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LINFOMA DIFUSO DE GRANDES CELULAS B RECAIDO E REFRATARIO

E REALMENTE UMA NECESSIDADE NAO ATENDIDA?
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Outcomes in Patients with DLBCL Following
R-CHOP at BC Cancer (n=3082)

Early failure,
R-CHOP
inadequate

Sehn and Salles, NEJM 2021
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Realidade dos pacientes com LDGCB refratario: SCHOLAR-1 Y

SCHOLAR-1 é um estudo retrospectivo que analisou dados de 636 pacientes com LDGCB refratario de
2 grandes estudos randomizados e 2 bancos de dados académicos.

Median
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A Mediana de Sobrevida Global em pacientes com pelo menos 2 linhas de terapia foi 6,3 meses (95%Cl, 5,9-7 meses)

epaffee

Crump M, et al. Blood. 2017 Oct 19;130(16):1800-1808.
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Doenca Refrataria ou Recidivada
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Adapatado de NCCN Guidelines Versdo 2.2024 Diffuse Large B-Cell Lymphoma - Disponivel em: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/b-cell.pdf - Acessado em 05 de Maio de 2024.
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SRR DADOS DE VIDA REAL

Rituximab plus gemcitabine and oxaliplatin (R-GemOx) in refractory
/ relapsed diffuse large B-cell lymphoma: a real-life study in
patients ineligible for autologous stem-cell transplantation

X

(A) SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSAO (®) SOBREVIDA GLOBAL
1001 Mediana: 5 meses 1001 Mediana: 10 meses
* Mediana de Idade : 72 anos (24 a 89) ] 7 1
» Refratarios ao ultimo tratamento: 57% 50 50
* Linhas de tratamento prévias: 2 1 2 1
e 1:58% 0, ~ ” — - 0 ] - - . .

Time (Months) Time (Months)

° Qe 0,
2 Ou mals: 42% Number at risk MNumber at risk
196 46 22 16 8 196 86 48 34 24

* Taxa de Resposta Completa: 23%
Material destinado a Profissionais de saude  Cazelles C et al. Leuk Lymphoma 2021 Sep;62(9):2161
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TRATAMENTO DO LDGCB RECAIDO E REFRATARIO:

TAFASITAMABE + LENALIDOMIDA
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ENGINEERED ANTIBODY DRUG BIESPECIFIC
NAKED ANTIBODY ANTIBODY CONJUGATED ANTIBODY
Rituximab Brentuximab Anti-CD20/CD3

vedotin

F

Polatuzumab
vedotin

TCEB

Tafasitamab
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TAFASITAMABE (MINJUVI®)
MECANISMO DE ACAO

R inToMAZ4

Receptor de

células B CD19
(BCR)

ADCC: citotoxicidade celular CitOtOflJ_XiCidade
dependente de anticorpos e

CélulaB
maligna
~ R4 .
i Macro6fago
Célula natural killer CD19 <( See -2’
ADCP

(NK, citotoxica natural)

ADCP: fagocitose dependente de anticorpos.

ADCC, citotoxicidade celular dependente de anticorpos; ADCP, fagocitose dependente de anticorpos.
1. Horton HM, et al. Cancer Res. 2008; 68:8049-58. Material destinado a Profissionais de Satude

Sitio de ligacdo CD19
maturado por afinidade

Porg¢do Fc modificada



Tafasitamabe e lenalidomida: uma nova combinacao imunoldgica

Tafasitamabe-cxix (Fc-modificado, anti-CD19 mAb)1

saode células T

O
Ativacs XxDan- N 0 Sitio de ligagao CD19
t agao/e Pa NH maturado por afinidade
NH, ©

e células NK . . ADCC /]\ Porg¢ao Fc modificada
Lenalidomida __--Citotoxicidade direta . ADCP 1
/ ) « Morte celular

direta

Lenalidomida®®

» Ativacdo/expansdo de células T e
células NK

* Morte celular direta

* Agente anti-linfoma, sozinho ou em
combinacao

Célula NK

malignas

ADCC === /)
(porcéo Fc)t

ADCC, citotoxicidade celular dependente de anticorpos; ADCP, fagocitose celular dependente de anticorpos. -
1. Horton HM, et al. Cancer Res 2008;68(19):8049-57. 2. Woyach JA, et al. Blood 2014;124(24):3553-60. 3. Jurczak W et al. Ann Oncol o . 2 H
2018:29(5):1266-72. 4. Awan FT, et al. Blood. 2010;115(6):1204-1213. 5. Witzig TE, et al. Ann Oncol 2015; 26(8):1667-"/???%?'6%%%?@%90 a Profissionais de Satde Y Kn’gh t
MS, et al. Clin Cancer Res 2017;23(15):4127-37. - . . NPT -
Material destinado exclusivamente a profissionais de saude
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INDICACAO

