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Eficacia y seguridad

VEste medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacién de
sospechas adversas asociadas a este medicamento.
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Eficacia y seguridad de ¥ Scemblix®

El Dr. Santiago Osorio, hematdlogo del Hospital General Universitario Gregorio Marafién,
presenta los principales resultados de los estudios fase | y fase Il ASCEMBL de SCEMBLIX®.
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SCEMBLIX® PROPORCIONA UNA MEJOR EFICACIA Y TOLERABILIDAD vs. bosutinib®
SCEMBLIX® proporciona una eficacia superior después de =2 ITKs vs. bosutinib*
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RMM a las 24, 4B, 96 y 156 semanas'*

RESPUESTA DURADERA

& las 156 semanas, la tasa
RMM fue > X3 con
SCEMBLIX® vs. bosutinib?

15,8%

Semana 24

Sernana 48
|mbative primarial

Semana 96
[nhjetive sacundario adicianal |

Semana 154
|ebjetive sacundario clavel

[fim del tratamiental
B SCEMBLIX |40 g bid] n=157 B Bosutinib 500 myg gd] n=76

Creada & partin de Hechhae J, ot & Lonbamia DY, Maro WU, ot W58
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Tasa RM4 y RM4.5 de SCEMBLIX® a las 156 semanas?

RESPUESTA DURADERA

A |las 156 semanas, las tasas de respuesta molecular profunda
siguen siende mayores con SCEMBLIX® vs. bosutinib®

254
Semana 24 Semana & Semana 156
bl

19,1%
204 20 '
17,2%

10,5% 10,8%

Pacientes, %

n=157  n=Th n=157  n=T4

n=157  n=Té n=157 n=Ta

n=157  n=T4 n=157  n=P4
RM4 RM4.5 RM4

RM&.5 RM& RM4.5
B SCEMBLIX® W Eosutinib

dedariada o prarfin de Hawa M, o o A58 202

La supervivencia libre de progresion a los 3 anos y la supervivencia global a
los 5 afos fueron similares entre SCEMBLIX® vs. bosutinib®.
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NO de pacientes en N° de pacientes en
riesgo: eventos riesgo: eventos
SCEMBLIX® 1570 133:3 110:5 957 93.7 909 7é&:16 4316 2417 11:18 0:18 SCEMBLIX® 157:0 1471 1423 140:4 138:4 136:6 131:11 9412 57:13 2314 514 014
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Adaptado a partir de Mauro M, et al. ASH 2023

Con aproximadamente 4 afnos de seguimiento, una menor proporcion de
pacientes tratados con SCEMBLIX® vs. bosutinib, respectivamente,
experimentaron?;

o EAs de cualquier grado.

o EAs de grado =3.

o EAs que conducen al abandono y al ajuste/interrupcioén de la dosis.

Asi, al final del corte del estudio, la mediana de la duracion de la exposiciéon fue
de 156,0 semanas con SCEMBLIX® vs. 30,5 semanas con bosutinib’.
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Descripcion general de los EAs al final del estudio?
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iLos nuevos Efs que condujeron 2l abandors desde el andlisis de la serana 24 fueron emcarazo [SCEMBELIE®, n=1] y L dizrrea lbosutinib, re ]

1o 3 partis de Mausa MU gt a1, ASH 2013

La seguridad y tolerabilidad de SCEMBLIX® continud

siendo favorable y mejor que la de bosutinib con un seguimiento y duracién de la

exposiciéon a mayor largo plazo’.

Asi, los EAs de grado =3 con SCEMBLIX® fueron los mismos que en la semana

96, e incluyeron trombocitopenia y neutropenia®.
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EAs mas frecuentes al final del estudio
len 2 20% de los pacientes en cualquier brazo de tratamiento)?

Pacientes %

ni

303

Trombocitopenia® Neutropenia® Diarrea

Nausea Erupcion Vamitas Aumento de AST
SCEMBLIX® [n = 157) Bosutinib [n = 76)
B cCualquier grado W Cualquier grado

Grado 23 Grado 23

“Incluye trombocitopenia y descensa en el recuento de plaguetas. ®Incluye neutropenia y descenso del recuento de neutrdfilas.

Adaptado a partir de Mauro MJ, et al. ASH 2073

Aumento de ALT

*La diferencia en la tasa RMM entre brazos de tratamiento, ajustada por la respuesta
citogenética mayor basal (MCyR) fue de 12,2% (IC 95%: 2,19-22,30%; p=0,029).



