderung der EQ-5D VAS im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Veranderungen der Mittelwerte im Vergleich zu Baseline
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Anteil der Patienten mit einer Verbesserung der EQ-5D VAS um > 15 Punkte

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
Anteil der Patienten mit einer Verbesserung der EQ-5D VAS um > 15 Punkte (bis zu Woche 26)
3,12 3,81 0,20
Woche 01 19/65 (29%) 6/64 (9%) [1,338;7,257] | [1,436;10,129] | [0,068; 0,338]
0,0084 0,0072 0,0033
2,06 2,70 0,21
Woche 02 26/65 (40%) 12/64 (19%) [1,148; 3,706] [1,223;5,947] [0,050; 0,362]
0,0155 0,0139 0,0098
2,66 4,79 0,32
Woche 03 33/65 (51%) 12/64 (19%) [1,542;4,582] | [2,084;10,993] | [0,166; 0,470]
0,0004 0,0002 <0,0001
2,51 4,11 0,32
Woche 04 34/65 (52%) 13/64 (20%) [1,483; 4,240] [1,874;9,025] [0,158; 0,476]
0,0006 0,0004 0,0001
2,38 3,54 0,29
Woche 05 32/65 (49%) 13/64 (20%) [1,386; 4,094] [1,641; 7,615] [0,127; 0,450]
0,0017 0,0013 0,0004
3,01 4,83 0,32
Woche 06 31/65 (48%) 10/64 (16%) [1,628;5,563] | [2,101;11,108] | [0,169; 0,473]
0,0004 0,0002 <0,0001
1,71 2,07 0,13
Woche 07 21/65 (32%) 12/64 (19%) [0,928; 3,138] [0,910; 4,728] | [-0,014; 0,282]
0,0856 0,0826 0,0757
1,28 1,38 0,06
Woche 08 17/65 (26%) 13/64 (20%) [0,673; 2,444] [0,605; 3,132] | [-0,089; 0,204]
0,4486 0,4454 0,4434
1,25 1,31 0,04
Woche 10 14/65 (22%) 11/64 (17%) [0,605; 2,592] [0,547; 3,159] | [-0,094; 0,180]
0,5450 0,5417 0,5402
2,25 2,83 0,18
Woche 12 21/65 (32%) 9/64 (14%) [1,132; 4,480] [1,188;6,728] [0,037; 0,326]
0,0208 0,0188 0,0137
1,94 2,49 0,17
Woche 14 23/65 (35%) 12/64 (19%) [1,059; 3,542] [1,099; 5,640] [0,024; 0,324]
0,0318 0,0287 0,0231
1,92 2,54 0,19
Woche 16 25/65 (38%) 13/64 (20%) [1,085; 3,386] [1,141;5,643] [0,033; 0,339]
0,0249 0,0224 0,0174
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
1,25 1,34 0,05
Woche 18 15/65 (23%) 12/64 (19%) [0,641; 2,438] [0,559; 3,222] | [-0,091; 0,184]
0,5115 0,5100 0,5078
1,24 1,32 0,05
Woche 20 16/65 (25%) 13/64 (20%) [0,654; 2,352] [0,575;3,037] | [-0,096; 0,193]
0,5093 0,5106 0,5088
1,44 1,51 0,04
Woche 22 9/65 (14%) 6/64 (9%) [0,549; 3,766] [0,504; 4,508] | [-0,069; 0,153]
0,4598 0,4628 0,4578
1,35 1,39 0,03
Woche 24 8/65 (12%) 6/64 (9%) [0,484; 3,738] [0,452;4,276] | [-0,076;0,139]
0,5692 0,5655 0,5638
1,21 1,23 0,01
Woche 26 5/65 (8%) 4/64 (6%) [0,331; 4,401] [0,306;4,919] | [-0,074; 0,099]
0,7753 0,7723 0,7720

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

MG-QolL15r-Score
Veranderung des MG-QoL15r-Scores bis zu Woche 26

ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
Verinderung des MG-QoL15r-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Baseline
n 65 64
MW (SD) 15,71 (6,259) 16,61 (5,456)
Absolute Werte zum Studienende
n 15 12
MW (SD) 11,33 (8,200) 12,08 (3,260)
Veridnderung zu Woche 01
n/N (%) 65/65 (100) 61/64 (95) LS MD
-1,92
MW (SD) -2,65 (4,017) -1,07 (3,265) [-3,617;-0,221]
0,0269
LS MW (SE) -2,73 (0,603) -0,81 (0,615)
Hedges' g
-0,39
95 %-KI -3,917; -1,542 -2,020; 0,399 ’
o [ b b b ] [ b b b ] [_0’747; _0’042]
Verinderung zu Woche 02
n/N (%) 65/65 (100) 63/64 (98) LS MD
-3,62
MW (SD) -5,49 (5,312) -2,10 (3,671) [-5,309; -1,922]
<0,0001
LS MW (SE) -5,58 (0,603) -1,96 (0,611)
Hedges' g
-0,74
95 %-KI -6,763; -4,388 -3,163; -0,757 ’
o [ ’ > ’ ] [ H > ’ ] [-1,098, -0,381]
Verinderung zu Woche 03
n/N (%) 64/65 (98) 63/64 (98) LSMD
-5,29
MW (SD) -6,86 (5,877) -1,78 (4,183) [-6,986; -3,593]
<0,0001
LS MW (SE) -6,93 (0,606) -1,64 (0,611)
Hedges' g
-1,08
95 %-KI -8,123; -5,740 -2,845; -0,440 ’
o [ H s ’ ] [ ’ > ’ ] [-1,458, _0’711]
Verinderung zu Woche 04
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ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M 195 %o-K1]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 63/65 (97) 62/64 (97) LS MD
-5,33
MW (SD) -7,19 (6,169) -2,21 (4,106) [-7,032; -3,626]
<0,0001
LS MW (SE) -7,47 (0,608) -2,14 (0,614)
Hedges'g
-1,10
95 %-KI -8,064; -6,273 -3,347; -0,932 >
’ [ ] [ ] [-1,474; -0,720]
Veriinderung zu Woche 05
/N (%) 61/65 (94) 58/64 (91) LS MD
-5,29
MW (SD) -7,79 (6,550) -2,50 (3,604) [-7,013; -3,568]
<0,0001
LS MW (SE) -7,74 (0,612) -2,45 (0,624)
Hedges'g
-1,10
%-KI -8,947; - - ;-1,22 ’
95 % [-8,947; -6,538] [-3,679; -1,226] [-1.490: -0.716]
Verinderung zu Woche 06
/N (%) 62/65 (95) 61/64 (95) LS MD
-4,28
MW (SD) -6,55 (6,264) -2,34 (4,912) [-5,987; -2,569]
<0,0001
LS MW (SE) -6,55 (0,610) -2,27 (0,616)
Hedges' g
-0,88
95 %-KI -7,746; -5,347 -3,480; -1,056 ’
o [ b b 2 ] [ b b 2 ] [-1’255; -0’514]
Verinderung zu Woche 07
/N (%) 62/65 (95) 61/64 (95) LS MD
-4,39
MW (SD) -6,39 (5,758) -1,98 (4,225) [-6,103; -2,685]
<0,0001
LS MW (SE) -6,42 (0,610) -2,02 (0,616)
Hedges' g
-0,91
95 %-KI -7,616; -5,216 -3,235;-0,810 ’
o [ b b > ] [ > b b ] [—1’280; —0’536]

Veriinderung zu Woche 08

N (%) 63/65 (97) 61/64 (95)
MW (SD) -4,59 (6,148) 2,41 (4,201)
LS MW (SE) -4,73 (0,608) 2,31 (0,616)
95 %-KI [-5,923; -3,531] [-3,519; -1,095]

LS MD
2,42
[-4,127; -0,714]
0,0056

Hedges'g
-0,50
[-0,857; -0,141]

Verinderung zu Woche 10
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ADAPT Behandlungsarm Effe‘l)(tmaﬁ
ITT M [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 63/65 (97) 59/64 (92) LS MD
-1,28
MW (SD) -3,25 (5,949) -2,08 (4,754) [-2,995; 0,431]
0,1420
LS MW (SE) -3,34 (0,608) -2,06 (0,621)
Hedges'g
95 %-KI [-4,537; -2,146] [-3,282; -0,838] -0,27

[-0,622; 0,091]

Verinderung zu Woche 12

/N (%) 63/65 (97) 54/64 (84)
MW (SD) -5,49 (5,797) -2,30 (4,808)
LS MW (SE) -5,75 (0,608) -2,40 (0,635)
95 %-KI [-6,949; -4,557] [-3,650; -1,154]

LS MD
3,35
[-5,083; -1,619]
0,0002

Hedges'g
-0,70
[-1,076; -0,326]

Verinderung zu Woche 14

N (%) 62/65 (95) 56/64 (88)
MW (SD) -6,63 (6,047) -2,80 (4,919)
LS MW (SE) -6,85 (0,610) 2,73 (0,629)
95 %-KI [-8,055; -5,655] [-3,968; -1,494]

LS MD
4,12
[-5,851; -2,397]
<0,0001

Hedges' g
-0,86
[-1,239; -0,483]

Verinderung zu Woche 16

N (%) 62/65 (95) 57/64 (89)
MW (SD) -5,94 (5,853) 2,75 (5,323)
LS MW (SE) -6,12 (0,610) 22,70 (0,626)
95 %-KI [-7,324; -4,924] [-3,935; -1,471]

LS MD
3,42
[-5,144; -1,697]
0,0001

Hedges' g
-0,71
[-1,084; -0,342]

Verinderung zu Woche 18

N (%) 62/65 (95) 53/64 (83)
MW (SD) -5,10 (5,830) 22,70 (5,409)
LS MW (SE) -5,23 (0,610) 2,65 (0,637)
95 %-KI [-6,427; -4,026] [-3,908; -1,401]

LS MD
2,57
[-4,311; -0,833]
0,0039

Hedges'g
-0,54
[-0,914; -0,167]

Verinderung zu Woche 20
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Behandlungsarm Effektmaf}
?FI?FA;;[ [95 %-KI]
- Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64
/N (%) 55/65 (85) 48/64 (75) LS MD
-1,93
MW (SD) -4,20 (5,475) -2,73 (5,085) [-3,711; -0,141]
0,0345
LS MW (SE) -4,50 (0,628) -2,57 (0,654)
Hedges'g
-0,42
95 %-KI -5,733; -3,265 -3,858; -1,288 ’
’ [ ] [ ] [-0,807; -0,025]
Verinderung zu Woche 22
/N (%) 23/65 (35) 22/64 (34) LS MD
-1,76
MW (SD) -4,61 (6,700) -4,73 (4,891) [-4,036; 0,524]
0,1310
LS MW (SE) -5,05 (0,813) -3,29 (0,828)
Hedges'g
-0,44
%-KI -6,640; -3,4 -4914; -1 ’
95 % [-6,640; -3,450] [-4,914; -1,663] [-1,036: 0,149]
Verinderung zu Woche 24
n/N (%) 18/65 (28) 19/64 (30) LS MD
-1,48
MW (SD) -5,61 (7,056) -5,05 (4,893) [-3,921; 0,966]
0,2358
LS MW (SE) -5,36 (0,887) -3,88 (0,872)
Hedges' g
-0,38
%-KI - ;-3,61 - ;2,1 ’
95 % [-7,096; -3,615] [-5,590; -2,166] [-1,033: 0269]
Verinderung zu Woche 26
n/N (%) 15/65 (23) 12/64 (19) LS MD
-1,30
MW (SD) -4,07 (6,239) -4,00 (5,705) [-4,061; 1,469]
0,3581
LS MW (SE) -3,64 (0,950) -2,34 (1,040)
Hedges' g
-0,34
%-KI -5,499; -1,772 -4 ; - °
95 % [-5,499; -1,772] [-4,380; -0,300] (1,110 0.421]

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Veranderung des MG-QolL15r-Scores im Vergleich zu Baseline (bis zu Woche 26)
Veranderungen der Mittelwerte im Vergleich zu Baseline
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AUC des MG-QolL15r-Score Uber 10,

18 und 26 Wochen

ADAPT ..

ITT M Efgartigimod Placebo
AUC der Verinderung des MG-QoL15r-Scores zu Baseline iiber 10 Wochen

N 65 64

LS MW (SE) -50,99 (5,784) -18,49 (5,873)
[95 %-KI] [-62,330; -39,655] [-30,000; -6,978]
p-Wert <0,0001 0,0017

LS MD -32,50

[95 %-KI] [-48,660; -16,347]

p-Wert 0,0001

AUC der Verinderung des MG-QoL15r-Scores zu Baseline iiber 18 Wochen

N 65 64

LS MW (SE) -93,03 (10,672) -38,12 (10,961)
[95 %-KI] [-113,943; -72,110] [-59,605; -16,636]
p-Wert <0,0001 0,0005

LS MD -54,91

[95 %-KI] [-84,890; -24,921]

p-Wert 0,0004

AUC der Verinderung des MG-QoL15r-Scores zu Baseline iiber 26 Wochen

N 65 64

LS MW (SE) -128,48 (16,925) -58,10 (17,683)
[95 %-KI] [-161,647; -95,303] [-92,756; -23,439]
p-Wert <0,0001 0,0011

LS MD -70,38

[95 %-KI] [-118,352; -22,402]

p-Wert 0,0041

Uber 10 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4 und 10.

Uber 18 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4, 10, 12 und 18.

Uber 26 Wochen reprisentiert Woche 1, 2, 4, 10, 12,

18 und 26.