Tafasitamab

e Em combinacdo com lenalidomida (12 ciclos) seguida de monoterapia com MINJUVI

e Adultos com LDGCB recidivado ou refratario = incluindo o decorrente de linfoma de baixo grau,

e que nao sao elegiveis para transplante autdélogo de células-tronco (ASCT).

Bula de Minjuvi® ANVISA

Material destinado a Profissionais de Saude
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Esquema terapéutico

Tafasitamabe 12mg/kg IV + 25 mg Lenalidomida VO, ciclos de 28 dias

MINJUVI e lenalidomida — Esquema de administracao

Ciclo1 Ciclos2e 3

Days 1|2|3|4|5|6|7|8|9]|10/11|12[13|14|15|16|17|18|19(20|21|22|23|24|25|26/|2728 Days 112]3]4]5]|6|7|8]9|10/111)12|13|14/15/16(17|18[19|20|21|22|23|24|25|26/|27|28
MINJUVI IV ™ - - MINJUVI IV n - -

12 mg/kg - - 12 mg/kg |

Lenalidomide PO ® Lenalidomide PO °

25 mg daily | | | | | | | | | | | | | | | | | | | » 25 mg daily | | |W
Ciclos4a 12 Apos 12 ciclos - MINJUVI monoterapia até progressdao doencga ou

Days 11203[4]5]6] 780 rol1a[rzlt3[talts] 1617180202 aleales sl os]  EOXicidade inaceitavel

MINJUVI IV - = Days 1]2|3|4|5|6|7]|8|9[10/11|12|13|14]15|16[17|18|19|20|21|22[23|24|25|26|27|28
12 mg/kg MINJUVI IV -

Lenalidomide PO PY 12 mg/kg 1

25 mg daily .l

12 ciclos Tafasitamabe + lenalidomida
- Tafasitamabe até a progressao ou outro critério de suspensao

Material destinado a Profissionais de Saude
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ESTUDO L-MIND: TAFASITAMABE + LENALIDOMIDA NO LDGCB RR

Material destinado a Profissionais de Saude



Desenvolvimento Clinico

L-Mind long term

outcomes

lon-Hodgkin Lymphoma ARTICLE - . -
o Tafasitamab for patients with relapsed or refractory

34\@ Tafasitamab plus lenalidomide in relapsed or refractory Long-term outcomes from the phase II Ferrata Stort: Foundation . } . L i} -
"~ diffuse large B-cell lymphoma (L-MIND): a multicentre, L-MIND study of tafasitamab (MOR208) plus (@ ior Funi diffuse large B-cell lymphoma: final 5-year efficacy and
prospective, single-arm, phase 2 study lenalidomide in patients with relapsed or safety in the phase Il L-MIND study

refractory diffuse large B-cell lymphoma

Gilles Salles*, Johannes Duell*, Eva Gonzdlez Barca, Olivier Tournilhac, iech Jurczak, Anna Marina Liberati, Zsoft Nagy, Ales Obr,

Giarkuca Marc André, Nagesh Kalakonda, Martin Dreylin s Weirather, Maren Dimberger-Hertweck, Sumeet Ambarkchane, Johannes Duell,* Kami J. Maddocks, EVa Gonzale2Barea,” Wojciech X . ) . . . . .
GunterFingerle-Rowson, Kari Maddocks Jirczaics Anna Manina Liberatls Sven e Voa® Zsoit Nagy.” AloS OBr® b_} Johannes Duell, Pau Abrlsq.uem,.]\iarc.Andrt., Gianluca (;al'd_an(.), Eva (_10[11%.‘1'( s-Barca, \-.’\« qjmc.h‘ Jur L{.ﬂl\,
Gianluca Gaidano,’ Pau Abrisqueta,” Nagesh Kalakonda,* Marc André, Nagesh Kalakonda, Anna Marina Liberati, Kami J. Maddocks, Tobias Menne, Zsolt Nagy, Olivier Tournilhac,

