Para pacientes adultos con LMC que han fallado al menos a un ITK 2G o que tengan la mutacion T315I' PORQUE

ICLUSIG® (PONATINIB) COMBINA LA EXPERIENCIA SE DEGOE hke
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HEMOS RECORRIDO UN LARGO El fracaso del primer ITK de 2G contintia siendo un problema hoy en dia:

el 30-40% de los pacientes experimentan el fallo del ITK de 2G a los 5 afios

CAMINO EN EL TRATAMIENTO ® R o e en 1L, y hay una baja probabilidad de respuesta a otro ITK de 2G
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‘) ; (independientemente de la linea de tratamiento).®
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Seguir leyendo para aprender mas sobre por qué deberias considerar

TRABAJO POR HACER cambiar a ICLUSIG después de un ITK de 2G, en pacientes candidatos.
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CON FIANZA ALREDEDOR LMC-FC en el ensayo PACE LMC-FC en el mantuvieron su respuesta?

DE I CLUSIG EN ' fue de: 2,8 meses seguimiento a 82% de los pacientes que lograron una RCM mantuvieron su respuesta, a los
(rango: 1,6 a 11,3 meses)’ 5 anos del ensayo 12 meses (estimaciones de Kaplan-Meier)?

PACIENTES CON LMC'* PACE? Para pacientes con 2 aios 86,0.

L2 el CE HETm2S [P LMC-FC las probabilidades ’

12 [FLA1Y B (PRGNS Cel 40% de supervivencia global 3 afios 81,2.
. . = LMC-FC en el ensayo PACE de pacientes estimadas por el ensayo
Durante mas de diez aiios, fue de: 5,5 meses PACE fueron:' 4 afios 76,9.
ICLUSIG ha demostrado con (rango: 1,8 a 55,5 meses)' -
orgullo respuestas que son: -- G oo B stha. e e
Los datos del ensayo OPTIC confirmaron los resultados de eficacia, demostrando beneficio clinico en pacientes con LMC-FC e
Tasa de RCC (BCR::ABL1'S <1%) a los 12 meses . Tasa de SLP estimada a los 24 meses* Tasa de supervivencia global
en el OPTIC:* : . estimada a los 24 meses*
: con una reduccion de
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su respuesta.**t
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El ensayo OPTIC proporciona evidencia clara de la estrategia de inducir la respuesta, reducir [ respuesta a los 12 meses 12 meses :
la dosis y mantener la respuesta con ICLUSIG para manejar a los pacientes con LMC-FC3* | Los resultados del ensayo 2100 :
y p p ) p . OPTIC respaldan un régimen 45{"9 +21pp §1no .

! de ICLUSIG con una dosis t5mg  15md g M

Inducir la Reducir la dosis Mantener . inicial de 45 mg que se reduce +6,4pp )

I—> respuesta |I\) a 15 mg via oral, una ‘. la respuesta . a15mg en caso de respuesta, 441, ]
— con 45 mg via vez al dia tras alcanzar /' condosis ¢ para minimizar la toxicidad* @ % 3,2 ]
oral, una vez al dia BCR::ABL1IS <1%* de 15 mg* : - )

SE HA MEJORADO EL CONOCIMIENTO PARA LA
OPTIMIZACION DEL USO DE LOS ITKS ACTUALES
Y MEJORAR LOS RESULTADOS DE LOS PACIENTES

Un uso temprano de ICLUSIG después de un 2G TKI resulta en respuestas mas profundas’

Mejora de la tasa de Tasa EAO a los

Gréfica creada a partir de Cortes J, et al. Blood. 2021.*

Tasa de RMC en
funcién del n° de
ITKs previos

En el ensayo PACE, la
poblacién de pacientes con
LMC-FC que recibié menos
ITKs previos lograron tasas

de respuestas citogenéticas,
hematoldgicas y moleculares
mas altas.

La mayor profundidad de
la respuesta con ICLUSIG
se logré cuando se utilizd
tras 102 ITKs en
comparacion con el uso
después de 3 0 4 ITKs.!

3-4 ITKs
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Grafica creada a partir de la ficha técnica de ICLUSIG (ponatinib).’