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erldutert.
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Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des MG-QoL15r-Scores um 2 5 Punkte

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
Anteil der Patienten mit einer Verbesserung des MG-QoL15r-Scores um > 5 Punkte (bis zu Woche
26)
3,28 4,06 0,21
Woche 01 20/65 (31%) 6/64 (9%) [1,384;7,781] | [1,527;10,807] | [0,077;0,348]
0,0070 0,0050 0,0021
2,81 4,68 0,34
Woche 02 34/65 (52%) 12/64 (19%) [1,600; 4,944] | [2,117;10,332] | [0,183;0,496]
0,0003 0,0001 <0,0001
2,88 5,44 0,38
Woche 03 38/65 (58%) 13/64 (20%) [1,691;4,908] | [2,478;11,945] | [0,224; 0,537]
0,0001 <0,0001 <0,0001
3,01 6,23 0,40
Woche 04 39/65 (60%) 13/64 (20%) [1,774;5,116] | [2,767;14,031] | [0,248;0,555]
<0,0001 <0,0001 <0,0001
2,99 5,85 0,37
Woche 05 36/65 (55%) 12/64 (19%) [1,723;5,173] | [2,518;13,569] | [0,219;0,523]
0,0001 <0,0001 <0,0001
2,32 3,78 0,31
Woche 06 35/65 (54%) 15/64 (23%) [1,402; 3,854] [1,779; 8,037] [0,146; 0,468]
0,0011 0,0005 0,0002
2,50 4,27 0,32
Woche 07 35/65 (54%) 14/64 (22%) [1,486; 4,191] [1,960; 9,318] [0,166; 0,482]
0,0005 0,0003 0,0001
1,62 2,24 0,18
Woche 08 30/65 (46%) 18/64 (28%) [1,024; 2,575] [1,056; 4,760] [0,016; 0,338]
0,0393 0,0355 0,0311
1,64 2,16 0,17
Woche 10 28/65 (43%) 17/64 (27%) [1,001; 2,682] [1,016; 4,585] [0,008; 0,329]
0,0494 0,0453 0,0398
2,74 4,51 0,33
Woche 12 33/65 (51%) 12/64 (19%) [1,560; 4,814] [2,033; 9,989] [0,171; 0,482]
0,0005 0,0002 <0,0001
1,97 3,26 0,27
Woche 14 36/65 (55%) 18/64 (28%) [1,266; 3,064] [1,546; 6,870] [0,112; 0,437]
0,0027 0,0019 0,0009
1,68 2,41 0,21
Woche 16 33/65 (51%) 19/64 (30%) [1,083; 2,604] [1,160; 5,001] [0,040; 0,371]
0,0205 0,0184 0,0149
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
Effektmaf}
ADAPT [95 %-KI]
ITT_M Efgartigimod Placebo p-Wert
RR OR ARR
1,69 2,41 0,20
Woche 18 31/65 (48%) 18/64 (28%) [1,071; 2,666] [1,138;5,091] [0,034; 0,357]
0,0243 0,0216 0,0177
1,34 1,55 0,09
Woche 20 23/65 (35%) 17/64 (27%) [0,805; 2,224] [0,720; 3,326] | [-0,067; 0,248]
0,2616 0,2629 0,2588
0,81 0,77 -0,03
Woche 22 9/65 (14%) 11/64 (17%) [0,366; 1,787] [0,292;2,039] | [-0,157;0,091]
0,5992 0,6002 0,5996
0,30 0,77 -0,03
Woche 24 9/65 (14%) 11/64 (17%) [0,352; 1,814] [0,295;2,002] | [-0,161;0,091]
0,5910 0,5901 0,5891
0,77 0,74 -0,02
Woche 26 5/65 (8%) 6/64 (9%) [0,242; 2,435] [0,203;2,702] | [-0,115;0,072]
0,6535 0,6492 0,6473

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Sicherheit: Ubersicht der UE bis Woche 26

Anzahl der Patienten mit > 1 UE

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf
ITT M - [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 UE
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 0.86 041 20,12
Nein (%) 16 (25%) 9 (14%) ’ ’ ’

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Anzahl der Patienten mit =21 UE nach SOC und PT

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 UE nach SOC und PT
Infektionen
und parasitire 1,19 1,37 0,07
Erkrankunsen 29 (45%) 23 (36%) [0,795; 1,795] [0,662; 2,846] [-0,093; 0,237]
S00) g 0,3928 0,3948 0,3933
3,32 3,61 0,03
Bronchitis (PT) 3 (5%) 1 (2%) [0,365; 30,188] | [0,346;37,612] | [-0,025; 0,094]
0,2870 0,2833 0,2588
Chronische . . 0’.59 0’.57 _0"02
Simusitis (BT) 0 (0%) 1 (2%) [0,109;3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
0,63 0,61 -0,02
Zystitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Augeninfektion . . 0’,63 0’.6 ! _0"02
& 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Gastroenteritis 131 1,34 0,01
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
Gastrointestinal . . 0’,63 0’.62 _0"0 !
infoktion (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
0,89 0,88 -0,01
Grippe (PT) 3 (5%) 3 (5%) [0,189; 4,167] | [0,158;4,861] | [-0,075; 0,065]
0,8806 0,8798 0,8799
Nasopharyngiti o . 0’,75 0"70 _0"05
PT) 9 (14%) 11 (17%) [0,340; 1,634] | [0,270; 1,827] | [-0,172;0,079]
s( 0,4633 0,4691 0,4685
Oraler Herpes N o 1’.31 1’.34 0’91
&h) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] | [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
.. 0,60 0,59 -0,02
2‘;‘52 8}‘;;3 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Pneumonic 1,42 1,44 0,02
*D) 1 (2%) 0 (0%) [0,255;7,898] | [0,235;8,826] | [-0,015; 0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Atemwegsinfek N o 0’163 0’162 _O’_O !
tion (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
0,63 0,62 -0,01
Rhinitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Rotaviren- 1,42 1,44 0,02
. 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
Infektion (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
1,84 1,90 0,03
Sinusitis (PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,355;9,587] | [0,336;10,750] | [-0,012;0,072]
0,4665 0,4674 0,1565
i%f:rfr‘lo“ der 4,72 5,19 0,11
9 (14%) 2 (3%) [1,008;22,131] | [1,051;25,602] | [0,015;0,205]
Atemwege
(PT) 0,0488 0,0432 0,0227
Harnwegsinfek N o ! ’.20 ! ’.23 0’9 !
tion (PT) 5 (8%) 4 (6%) [0,352; 4,117] [0,307; 4,936] | [-0,074;0,100]
0,7677 0,7692 0,7685
Virale 1,42 1,44 0,02
o 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
Tracheitis (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Vulvovaginale 1,41 1,43 0,02
Pilzinfektion 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
(PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Gutartige,
bosartige und
unspezifische
Neubildungen o o 1.’08 1_’08 0’?0
(einschl. 1(2%) 1(2%) [0,071; 16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
Zysten und 0,9557 0,9557 0,9558
Polypen)
(SOC)
Basalzellkarzin 0,63 0,61 -0,02
om (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Rektales 1,41 1,43 0,02
Adenokarzino 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
m (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen 0,62 0,59 -0,02
des Blutes und 2 (3%) 3 (5%) [0,114; 3,355] | [0,094; 3,766] | [-0,085;0,048]
des 0,5771 0,5799 0,5785
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert

N 65 64 RR OR ARR

Lymphsystem

s (SOC)

0,95 0,95 -0,00

Anémie (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,047; 18,959] | [0,053; 16,980] | [-0,042; 0,041]
0,9712 0,9701 0,9702

Leukozytose 0,60 0,59 0,02

(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906

Lymphadenopa . . O,.60 0,.59 -O,.02

thie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906

Thrombozytose 142 144 0,02

(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
0,6900 0,6932 0,2990

ancrankungen 1,35 1,37 0,01

Immunsystem 1(2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]

5 (S00) Y 0,7391 0,7385 0,3389

Jahreszeitbedin 1,35 1,37 0,01

gte Allergie 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]

(PT) 0,7391 0,7385 0,3389

Stoffwechsel-

und 0,49 0,47 -0,05

Ernihrungsst 3 (5%) 6 (9%) [0,123; 1,967] [0,111; 2,007] | [-0,134; 0,041]

orungen 0,3162 0,3091 0,2977

(SOC)

Appetit 0,60 0,59 -0,02

vermindert 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]

(PT) 0,5624 0,5650 0,2906

Hyperlipidimie 0’.63 0’.62 _0’.0 !

(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287

Hypertriglyzeri 1,42 1,44 0,02

diimic (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
0,6900 0,6932 0,2990

