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VMINJUVI.

tafasitamab | 200mg

Polvo para solucién para perfusion

ESTUDIO L-MIND

MINJUVI® + LENALIDOMIDA
EN 2L O POSTERIORES

en pacientes con LCGBD R/R
no candidatos a TACM'

RESULTADOS CON UN SEGUIMIENTO =35 MESES

MINJUVI® en combinacidn con lenalidomida, seguido de MINJUVI®
en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con linfoma de célula grande B difuso (LCGBD) en recaida
o refractarios al tratamiento que no son aptos para trasplante

autélogo de células madre (TACM).2

p
“ | SOLVE MINJUVI.
Y ON. tafasitamab | 200mg

W Este medicamento estéa sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacién de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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Criterios de inclusién principales .

* > 18 afios

* LCGBD R/R tras 1-3 regimenes sistémicos
previos (= 1 anti-CD20)

* No candidatos a QTDA + TACM

35 hospitales de 10 paises

TAFASITAMAB + LENALIDOMIDA TAFASITAMAB EN MONOTERAPIA

12 CICLOS DE 28 DIAS CICLOS DE 28 DiAS

Tafasitamab IV 12 mg/kg

Ciclo 1 Ciclos 2y 3 | Ciclos 4 - 12 hasta progresion

dias1,4, | dias1, 8, dias 1y 15 de la enfermedad

8,15y22 | 15y22

Lenalidomida VO 25 mg 1vd
Ciclos 1-12: dias 1-21

Tafasitamab IV 12 mg/kg
dias1y 15

ENFERMEDAD ESTABLE O SUPERIOR

OBJETIVOS'

EVALUAR LA EFICACIAYY SEGURIDAD DE MINJUVI® + LENALIDOMIDA EN 2L
O POSTERIORES EN PACIENTES CON LCGBD R/R NO CANDIDATOS A TACM

) VARIABLE PRINCIPAL ) VARIABLES SECUNDARIAS
TRG DR*
Porcentaje de pacientes con respuesta Tiempo desde de la RC o RP hasta la
objetiva (RC + RP) evaluada por un CRI primera evidencia de progresion de la
enfermedad

Se analizé en el subgrupo
de pacientes con una y con 22 lineas SGy SLP*

de tratamiento previas Seguridad

*Evaluado por CRI
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Mediana Primariamente refractarios” Enfermedad refractaria Origen en BCG (IHC)

n=81 72 afios (41-806) 19% 44% 44%

490/ MINJUVI® + LEN MINJUVI® + LEN
)

2L >3L

Caracteristica Especificacion
Edad, afios# Mediana (rango) 72 (41-86)
o Hombre 44 (54)
Sexo, n (%) Mujer 37 (46)
. I-I1 20 (25)
Estadio Ann Arbor "I/IV, n (%)# -1\ 61 (75)
. 0-2 40 (49)
#
Riesgo (IPI), n (%) 3-5 41(51)
= Si 45 (56)
LDH elevada, n (%) # No 36 (44)
Mediana 2
) ) 1 40 (49)
Lineas previas, n (%) # 2 35 (43)
3 5(6)
4 1(1)
. N o Si 15 (19)*
Refractariedad Primaria, n (%) #* No 66 (81)
. . . Si 36 (44)
%) #
Refractario a la linea anterior, n (%) No 45 (56)
. Si 9 (M)
TACM previo, n (%) No 72 (89)
Origen celular (por IHQ), n (%) NECI:B%G SZ) ((‘212))
(evaluacion centralizada, algoritmo de Hans) Desconotide 24 (30)

“En el momento de la entrada en el estudio. +Los pacientes con enfermedad primaria refractaria tuvieron una duracién de la respuesta con la-pri
de tratamiento de entre 3y 6 meses.

Tabla extraida de Duell J, et al. Presentacion oral en ICML, Virtual edition, 18-22 de Junio 20



Poblacién total MINJUVI® + LEN 2L MINJUVI® + LEN =3L

67,5

® RC:40,0% ® RC:475%
® RP:17,5% @® RP:20,0%

Figura creada a partir de Duell J, et al. Presentacion oral en ICML, Virtual edition, 18-22 de Junio 2021.

