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MINJUVI® + LENALIDOMIDA
COMO TERAPIA DE RESCATE
EN LCGBD:

experiencia en vida real
del Grupo Espanol de Linfoma
(GELTAMO)'

Gutiérrez A, Zeberio Etxetxipia |, Pefialver FJ, et al. Tafasitamab plus
lenalidomide as salvage therapy in diffuse large b-cell lymphoma:
the Spanish Group of Lymphoma (GELTAMO) real-world experience.

Pdster presentado en EHA24, 13-16 de junio, Madrid.

MINJUVI® en combinacién con lenalidomida, seguido de MINJUVI®
en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
linfoma de célula grande B difuso (LCGBD) recidivante o resistente al tratamiento
que no son aptos para trasplante autélogo de células madre (TACM).?
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WV Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificaciéon de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.




DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional, retrospectivo y multicéntrico del Grupo Espafiol de Linfoma (GELTAMO)'
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centros pacientes recibieron al menos
en Espafa’ 1 dosis de MINJUVI®
(cohorte global)!

pacientes recibieron al menos
1 ciclo de MINJUVI® + lena
(cohorte de eficacia)’

PACIENTES INCLUIDOS

Se incluyeron TODOS los pacientes consecutivos que recibieron al menos una dosis de MINJUVI®
durante el programa de acceso expandido entre junio de 2021y septiembre de 2022, y en préctica clinica
desde octubre de 2022 a diciembre de 2023, en Espana’

Adultos con LCGBD R/R o linfoma de alto grado tratados con MINJUVI® + |enalidomida

tras, al menos, una linea de tratamiento previo con anti-CD20"

OBJETIVOS

Describir los resultados en vida real con MINJUVI® + lenalidomida
en LCGBD R/R en Espaiia’

OBJETIVO PRINCIPAL
TRG (RC + RP)'

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Tasa de control TR la enfermedad (RC+RP+EE);
DR; SLP; SG; toxicidad e IDR'

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

Caracteristicas principales al diagndstico y al inicio de MINJUVI® + lenalidomida

Serie Global Cohorte de Eficacia

(n=99) (n=83)
Edad > 60 afios 86 (87%) 72 (87%)
Sexo (H/M) 48 (48%) / 51 (51%) 39 (47%) / 44 (53%)
ECOG PS >1 24 (24%) 16 (19%)
Etnia: N 96 (97%)
» Caucasica . 80 (96%)
« Hispana 2 (2%) 2 (2%)
+ Otra 1(1%) 1(1%)
HGL doble hit: 6 (6%) 5 (6%)
AA estadio llI-IV 82 (83%) 67 (81%)
Sintomas B 42 (42%) 35 (42%)
R-IPI 3-5 70 (71%) 55 (66%)
Respuesta a la primera linea:
- RC 45 (45%) 39 (47%)
« Menos de RC 54 (54%) 44 (53%)
Edad media (rango) 78 (47-93) 78 (47-93)
Grupo de edad:
+18-60 1 (11%) 9 (11%)
- 61-79 47 (47%) 40 (48%)
+ >80 afios 41 (41%) 34 (41%)
ECOG PS >1 40 (40%) 27 (32%)
AA estadio llI-IV 68 (69%) 56 (67%)
Sintomas B 34 (34%) 26 (31%)
R-IPI 3-5 59 (60%) 44 (53%)
CIRS mediana (rango) 6 (0-21) 6 (0-21)
Mediana de lineas previas (rango) 2 (1113) 2 (1113)
Lineas previas:
1 71(72%) 61(73%)
e>2 28 (28%) 22 (26%)
Estado de la enfermedad:
* Recaida 40 (40%) 37 (45%)
* Progresion / Refractario 59 (60%) 46 (55%)
No elegibilidad para L-MIND: 75 (76%) 61(73%)
Causas de no elegibilidad para L-MIND:
* Mas de 3 lineas previas 14 (14%) 1 (13%)
+ ECOG PS 34 10 (10%) 4 (5%)
» HGL doble hit 6 (6%) 5 (6%)
- Citopenia 9 (9%) 6 (7%)
« Fallo renal 12 (12%) 10 (12%)
« Refractariedad primaria 55 (56%) 49 (59%)
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DISENO DEL ESTUDIO