Hypokalzidmie 0’163 O’.6 ! -O,.02

(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250

Hypoglykimie . . 1 ,.3 1 1 ,’34 0,91

(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmal}
ITT M . 95 %-KI|
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Diabetes 0,55 0,55 -0,01
mellitus Typ 2 1 (2%) 2 (3%) [0,049; 6,147] [0,050; 6,025] [-0,066; 0,039]
(PT) 0,6259 0,6230 0,6169
Vitamin D- 0,63 0,61 -0,02
Mangel (°T) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
& 0,6049 0,6035 0,3250
Psychiatrische 0,49 0,48 -0,03
Erkrankungen 2 (3%) 4 (6%) [0,100; 2,428] [0,090; 2,590] [-0,109; 0,042]
(S00) 0,3846 0,3961 0,3862
Abnorme 0,60 0,59 -0,02
Tritme (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
rdume ( 0,5624 0,5630 0,2906
Anpassungsstor
ung mit 0,63 0,62 -0,01
depressiver 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] [-0,044; 0,015]
Verstimmung 0,6084 0,6065 0,3287
(PT)
Aneststdrun 1,41 1,43 0,02
(Pfg) & 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Depressive 0,59 0,57 -0,02
Verstimmung 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] [-0,052; 0,015]
(PT) 0,5362 0,5404 0,2696
Depression 1,41 1,43 0,02
(qu?) 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
s 0,59 0,57 -0,02
(Slf%aﬂ"“gke“ 0 (0%) 1 2%) [0,109; 3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
Endogene 0,63 0,61 -0,02
Depression 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
orkrankungen 0,76 0,65 0,10
Nervensystem 20 (31%) 26 (41%) [0,481; 1,205] [0,312; 1,348] [-0,262; 0,066]
(SO0 0,2437 0,2458 0,2419
1,35 1,37 0,01
Ageusie (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,60 0,59 -0,02
Amnesie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Schwindelgefii . . 0.4 0.42 0,04
hl (PT) 2 (3%) 4 (6%) [0,092; 2,229] [0,073;2,414] | [-0,109; 0,036]
0,3300 0,3306 0,3249
Kopfschmerzen 1’.01 1’.02 0’90
T 17 (26%) 17 (27%) [0,571; 1,792] | [0,460;2,243] | [-0,148;0,154]
0,9695 0,9695 0,9695
Hyperésthesie ! ’.4 ! ! ’.43 0’92
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Hypodésthesie o o 1’.84 1.’90 0’93
(PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,355;9,587] | [0,336;10,750] | [-0,012;0,072]
0,4665 0,4674 0,1565
1,41 1,43 0,02
Migréne (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Myasthenia N N O’.62 O’.6 ! -O,‘02
ravis (PT) 2 (3%) 3 (5%) [0,108; 3,548] [0,100; 3,709] | [-0,086; 0,049]
& 0,5908 0,5914 0,5910
Myasthenische . . 0’.63 0’.62 _0’.0 !
Krise (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Parésthesie o o O’.36 O’.36 _O’.O3
(PT) 1 (2%) 3 (5%) [0,039; 3,454] [0,039; 3,425] | [-0,089; 0,032]
0,3793 0,3776 0,3537
Paraparese 1,41 1,43 0,02
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
ll:;)sttraumatlsc 0,60 0.59 20,02
0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049;0,015]
g"Tp)fSChmerzen 0,5624 0,5650 0,2906
0,60 0,59 -0,02
Tremor (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Augenerkrank o o 1’.46 1’.56 0’?2
ungen (SOC) 5 (8%) 3 (5%) [0,386; 5,522] [0,330; 7,421] | [-0,056; 0,101]
0,5775 0,5729 0,5703
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Blepharospasm 1,86 1,86 0,01
us (II)’T) p 2 (3%) 1 (2%) [0,142;24,500] | [0,158;22,067] | [-0,038; 0,064]
0,6353 0,6211 0,6154
1,35 1,37 0,01
Katarakt (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Augenreizun 0,60 0,59 -0,02
(mig) & 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Augenlidptosis 0,45 0,43 -0,03
(Plfg) P 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,276] [0,076; 2,392] | [-0,079; 0,010]
0,3319 0,3333 0,1313
Trianensekretio 0,60 0,59 -0,02
n verstarkt (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Schwellung des 1,35 1,37 0,01
Au enlidsg(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]
& 0,7391 0,7385 0,3389
1,41 1,43 0,02
Sffr:’er(;f’%l“ht 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
& 0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen
des Ohrs und 2,28 2,40 0,04
des 3 (5%) 0 (0%) [0,463; 11,261] | [0,447; 12,843] | [-0,006; 0,095]
Labyrinths 0,3105 0,3075 0,0836
(SOC)
Schallempfindu 1,42 1,44 0,02
ngsschwerhorig 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
keit (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Hyperakusis 135 1,37 0,01
(PyTp) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,35 1,37 0,01
Vertigo (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Herzerkranku 0,62 0,60 -0,02
ngen (SOC) 2 (3%) 3 (5%) [0,112; 3,393] [0,096; 3,710] | [-0,086; 0,048]
g 0,5771 0,5806 0,5788
Angina pectoris 0,60 0,59 -0,02
(P”lig) P 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmal}
ITT_M Efgartigimod Placebo [f_:ﬁ;ﬁll
N 65 64 RR OR ARR
Vorhofflimmer 0,45 0,43 -0,03
n (PT) 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,276] [0,076; 2,392] [-0,079; 0,010]
0,3319 0,3333 0,1313
1,35 1,37 0,01
Zyanose (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7.815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Mitralklappen 1,42 1,44 0,02
ppenp 1 (2%) 0 (0%) [0,255:7.898] | [0,235;8.826] | [-0,015; 0,047]
rolaps (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Myokardiale 0,63 0.61 0,02
PRI 1) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Ventrikuldre 0,63 0,61 -0,02
Extrasystolen 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
i 1,27 1,29 0,02
GefiBerkrank 5 (8%) 4 (6%) [0,339; 4,737] | [0,322;5,168] | [-0,071; 0,103]
ungen (SOC) 0,7242 0,7195 0,7187
Hypertonic 0,82 0,81 -0,01
(PyTp) 3 (5%) 4 (6%) [0,197;3,449] | [0,170;3,859] | [-0,088;0,067]
0,7904 0,7904 0,7897
Orthostasesynd 1,35 1,37 0,01
om (OT) Y 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7.815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,31 1,34 0,01
Varizen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227;7,616] | [0,207;8,672] | [-0,015;0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
Erkrankungen
der
Atemwege, des 0,69 0,66 -0,04
Brustraums 6 (9%) 8 (12%) [0,256; 1,881] | [0,213; 2,046] | [-0,146; 0,067]
und 0,4728 0,4711 0,4700
Mediastinums
(SOC)
0,67 0,65 -0,02
Husten (PT) 3 (5%) 4 (6%) [0,151;2.964] | [0,136;3.120] | [-0,099; 0,056]
0,5956 0,5921 0,5907
0,81 0,80 -0,00
Dyspnoe (PT) 1 2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
0,8790 0,8790 0,8795
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmal}
ITT_M Efgartigimod Placebo [f_:ﬁ;ﬁll
N 65 64 RR OR ARR
Schmerzen im 0,50 0,48 -0,03
Oropharynx 2 (3%) 4 (6%) [0,102; 2,473] [0,087;2,673] | [-0,106; 0,042]
(PT) 0,3976 0,4050 0,3958
0,60 0,59 -0,02
Rhinorrho (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Erkrankungen 0.84 0.80 0.04
des () () ’. ,. o ’.
Gastrointestin 14 (22%) 16 (25%) [0,4325,9;,7574] [0,3365,9;,333] [-0,108451;;)5105]
altrakts (SOC) ’ ’ ’
Abdominalsch 0.36 0.36 0,02
merz (PT) 1 (2%) 2 (3%) [0,029; 4,544] [0,030; 4,348] | [-0,075;0,031]
0,4316 0,4234 0,4149
Schmerzen 0,60 0,59 -0,02
Unterbauch 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Schmerzen 1,41 1,43 0,02
Oberbauch 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
(PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Obstipation 0,63 0,61 -0,02
(PT) p 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
0,54 0,50 -0,07
Diarrhé (PT) 5 (8%) 9 (14%) [0,196; 1,497] [0,155;1,592] | [-0,172;0,041]
0,2376 0,2389 0,2301
Funktionsstéru 0.63 0.61 -0.02
ng des 3 . 9
. . 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
Gastrointestinal
trakts (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Hypodésthesie 135 1,37 0,01
or};II)(PT) 1 2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Reizkolon- 1,42 1,44 0,02
1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
Syndrom (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Erkrankung der 0,60 0,59 0,02
Linpe (PT)g 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
pp 0,5624 0,5650 0,2906
0,81 0,80 -0,02
Ubelkeit (PT) 5 (8%) 6 (9%) [0,250; 2,622] [0,225;2,809] | [-0,113;0,078]
0,7255 0,7217 0,7209
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,59 0,57 -0,02
Stomatitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
Zahn eingekeilt 1,35 1,37 0,01
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Zahnschmerzen 0,93 0,93 0,00
(PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043;0,041]
0,9632 0,9620 0,9620
1,41 1,43 0,02
Erbrechen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Leber- und 0,48 0,46 -0,03
Gallenerkrank 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,598] [0,080; 2,670] | [-0,072; 0,012]
ungen (SOC) 0,3926 0,3877 0,1625
Cholelithiasis 0,63 0,62 0,01
0 0 > s s > s s Y, s Vs
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Leberldsion 0,63 0,62 0,01
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Steatosis 0,63 0,61 0,02
hepatis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
P 0,6049 0,6035 0,3250
Erkrankungen
der Haut und 1,14 1,16 0,01
des 7 (11%) 6 (9%) [0,396; 3,265] [0,3565 3,750] | [-0,089; 0,115]
Unterhautgew 0,8122 0,8093 0,8092
ebes (SOC)
1,08 1,08 0,00
Erythem (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
0,9557 0,9557 0,9558
E ;“(islonsmm 135 137 0,01
. . 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
S:Ezo(‘;l%mal 0,7391 0,7385 0,3389
2,01 2,05 0,02
Pruritus (PT) 2 (3%) 1 (2%) [0,174; 23,342] | [0,172; 24,492] | [-0,036; 0,066]
0,5760 0,5690 0,5606
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,43 0,41 -0,02
Ausschlag (PT) 1 (2%) 2 (3%) [0,038; 4,918] [0,033; 5,156] | [-0,070; 0,033]
0,5005 0,4936 0,4856
Erythematdser 0,60 0,59 -0,02
Hautausschlag 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Makuléser L4l 1,43 0,02
1 (2% 0 (0% 0,252; 7,914 0,234; 8,779 -0,015; 0,047
Ausschlag (PT) & o [ 0,6947 ak 0,6976 ak 0,3023 ]
Ausschlag 0,63 0,62 -0,01
makulo- 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
papulds (PT) 0,6084 0,6065 0,3287
Raumforderun 1,35 1,37 0,01
der Haut (PT) & 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
0,63 0,61 -0,02
Hautulkus (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Skelettmuskul
atur-,
Bindegewebs- 0,84 0,79 -0,03
und 12 (18%) 13 (20%) [0,425; 1,656] [0,312; 1,985] | [-0,164; 0,096]
Knochenerkra 0,6133 0,6124 0,6114
nkungen
(SO0)
1,54 1,57 0,01
Arthralgie (PT) 2 (3%) 1 (2%) [0,140; 16,902] | [0,131; 18,897] | [-0,041; 0,059]
0,7251 0,7208 0,7159
Riickenschmer 2,57 2,79 0,03
zen (PT) 3 (5%) 1 (2%) [0,305; 21,596] | [0,271;28,730] | [-0,031; 0,085]
0,3859 0,3885 0,3629
Leistenschmerz 0,63 0.61 0,02
en (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Muskelspasme 0,48 0,46 -0,03
n (PT) P 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,588] [0,080; 2,652] | [-0,072;0,012]
0,3904 0,3854 0,1609
Muskelverspan 135 1,37 0,01
p 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
nung (PT)
0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm

Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmal}
ITT M . 95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Muskuliire 1,41 1,43 0,02
.. 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] [-0,015; 0,047]
Schwéche (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Brustschmerze
n die 0,63 0,61 -0,02
Skelettmuskula 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
tur betreffend 0,6049 0,6035 0,3250
(PT)
Muskuloskelett 0,60 0,59 -0,02
ale Steifigkeit 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
3,24 3,54 0,08
Myalgie (PT) 5 (8%) 0 (0%) [0,713; 14,704] | [0,708; 17,730] | [0,011; 0,140]
0,1282 0,1238 0,0222
Nackenschmer 0,60 0,59 -0,02
0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] [-0,049; 0,015]
zen (PT)
0,5624 0,5650 0,2906
Schmerz in 0,38 0,36 -0,05
einer 0 (0%) 3 (5%) [0,074; 1,890] | [0,065;1,930] | [-0,099; 0,005]
Extremitdt (PT) 0,2346 0,2308 0,0764
Plantare 0,63 0,61 -0,02
e 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] [-0,045; 0,015]
Fasciitis (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Rotatorensyndr 0,63 0,61 -0,02
om der 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
Schulter (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
\(?(frilﬁkatlon 0,59 0,57 -0,02
noo 0 (0%) 1 (2%) [0,109;3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
Wirbelbandern 0,5362 0,5404 0,2696
(PT)
Sehnenverkalk 0,63 0.61 0,02
he (1) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
ung 0,6049 0,6035 0,3250
dE::“N*‘izfe“n“ge“ 0,63 0,61 -0,02
und Harnwege 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] [-0,045; 0,015]
(SOC) 0,6049 0,6035 0,3250
Nierenschmerz 0,63 0.61 0,02
o 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Erkrankungen
der
Geschlechtsor o o 1’.35 1’.37 0’91
ane und der 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
]gSrus tdriise 0,7391 0,7385 0,3389
(SOC)
Menorrhagie o o ! ’.3 > ! "3 7 0’9 !
®T) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Allgemeine
Erkrankungen
und 0,48 0,43 -0,09
Beschwerden 5 (8%) 10 (16%) [0,180; 1,263] | [0,145; 1,298] | [-0,199; 0,026]
am 0,1364 0,1350 0,1316
Verabreichun
gsort (SOC)
1,08 1,08 0,00
Asthenie (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
0,9557 0,9557 0,9558
0,95 0,95 -0,00
BZ‘;Z%‘I??I’,%SCII 1 (2%) 1 (2%) [0,074; 12,380] | [0,066; 13,765] | [-0,046; 0,044]
W 0,9712 0,9724 0,9724
Brustkorbschm o o ! ’_42 ! ’.44 0’92
orz (PT) 1 2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] | [0,235;8,826] | [-0,015; 0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
. 0,60 0,59 -0,02
(Slf%melfm“ 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
2,69 2,81 0,03
Ermiidung (PT) 3 (5%) 1 2%) [0,324; 22,443] | [0,294; 26,839] | [-0,031; 0,089]
0,3594 0,3701 0,3421
Gangstorung 0,.60 0,.5 9 -0,.02
0 0 > s s > s s “Y, s Vs
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Grippeédhnliche 0,60 0,59 -0,02
Erkrankung 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
dchrtravasat " 0,60 0,59 -0,02
. 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
ing“)S“’nSSte“e 0,5624 0,5650 0,2906
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Thrombose an 0.63 0.61 0.02
der ) ) )
. 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
Infusionsstelle
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Thoraxschmerz 0,45 0,43 -0,03
nicht kardialen 0 (0%) 2 (3%) [0,088;2,276] | [0,076;2,392] | [-0,079;0,010]
Ursprungs (PT) 0,3319 0,3333 0,1313
0,95 0,95 -0,00
Fieber (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,074; 12,380] | [0,066; 13,765] | [-0,046; 0,044]
0,9712 0,9724 0,9724
Therapeutische 0,63 0,61 -0,02
s Produkt nicht 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
wirksam (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Untersuchun 0,38 0,38 -0,05
en (SOC) g 2 (3%) 5 (8%) [0,064; 2,197] | [0,068;2,074] | [-0,124; 0,031]
0,2770 0,2612 0,2399
Glukose im 0,63 0,61 -0,02
Blut erhoht 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
C-reaktives 0,63 0,62 -0,01
Protein erhoht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
(PT) 0,6084 0,6065 0,3287
Herzfrequenz 0,63 0,61 0,02
erhoht (CII)T) 0 (0%) 1 2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
. 0,63 0,62 -0,01
tLezlt’zrrfl‘L“}ﬁtz‘;‘% 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Lymphozytenz 1,35 1,37 0,01
ahl erniedrigt 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
(PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Neutrophilenza 0,63 0,61 -0,02
hl erniedrigt 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
. ) 1,35 1,37 0,01
ngV;lCht erhdht 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Leukozytenzah 0,93 0,93 -0,00
1 erniedrigt 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053;16,554] | [-0,043; 0,041]
(PT) 0,9632 0,9620 0,9620
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . 95 %-KI|
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Verletzung,
Vergiftung
und durch 0,63 0,57 -0,04
Eingriffe 5 (8%) 7 (11%) [0,216; 1,817] | [0,162; 2,036] | [-0,140; 0,054]
bedingte 0,3894 0,3905 0,3849
Komplikation
en (SOC)
. 1,35 1,37 0,01
CAh“(hlf%I)’Odens“ 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Gehirnerschiitt 0,60 0,59 0,02
orung (01 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3375] | [0,095:3,622] | [-0,049; 0,015]
g 0,5624 0,5650 0,2906
0,81 0,80 -0,00
Kontusion (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
0,8790 0,8790 0,8795
0,93 0,93 -0,00
Sturz (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043;0,041]
0,9632 0,9620 0,9620
Gelenksverletz 0,63 0.61 0,02
ong (1) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
& 0,6049 0,6035 0,3250
Béanderzerrun 0,60 0,59 -0,02
D g 0 (0%) 1 (2%) [0,107: 3375] | [0,095:3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Vereiftun 0,63 0,62 -0,01
(PT)g g 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Durchfall nach 1,35 1,37 0,01
dem Eingriff 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] [-0,015; 0,043]
(PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Kopfschmerz
im 1,78 1,84 0,03
Zusammenhan 2 (3%) 0 (0%) [0,334; 9.480] | [0,320; 10,548] | [-0,012; 0,068]
g mit einem 0,4989 0,4945 0,1735
Verfahren (PT)
Ubelkeit im 135 137 0.01
gﬁiﬂﬁ‘:ﬁaﬂ 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
Verfahren (PT) 0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT EffektmaB
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Schmerzen 0,75 0,75 -0,00
wihrend eines 1 (2%) 1 (2%) [0,053; 10,451] | [0,051; 11,036] | [-0,049; 0,040]
Eingriffes (PT) 0,8285 0,8320 0,8340
0,60 0,59 -0,02
Xf%‘ehrs““fa” 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
) 1,35 1,37 0,01
llfa‘(l;?}’)“h“rﬁ‘ 1 2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
& 0,7391 0,7385 0,3389
Subkutanes 1,08 1,08 0,00
Hématom (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
amatom 0,9557 0,9557 0,9558
Verbrennung o o ! ’.3 > ! ’.3 7 0’9 !
®T) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Chirurgische
und 0,41 0,37 -0,02
medizinische 1(2%) 2 (3%) [0,041; 3,996] | [0,029; 4,573] | [-0,072; 0,031]
Eingriffe 0,4400 0,4358 0,4339
(SOC)
Katarakt- 0,60 0,59 -0,02
Operation (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
p 0,5624 0,5650 0,2906
Endodontischer . . 0.’8 ! 0.’80 _0"00
Eingriff (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
0,8790 0,8790 0,8795