Con mas de una decada de experiencia de ICLUSIG, el perfil de seguridad esta bien caracterizado y la tolerabilidad es manejable'

ICLUSIG mostré un perfil de seguridad
manejable en el ensayo OPTIC, sin

.. — 18, Dolorde ] ] :
- cabeza EAs graves ICLUSIG combina experiencia
28, Hipertension .
arterial EAs graves que ocurrieron en

y evidencia para mejorar el

>2% de pacientes en el ensayo PACE:’

nuevas seiales de seguridad*

17., Incremento
L. , de la lipasa
Los EAATs no hematolégicos mas comunes en el

ensayo OPTIC fueron:* Gréfica creada a partir de

Neumonia, pancreatitis, dolor abdominal,
fibrilacién auricular, pirexia, infarto de miocardio,
enfermedad oclusiva arterial periférica, anemia,

futuro de los pacientes -
considere un cambio tempra

EAOs ocurridos en:!
25% PACE
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(cohorte 45 mg, mediana del
seguimiento de 31,1 meses)

Pacientes
tratados con
ICLUSIG

Gréfica creada a partir de la ficha técnica de ICLUSIG (ponatinib).’
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Cortes J, et al. Blood. 2021.* i 2 i o,
angina de pecho, disminucién del recuento

de plaguetas, neutropenia febril, hipertension,
enfermedad de las arterias coronarias,
insuficiencia cardiaca congestiva, accidente
cerebrovascular, sepsis, celulitis, lesion renal
aguda, infeccién del tracto urinario, aumento
de la lipasa.

a ICLUSIG tras solo un ITK 2G

incluyendo EA oclusivas arteriales cardiovasculares
(13%), cerebrovasculares (9%) y oclusivos vasculares
periféricas (11%)

Comprometidos con el
futuro de los pacientes

incluyendo EA oclusivas arteriales cardiovasculares
(4,2%), cerebrovasculares (2,1%) y oclusivos vasculares
periféricas (3,2%)

La lista completa de EAs se puede encontrar
en la ficha técnica’

*ICLUSIG® esta indicado en pacientes adultos con LMC en FC, FA o FB que sean resistentes a dasatinib o nilotinib; que sean intolerantes a dasatinib o nilotinib y en los que no esté clinicamente indicado el tratamiento subsiguiente con imatinib;

o que presenten la mutacion T3151. ICLUSIG® también esta indicado en pacientes con LLA Ph+ que sean resistentes a dasatinib; que sean intolerantes a dasatinib y en los que no esté clinicamente indicado el tratamiento subsiguiente con imatinib; o
que presenten la mutacion T315l. fLa dosis inicial recomendada en la ficha técnica de ICLUSIG es de 45 mg una vez al dia. Ficha técnica de ICLUSIG (ponatinib) disponible agui. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Financiado por
el Sistema Nacional de Salud. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Uso Hospitalario. ICLUSIG® 15mg (C.N. 712361), 30mg (C.N. 712360) y 45mg (C.N. 699529), 30 comprimidos recubiertos con pelicula. PRECIO INDUSTRIAL NOTIFICADO:
5.369 €. *Los pacientes con que sufran pérdida de respuesta pueden volver a aumentar la dosis de ICLUSIG a una dosis previamente tolerada de 30 mg o 45 mg por via oral una vez al dia. Contintie con ICLUSIG hasta la pérdida de respuesta a la
dosis escalada o toxicidad inaceptable. Considere suspender ICLUSIG si no se ha producido una respuesta hematolégica completa a los 3 meses.!

2G: segunda generacion; EA: evento adverso; EAAT: evento adverso asociado al tratamiento; EAO: evento arterial oclusivo; FA: fase acelerada; FB: fase blastica; FC: fase cronica; IS: escala internacional; ITK: inhibidor de la tirosina kinasa;

L: linea; LLA Ph+: leucemia linfoblastica aguda cromosoma Philadelphia positivo; LMC: leucemia mieloide cronica; MR: respuesta molecular; pp: puntos porcentuales; RCC: respuesta citogenética completa; RCM: respuesta cinogenética mayor;
RMM: respuesta mayor celular; SG: supervivencia global; SLP: supervivencia libre de progresion.
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