Martin Dreyling,* Tobias Menne,** Olivier Tournilhac,** Marinela Augustin,™ i ~h ricti ffor A 2l Balkuli A aci r P T . illoc Sallec
Andress Rosemwald* Maren Dimberger-Hertweck s Johannes Welrather \ﬁﬁ?ﬂ?ﬁ)ﬁg}{%&ﬁ?—;ﬁ%l Christian Kuffer, Abhishek Bakuli, Aasim Amin, Konstantin Gurbanov, and Gilles Salles

Sumeet Ambarkhane* and Gilles Salles*”

Material destinado a Profissionais de Saude \Ile Kn’ght
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35 centros — Europa

e EUA Fase 2, estudo de braco unico, aberto, multicéntrico (NCT02399085)
LDGCB R/R Ciclo 1-3 Ciclo 4-12 Ciclo 12+
_ . Tafasitamabe Tafasitamabe- DE Tafasitamabe-cxix
S LB e pey s 12 mg/kg IV 12 mg/kg IV RP 12 mg/kg
. ) gd4w; d 1, 8, 15,22°b gdw; d 1, 15 RC di, 15
*  Na&o elegivel para HDC S —
e ASCT >
+ + ATE PROGRESSAO
*  Pacientes refratarios
prII’IT‘IEerOS deveriam ser Lenalidomida DESFECHO PRIMARIO
excluidos. 25 mg/d podt-2t Taxa de Resposta Objetiva (avaliagdo

Tamanho da amostra adequado para detectar 215% de aumento absoluto da ORR para a combinagdo Tafasitamabe-
cxix/LEN versus monoterapia com LEN a 85% de poténcia, alfa de 2 lados de 5%.

Dados maduros: andlise de desfecho primdrio com ponto de corte de dados de 30 de novembro de 2018; seguimento

minimo para o desfecho primario 12 meses, mediana de acompanhamento de 13,2 meses

aASCT, transplante autdlogo de células-tronco; CR, resposta completa; DOR, Duracéo da resposta; HDC, quimioterapia em altas doses; IV, intravenoso; LEN,
Lenalidomida; ORR, taxa de resposta global; OS, sobrevida global; PFS, sobrevida livre de progressao; po, oralmente; PR, resposta parcial; SD, doenca estavel.

central)

DESFECHOS SECUNDARIOS

SLP

Duragdo de Resposta Objetiva

SG

Seguranga da combinagao
Tafasitamabe + LEN

Analises exploratdrias e baseadas
em biomarcadores

Salles G, et al. Lancet Oncol. 2020;21(7):978-988. Material destinado a Profissionais de Saude
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1 LINHA PREVIA 22 LINHAS

<>5|NT°MA24 L-MIND - Caracteristicas da pop

IHC, imuno-histoquimica; pLoT, linha terapéutica prévia.
Duell J, et al. AACR 2023. Abstract 9810.

Material destinado a Profissionais de Saude

N 80 40 40
Idade mediana, anos (variagéo) 72,0 (41,0-86,0) 72,0 (53,0-86,0) 70,5 (41,0-82,0)
Idade >70 anos, n (%) FarmininG 45 (56,2) 25 (62,5) 20 (50,0)
Género, n (%) _ 37 (46,2) 19 (47,5) 18 (45,0)
Masculino
il 43 (53,8) 21 (52,5) 22 (55,0)
Estadiamento Ann Arbor, n (%) Yy 20 (25) 11 (27,5) 9 (22,5)
02 60 (75) 29 (72,5) 31(77,5)
Pontuacé&o do IPI, n (%) 3.5 40 (50) 25 (62,5) 15 (37,5)
o 40 (50) 15 (37,5) 25 (62,5)
LDH elevada, n (%) Nio 44 (55,0) 18 (45,0) 26 (65,0)
sim 36 (45,0) 22 (55,0) 14 (35,0)
Refratario primario?, n (%) - 15 (18,8) 6 (15,0) 9 (22,5)
Sim 65 (81,2) 34 (85,0) 31 (77,5)
Refratario a linha terapéutica anterior, . 35 (43,8) 6 (15,0) 29 (72,5)
n (%) 2?: 45 (56,2) 34 (85,0) 11 (27,5)
N 9 (11,2) 2 (5,0) 7 (17,5)
TCTH anterior, n (%) Nao 71 (88.,8) 38 (95,0) 33 (82,5)
G?B 38 (47,5) 16 (40,0) 22 (55,0)
Célula de origem (por IHC), n (%) Nao-GCB 22 (27,5) 14 (35,0) 8 (20,0)
Desconhecido /
a Refratario primario é definido como auséncia de resposta ou progressio/recaida durante ou dentro de 6 meses da terapia de linha de frente. 20 (25,0) 10 (25,0) 10 (25,0)
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Respostas para Tafasitamabe-cxix + Lenalidomida