*La diferencia en la tasa RMM entre los dos brazos ajustada por la MCyR fue 16,09%
(IC 95%: 5,69-26,49).

'La diferencia en la tasa RMM entre los dos brazos ajustada por la MCyR fue 21,74%
(IC 95%: 10,53-32,95; dos lados p=0,001).

‘La diferencia en el tratamiento después del ajuste segun el estado basal de MCyR fue
del 12,2% (IC 95%, 2,19% - 22,3%; P de 2 lados = 0,029) en la semana 24, 21,74% (IC
95%, 10,53% - 32,95%; P de 2 lados = 0,001) en la semana 96 y 23,16% (IC 95%,
13,14% - 33,18%; P de 2 lados <0,001) en la semana 156.

“El tiempo desde la fecha de aleatorizacidon hasta la primera aparicién documentada
de progresiéon de la enfermedad a FA o FB o la fecha de muerte por cualquier causa
(incluyendo progresiones y muertes observadas durante el periodo de seguimiento de
supervivencia) antes del corte de datos.

"El tiempo desde la fecha de aleatorizacidon hasta la fecha de muerte (incluyendo el
periodo de seguimiento de supervivencia).

BID: dos veces al dia, por sus siglas en inglés; EA: evento adverso; FA: fase
acelerada; FB: fase de blastos; IC: intervalo de confianza; ITK: inhibidor tirosina
cinasa; MCyR: respuesta citogenética mayor; QD: cada dia, por sus siglas en
inglés; RM4: BCR::ABL1EI =0,01%; RM4.5: BCR::ABL1EI =0,0032%; RM: respuesta
molecular; RMM: respuesta molecular mayor; SG: supervivencia

global; SLP: supervivencia libre de progresion.

Con receta médica. Diagnostico Hospitalario.

Reembolsado por el SNS, con dispensacién limitada, sin necesidad de visado, a los
pacientes no hospitalizados, en los Servicios de Farmacia de los Hospitales. PVLn
Scemblix 20 mg 60 comprimidos 5.369 €. PVLn Scemblix 40 mg 60 comprimidos
5.369€

Ficha técnica Scemblix®



https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221670002/FT_1221670002.html
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El seguimiento hasta 8 afios de SCEMBLIX® en monoterapia demostré una eficacia
duradera en pacientes con LMC-FC Ph+ sin la mutaciéon T3151¥, que experimentaban
intolerancia o falta de eficacia después de 2 ITKs".

Las respuestas con SCEMBLIX® fueron duraderas y profundas*



El 65,1% de los pacientes tratados con SCEMBLIX® alcanzé la Respuesta Molecular
Mayor (RMM). La mayoria de las respuestas se obtuvieron antes de la semana 48".

o El tiempo medio hasta la RMM fue de 58,3 semanas (intervalo: 2-360)".

o El tiempo medio de exposicidn fue de 5,9 ainos, con una exposicién maxima
de 8,4 afos'.

o La RM4.5 en las semanas 24, 48 y 96 fue del 13,2%, 15,1% y 18,9%,
respectivamente’.
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Tasa acumulada de RMM en pacientes que no estaban en RMM en el cribado [n=86)*'
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Pacientes %

30 2339

Semana Semana Semana Semana Semana Semana Semana Semana Semana Semana Total
24 48 72 96 144 192 264 312 360 406

Adaptado de Hochhaus A, et al. Blood 2007

El seguimiento a 8 afios de SCEMBLIX® confirma que |la seguridad y tolerabilidad
de SCEMBLIX® mejora con una exposicion mas larga'.

El riesgo de EAs no aumentd y no hubo nuevas sefiales de seguridad o
empeoramiento de las mismas'.

*Excluye pacientes en RMM o que tuvieron transcripciones atipicas/desconocidas
durante el cribado.

EA: evento adverso; FC: fase crénica; ITK: inhibidor tirosina cinasa; LMC: leucemia
mieloide crénica; Ph+: cromosoma Filadelfia positivo; RM4.5: BCR::ABL1EI



=<0,0032%; RM: respuesta molecular; RMM: respuesta molecular mayor.

Con receta médica. Diagnodstico Hospitalario.

Reembolsado por el SNS, con dispensacion limitada, sin necesidad de visado, a los
pacientes no hospitalizados, en los Servicios de Farmacia de los Hospitales. PVLn
Scemblix 20 mg 60 comprimidos 5.369 €. PVLn Scemblix 40 mg 60 comprimidos
5.369€

Ficha técnica Scemblix®
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