MINJUVI® + LEN 1 tratamiento previo >2 tratamientos

(N=40) previos (N=40)

47,5~

® RC:32,5%
® RP:15,0%

Mejor respuesta objetiva, n (%)

RC 19 (47,5) 13 (32,5)
RP 8 (20,0) 6 (15,0)
EE 7(17.5) 6 (15,0)
PE 5(12,5) 8(20,0)
NE* 1(2,5) 77,5
TRG, n (%) [IC 95%]t 27 (67,5) [50,9-81,4] 19 (47,5)[31,5-63,9]

Tabla extraida de Duell J, et al. Presentacion oral en ICML, Virtual edition, 18-22 de Junio 2021.

TRG 2L

67,5%

RC 2L

47,5+

32 (40,0)
14 (17,5)
13 (16,3)
13 (16,3)
8(10,0)

46 (57,5) [45,9-68,5]

*Sin evaluacion vélida de la respuesta. tCalculado mediante el método exacto de Clopper-Pearson basado en una distribucién binomial.




VARIABLE SECUNDARIA: DR

La mediana de DR no se alcanzé*

Kaplan-Meier de la DR tras al menos 35 meses de seguimiento,
en funcion de la respuesta alcanzada?
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L'c': ’ RP: 5,6 meses (IC95%: 2,2-NA)
8 01| RC:NA(IC95%: 43,9-NA)
3 RP/RC: 43,9 meses (IC95%: 26,1-NA) A ® Censurados
o1 3 6 2 8 24 30 36 42 48
Tiempo (meses)
Ndmero de pacientes en riesgo
RP 1413 10 5 2 2 2 2 0
RC 3231 29 28 24 23 19 13 5 4 0
RP/RC 4644 39 33 26 25 21 15 5 4 0

Figura extraida de Duell J, et al. Haematologica. 2021

Mas del 80% de los pacientes que alcanzaron RC
continuaban en remision después de 3,5 afos*

Censurados

10 a4 SLP Poblacion total (n=80)

0,9+ —8— =1Linea previa (n=40)

0,84 -/\x- = 2 Lineas previas (n=40)
0,7
0,67
0,51
0,41
0,31
0,21

17
k | HR: 0,63 (95% CI: 0,34-1,17)

01 3 6 12 18 24 30 36 42 48 54
Tiempo (meses)

Probabillidad de SLP

Nuimero de pacientes en riesgo

1Lineaprevia 4038 32 24 18 15 14 13 8 6 1
= 2 Lineas previas 4034 24 18 12 12 10 i 3 1 0
Poblaciéon Total 8071 56 42 30 27 24 20 " i 1

Figura extraida de Duell J, et al. Presentacion oral en ICML, Virtual edition, 18-22 de Junic 2021.

Poblacién total MINJUVI®+ LEN 2L | MINJUVI® + LEN >3L
Mediana Mediana Mediana
SLP tras > 11,6 SLP tras > 23,5 SLP tras 2 7,6
35 meses meses 35 meses meses 35 meses meses
mSLP

H ’ LA MEDIANA DE LA SLP EN 2L TRAS >35 MESES FUE TRES VECES
x3 SUPERIOR A LA OBSERVADA EN 3L O SUPERIOR?



VARIABLE SECUNDARIA: SG'
‘ El 83,1% de los pacientes con RC seguian vivos a los 3 afios?

Censurados
1,0 < Poblacion total (n=80)
o094 —— =1 Linea previa (n=40)
® 08/ -/ - =2 Lineas previas (n=40)
2o
g 074
B 067 ®——o
©
= 05 LI—.—Q—O—H—O
8 041
e Dl - - - D - A - =A-A
£ 031
0,21
0,11
o, HR:0.51(95% CI: 0,27-0,94)
01 3 6 12 18 24 30 % ) 48 54
Tiempo (meses)
Numero de pacientes en riesgo
1Linea previa 4040 38 36 32 28 25 22 18 14 7 1
2 2 Lineas previas 4037 3 28 22 17 16 15 10 7 3 0
Poblacién Total 8077 69 64 54 45 4 37 28 21 10 1

Figura extraida de Duell J, et al. Presentacion oral en ICML, Virtual edition, 18-22 de Junio 2021.

Poblacion total ~ MINJUVI® + LEN 2L MINJUVI® + LEN =3L
Mediana Mediana Mediana
SGtras 2 33’5 SGtras 2 47,5 SGtras 2 15,5
35 meses meses 35 meses meses 35 meses meses
mSG

-r LA MEDIANA DE SG EN 2L TRAS >35 MESES FUE TRES VECES
x3 ’ SUPERIOR A LA OBSERVADA EN 3L O SUPERIOR?