(IRC-avaliado) (n=80)

100 Resposta avaliada pelo Comité de

Revisdo Central (IRC)? PaC|e.ntes tratados com R
Tafasitamabe associado a
90 Lenalidomida (n=80) n (%, 95% ClI)
80

Melhor resposta objetiva”

04" -
?\: 70 Resposta completa ij 8’2(;2 j iggg;
= Resposta parcial 1 (14%_’ 7.23)
o 60 — Doenca estavel 13 16(V" 926
7Y RP 17.5% Doenca progressiva o (100/0’_ 4'19)
o 50 90 Nao avaliavel (10%; 4-19)
)
-g 40 Resposta completa confirmada pelo PET 30/34 (88%; 73-97)
>
© — 600 - :
= 30 —ORR = 60% Resposta objetiva (CR+PR) 48 (60%; 48-71)
RC 42.5%
20 Controle de doencas (CR+PR+SD) 59 (74%; 63-83)
10
O P

Material destinado a Profissionais de Saude

Salles G, et al. Lancet Oncol. 2020;21(7):978-988.
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TRG= TAXA DE RESPOSTA GLOBAL

100 H ND 265 ~ . ,
= ND 101 B ND- N&o disponivel
90 PD PD
PD
8 mSD 1 LINHA PD PR
% 70 | PREVIA
£ mSD TRG TODOS OS m CR
s 60 | | PACIENTES PR 67,5% uSD TRG
g [45.9, 79.4] > 2 LINHAS
g 50 PR 57,5% .| PREVIAS
2 [45.9, 68.5]
=4 40 PR 47,5%
& [31.5, 63.9]
o 30
m CR
20 m CR
10 m CR
0
Geral (n=80) TRG (n=40) TRG (n=40)
1 LINHA > 2 LINHAS
PREVIA PREVIAS

Material destinado a Profissionais de Saude
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100- Duracao de Resposta : Key mFU, meses [95% CI]
| | —+ Geral 44.0[29.9, 57.0]

o ! ! ~+ 1ploT 53.8 [24.4, 58.7]
o 75_ 4 3 + ! 1
o ! x < I | | >2 pLoT 38.9[12.8, 59.4]
Q + Tt i ry 1 : |
© : : : e +
b ! ! !

B B0t s Manknk EEEEE [ERERE It IEEEE RS Ikl L S
(1] 1 1 1
S | | |
o) | | |
© ! 1 1
2 | | |
2 251 ! ! :
Primario LTI Final de 5 anos: 14 Nov 2022 !
30 Nov 2019 30 Out 2020 Geral 1 pLoT >2 pLoT :
0 __MDOR, meses [95% CIj | 21.7[21.7,NR] | 43.9[26.1,NR] | NR[33.8,NR] | NR[9.1,NR] | NR([26.1, NR]
i 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72
Numero de Tempo em meses
Pacientes em risco:

Geral 46 34 28 27 24 21 17 16 13 11 5 2 0
1LINHA 27 20 16 16 14 12 11 11 10 8 3 2 0
PREVIA

>3 LINHAS 19 14 12 11 10 9 6 5 3 3 2 0 0

Material destinado a Profissionais de Saude
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L-MIND — 5 ANOS DE SEGUIMENTO - EFIC

100- i i i Key mFU, meses [95% Cl]
. . i iw i -+ Geral 45.6[22.9, 57.6]
. ] Sobrevida Livre de Progressao il iy 76065 007
g 2] ! ! ! >2 ploT 33.9[10.9, 46.8]
a i | |
© | i i
e 1 1 |
o | | |
g 50_ _____________________ | B Sl e 1"_____:__{4 _____ # ________ ?._—__"%____I___________"___________: _______________________ : _________________________________________
2 : ' . I N Y P S S S
5 | | | | S L e tHt—H—
m 1 1 1 1 ! ! !
Ne) 1 1 1 1 : ! !
o | | | | ! ! !
£ 25 ' ' :
Primario 3 anos Final de 5 anos: 14 Nov 2022 !
30 Nov 2019 30 Out 2020 Geral 1 pLoT >2 pLoT i
o MPFS, meses [35% CI | 12.1[5.7,NR] | 116[6.3,457) | 11.6[5.7,45.7) | 23.5(7.4,NR] | 7.6[2.7,45.5] i
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78
Numero de Pacientes Tempo em meses
em risco:

Geral 80 42 30 26 23 21 18 17 13 12 9 4 3 0
o ELI 40 25 19 16 14 13 11 11 10 10 7 4 3 0
PREVIA

40 17 11 10 9 8 7 6 3 2 2 0 0 0

22 LINHAS

mPFS, sobrevida livre de progressdao média.
Duell J, et al. AACR 2023. Abstract 9810.
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100 i i i Key mFU, meses [95% Cl]

Sobrevida Global | | | + Geral 45.6 [22.9, 57.6]

s | | ' | 4+ 1pLoT 57.6 [26.5, 60.7]

8 757 ; ; ; >2 ploT 33.9[10.9, 46.8]
i | | |
© 1 1 1
3 i I + : |
S A S N ) e I O N eSS S N IO N S S S B ;
2 : | | + i |

= | i f—— +———HH—H
[ | 1 1 1 1
2 | o | 5
E 25_ ! | 1 1 :
Primario 3 anos Final de 5 anos: 14 Nov 2022 !
30 Nov 2019 30 Out 2020 Geral 1 ploT >2 ploT i
o __mOS, meses [95% CI | NR[183,NR] | 33.5[183,NR] | 33.5[183,NR] | NR[24.6,NR] | 15.5(8.6,45.5] |

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78

Tempo em meses
Numero de Pacientes

em risco:
el 80 64 54 45 41 37 33 32 29 28 21 15 9 1
1 LINHA
PREVIA 40 36 32 28 25 22 21 20 18 18 14 11 7 1
>2 LINHAS 40 28 22 17 16 15 12 12 11 10 7 4 2 0
mOS, sobrevida global média. Material destinado a Profissionais de Saude

Duell J, et al. AACR 2023. Abstract 9810.
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Pacientes que terminaram o Estudo com resposta (n=26)
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ID-3
ID-2
ID-1
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»
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Resultados?

i

i

I

i A Resposta completa

: @ Resposta Parcial

: O Doenga estavel
3! @ Morte por doenca progressiva
>§ X Morte por outros motivos

?

i

i

i

i

i

i

i

i

>

% Prdxima terapia anti-linfoma

—
| > Melhor Resposta
i o>

Resposta completa
Resposta Parcial

>

*
| 2

}00>>DDO.>0>>0D>[]0

*
>

>

Op & > e &0

A
0 12 24 36 48 60 66 72 78

Tempo de tratamento (barras sélidas) e sobrevida (setas verdes) em meses

2 Avaliagdes repetidas que ddo o mesmo resultado que a avaliagdo anterior ndo sdo mostradas. Material destinado a Profissionais de Saude
Duell J, et al. AACR 2023. Abstract 9810.
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Pacientes que terminaram o Estudo com

ID-26 7 nonGCB LastL + + + —+ X :

ID-25 7 miss. :

ID-24 1 miss. LastL | AA A A f =

ID-231 miss. Llastt = © o= @ e + + + ¥ + . + o x

ID-22 1 GCB - e e o o A A a Ai A A x

ID-21 1 miss. A A A A A A A A A *

ID-201 GCB AA A A A A A A A A A A

ID-19 7 miss. + A A A

ID-18 7 nonGCB AA A A a A A A A A A AL

D171 GCB Llastt =+ + + + + + — + + i

ID-16 T miss. + ++ + 4 A A A al A :

D151 GCB lastt | o oo oO A A A A Al A A A :

ID-14 T nonGCB O o+ + 4 A A A Al N N N A as

ID-13 7 miss. AAA A A A A A Al a !