EFICACIA

IDENTIFICACION DE FACTORES PRONOSTICO

Analisis de SLP y SG en la cohorte de eficacia

Al inicio de Mediana SLP SLPa12m P Mediana SG SGa12m
Estudio observacional, retrospectivo y multicéntrico del Grupo Espafiol de Linfoma (GELTAMO)' Resultados tras una mediana de seguimiento de 9,4 meses con MINJUVI® + lenalidomida’ TAFASITAMAB + lena (IC 95%) (IC 95%)
Edad: 0,87 0,92
- 18-60 afios 3.8(NR) 50% 21,8 (ND) 62%
W Q -_ - >60 afios 10,9 (0-219) 50% NA 61%
g g RESPUESTA ECOG PS: 0,097 0,003
: W @ ﬁ 100% -0 19,1 (ND) 56% NA 69%
? <2-4 6,6 (2-112) 30% 7,4 (1,9-13) 45%
EP: 37% Estadio AA: 0,44 0,21
39 99 83 (31/83)! I NA 54% NA 75%
EE: 4% NEY; 10,9 (0-26,5) 48% 21,8 (7,4-36,2) 54%
centros pacientes recibieron al menos pacientes recibieron al menos 2/Q73)1
en Espafia’ 1dosis de MINJUVI® 1ciclo de MINJUVI® + lena B RP: 17% RIPE 073 0085
P 1 N feaciay 50% (14/83)! <02 18,7 (2,8-34.,6) 53% NA 73%
(cohorte global) (cohorte de eficacia) TRG: 59% .35 94 (3,2-15,5) 43% 17 (8-15,3) 47%
. 0
RC: 42% (49/83) CIRS: 0,06 0,57
(35/83) <06 6,3 (1,810,8) 41% 21,8 (6,8-36,9) 55%
->6 NA 61% NA 68%
0% HGL doble hit: 0,002 0,003
- Si 2,9 (0-6,8) 20% 2,9 (0-6,4) 40%
Pacientes (%) *No 18,7 (ND) 52% NA 64%
PACIENTES INCLUIDOS Lineas previas: 0,007 0,24
Se incluyeron TODOS los pacientes consecutivos que recibieron al menos una dosis de MINJUVI® [ La mediana de DR para la RC no se alcanzéo! J ‘ 122 e ('1\'?_7 ) ?;‘;/" 109(22_15 2 ing
durante el programa de acceso expandido entre junio de 2021y septiembre de 2022, y en practica clinica \ / T R
desde octubre de 2022 a diciembre de 2023, en Espaiia’ N 4 Respuesta a linea previa: 0,02 0,009
— — * Recaida NA 63% NA 77%
Figura creada a partir de Gutiérrez A, et al. Péster presentado en EHA24 * Refractario/progresion 6,3(13-13) 40% 1,7(0,6-22,7) 50%
Refractariedad primaria: 0,1 0,18
. , . - Si 8 (0-17,5) 45% 21,8 (5,6-38) 57%
Adultos con LCGBD R/R o linfoma de alto grado tratados con MINJUVI® + |enalidomida SUPERVIVENCIA -No NA 57% NA 68%
tras, al menos, una linea de tratamiento previo con anti-CD20' IDR: 0.014 0,007
- 0-87% 6,6 (0,6-12,6) 39% 12,2 (5,4-19) 50%
. . 5 - >87% NA 73% NA 84%
La mediana de SLP fue de 10,9 meses y la mediana de SG no se alcanzé'
Respuesta a T/L: <0,001 <0,001
-RC NA 84% NA 87%
RP NA 50% NA o
- EE/EP/NE 2,9(2,6:32) 9% 5(1,3-8,8)

OBJETIVOS

Describir los resultados en vida real con MINJUVI® + lenalidomida
en LCGBD R/R en Espaiia’

OBJETIVO PRINCIPAL
TRG (RC + RP)'

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Tasa de control TR la enfermedad (RC+RP+EE);
DR; SLP; SG; toxicidad e IDR'

SLP (%)

Supervivencia en funcién de la respuesta a MINJUVI® + [enalidomida

SLP segun la respuesta a tafasitamab/LEN

1,0 4

RC (42%). 12m-SLP: 84%

0,8

0,6

RP (17%) SLP a 12 meses: 50%

0,4

0.2 EE/Progresién (41%) SLP a 12 meses: 9%

P<0,001

0,0

T T
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Meses desde el inicio de TAFASITAMAB + lenalidomida

SG (%)
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0,8

0,6

0,4
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SG segln la respuesta a tafasitamab/LEN

RC (42%). 12m-SG: 87%

RP (17%) SG a 12 meses: 86%

EE/Progresion (41%) SG a 12 meses: 25%

P<0,001

0,00 6,00 12,00 18,00 24,00 30,00
Meses desde el inicio de TAFASITAMAB + lenalidomida
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SEGURIDAD

En general, el tratamiento con MINJUVI® + lenalidomida fue bien tolerado*

La IDR de lenalidomida fue del 74% (rango 9 — 100)’

Se requirieron reducciones de dosis de lenalidomida en el 48%
de los pacientes, e interrupciones en el 12%!
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CONCLUSIONES

En esta cohorte espanola de vida real tratada
con MINJUVI® + |[enalidomida, los resultados de los pacientes
fueron comparables a los observados en el ensayo L-MIND!

En esta cohorte espafiola de vida real tratada

con MINJUVI® + |enalidomida el tratamiento fue generalmente
bien tolerado y efectivo independientemente
de la edad y las comorbilidades (CIRS)!

El escenario optimo para iniciar MINJUVI® + |enalidomida
parece ser tras la primera o segunda recaida’

MINJUVI® + lenalidomida seguido de MINJUVI®
en monoterapia proporciona respuestas clinicamente significativas
y duraderas en pacientes con LCGBD R/R no candidatos a TAPH?

AA: Ann Arbor; CIRS: escala de calificacion de enfermedad acumulada; DR: duracion de la respuesta; EE: enfermedad estable; ECOG PS: Eastern Cooperative Oncology Group
estatus funcional; EP: enfermedad en progresion; HGL: linfoma de alto grado; IC: intervalo de confianza; IDR: intensidad de dosis relativa; LCGBD R/R: con linfoma de célula grande
B difuso en recaida o resistente; NA: no alcanzado; ND: no disponible; NE: no evaluable; NR: no reportado; R/R: linfoma de célula grande B difuso en recaida o refractarios; lena:
lenalidomida; R-IPI: revised International Prognostic Index; RC: respuesta completa; RP: respuesta parcial; SG: supervivencia global; SLP: supervivencia libre de progresion; TAPH:
trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos; TCE: tasa de control de la enfermedad; TRG: tasa de respuesta global.
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