[ MINJUVI® + LEN OFRECIO MEJORES RESULTADOS EN 2L VS 3L J

RC 2L vs 3L+ mSG 2L vs 3L+ mSLP 2L vs 3L+

i,




SEGURIDAD

EAATs hematolégicos y no hematologicos

MINJUVI® + LEN MINJUVI® en monoterapia
EAs hematolégicos
Neutropenia
Anemia
Leucopenia
Trombocitopenia
Linfopenia
Neutropenia febril
EAs no hematoldgicos
Diarrea
Hiperglicemia
Pirexia
Tos
Astenia
Infeccion tracto respiratorio
Bronquitis
Hypomagnesaemia
Fatiga
Edema periférico
Falta de apetito
Estrefiimiento
Hipopotasemia
Néuseas
4,0 30 2,0 1,0 0,0 0,0 1,0 2,0 3,0 4,0
Numero EAs por paciente-afio de exposicion* Numero EAs por paciente-aiio de exposicion*®

*Definido como la suma de la duracién de la exposicién para todos los pacientes, donde la duracion de la exposicion se calculé como [fecha més
temprana en que se suspendié cualquiera de los farmacos del estudio] — [fecha méds temprana de administracién de los farmacos del estudio].

Figura extraida de Duell J, et al. Presentacion oral en ICML, Virtual edition, 18-22 de Junio 2021.

Durante la fase de monoterapia la carga de EAATs fue menor
que durante el tratamiento combinado (6,64 eventos por paciente-ano

frente a 25,77 eventos por paciente-afio)®**

* Solo un paciente abandoné el tratamiento debido a EAs en la fase de MINJUVI®
en monoterapia*

* No se reportaron reacciones asociadas a la infusion de grado mayor o igual a 3*

* Ningun paciente presenté sindrome de lisis tumoral ni sindrome de liberacion
de citoquinas durante el estudio?

CONCLUSIONES

Los pacientes con LCGBD R/R no candidatos a TACM tratados con MINJUVI® + LEN
en 2L obtuvieron una TRG y RC un 42%* y un 46%** mayor, respectivamente,
que los tratados con MINJUVI® + LEN en 3L linea y posteriores?®

El 83,1% de los pacientes que alcanzaron RC seguian vivos a los 3 anos,
y mas del 80% continuaban en remision después de 3,5 afios*

La mediana de SLP y la SG con MINJUVI® + LEN en 2L era 3 veces superior'
a la observada con MINJUVI® + LEN en 3L o posteriores?

La toxicidad durante el periodo de combinacidn es manejable; g
la monoterapia la carga de EAs es menor*
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CONTIENE ESTUDIO L-MIND Y FICHA TECNICA MINJUVI®

<
MINJUVI.

tafasitamab | 200mg

Polvo para solucién para perfusion

MINJUVI® + LEN seguido de MINJUVI®
en monoterapia proporciona respuestas duraderas

y clinicamente significativas en pacientes
con LCGBD R/R no candidatos a TACM?

MINJUVI® + 1

proporciona res

6/ Un 47,5% de los pacientes en 2L obtuvieron una RC,
un 46%** mas que en 3L linea y posteriores?

(& Mas del 80% de los pacientes que alcanzaron RC
continuaban en remisiéon después de 3,5 afios?

6/ La mediana de SLP y SG fue 3 veces mayor' en 2L
que en 3L linea y posteriores?

*Calculado como (%TRG 2L/%TRG 3L+)-1; *“Calculado como (%RC 2L/%RC 3L+)-1; "Calculado como mSLP 2L/mSLP 3L+; "Calculado como m SG 2L/mSG 3L+
+Pacientes primariamente refractarios que progresaron entre los 3 y 6 meses después de la terapia de primera linea.

2L: segunda linea; 3L: tercera linea; BCG: células B del centro germinal; CRI: comite revisor independiente; DR: duracion de la respuesta; EA: evento adverso; EAAT: evento
adverso asociado al tratamiento; EE: enfermedad estable; IC: intervalo de confianza; IHQ: inmunohistoquimica; IPI: indice Pronéstico Internacional; LCGBD R/R: linfoma de
célula grande B difuso en recaida o refractario; LDH: lactato deshidrogenasa; LEN: lenalidomida; NA: no alcanzado; NE: no especificado; PE: progresion de la enfermedad;
QTDA: quimioterapia a dosis altas; RC: respuesta completa; RP: respuesta parcial; SG: supervivencia global; SLP: supervivencia libre de progresion; TACM: trasplante
autélogo de células madre; TRG: tasa de respuesta global; vo: oral; vd: veces al dia.
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