ID-121nonGCB Lastt | 4 e o e a4 A A A o ° ° fa -

ID-11 7 nonGCB LastL [T # A A A A A | A A A >

ID-10 TnonGCB Lastt | + + + + ¢ +  + +; e + J:r A

ID-9 T nonGCB AAA A A A A A A A A A P

ID-8 7 GCB Prim - + o A A Ao Al A A A

ID-77 GCB oo o o A A A A A A A A

ID-6 T GCB Prim + + + -+ A A A A A i A A A A

ID-5 T miss. ++ + + 4 A4 A A AIA A A A A boa

ID-41 GCB AA A A A A A A af A A A i A A

ID-3 T nonGCB + + o A A A A A = A i

ID-21 GCB  Prim. A A A A A AA A A A :

ID-1 T miss. ooo o = o + + + | + A A i A
12 24 36 48 60 66 72 78

Data Cut-off Date: 14 November 2022.

Time under treatment (solid bars) and survival (green arrows), months

Per protocol, the first CT or MRI scan for tumor measurement and disease assessment (local) was on Cycle 3 Day 1 (~2 months), and the first
disease and disease response assessment (CT/PET) was on Cycle 12 Day 28.

COO, cell of origin; CR, complete response; CT, computed tomography; EoS, end of study; GCB, germinal center B; LastL, disease refractory to
last line of therapy (but not primary refractory); miss., missing; MRI, magnetic resonance imaging; PET, positron emission tomography; PD,
progressive disease; PR, partial response; Prim., primary refractory disease.

Duell J, et al. Haematologica. 2023. doi:10.3324/haematol.2023.283480.

‘esposta (n=26)

> 26 pacientes:
— Doenga Refrataria Primaria - 3

— 19 vivos com resposta ao término do Estudo
(8 em tratamento ao término do Estudo; 11
descontinuaram previamente ao término)

— 2 foram a obito por PD (ambos com RC previa,
com <12 meses de tratamento; sem tratamento
por >1 ano apds o Estudo; e receberam outra
terapia anterio ao ébito.

— 3 Obitos devido a outras causas (2 com RP, e 1 RC
como melhor resposta

— 2 apresentaram recidiva apds descontinuacdo do
tratamento e vivos até o término do Estudo.

Desfechos/ avaliagaoresposta Melhor Resposta

/\ CR - non-PET RC
A CR-PET RP
-+ PR - non-PET

€ PR-PET

[0 Stable disease — non-PET

B Stable disease — PET

@ Other — non-PET

@® Death from progressive disease
X Death from other reasons

3 Next anti-lymphoma therapy

Material destinado a Profissionais de Saude
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sch¥ e bpisa SG Pacientes com acompanhamento >59 meses (n=26)

D25 AA A A A A A A : A A A Hi Melhor Resposta
1D-25 + A A A |
|
1024 AAAN A A AN A A A A A Resposta completa (CR)
1D-23 + ++ + *« + + + + +! Resposta parcial (PR)
D22 ++4 Ao A A A A A A & : Doenca progressiva (PD)
M |
1D-21 1 ++++ a4 A A A& a > Doenca estavel (SD)
1D-20 { o oo O 4 NN A A | JaN Ay A : >
(LEER o o+ + 4 A A A A A A = Aa- Ava|ia§50 de
1018 { AL A A A A A A A A :
A me w Al A mlA a4 5 . T Resultados/Resposta
D161 +++ + 4 A A A A s 4 [ ol /\ Resposta completa (CR) — ndoPET
| 1
0151 ++ +  + e + + + + + "I' > A Resposta completa (CR) — PET
14 1 A . ~
D14 Ao —A—Ar—A—AT A4 S e a : + Resposta parcial (PR) — n40PET
o | =
o - * [ g € Resposta parcial (PR) — PET
1D-12 & : O 5 x
i Doenca estavel (SD) — ndoPET
1D-11 1 * + * A A A Al A A A t
f I u Doenca estavel (SD) — PET
1D-10 4 oo g o F'y 8N FA% A FaN o A A
" 'I <> Doenca progressiva (PD) — ndoPET
i0s +++ + v 0 O O W! o o o O o-—7x :
I \Y% Doenca progressiva (PD) — PET
D81 + 4+ 4+ + 4 A A A A A PN L A& B
1 Y
1071 ++ + + A A A A A A A A N A LA e " Outro —ndaoPET
D6 AA A A A A A A4 A A A : A A> N Progresséo da doenca
1051 O+ 4+ A A A A A A : NALT
1041 o oA A A A A A a A A A A & o>
1
1034 ++e¢ o A A& A& A & :
D2 A A A A A AA A A A :
101 oo o o | | =] + + + | + PN PN : A FS
; +

0 12 72 78

=)
)
[

Tempo de tratamento (barras sélidas) e sobrevida em meses
Data Cut-off Date: 14 November 2022.