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen sieche Abkiirzungsverzeichnis.
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Anzahl der Patienten mit > 1 SUE

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf}
ITT M - [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 SUE
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 051 0,49 20,05
Nein (%) 62 (95%) 58 (91%) ’ ’ ’

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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Anzahl Patienten mit > 1 SUE nach SOC und PT

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M - [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl Patienten mit > 1 SUE nach SOC und PT
Erkr[z)mkungen 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
(SOC) 0,6084 0,6065 0,3287
f)%f:rketr‘lo“ der 0,63 0,62 0,01
A 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
temwege
0,6084 0,6065 0,3287
(PT)
Gutartige,
bosartige und
unspezifische 1,41 1,43 0,02
Neubildungen
(einschl 1(2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
’ 0,6947 0,6976 0,3023
Zysten und
Polypen)
(SOC)
Rektales 1,41 1,43 0,02
Adenokarzino 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
m (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen
des Blutes und 1,42 1,44 0,02
des 1(2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
Lymphsystem 0,6900 0,6932 0,2990
s (SOC)
Thrombozytose 1.42 144 0,02
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
Psychiatrische 1,41 1,43 0,02
Erkrankungen 1(2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
(SOC) 0,6947 0,6976 0,3023
Depression 1,41 1,43 0,02
(P”ll?) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
ancrankungen 0,39 0,37 20,04
Nervensvstem 0 (0%) 3 (5%) [0,074; 1,992] [0,067; 2,007] | [-0,096; 0,006]
M 0,2551 0,2476 0,0844
s (SOC)
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Behandlungsarm

Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Myasthenia 0,148 O,.46 -O,.03
ravis (PT) 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,588] [0,080; 2,652] | [-0,072;0,012]
& 0,3904 0,3854 0,1609
Myasthenische . . 0’,63 0’.62 _0"0 !
Krise (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Herzerkranku 0,46 0,44 -0,03
ngen (SOC) 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,424] [0,078; 2,528] | [-0,076; 0,011]
g 0,3604 0,3598 0,1453
Vorhofflimmer . . 0’.60 0’.59 _0"02
n (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Myokardiale 0,63 0,61 -0,02
Ischamie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Ventrikulédre 0,63 0,61 -0,02
Extrasystolen 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Skelettmuskul
atur-,
Bindegewebs- 0,59 0,57 -0,02
und 0 (0%) 1(2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052; 0,015]
Knochenerkra 0,5362 0,5404 0,2696
nkungen
(SO0)
(Vjosfllﬁka“on 0,59 0,57 20,02
. . 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052;0,015]
g‘g’elbandem 0,5362 0,5404 0,2696
Allgemeine
Erkrankungen
und 0,63 0,61 -0,02
Beschwerden 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
am 0,6049 0,6035 0,3250
Verabreichun
gsort (SOC)
Therapeutische 0,63 0,61 -0,02
s Produkt nicht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
wirksam (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Verletzung,
und durch 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052; 0,015]
Eingriffe 0,5362 0,5404 0,2696
bedingte

66



Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmall
ITT M . . [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Komplikation
en (SOC)
Schmerzen 0,59 0,57 -0,02
wihrend eines 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052;0,015]
Eingriffes (PT) 0,5362 0,5404 0,2696

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (mild)

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf}
ITT M - [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 milden UE
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 0.88 0,68 20,08
Nein (%) 24 (37%) 19 (30%) ’ ’ ’

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (mild) nach SOC und PT

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl Patienten mit > 1 milden UE nach SOC und PT
Infektionen
und parasitiire o o 1’.37 1’.53 0’?7
Erkrankungen 18 (28%) 13 (20%) [0,733; 2,564] [0,664; 3,526] | [-0,070; 0,219]
(SOC) 0,3232 0,3175 0,3135
0,63 0,62 20,01
Bronchitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Augeninfektion 0’.63 0’.6 ! _0’.02
o o s s s s s s ) s YUy
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Gastroenteritis N o 1’.31 1’.34 0’91
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
Gastrointestinal . . 0’.63 0’.62 _0’.0 !
infektion (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
0,56 0,53 -0,01
Grippe (PT) 1 (2%) 2 (3%) [0,055; 5,622] [0,044; 6,387] | [-0,064; 0,037]
0,6187 0,6167 0,6105
Nasopharyngiti N o 0’184 0’182 -O,.02
s (PT) 6 (9%) 7 (11%) [0,303; 2,322] [0,261; 2,588] | [-0,123;0,087]
0,7348 0,7369 0,7365
Oraler Herpes N o 1’.31 1"34 0’91
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
0,63 0,62 -0,01
Rhinitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
1,41 1,43 0,02
Sinusitis (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
f)%ierk;‘lon der 7,40 8,20 0,09
Atemwege 7 (11%) 1 (2%) [0,891; 61,522] | [0,941;71,523] | [0,013;0,176]
(PT) & 0,0639 0,0568 0,0230
Harnwegsinfek o o 3" 17 3.’44 0’93
tion (PT) 3 (5%) 1 (2%) [0,332; 30,268] | [0,322;36,799] | [-0,026; 0,091]
0,3165 0,3070 0,2826
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmall
ITT M - [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Vulvovaginale 1,41 1,43 0,02
Pilzinfektion 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
(PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Gutartige,
bosartige und
unspezifische 0.63 0.61 0.02
Neubildungen o o i ’ )
(einschl. 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
Zysten und 0,6049 0,6035 0,3250
Polypen)
(SOC)
Basalzellkarzin . . 0’.63 0’.6 ! _0’.02
om (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Erkrankungen
des Blutes und 0,48 0,48 -0,02
des 1(2%) 2 (3%) [0,052; 4,384] [0,048; 4,727] | [-0,073; 0,037]
Lymphsystem 0,5131 0,5270 0,5216
s (SOC)
Leukozytose . . 0’.60 0"59 _0"02
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Lymphadenopa O,.6O 0,.59 -O,.02
. 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
thie (PT)
0,5624 0,5650 0,2906
Thrombozytose o o ! ’.42 ! "44 0’92
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
Stoffwechsel-
und 0,36 0,33 -0,06
Ernédhrungsst 2 (3%) 6 (9%) [0,077; 1,650] [0,064; 1,700] | [-0,142; 0,024]
orungen 0,1870 0,1848 0,1622
(SOC)
Appetit 0,60 0,59 -0,02
vermindert 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Hyperlipiddmie 0’163 0’162 _O’.O !
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Hypertriglyzeri 1,42 144 0,02
P 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
damie (PT)
0,6900 0,6932 0,2990
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Hypokalzdmie 0’163 O’.6 ! -O,.02
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Diabetes 0,55 0,55 -0,01
mellitus Typ 2 1 (2%) 2 (3%) [0,049; 6,147] [0,050; 6,025] | [-0,066; 0,039]
(PT) 0,6259 0,6230 0,6169
Vitamin D- 0,63 0,61 -0,02
Mangel (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
& 0,6049 0,6035 0,3250
Psychiatrische 0,60 0,59 -0,02
Erkrankungen 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(SOC) 0,5624 0,5650 0,2906
Abnorme 0,60 0,59 -0,02
Triume (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
U 0,5624 0,5650 0,2906
frrankungen 0,84 0,79 -0,05
16 (25%) 19 (30%) [0,477; 1,482] [0,369; 1,703] | [-0,205; 0,109]
ljfsr(v_f(':‘)sy“em 0,5488 0,5517 0,5513
1,35 1,37 0,01
Ageusie (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
0,60 0,59 -0,02
Amnesie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Schwindelgefii . . O’,SS O’.56 -O,'02
hl (PT) 2 (3%) 3 (5%) [0,112; 3,045] [0,090; 3,441] | [-0,089; 0,046]
0,5237 0,5287 0,5303
Kopfschmerzen o o ! ’_1 0 ! ’_1 3 0’(_)2
(PT) 14 (22%) 13 (20%) [0,564; 2,162] [0,487; 2,635] | [-0,121;0,163]
0,7713 0,7721 0,7719
Hyperésthesie L4l 1,43 0,02
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Hypodésthesie ! ’_35 ! ’.37 0’(_) !
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,41 1,43 0,02
Migrine (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmal}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Myasthenia 1,41 1,43 0,02
o i 1 (2%) 0 (0%) [0,252: 7,914] | [0,234:8,779] | [-0,015; 0,047]
g 0,6947 0,6976 0,3023
Paristhesie 0,55 0,55 0,01
o) 1 (2%) 2 (3%) [0,050; 5,936] | [0,050;5,961] | [-0,066;0,039]
0,6202 0,6209 0,6136
Posttraumatisc 0.60 0.59 0.02
he ) ) -Y,
0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] [-0,049; 0,015]
Kopfschmerzen 0,5624 0,5650 0,2906
(PT)
0,60 0,59 -0,02
Tremor (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Augenerkrank 3,38 3,93 0,04
et SO0 4 (6%) 1.2%) [0,431; 26,493] | [0,398; 38,796] | [-0,023; 0,104]
g 0,2466 0,2417 0,2059
Blepharospasm 1,78 1,84 0,03
; (I;T) P 2 (3%) 0 (0%) [0,334; 9.480] | [0,320; 10,548] | [-0,012; 0,068]
4 0,4989 0,4945 0,1735
Augenreizun 0,60 0,59 -0,02
(PTg) g 0 (0%) 1 (2%) [0,107;: 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Trinensekretio 0,60 0,59 0,02
s 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
n verstarkt (PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Schwellung des 1,35 1,37 0,01
e dS%PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
& 0,7391 0,7385 0,3389
1,41 1,43 0,02
Sffnver&fg“ht 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015; 0,047]
& 0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen
des Ohrs und 2,28 2,40 0,04
des 3 (5%) 0 (0%) [0,463; 11,261] | [0,447; 12,843] | [-0,006; 0,095]
Labyrinths 0,3105 0,3075 0,0836
(SOC)
Schallempfindu 1,42 1,44 0,02
ngsschwerhdrig 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
keit (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Hyperakusis o o ! ’.3 > ! ’.3 7 0’9 !
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,35 1,37 0,01
Vertigo (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Herzerkranku o o 1.’77 1_’82 0’?1
ngen (SOC) 2 (3%) 1(2%) [0,186; 16,782] | [0,162;20,336] | [-0,039; 0,065]
g 0,6204 0,6277 0,6194
Angina pectoris . . 0’.60 0’.59 _0"02
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
1,35 1,37 0,01
Zyanose (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Mitralklappenp o o ! ’_42 ! ’.44 0’(_)2
rolaps (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
.. 1,75 1,82 0,03
uGlffzﬁe(rS'g%‘;k 2 (3%) 0 (0%) [0,329; 9,282] | [0,310; 10,717] | [-0,013; 0,066]
g 0,5126 0,5058 0,1861
Orthostasesynd o o ! ’_35 ! ’.37 0’(_) !
rom (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,31 1,34 0,01
Varizen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
Erkrankungen
der
Atemwege, des 0,66 0,64 -0,04
Brustraums 5 (8%) 7 (11%) [0,2225 1,976] [0,194; 2,102] | [-0,140; 0,063]
und 0,4603 0,4606 0,4596
Mediastinums
(SOC)
0,91 0,91 -0,00
Husten (PT) 3 (5%) 3 (5%) [0,180; 4,632] [0,171; 4,828] | [-0,076; 0,068]
0,9122 0,9108 0,9108
Schmerzen im 0,66 0,65 -0,02
Oropharynx 2 (3%) 3 (5%) [0,122; 3,508] [0,110; 3,804] | [-0,086; 0,052]
(PT) 0,6217 0,6299 0,6281
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,60 0,59 -0,02
Rhinorrho (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Lrkrankungen 0,88 0,86 0,02
Gastrointestin 11 (17%) 12 (19%) [0,418; 1,872] [0,345; 2,144] [-0,153; 0,110]
altrakts (SOC) 0,7486 0,7473 0,7470
Abdominalsch o o 01’73 01’73 _O’.OO
merz (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,039; 13,342] | [0,042; 12,637] | [-0,047;0,037]
0,8287 0,8255 0,8259
Schmerzen 1,41 1,43 0,02
Oberbauch 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015; 0,047]
(PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Obstipation 0’163 O’.6 ! -O,.02
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
0,69 0,66 -0,04
Diarrhé (PT) 5 (8%) 7 (11%) [0,236; 1,998] | [0,198;2,190] | [-0,137; 0,066]
0,4898 0,4951 0,4922
E;“(f;slonsmm 0,63 0,61 20,02
. . 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
S:Ezo(‘;l%mal 0,6049 0,6035 0,3250
Hypodésthesie ! ’.35 ! ’.37 0’9 !
oral (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
0,63 0,61 -0,03
Ubelkeit (PT) 4 (6%) 6 (9%) [0,177;2,271] | [0,159;2,356] | [-0,125; 0,058]
0,4837 0,4758 0,4702
0,59 0,57 -0,02
Stomatitis (PT) 0 (0%) 1 2%) [0,109; 3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
Zahnschmerzen 0,93 0,93 -0,00
(PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043; 0,041]
0,9632 0,9620 0,9620
Leber- und 0,48 0,46 -0,03
Gallenerkrank 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,598] | [0,080;2,670] | [-0,072; 0,012]
ungen (SOC) 0,3926 0,3877 0,1625
Cholelithiasis , \ 0.63 0.62 0,01
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Leberldsion 0,63 0,62 -0,01
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Steatosis 0,63 0.61 0,02
hepatis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
p 0,6049 0,6035 0,3250
Erkrankungen
der Haut und 0,81 0,79 -0,02
des 5 (8%) 6 (9%) [0,252; 2,589] [0,222; 2,816] | [-0,113;0,077]
Unterhautgew 0,7201 0,7162 0,7155
ebes (SOC)
0,63 0,61 -0,02
Erythem (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
E;“(f;slonsmm 1,35 1,37 0,01
. . 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
S:Ezo(‘g;e)smal 0,7391 0,7385 0,3389
2,01 2,05 0,02
Pruritus (PT) 2 (3%) 1 (2%) [0,174; 23,342] | [0,172; 24,492] | [-0,036; 0,066]
0,5760 0,5690 0,5606
0,46 0,44 -0,03
Ausschlag (PT) 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,424] [0,078; 2,528] | [-0,076; 0,011]
0,3604 0,3598 0,1453
Erythematoser 0,60 0,59 -0,02
Hautausschlag 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Makuléser 1,41 1,43 0,02
1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
Ausschlag (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Ausschlag 0,63 0,62 -0,01
makulo- 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
papulds (PT) 0,6084 0,6065 0,3287
Raumforderung 1,35 1,37 0,01
der Haut (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
0,63 0,61 -0,02
Hautulkus (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Skelettmuskul
atur-,
Bindegewebs- 0,65 0,62 -0,04
und 5 8%) 7 (11%) [0,206; 2,026] [0,177; 2,138] | [-0,137; 0,060]
Knochenerkra 0,4546 0,4451 0,4411
nkungen
(SO0)
0,60 0,59 -0,02
Arthralgie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Riickenschmer 1,78 1.84 0,03
zen (PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,334;9,480] | [0,320; 10,548] | [-0,012; 0,068]
0,4989 0,4945 0,1735
Leistenschmerz o o O’.63 O"6 ! -O,‘02
en (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Muskelspasme . . 0’.63 0’.6 ! _0’.02
n (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Muskelverspan o o ! ’.35 ! "37 0’9 !
nung (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Brustschmerze
n die 0,63 0,61 -0,02
Skelettmuskula 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
tur betreffend 0,6049 0,6035 0,3250
(PT)
1,81 1,89 0,03
Myalgie (PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,349; 9,389] | [0,328;10,882] | [-0,012; 0,069]
0,4793 0,4768 0,1678
Schmerz in 0,46 0,44 -0,03
einer 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,433] [0,078; 2,537] | [-0,075;0,011]
Extremitét (PT) 0,3625 0,3612 0,1468
Plantare 0,63 0,61 -0,02
Fasciitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Lrkrankungen 0,63 0,61 20,02
und Harnwege 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
(SOC) g 0,6049 0,6035 0,3250
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Nierenschmerz 0,63 0,61 -0,02
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Allgemeine
Erkrankungen
und 0,42 0,38 -0,09
Beschwerden 4 (6%) 9 (14%) [0,143; 1,220] [0,115; 1,235] | [-0,193; 0,018]
am 0,1103 0,1069 0,1030
Verabreichun
gsort (SOC)
1,41 1,43 0,02
Asthenie (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
0,95 0,95 -0,00
Bﬁzté‘ﬁgt%‘;s‘:h 1 (2%) 1 (2%) [0,074; 12,380] | [0,066; 13,765] | [-0,046; 0,044]
W 0,9712 0,9724 0,9724
Brustkorbschm 1,42 1,44 0,02
erz (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
. 0,60 0,59 -0,02
(SlflTl;‘“elfmSt 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
1,84 1,90 0,03
Ermiidung (PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,355;9,587] | [0,336; 10,750] | [-0,012; 0,072]
0,4665 0,4674 0,1565
Ganestérun 0,60 0,59 -0,02
(PT)g & 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Grippeédhnliche 0,60 0,59 -0,02
Erkrankung 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Extravasat an 0.60 0.59 0.02
der 0 0 3 ' ) :
Infusionsstelle 0 (0%) 1 (2%) [0,1 (())75,632 ,275] [0,035‘5 ,635 ,(?22] [-0,%43,9(()),6015]
(PT) b b 9
Thrombose an 0.63 0.61 0.02
der s ’ Y,
. 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
Infusionsstelle
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Thoraxschmerz 0,45 0,43 -0,03
nicht kardialen 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,276] [0,076; 2,392] | [-0,079; 0,010]
Ursprungs (PT) 0,3319 0,3333 0,1313
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,95 0,95 -0,00
Fieber (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,074; 12,380] | [0,066; 13,765] | [-0,046; 0,044]
0,9712 0,9724 0,9724
Therapeutische 0,63 0,61 -0,02
s Produkt nicht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
wirksam (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Untersuchun 0.47 0.47 -0,03
en (SOC) g 2 (3%) 4 (6%) [0,075; 2,909] [0,080; 2,746] | [-0,104; 0,040]
0,4153 0,4003 0,3878
Glukose im 0,63 0,61 -0,02
Blut erhoht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
C-reaktives 0,63 0,62 -0,01
Protein erhoht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
(PT) 0,6084 0,6065 0,3287
Herzfrequenz 0,63 0,61 -0,02
erthoht ((11>T) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Lymphozytenz 1,35 1,37 0,01
ahl erniedrigt 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]
(PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Neutrophilenza 0,63 0,61 -0,02
hl erniedrigt 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
. N 1,35 1,37 0,01
g‘}“)’“’ht crhoht 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Leukozytenzah 0,93 0,93 -0,00
1 erniedrigt 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043;0,041]
(PT) 0,9632 0,9620 0,9620
Verletzung,
Vergiftung
und durch 0,73 0,71 -0,02
Eingriffe 4 (6%) 5 (8%) [0,206; 2,617] [0,171; 2,921] | [-0,107; 0,064]
bedingte 0,6338 0,6307 0,6290
Komplikation
en (SOC)
Arthropodensti 135 1,37 0,01
ch (PTI)D 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,81 0,80 -0,00
Kontusion (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
0,8790 0,8790 0,8795
0,93 0,93 -0,00
Sturz (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043; 0,041]
0,9632 0,9620 0,9620
Gelenksverletz 0,63 0,61 -0,02
ung (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
& 0,6049 0,6035 0,3250
Binderzerrun 0,60 0,59 -0,02
®T) & 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Versifiun 0,63 0,62 0,01
(PT)g & 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] | [0,097; 3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Durchfall nach 1,35 1,37 0,01
dem Eingriff 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
(PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Kopfschmerz
im 135 1,37 0,01
Zusammenhan 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
g mit einem 0,7391 0,7385 0,3389
Verfahren (PT)
Ubelkeit im 135 137 0.01
gﬁiﬂﬁiﬁlan 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0.218;8,597] | [-0,015; 0,043]
Verfubren (PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Schmerzen 1,35 1,37 0,01
wiihrend eines 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
Eingriffes (PT) 0,7391 0,7385 0,3389
0,60 0,59 -0,02
Xf%‘ehrs““fa” 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
) 135 1,37 0,01
llfa‘(l;?}’)“hurﬁ‘ 1 2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
& 0,7391 0,7385 0,3389
Subkutanes 1,08 1,08 0,00
Hamatom (2T) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
0,9557 0,9557 0,9558
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Verbrennun 1,35 1,37 0,01
(PT) & 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389

