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Lemtrada® es un anticuerpo monoclonal humanizado indicado como tratamiento
modificador de la enfermedad en pacientes adultos con EMRR muy activa.’
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Lemtrada®: Evidencia clinica tras mas de 10 afios de recorrido tratamiento de la EM
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CARE-MS I* y CARE-MS II**

Objetivo: establecer la eficacia y seguridad de Lemtrada® en comparacion con IFN B-1a subcutaneo

SR CARE-MS |
Pacientes que no habian recibido anteriormente TME

Variables primarias: TAB, SAD

SR CARE-MSII

Pacientes que habian recibido un curso de TME pero habian experimentados al menos una
recaida durante el tratamiento previo y cumplian un minimo de gravedad de la enfermedad

Variables primarias: TAB, SAD
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El seguimiento a 10 ANOS de los pacientes con EMRR participantes :’r';i:‘:i::ts'de 2 EM
en los estudios clinicos pivotales demuestra:

& 53 % en MS-1* y 39 % en MS-II" de los pacientes no recibieron cursos adicionales®’

75 % en MS-1* y 71 % en MS-II" de los pacientes alcanzaron m

puntuaciones de EDSS estables o mejoradas®’ TAB consistentemente baja, entre 0,12 en MS-I1* y 0,11 en MS-II*®7
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El analisis de la tasa de conversion a EMSP al cabo de 6 ailos demuestra:

%

97,3 ** % de los pacientes NO progresaron a EMSP"™?

El analisis longitudinal de los niveles de sNfL a lo largo de 7 afios demuestra:

N Niveles de sNfL reducidos** y comparables a los niveles del grupo control de edad similar'4

CARE MS-I: Poblacion total CARE MS-I: Poblacion con AAE

Tabla adaptada de Kuhle, et al. MSJ 2021
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La incidencia de EA en pacientes tratados con Lemtrada® disminuyd de manera tratamiento de la EM
consistente con el tiempo, indicando un perfil de seguridad favorable.®’

CARE-MSI|
Los resultados de los
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Ao (N =376) (N=376) (N=360) (N=344) (N=340) (N=335) (N=321) (N=296) (N =287) (N=282) (N =376) eStUdIOS de eXter:‘Slor:l
Total EA 936 840 758 741 694 630 573 507 467 440 419,18 demuestran la eficacia
EA severas 12,0 8,2 10,8 8,7 5,0 4,2 5,6 6,4 4,2 4,6 6,21
Infecciones 561 473 461 410 400 355 312 243 251 220 38,54 a Iargo plaZO Yy
Infecciones severas 1,6 0,3 1,7 0,9 0,6 0,6 0,9 1,4 03 0 08 consolidan Lemtrada®
EA autoinmunes®
EAtiroides 6.4 96 150 78 35 30 19 14 03 04 8,19 en el tratamiento de
EA tiroides severas 0,5 0,8 3,9 0,3 0,9 0 0 0,3 0 0,4 0,81 M
pacientes con EMRR
PTI 0,3 0,5 0 0,3 0 0,3 0 0 0,3 0 0,19 . 67
Nefropatias 0 0 03 0 0 0 0 0 0 0 0,03 muy activa.”
Malignidades 0,3 0,3 0,3 0,3 0,9 0,3 0,3 0,3 0 0,4 0,31
Muertes 0 0,3 0,3 0 0 03 0,6 0,7 0 0,4 0,25 *Resultados extraidos del analisis del
*Tasa de incidencia ajustada por exposicién = (nimero de pacientes con el primer episodio de EA)/(duracién total del seguimiento [afios] de todos los pacientes en el intercalo de tiempo censurando en el momento del EAa los estudio clinico pivotal CARE-MS | Yy su
pacientes contados en el numerador) x 100. eXtensién (TOPAZ) a 10 aﬁos en pacientes
Figura adaptada de Coles AJ et al. ETRIMS 2021° con EMRR (N = 581) que no habian recibido

tratamientos previos.®

TResultados extraidos del analisis del

estudio clinico pivotal CARE-MS Il y su
CARE-MS I extension (TOPAZ) a 10 afios en pacientes

con EMRR (N = 840) que no respondieron a

tratamientos previos.”
CARE-MS Il Incidencia (%) P

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 0-10
Afio (N=435) (N=434) (N=412) (N=387) (N=367) (N=357) (N=2336) (N=310) (N=299) (N =287) (N = 435)
Total EA 94,7 92,6 83,3 81,4 79,8 77,0 63,7 54,2 54,2 51,2 670,47
EA severas 12,6 9,9 10,2 14,5 10,4 9.2 9,5 8,7 7,0 9.8 8,56
Infecciones 63,2 61,8 50,0 50,6 44,7 44,0 36,3 29,0 25,4 22,3 53,46
Infecciones severas 2.1 1,8 1,2 2,3 1,9 1,7 3,3 1,3 2,3 3,5 1,76
EA autoinmunes ¢
EA tiroides 5,1 8,8 17,2 54 33 42 24 1,0 0 0,7 8,06
EA tiroides severas 0 0,5 3,2 1,3 0 0,3 0,3 0,3 0 0 0,68
PTI 0,2 0,7 0,2 1,8 0,3 0,6 0 0 0,3 0 0,46
Nefropatias 0 0,2 0 0 0 0 0,3 0 0 0 0,06
Malignidades 0 0,5 0,5 0 0 0,6 0,6 0,6 0,3 1,4 0,34
Muertes 0 0,5 0 0 0 0,3 0,6 1,3 0 0 0,25

bPrimera aparicién de un EA en un paciente incluyendo 9 pacientes en CARE-MS Il que fueron aleatorizados para recibir 24 mg de alemtuzumab pero recibieron una dosis de 12 mg

Figura adaptada de Giovannoni et al. ETRIMS 20217




A: aiio; AAE: alta actividad de la enfermedad; CDI: mejoria confirmada de la discapacidad; EA: efectos adversos; EDSS: escala expandida del estado de discapacidad; EM:
esclerosis multiple; EMSP: esclerosis multiple secundaria progresiva; EMRR: esclerosis multiple remitente recurrente; PTI: purpura trombocitopénica idiopatica; RM-T2: resonancia
magnética T2; SAD: acumulacion sostenida de la discapacidad; SC: inyeccidn subcutdnea; sNfL: neurofilamentos de cadena ligera en suero; TAB: tasa anualizada de brotes; TME:
tratamiento modificador de la enfermedad.

V¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificaciéon de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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