CR, complete response; FAS, full analysis set; NALT, next anti-lymphoma therapy; OS, overall survival; PD, progressive disease; PET, positron emission
tomography; PR, partial response; SD, stable disease.
Duell J, et al. Haematologica. 2023. doi:10.3324/haematol.2023.283480.
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Todos os pacientes (N=81

L-MIND — SEGURANCA -5 ANO

Grau =3 (>1 paciente)
Todos os pacientes (N=81

52 (64.2)

39 (48.1)
6 (7.4)
13 (16.0)
10 (12.3)
8 (9.9)

Qualquer EAET 74 (91.4)
Incidéncia de EAET hematologi

Neutropenia 40 (49.4)
Anemia 30 (37.0)
Trombocitopenia 23 (28.4)
Neutropenia Febril 10 (12.3)
Leucopenia 10 (12.3)
Incidéncia de EAET nao-hematoldgicos, n (% de pacientes)
Astenia 21 (25.9)
Edema periférico 20 (24.7)
Febre 19 (23.5)
Fadiga 14 (17.3)
Diarréia 30 (37.0)
Constipacao 15 (18.5)
Nausea 12 (14.8)
Vomito 12 (14.8)
Bronquite 13 (16.0)
Infeccao de trato urinario 11 (13.6)
Pneumonia 10 (12.3)
Infecgao de trato 9 (11.1)

respiratorio

Material destinado a Profissionais de Saude
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Evento All gra_des (210%) Grade 2_3 (>1 patient)
All patients (N=81 All patients (N=81

Incidéncia de EAET nao-hematologicos, n (% of patients)

Reducao de appetite 18 (22.2) 0

Hipocalemia 15 (18.5) 5(6.2)

Tosse 24 (29.6) 1(1.2)

Dispneia 11 (13.6) 2 (2.5)

Dor nas costas 16 (19.8) 3(3.7)

Espasmos musculares 12 (14.8) 0

Aumento da proteina C reativa 9 (11.1) 0

Interrupgdes temporarias de tafasitamabe: n= 65,
Interrupgao de Lenalidomida N= 28

Descontinuacdo de tafasitamabe por EA: 19,8% (n= 16)
Descontinuacdo de Lenalidomida por EA: 22,2% (N= 18)
7,4% (n=6) 6bitos por eventos adversos

Nenhum 6bito por EA relacionado ao tratamento

Data Cut-off Date: 14 November 2022.

aMost frequent treatment-emergent SAEs were pneumonia (8.6%), febrile neutropenia (6.2%), neoplasms (4.9%), pulmonary embolism and COVID-19
infections (3.7% each), bronchitis, lower respiratory tract infection, dyspnea, atrial fibrillation, and congestive cardiac failure (2.5% each).
LEN, lenalidomide; SAEs, serious adverse events; TEAE, treatment-emergent adverse event.

Duell J, et al. Haematologica. 2023. doi: 10.3324/haematol.2023.283480.
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TEAEs hematoldgicos

Terapia combinada ou Monoterapia com Tafasitamabe- Monoterapia com Tafasitamabe-
Exposicdo ao tratamento, Lenalidomida (N=80) cxix até 2 anos (N=52) cxix além de 2 anos (N=27)
pessoas/ano 44.06 35.67 64.01
Neutropenia 167 - 39 I 18
Trombocitopenia I 6 I 5
Anemia . 15 l 13
Leucopenia l 9 | 3
Neutropenia febril 3
Linfopenia I 2 | 2
Agranulocitose 1
. Grau 1/2
Linfadenopatia
Grau 3
Hipoglobulinemia | 1 ‘ 1 Grau 4
Trombocitose | 1 ‘ - Valores em vermelho
Leucocitose ‘ 1 indicam nimero
. . absoluto de eventos
Anemia ferropriva ‘ 1
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Frequéncia por pessoa/ano
Os TEAEs hematoldgicos foram menos frequentes durante a A baixa incidéncia de TEAEs com Tafasitamabe-cxix em monoterapia
monoterapia com Tafasitamabe-cxix em comparagdo com a até 2 anos foi mantida ou reduzida a partir de 2 anos

terapia combinada com Tafasitamabe-cxix + Lenalidomida
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