Chirurgische
und 0,81 0,80 -0,00
medizinische 1(2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
Eingriffe 0,8790 0,8790 0,8795
(SOC)
Endodontischer 0.81 0,80 0,00
Eingriff (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]

g 0,8790 0,8790 0,8795

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (moderat)

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf}
ITT M - [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 moderaten UE
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 0.96 0,92 20,02
Nein (%) 36 (55%) 35 (55%) ’ ’ ’

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (moderat) nach SOC und PT

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmalf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl Patienten mit > 1 moderaten UE nach SOC und PT
flr:li;;kt:l)*::irtlﬁre 1,05 1,07 0,01
Erkr‘;nkungen 14 (22%) 12 (19%) [0,552; 2,007] | [0,442;2,594] | [-0,125; 0,146]
(SOC) 0,8767 0,8792 0,8791
242 2,53 0,05
Bronchitis (PT) 3 (5%) 0 (0%) [0,509; 11,475] | [0,484; 13,183] | [-0,004; 0,102]
0,2665 0,2717 0,0677
Chronische 0,59 0,57 0,02
Sinusitis (BT) 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
4 0,5362 0,5404 0,2696
0,63 0,61 -0,02
Zystitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
0,67 0,60 -0,01
Grippe (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,057; 7,852] | [0,027; 13,582] | [-0,045; 0,032]
0,7473 0,7483 0,7517
Nasopharyngiti 0,60 0,53 -0,03
) (PTI)’ yne 3(5%) 4 (6%) [0,162;2,216] | [0,107;2,677] | [-0,103; 0,046]
0,4431 0,4460 0,4542
. 0,60 0,59 -0,02
ﬁl:;f: 8,“;;3 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Pneumonie 1,42 144 0,02
) 1 (2%) 0 (0%) [0,255;7,898] | [0,235;8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
Atemwegsinfek 0,63 0,62 0,01
o (PT)g 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
N 0,6084 0,6065 0,3287
Rotaviren. 1,42 1,44 0,02
: 1 (2%) 0 (0%) [0,255;7,898] | [0,235;8,826] | [-0,015;0,047]
Infektion (PT) 0,6900 0.6932 0,2990
1,35 1,37 0,01
Sinusitis (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
. 2,04 2,04 0,02
Infektion der 2 (3%) 1 (2%) [0,167; 24,909] | [0,176; 23,725] | [-0,036; 0,067]
oberen 0,5757 0,5681 0,5592
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Behandlungsarm

Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Atemwege
(PT)
Harnwegsinfek 0.61 0,60 -0,02
tion (PTg) 2 (3%) 3 (5%) [0,110; 3,418] [0,096; 3,713] | [-0,086; 0,048]
0,5771 0,5791 0,5776
Virale 1,42 1,44 0,02
. 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
Tracheitis (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Erkrankungen
des Blutes und 0,95 0,95 -0,00
des 1 (2%) 1 (2%) [0,047; 18,959] | [0,053; 16,980] | [-0,042; 0,041]
Lymphsystem 0,9712 0,9701 0,9702
s (SOC)
0,95 0,95 -0,00
Anédmie (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,047; 18,959] | [0,053; 16,980] | [-0,042;0,041]
0,9712 0,9701 0,9702
frrankungen 1,35 1,37 0,01
Immunsystem 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
$ (SOC) 0,7391 0,7385 0,3389
Jahreszeitbedin 1,35 1,37 0,01
gte Allergie 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
(PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Stoffwechsel-
und 1,31 1,34 0,01
Ernédhrungsst 1(2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
orungen 0,7602 0,7579 0,3670
(SOC)
Hypoelvkimic 1,31 1,34 0,01
(PyTp) gy 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015;0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
Psychiatrische 0,67 0,66 -0,02
Erkrankungen 2 (3%) 3(5%) [0,123; 3,619] [0,111; 3,912] | [-0,085; 0,052]
(SOC) 0,6399 0,6469 0,6451
Anpassungsstor
ung mit 0,63 0,62 -0,01
depressiver 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044;0,015]
Verstimmung 0,6084 0,6065 0,3287
(PT)
Angststorun L4l 1,43 0,02
(PTg) & 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Depressive 0,59 0,57 -0,02
Verstimmung 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052;0,015]
(PT) 0,5362 0,5404 0,2696
Depression o o ! ’.4 ! ! ’.43 0’92
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
L 0,59 0,57 -0,02
(Slf%aﬂo“gke“ 0 (0%) 1 2%) [0,109; 3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
Endogene 0,63 0,61 -0,02
Depression 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Lrkrankungen 1,62 1,78 0,06
Nervensvstem 10 (15%) 6 (9%) [0,649; 4,041] [0,593; 5,362] | [-0,052;0,171]
$ (SO C)y 0,3015 0,3034 0,2962
Schwindelgefii 1"08 1.’08 0’90
hl (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071;16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
0,9557 0,9557 0,9558
Kopfschmerzen 1’_49 1’.58 0’93
(PT) 6 (9%) 4 (6%) [0,453; 4,907] [0,407; 6,113] | [-0,059;0,121]
0,5108 0,5091 0,5057
Hypodésthesie ! ’_4 ! ! ’_43 0’(_)2
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Myasthenia 0,75 0,75 0,00
ravis (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,053;10,451] | [0,051; 11,036] | [-0,049; 0,040]
grav 0,8285 0,8320 0,8340
Paristhesie 0,63 0,61 0,02
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Paraparese N o 1’.41 1"43 0’92
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Augenerkrank 0,43 0.41 -0,02
ungen (SOC) 1(2%) 2 (3%) [0,038; 4,918] [0,033; 5,156] | [-0,070; 0,033]
g 0,5005 0,4936 0,4856
Blepharospasm o N O’.63 O’.6 ! -O,‘02
s (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
U 0,6049 0,6035 0,3250
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Behandlungsarm

Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmal}
ITT M . 95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
1,35 1,37 0,01
Katarakt (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Augenlidptosis . . 0’.60 0’.59 _0"02
e 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Herzerkranku 0,36 0,34 -0,05
ngen (SO0) 0 (0%) 3 (5%) [0,074; 1,791] | [0,064; 1,839] | [-0,103; 0,004]
g 0,2140 0,2122 0,0685
Vorhofflimmer . , 0.4 0.43 0,03
» (PT) 0 (0%) 2 (3%) [0,088;2,276] | [0,076;2,392] | [-0,079;0,010]
0,3319 0,3333 0,1313
Ventrikuldre 0,63 0,61 -0,02
Extrasystolen 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
i 0,82 0,81 -0,01
frffzﬁe(rslggk 3 (5%) 4 (6%) [0,197; 3,449] | [0,170; 3,859] | [-0,088; 0,067]
8 0,7904 0,7904 0,7897
Hypertonic 0,82 0,81 -0,01
(PyTp) 3 (5%) 4 (6%) [0,197;3,449] | [0,170;3,859] | [-0,088;0,067]
0,7904 0,7904 0,7897
Erkrankungen
der
Atemwege, des 0,28 0,25 -0,04
Brustraums 1(2%) 3 (5%) [0,030; 2,642] [0,023; 2,771] | [-0,094; 0,024]
und 0,2680 0,2589 0,2385
Mediastinums
(SOC)
0,60 0,59 -0,02
Husten (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
0,81 0,80 20,00
Dyspnoe (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
0,8790 0,8790 0,8795
Schmerzen im 0,63 0,61 -0,02
Oropharynx 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] [-0,045; 0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Lrkrankungen 0,48 0,45 20,05
Gastrointestin 3(5%) 6 (9%) [0,130; 1,792] [0,109; 1,883] [-0,139; 0,039]
atrakts (SOC) 0,2763 0,2765 0,2681
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Abdominalsch 0’160 0’159 -O,.02
merz (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Schmerzen 0,60 0,59 -0,02
Unterbauch 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
0,38 0,37 -0,05
Diarrhé (PT) 0 (0%) 3 (5%) [0,074; 1,986] [0,068; 1,991] | [-0,096; 0,006]
0,2536 0,2453 0,0836
};erilzdli‘)lrgn('PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,2515’;472,898] [0,2315";4 §,826] [-0,010 5’?%),047]
ynaro 0,6900 0,6932 0,2990
0,60 0,59 -0,02
Erkrankung der 0 (0%) 1(2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
Lippe (PT)
PP 0,5624 0,5650 0,2906
0,94 0,94 -0,00
Ubelkeit (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 12,438] | [0,065; 13,695] | [-0,046; 0,044]
0,9632 0,9646 0,9646
Zahn eingekeilt 1,35 1,37 0,01
®T) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,41 1,43 0,02
Erbrechen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen
der Haut und 1,84 1,90 0,03
des 2 3%) 0 (0%) [0,355; 9,587] | [0,336; 10,750] | [-0,012; 0,072]
Unterhautgew 0,4665 0,4674 0,1565
ebes (SOC)
1,41 1,43 0,02
Erythem (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
1,35 1,37 0,01
Ausschlag (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Skelettmuskul
atur-,
Bindegewebs- 0,91 0,90 -0,01
und 7 (11%) 7 (11%) [0,353; 2,358] | [0,289;2,784] | [-0,116; 0,096]
Knochenerkra 0,8498 0,8514 0,8515
nkungen
(SOC)
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmal}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
1,75 1,82 0,03
Arthralgie (PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,329; 9,282] [0,310; 10,717] | [-0,013; 0,066]
0,5126 0,5058 0,1861
Riickenschmer 0.94 0.94 0,00
on (1) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 12,438] | [0,065; 13,695] | [-0,046; 0,044]
z 0,9632 0,9646 0,9646
Muskelspasme 0,63 0,61 -0,02
n (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Muskuliire 1,41 1,43 0,02
L 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015; 0,047]
Schwéche (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Muskuloskelett 0,60 0,59 -0,02
ale Steifigkeit 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
2,34 2,44 0,05
Myalgie (PT) 3 (5%) 0 (0%) [0,481; 11,387] | [0,462; 12,936] | [-0,005; 0,098]
0,2918 0,2931 0,0764
Nackenschmer 0,60 0,59 -0,02
on (O1) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
z 0,5624 0,5650 0,2906
Schmerz in 0,63 0,61 -0,02
ciner 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098:3,866] | [-0,045;0,015]
Extremitét (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Rotatorensyndr 0,63 0,61 -0,02
om der 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
Schulter (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Sosrsllﬁkatlon 0,59 0,57 -0,02
noo 0 (0%) 1 (2%) [0,109: 3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
gﬁ’elbaﬂdem 0,5362 0,5404 0,2696
Sehnenverkalk 0,63 0,61 -0,02
be (OT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
ung 0,6049 0,6035 0,3250
Erkrankungen
der
1,35 1,37 0,01
ie::'::ﬁflh;Z‘;r 1(2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
gBms e 0,7391 0,7385 0,3389
(SOC)
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Menorrhagie 1,35 1,37 0,01
(PT) & 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Allgemeine
Erkrankungen
und 1,01 1,01 0,00
Beschwerden 2 (3%) 2 (3%) [0,158; 6,412] [0,141; 7,163] | [-0,061; 0,061]
am 0,9951 0,9952 0,9952
Verabreichun
gsort (SOC)
0,63 0,61 -0,02
Asthenie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
. 0,60 0,59 -0,02
(SlflTl;melfmSt 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
1,91 1,96 0,03
Ermiidung (PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,376; 9,696] | [0,354; 10,879] | [-0,011; 0,076]
0,4356 0,4404 0,1412
Untersuchun 0,63 0,62 -0,01
en (SOC) g 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
. 0,63 0,62 -0,01
fe:?zifl‘t“}it;‘f}}s) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Verletzung,
Vergiftung
und durch 0,44 0,41 -0,04
Eingriffe 0 (0%) 2 (3%) [0,089; 2,172] | [0,073;2,332] | [-0,082; 0,010]
bedingte 0,3131 0,3168 0,1224
Komplikation
en (SOC)

Gehirnerschiitt 0,60 0,59 0,02
erung (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
& 0,5624 0,5650 0,2906

Schmerzen 0,59 0,57 -0,02
wihrend eines 0 (0%) 1 2%) [0,109; 3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
Eingriffes (PT) 0,5362 0,5404 0,2696

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (schwer)

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT_ M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR

Anzahl der Patienten mit > 1 schweren UE

n (%) 65 (100%) 64 (100%)

0,82 0,81 -0,02
Nein (%) 59 (91%) 57 (89%) ’ > :

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.




UE differenziert nach Schweregrad (schwer) nach SOC und PT

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl Patienten mit > 1 schweren UE nach SOC und PT
und parasitire 095 095 000
Erkr[z)mkungen 1(2%) 1(2%) [0,047; 18,959] | [0,053; 16,980] | [-0,042; 0,041]
(SOC) 0,9712 0,9701 0,9702
1,35 1,37 0,01
Grippe (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
nfeltion der 0,63 0,62 0,01
Atemwege 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
& 0,6084 0,6065 0,3287
(PT)
Gutartige,
bosartige und
(einschl g 1(2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
’ 0,6947 0,6976 0,3023
Zysten und
Polypen)
(SOC)
Rektales 1,41 1,43 0,02
Adenokarzino 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
m (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen
des Blutes und 1,42 1,44 0,02
des 1(2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
Lymphsystem 0,6900 0,6932 0,2990
s (SOC)
Thrombozytose 1.42 144 0,02
(PT) Y 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
Psychiatrische 1,41 1,43 0,02
Erkrankungen 1(2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
(SOC) 0,6947 0,6976 0,3023
Depression 1,41 1,43 0,02
(Pll")) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
0,39 0,37 -0,04
Erkrankungen 0 (0%) 3 (5%) [0,074; 1,992] | [0,067;2,007] | [-0,096; 0,006]
des 0,2551 0,2476 0,0844

90



Behandlungsarm

Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmal}
ITT M . 95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Nervensystem
s (SOC)
Myasthenia 048 0.46 0,03
s (1) 0 (0%) 2 (3%) [0,088: 2,588] | [0,080;2.652] | [-0,072;0,012]
g 0,3904 0,3854 0,1609
Myasthenische 0,63 0,62 0,01
Ktee (BT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Augenerkrank 0,60 0,59 -0,02
unen (SO0, 0 (0%) 12%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
g 0,5624 0,5650 0,2906
Augenlidptosis 0’.60 0’.59 _0"02
e 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Herzerkranku 0,63 0,61 -0,02
ngen (SO0) 0 (0%) 12%) [0,107; 3,681] | [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
g 0,6049 0,6035 0,3250
Myokardiale 0’,63 0"6 ! _0"02
Ischimie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
dE:;‘m“k““ge“ 1,41 1,43 0,02
o 1.2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015; 0,047]
gi‘:;f(‘;;“(tggg‘) 0,6947 0,6976 0,3023
1,41 1,43 0,02
Erbrechen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7.914] | [0,234;8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Skelettmuskul
atur-,
Bindegewebs- 0,75 0,75 -0,00
und 1(2%) 1(2%) [0,053; 10,451] | [0,051; 11,036] | [-0,049; 0,040]
Knochenerkra 0,8285 0,8320 0,8340
nkungen
(SOC)
1,35 1,37 0,01
Myalgie (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7.815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Sosrsllﬁkatlon 0,59 0,57 -0,02
noo 0 (0%) 1 (2%) [0,109;3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
Wirbelbdndern 0,5362 0,5404 0,2696

(PT)
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmall
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Allgemeine
Erkrankungen
und 0,60 0,59 -0,02
Beschwerden 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
am 0,5624 0,5650 0,2906
Verabreichun
gsort (SOC)
0,60 0,59 -0,02
Ermiidung (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Verletzung,
Vergiftung
und durch 0,75 0,75 -0,00
Eingriffe 1(2%) 1(2%) [0,053; 10,451] | [0,051; 11,036] | [-0,049; 0,040]
bedingte 0,8285 0,8320 0,8340
Komplikation
en (SOC)
Kopfschmerz
im 1,35 1,37 0,01
Zusammenhan 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
g mit einem 0,7391 0,7385 0,3389
Verfahren (PT)
Schmerzen 0,59 0,57 -0,02
wihrend eines 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052;0,015]
Eingriffes (PT) 0,5362 0,5404 0,2696
Chirurgische
und 0,60 0,59 -0,02
medizinische 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
Eingriffe 0,5624 0,5650 0,2906
(SOC)
Katarakt- 0,60 0,59 -0,02
Operation (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
P 0,5624 0,5650 0,2906

Fiir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (< Grad 3)

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf}
ITT M - [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 UE < Grad 3
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 0.86 041 20,12
Nein (%) 16 (25%) 9 (14%) ’ ’ ’

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (< Grad 3) nach SOC und PT

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 UE < Grad 3 nach SOC und PT
Infektionen
und parasitiire o o 1’.16 1’.29 0’?6
Erkrankungen 28 (43%) 23 (36%) [0,766; 1,746] [0,622; 2,681] [-0,107; 0,222]
(SOC) 0,4890 0,4920 0,4911
3,32 3,61 0,03
Bronchitis (PT) 3 (5%) 1 (2%) [0,365; 30,188] | [0,346;37,612] | [-0,025; 0,094]
0,2870 0,2833 0,2588
Chronische . . 0’.59 0’.57 _0"02
Simusitis (BT) 0 (0%) 1 (2%) [0,109;3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
0,63 0,61 -0,02
Zystitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Augeninfektion . . 0’,63 0’.6 ! _0"02
& 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Gastroenteritis 131 1,34 0,01
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
Gastrointestinal . . 0’,63 0’.62 _0"0 !
infoktion (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
0,60 0,55 -0,02
Grippe (PT) 2 (3%) 3 (5%) [0,110;3,269] | [0,079;3,874] | [-0,083; 0,044]
0,5536 0,5523 0,5499
Nasopharyngiti 0’,75 0"70 _0"05
PT) 9 (14%) 11 (17%) [0,340; 1,634] | [0,270; 1,827] | [-0,172;0,079]
s( 0,4633 0,4691 0,4685
Oraler Herpes 131 1,34 0,01
&) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] | [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
.. 0,60 0,59 -0,02
2‘;‘52 8}‘;;3 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Pneumonic 1,42 1,44 0,02
®T) 1 (2%) 0 (0%) [0,255;7,898] | [0,235;8,826] | [-0,015; 0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Atemwegsinfek N o 0’163 0’162 _O’_O !
tion (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
0,63 0,62 -0,01
Rhinitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Rotaviren- 1,42 1,44 0,02
. 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
Infektion (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
1,84 1,90 0,03
Sinusitis (PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,355;9,587] | [0,336;10,750] | [-0,012; 0,072]
0,4665 0,4674 0,1565
i%f:rfr‘lo“ der 4,72 5,19 0,11
Atemwege 9 (14%) 2 (3%) [1,008;22,131] | [1,051;25,602] | [0,015;0,205]
(PT) & 0,0488 0,0432 0,0227
Harnwegsinfek N o ! ’.20 ! ’.23 0’9 !
tion (PT) 5 (8%) 4 (6%) [0,352; 4,117] [0,307; 4,936] | [-0,074; 0,100]
0,7677 0,7692 0,7685
Virale 1,42 1,44 0,02
. 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
Tracheitis (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Vulvovaginale 1,41 1,43 0,02
Pilzinfektion 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
(PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Gutartige,
bosartige und
unspezifische
Neubildungen o o 0’.63 0’.61 -0’.02
(einschl 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
Zysten l.lll d 0,6049 0,6035 0,3250
Polypen)
(SOC)
Basalzellkarzin o o O’.63 O"6 ! -O,‘02
om (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Erkrankungen
des Blutes und 0,62 0,59 -0,02
des 2 (3%) 3 (5%) [0,114; 3,355] [0,094; 3,766] | [-0,085; 0,048]
Lymphsystem 0,5771 0,5799 0,5785
s (SOC)
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,95 0,95 -0,00

Anémie (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,047; 18,959] | [0,053; 16,980] | [-0,042;0,041]
0,9712 0,9701 0,9702

Leukozytose . . 0’.60 0’.59 _0"02

(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906

Lymphadenopa N o O’.60 O’.59 -O,.02

thie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906

Thrombozytose 1,42 144 0,02

(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990

dEer:“a“k““ge“ 1,35 1,37 0,01

Immunsvstem 1(2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]

5 (S00) M 0,7391 0,7385 0,3389

Jahreszeitbedin 1,35 1,37 0,01

gte Allergie 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]

(PT) 0,7391 0,7385 0,3389

Stoffwechsel-

und 0,49 0,47 -0,05

Ernihrungsst 3 (5%) 6 (9%) [0,123; 1,967] [0,111; 2,007] | [-0,134; 0,041]

orungen 0,3162 0,3091 0,2977

(SOC)

Appetit 0,60 0,59 -0,02

vermindert 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]

(PT) 0,5624 0,5650 0,2906

Hyperlipiddmie 0’163 0’162 _O’_O !

(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287

Hypertriglyzeri ! ’.42 ! "44 0’92

diimic (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990

Hypokalzdmie 0’163 O’.6 ! -O,.02

(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250

Hypoglykidmie ! ’,3 ! ! "34 0’91

(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015;0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmal}
ITT M . 95 %-KI|
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Diabetes 0,55 0,55 -0,01
mellitus Typ 2 1 (2%) 2 (3%) [0,049; 6,147] [0,050; 6,025] [-0,066; 0,039]
(PT) 0,6259 0,6230 0,6169
Vitamin D- 0,63 0,61 -0,02
Mangel (°T) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
& 0,6049 0,6035 0,3250
Psychiatrische 0,49 0,48 -0,03
Erkrankungen 2 (3%) 4 (6%) [0,100; 2,428] [0,090; 2,590] [-0,109; 0,042]
(S00) 0,3846 0,3961 0,3862
Abnorme 0,60 0,59 -0,02
Tritme (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
rdume ( 0,5624 0,5630 0,2906
Anpassungsstor
ung mit 0,63 0,62 -0,01
depressiver 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] [-0,044; 0,015]
Verstimmung 0,6084 0,6065 0,3287
(PT)
Aneststdrun 1,41 1,43 0,02
(Pfg) & 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Depressive 0,59 0,57 -0,02
Verstimmung 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] [-0,052; 0,015]
(PT) 0,5362 0,5404 0,2696
Depression 1,41 1,43 0,02
(qu?) 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
s 0,59 0,57 -0,02
(Slf%aﬂ"“gke“ 0 (0%) 1 2%) [0,109; 3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
Endogene 0,63 0,61 -0,02
Depression 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
orkrankungen 0,82 0,74 0,07
Nervensystem 20 (31%) 24 (38%) [0,513; 1,314] [0,353; 1,536] [-0,2325 0,095]
s (SOC) 0,4101 0,4142 0,4123
1,35 1,37 0,01
Ageusie (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
0,60 0,59 -0,02
Amnesie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Schwindelgefii 0.4 0.42 0,04
hl (PT) 2 (3%) 4 (6%) [0,092; 2,229] [0,073;2,414] | [-0,109; 0,036]
0,3300 0,3306 0,3249
Kopfschmerzen 1’.01 1’.02 0’90
T 17 (26%) 17 (27%) [0,571; 1,792] | [0,460;2,243] | [-0,148; 0,154]
0,9695 0,9695 0,9695
Hyperésthesie ! ’.4 ! ! ’.43 0’92
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Hypodésthesie 1,84 1,90 0,03
(PT) 2 (3%) 0 (0%) [0,355;9,587] | [0,336;10,750] | [-0,012;0,072]
0,4665 0,4674 0,1565
1,41 1,43 0,02
Migrane (PT) 1 2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Myasthenia 1,61 1,61 0,01
ravis (PT) 2 (3%) 1 (2%) [0,177; 14,675] | [0,157;16,521] | [-0,043; 0,066]
grav 0,6715 0,6873 0,6776
Paristhesie 0.36 0.36 -0,03
(PT) 1 (2%) 3 (5%) [0,039; 3,454] [0,039; 3,425] | [-0,089; 0,032]
0,3793 0,3776 0,3537
Paraparese 1,41 1,43 0,02
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
E;)sttraumatlsc 0,60 0,59 20,02
0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
E%fs"hmerzen 0,5624 0,5650 0,2906
0,60 0,59 -0,02
Tremor (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Augenerkrank 2,24 2,46 0,04
ungen (SOC) 5 (8%) 2 (3%) [0,455; 11,024] | [0,438; 13,848] | [-0,035; 0,115]
g 0,3214 0,3065 0,2943
Blepharospasm N N 1.’86 1.’86 0’91
s (PT) 2 (3%) 1 (2%) [0,142;24,500] | [0,158;22,067] | [-0,038; 0,064]
4 0,6353 0,6211 0,6154

98



Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . 95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
1,35 1,37 0,01
Katarakt (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Augenreizung . . 0’.60 0’.59 _0"02
e 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Augenlidptosis . . O’_60 O’_59 _O’.OZ
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Trﬁnei{?eﬁrz’gg) 0 (0%) 1 (2%) [0,10(;’;62,375] [0,09(;’;539,622] [-0,04_1%;03,015]
nverstar 0,5624 0,5650 0,2906
Schwellung des o o 1’.35 1"37 0’91
Augenlids (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,41 1,43 0,02
Sfllfnver(fg“ht 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015;0,047]
& 0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen
des Ohrs und 2,28 2,40 0,04
des 3(5%) 0 (0%) [0,463; 11,261] | [0,447; 12,843] | [-0,006; 0,095]
Labyrinths 0,3105 0,3075 0,0836
(SOC)
Schallempfindu 1,42 1,44 0,02
ngsschwerhdrig 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
keit (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Hyperakusis o o ! ’.3 > ! ’.3 7 0’9 !
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,35 1,37 0,01
Vertigo (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Herzerkranku o o 0’.62 0’.60 -0’.02
ngen (SO0) 2 (3%) 3 (5%) [0,112; 3,393] | [0,096; 3,710] | [-0,086; 0,048]
0,5771 0,5806 0,5788
Angina pectoris 0’_60 0’_59 _0’.02
e 0 (0%) 1 (2%) [0,107:3.375] | [0,095;3.622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Vorhofflimmer o N O’.45 O’.43 _O’.O3
n (PT) 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,276] [0,076; 2,392] [-0,079; 0,010]
0,3319 0,3333 0,1313
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
1,35 1,37 0,01
Zyanose (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Mitralklappenp ! ’.42 ! "44 0’92
rolaps (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
P 0,6900 0,6932 0,2990
Ventrikuldre 0,63 0,61 -0,02
Extrasystolen 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
(PT) 0,6049 0,6035 0,3250
.. 1,27 1,29 0,02
frffzﬁe(rslggk 5 (8%) 4 (6%) [0,339; 4,737] | [0,322;5,168] | [-0,071; 0,103]
g 0,7242 0,7195 0,7187
Hypertonie 0,82 0,81 -0,01
(P}”IIP) 3 (5%) 4 (6%) [0,197; 3,449] [0,170; 3,859] | [-0,088; 0,067]
0,7904 0,7904 0,7897
Orthostasesynd o o ! ’_35 ! ’.37 0’(_) !
rom (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
1,31 1,34 0,01
Varizen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,227; 7,616] [0,207; 8,672] | [-0,015; 0,040]
0,7602 0,7579 0,3670
Erkrankungen
der
Atemwege, des 0,69 0,66 -0,04
Brustraums 6 (9%) 8 (12%) [0,256; 1,881] [0,213;5 2,046] | [-0,146; 0,067]
und 0,4728 0,4711 0,4700
Mediastinums
(SOC)
0,67 0,65 -0,02
Husten (PT) 3 (5%) 4 (6%) [0,151;2,964] [0,136; 3,120] | [-0,099; 0,056]
0,5956 0,5921 0,5907
0,81 0,80 -0,00
Dyspnoe (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045;0,039]
0,8790 0,8790 0,8795
Schmerzen im 0,50 0,48 -0,03
Oropharynx 2 (3%) 4 (6%) [0,102; 2,473] [0,087;2,673] | [-0,106; 0,042]
(PT) 0,3976 0,4050 0,3958
0,60 0,59 -0,02
Rhinorrh6 (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT EffektmaB
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Lrkrankungen 0,84 0,80 -0,04
Castrointestin 14 (22%) 16 (25%) [0,452; 1,574] | [0,346; 1,833] | [-0,184; 0,105]
altrakts (SOC) 0,5927 0,5920 0,5912
Abdominalsch 0.36 0.36 0,02
merz (PT) 1 (2%) 2 (3%) [0,029; 4,544] | [0,030;4,348] | [-0,075;0,031]
z 0,4316 0,4234 0,4149
Schmerzen 0,60 0,59 -0,02
Unterbauch 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Schmerzen 1,41 1,43 0,02
Oberbauch 1 (2%) 0 (0%) [0,252;7,914] | [0,234;8,779] | [-0,015; 0,047]
(PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Obstipation 0’163 O’.6 ! -O,.02
®T) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
0,54 0,50 -0,07
Diarrhé (PT) 5 (8%) 9 (14%) [0,196; 1,497] | [0,155;1,592] | [-0,172;0,041]
0,2376 0,2389 0,2301
Funktionsstoru
ng des 0 (0%) 1 (2%) [0 10(;’-633 6811 | [0 09?3’-631 866] | [-0 04_&-03 015]
: : Y Y 5 sy ) s Iy “Y, s Yy
S:Ezo(‘;l%mal 0,6049 0,6035 0,3250
Hypodésthesie N o ! ’.35 ! ’.37 0’9 !
oral (BT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Reizkolon- 1 2%) 0 (0%) [0 2515’-472 898] | [0 2315’-4§l 826] | [-0 010 5’9%) 047]
Y Y 5 s /s ) s Oy “Y, s Yy
Syndrom (PT) 0,6900 0,6932 0,2990
Erkrankung der . . 0’.60 0’.59 _0"02
Lippe (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
0,81 0,80 -0,02
Ubelkeit (PT) 5 (8%) 6 (9%) [0,250; 2,622] | [0,225;2,809] | [-0,113;0,078]
0,7255 0,7217 0,7209
0,59 0,57 -0,02
Stomatitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,109;3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
0,5362 0,5404 0,2696
Zahn eingekeilt 1,35 1,37 0,01
&) 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Zahnschmerzen 0,93 0,93 0,00
(PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043; 0,041]
0,9632 0,9620 0,9620
1,41 1,43 0,02
Erbrechen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Leber- und 0,48 0,46 -0,03
Gallenerkrank 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,598] [0,080; 2,670] | [-0,072; 0,012]
ungen (SOC) 0,3926 0,3877 0,1625
Cholelithiasis 0,63 0.62 0,01
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Leberldsion 0,63 0,62 0,01
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Steatosis 0,63 0,61 0,02
hepatis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
P 0,6049 0,6035 0,3250
Erkrankungen
der Haut und 1,14 1,16 0,01
des 7 (11%) 6 (9%) [0,396; 3,265] [0,356; 3,750] | [-0,089; 0,115]
Unterhautgew 0,8122 0,8093 0,8092
ebes (SOC)
1,08 1,08 0,00
Erythem (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
0,9557 0,9557 0,9558
E;“(f;slonsmm 1,35 1,37 0,01
[ [ . . ~ .
Gastrointestinal 1 (2%) 0 (0%) [0,2337,379 ,flS] [0,23 %3%5597] [ O,%l ;,3 3,9043]
trakts (PT) ’ ’ ’
2,01 2,05 0,02
Pruritus (PT) 2 (3%) 1 (2%) [0,174; 23,342] | [0,172; 24,492] | [-0,036; 0,066]
0,5760 0,5690 0,5606
0,43 0,41 -0,02
Ausschlag (PT) 1 (2%) 2 (3%) [0,038; 4,918] [0,033; 5,156] | [-0,070; 0,033]
0,5005 0,4936 0,4856
Erythematdser 0,60 0,59 -0,02
Hautausschlag 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906

102



Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmal}
ITT M . 95 %-KI|
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Makuldser 1 2%) 0 (0%) [0 2512’-471 914] | [0 2311’-45 7791 | [-0 010 5’9%) 047]
o o 5 s Iy s s Oy ) s YUy
Ausschlag (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Ausschlag 0,63 0,62 -0,01
makulo- 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
papulds (PT) 0,6084 0,6065 03287
Raumforderung ! ’.3 > ! ’.3 / 0’9 !
der Haut (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
0,63 0,61 -0,02
Hautulkus (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Skelettmuskul
atur-,
Bindegewebs- 0,84 0,79 -0,03
und 12 (18%) 13 (20%) [0,425; 1,656] [0,312; 1,985] [-0,164; 0,096]
Knochenerkra 0,6133 0,6124 0,6114
nkungen
(SOC)
1,54 1,57 0,01
Arthralgie (PT) 2 (3%) 1 (2%) [0,140; 16,902] | [0,131; 18,897] | [-0,041; 0,059]
0,7251 0,7208 0,7159
Riickenschmer o o 2.’57 2_’79 0’93
zen (1) 3 (5%) 1 (2%) [0,305: 21,596] | [0,271:28,730] | [-0,031; 0,085]
0,3859 0,3885 0,3629
Leistenschmerz o o 0’,63 0’.6 ! _0"02
en (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] [-0,045; 0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Muskelspasme . . O’.48 O’_46 _O’_03
n (PT) 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,588] [0,080; 2,652] [-0,072; 0,012]
0,3904 0,3854 0,1609
Muskelverspan ! ’.35 ! ’.37 0’9 !
nung (BT 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
ung 0,7391 0,7385 0,3389
Muskuldre 1 2%) 0 (0%) [0 2512’-471 914] | [0 2311’-45 7791 | [-0 010 5’9%) 047]
. (1] () s s Iy s s Oy Y, s Uy
Schwache (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Brustschmerze
n die 0,63 0,61 -0,02
Skelettmuskula 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
tur betreffend 0,6049 0,6035 0,3250
(PT)
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Muskuloskelett 0,60 0,59 -0,02
ale Steifigkeit 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
3,24 3,54 0,08
Myalgie (PT) 5 (8%) 0 (0%) [0,713; 14,704] | [0,708;17,730] | [0,011;0,140]
0,1282 0,1238 0,0222
Nackenschmer N o 0’160 0’159 -O,.02
zen (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Schmerz in 0,38 0,36 -0,05
einer 0 (0%) 3 (5%) [0,074; 1,890] [0,065;1,930] | [-0,099; 0,005]
Extremitét (PT) 0,2346 0,2308 0,0764
Plantare 0,63 0,61 -0,02
Fasciitis (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Rotatorensyndr 0,63 0,61 -0,02
om der 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
Schulter (PT) 0,6049 0,6035 0,3250
Sosrsllﬁka“on 0,59 0,57 20,02
. . 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052;0,015]
gﬁ’elbaﬂdem 0,5362 0,5404 0,2696
Sehnenverkalk . . 0’.63 0’.6 ! _0’.02
ung (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
ok ankungen 0,63 0,61 20,02
und Harnwege 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
(SOC) g 0,6049 0,6035 0,3250
Nierenschmerz . . 0’,63 0’.6 ! _0"02
(PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
Erkrankungen
der
Geschlechtsor o o 1’.35 1’.37 0’?1
ane und der 1(2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
%ms cdnice 0,7391 0,7385 0,3389
(SOC)
Menorrhagie 135 1,37 0,01
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf}
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Allgemeine
Erkrankungen
und 0,48 0,43 -0,09
Beschwerden 5 (8%) 10 (16%) [0,180; 1,263] [0,145;1,298] | [-0,199; 0,026]
am 0,1364 0,1350 0,1316
Verabreichun
gsort (SOC)
1,08 1,08 0,00
Asthenie (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071;16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
0,9557 0,9557 0,9558
0,95 0,95 -0,00
?ngii‘lfg%“h 1 (2%) 1 (2%) [0,074; 12,380] | [0,066; 13,765] | [-0,046; 0,044]
0,9712 0,9724 0,9724
Brustkorbschm 1,42 144 0,02
erz (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
. 0,60 0,59 -0,02
(Slfl;;melfm“ 0 (0%) 1 (2%) [0,107:3.375] | [0,095;3.622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
2,34 2,44 0,05
Ermiidung (PT) 3 (5%) 0 (0%) [0,481; 11,387] | [0,462;12,936] | [-0,005; 0,098]
0,2918 0,2931 0,0764
Ganestérun 0,60 0,59 -0,02
(PT)g & 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Grippedhnliche 0,60 0,59 -0,02
Erkrankung 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049;0,015]
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Extravasat an 0.60 0.59 0.02
der ) ) )
. 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
Infusionsstelle
(PT) 0,5624 0,5650 0,2906
Thrombose an 0.63 0.61 0.02
der 0 0 3 : ) :
Infusionsstelle 0 (0%) 1 (2%) [0,18’76,02,9681] [0,0386,02,?66] [-0,%4;,2;)(,)015]
(PT) b b b
Thoraxschmerz 0,45 0,43 -0,03
nicht kardialen 0 (0%) 2 (3%) [0,088;2,276] [0,076;2,392] | [-0,079; 0,010]
Ursprungs (PT) 0,3319 0,3333 0,1313
0,95 0,95 -0,00
Fieber (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,074; 12,380] | [0,066; 13,765] | [-0,046; 0,044]
0,9712 0,9724 0,9724
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert

N 65 64 RR OR ARR

Therapeutische 0,63 0,61 -0,02

s Produkt nicht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]

wirksam (PT) 0,6049 0,6035 0,3250

Untersuchun 0,38 0,38 -0,05

en (SOC) g 2 (3%) 5 (8%) [0,064; 2,197] [0,068; 2,074] | [-0,124; 0,031]
0,2770 0,2612 0,2399

Glukose im 0,63 0,61 -0,02

Blut erhoht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]

(PT) 0,6049 0,6035 0,3250

C-reaktives 0,63 0,62 -0,01

Protein erhoht 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]

(PT) 0,6084 0,6065 0,3287

Herzfrequenz 0,63 0,61 -0,02

erthoht ((ll)T) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250

Leberfunktions 0,63 0,62 0,01

test erhoht (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287

Lymphozytenz 1,35 1,37 0,01

ahl erniedrigt 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]

(PT) 0,7391 0,7385 0,3389

Neutrophilenza 0,63 0,61 -0,02

hl erniedrigt 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] [0,098; 3,866] | [-0,045;0,015]

(PT) 0,6049 0,6035 0,3250

. N 1,35 1,37 0,01

g‘}“)’“’ht erhoht 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389

Leukozytenzah 0,93 0,93 -0,00

1 erniedrigt 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043; 0,041]

(PT) 0,9632 0,9620 0,9620

Verletzung,

Vergiftung

und durch 0,51 0,45 -0,06

Eingriffe 4 (6%) 7 (11%) [0,160; 1,597] [0,119; 1,721] | [-0,151; 0,037]

bedingte 0,2449 0,2451 0,2358

Komplikation

en (SOC)

Arthropodensti 135 1,37 0,01

ch (PTI)D 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Gehirnerschiitt 0,60 0,59 -0,02
orang (BT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
J 0,5624 0,5650 0,2906
0,81 0,80 -0,00
Kontusion (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
0,8790 0,8790 0,8795
0,93 0,93 -0,00
Sturz (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,048; 18,288] | [0,053; 16,554] | [-0,043;0,041]
0,9632 0,9620 0,9620
Gelenksverlet 0,63 0.61 0,02
. (PT)V z 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,681] | [0,098;3,866] | [-0,045;0,015]
ung 0,6049 0,6035 0,3250
Béanderzerrun 0,60 0,59 -0,02
®T) & 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Versiftun 0,63 0,62 20,01
(PT)g & 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Durchfall nach 1,35 1,37 0,01
dem Eingriff 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
(PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Kopfschmerz
im 1,35 1,37 0,01
Zusammenhan 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
g mit einem 0,7391 0,7385 0,3389
Verfahren (PT)
Ubelkeit im 135 137 0.01
gﬁiﬂﬁgﬁlaﬂ 1 (2%) 0 (0%) [0,233;7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
Verfabren (PT) 0,7391 0,7385 0,3389
Schmerzen 0,75 0,75 -0,00
wiihrend eines 1 (2%) 1 (2%) [0,053; 10,451] | [0,051; 11,036] | [-0,049; 0,040]
Eingriffes (PT) 0,8285 0,8320 0,8340
0,60 0,59 -0,02
ée%‘ehrs‘mfa“ 0 (0%) 1 2%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
) 135 1,37 0,01
Ea‘(llt)?)“h“rf“ 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015; 0,043]
& 0,7391 0,7385 0,3389
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Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
o -
ITT_M Efgartigimod Placebo [9:_‘3;?]
N 65 64 RR OR ARR
Subkutanes 1,08 1,08 0,00
Hamatom (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,071; 16,360] | [0,064; 18,299] | [-0,041; 0,044]
0,9557 0,9557 0,9558
Verbrennun 135 1,37 0,01
(PT) & 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
Chirurgische
und 0,81 0,80 -0,00
medizinische 1(2%) 1(2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045; 0,039]
Eingriffe 0,8790 0,8790 0,8795
(SO0)
Endodontischer 0.81 0.80 -0,00
Eingriff (PT) 1 (2%) 1 (2%) [0,056; 11,773] | [0,045; 14,164] | [-0,045;0,039]
& 0,8790 0,8790 0,8795

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen sieche Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (> Grad 3)

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf}
ITT M - [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit > 1 UE > Grad 3
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 0.82 0.81 20,02
Nein (%) 59 (91%) 57 (89%) ’ ’ ’

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE differenziert nach Schweregrad (> Grad 3) nach SOC und PT

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmaf
ITT M . . [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl Patienten mit > 1 UE > Grad 3 nach SOC und PT
Infektionen
und parasitiire 0,95 0,95 -0,00
Erkrankungen 1(2%) 1 (2%) [0,047; 18,959] | [0,053; 16,980] | [-0,042; 0,041]
S00) g 0,9712 0,9701 0,9702
1,35 1,37 0,01
Grippe (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
nfektion der 0,63 0,62 0,01
Atemwege 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,701] [0,097; 3,892] | [-0,044; 0,015]
(PT) & 0,6084 0,6065 0,3287
Gutartige,
bosartige und
unspezifische
Neubildungen 1,41 1,43 0,02
(einschl 1(2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
Zysten l'm d 0,6947 0,6976 0,3023
Polypen)
(SOC)
Rektales 1,41 1,43 0,02
Adenokarzino 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
m (PT) 0,6947 0,6976 0,3023
Erkrankungen
des Blutes und 1,42 1,44 0,02
des 1(2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015; 0,047]
Lymphsystem 0,6900 0,6932 0,2990
s (SOC)
Thrombozytose 1,42 144 0,02
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,255; 7,898] [0,235; 8,826] | [-0,015;0,047]
0,6900 0,6932 0,2990
Psychiatrische 1,41 1,43 0,02
Erkrankungen 1(2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015; 0,047]
(SOC) 0,6947 0,6976 0,3023
Depression 1,41 1,43 0,02
(PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] | [-0,015;0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
frrankungen 0,39 0,37 10,04
Nervensvstem 0 (0%) 3 (5%) [0,074; 1,992] [0,067; 2,007] | [-0,096; 0,006]
M 0,2551 0,2476 0,0844

s (SOC)
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Behandlungsarm

Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmal}
ITT M . 95 %-KI|
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Myasthenia 0’148 0’146 _O’.03
ravis (PT) 0 (0%) 2 (3%) [0,088; 2,588] [0,080; 2,652] [-0,072; 0,012]
g 0,3904 0,3854 0,1609
Myasthenische . . 0’,63 0’.62 _0"0 !
Kotee (BT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,701] | [0,097;3,892] | [-0,044;0,015]
0,6084 0,6065 0,3287
Augenerkrank 0,60 0,59 -0,02
uneen (SO0) 0 (0%) 12%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
g 0,5624 0,5650 0,2906
Augenlidptosis 0’.60 0’.59 _0"02
e 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3375] | [0,095;3,622] | [-0,049;0,015]
) 0,5624 0,5650 0,2906
Herzerkranku 0,63 0,61 -0,02
hgen (SOC) 0 (0%) 12%) [0,107; 3,681] | [0,098; 3,866] | [-0,045; 0,015]
g 0,6049 0,6035 0,3250
Myokardiale 0’.63 0’.6 ! _0’.02
Ischinie (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107;3,681] | [0,098;3.866] | [-0,045;0,015]
0,6049 0,6035 0,3250
dEer;‘m“k““ge“ 1,41 1,43 0,02
Gastrointestin 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] [-0,015; 0,047]
altrakts (SOC) 0,6947 0,6976 0,3023
1,41 1,43 0,02
Erbrechen (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,252; 7,914] [0,234; 8,779] [-0,015; 0,047]
0,6947 0,6976 0,3023
Skelettmuskul
atur-,
Bindegewebs- 0,75 0,75 -0,00
und 1.2%) 12%) [0,053; 10,451] | [0,051; 11,036] | [-0,049; 0,040]
Knochenerkra 0,8285 0,8320 0,8340
nkungen
(SOC)
1,35 1,37 0,01
Myalgie (PT) 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] | [0,218;8,597] | [-0,015;0,043]
0,7391 0,7385 0,3389
\(?(frilﬁkatlon 0,59 0,57 -0,02
noo 0 (0%) 1 (2%) [0,109;3,171] | [0,091;3,506] | [-0,052;0,015]
le{;’elb“‘“dem 0,5362 0,5404 0,2696
Allgemeine 0,60 0,59 -0,02
Erkrankungen 0 (0%) 12%) [0,107; 3,375] | [0,095;3,622] | [-0,049; 0,015]
und 0,5624 0,5650 0,2906

Beschwerden

111




Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo
ADAPT Effektmall
ITT M - [95 %-KI]
Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
am
Verabreichun
gsort (SOC)
0,60 0,59 -0,02
Ermiidung (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
0,5624 0,5650 0,2906
Verletzung,
Vergiftung
und durch 0,75 0,75 -0,00
Eingriffe 1(2%) 1(2%) [0,053; 10,451] | [0,051; 11,036] | [-0,049; 0,040]
bedingte 0,8285 0,8320 0,8340
Komplikation
en (SOC)
Kopfschmerz
im 1,35 1,37 0,01
Zusammenhan 1 (2%) 0 (0%) [0,233; 7,815] [0,218; 8,597] | [-0,015; 0,043]
g mit einem 0,7391 0,7385 0,3389
Verfahren (PT)
Schmerzen 0,59 0,57 -0,02
wihrend eines 0 (0%) 1 (2%) [0,109; 3,171] [0,091; 3,506] | [-0,052;0,015]
Eingriffes (PT) 0,5362 0,5404 0,2696
Chirurgische
und 0,60 0,59 -0,02
medizinische 0 (0%) 1(2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049; 0,015]
Eingriffe 0,5624 0,5650 0,2906
(SOC)
Katarakt- 0,60 0,59 -0,02
Operation (PT) 0 (0%) 1 (2%) [0,107; 3,375] [0,095; 3,622] | [-0,049;0,015]
P 0,5624 0,5650 0,2906
Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE, die zum Therapieabbruch fihrten

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf}
ITT M . . [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
UE, die zum Therapieabbruch fiihrten
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 101 101 0,00
Nein (%) 63 (97%) 62 (97%) ’ ’ ’

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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UE, die zum Tod flihrten

In der Studie ADAPT trat kein UE auf, das zum Tod fiihrte.
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Anzahl der Patienten mit > 1 AESI: Infektionen und parasitare Erkrankungen

Behandlungsarm Efgartigimod vs. Placebo

ADAPT Effektmaf}
ITT_ M . . [95 %-KI]

Efgartigimod Placebo p-Wert
N 65 64 RR OR ARR
Anzahl der Patienten mit >1 AESI: Infektionen und parasitire Erkrankungen
n (%) 65 (100%) 64 (100%) 1,19 137 0,07
Nein (%) 36 (55%) 41 (64%) ’ ’ ’

Fir die Bedeutung von Abkiirzungen siehe Abkiirzungsverzeichnis.
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