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RESUMEN GRAFICO DE LOS RESULTADOS DE
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL ESTUDIO ASCEMBL

Estudio aleatorizado de asciminib en fase 3, un nuevo inhibidor STAMP, vs bosutinib en
LMC* después de 22 tratamientos previos con inhibidores de la tirosina quinasa (ITC)

FASE 3, ALEATORIZADO, ABIERTO, MULTICENTRICO

Hipotesis 233 pacientes (N)
Asciminib puede proporcionar un mayor grado Adultos con LMC*-FC, tratados
de respuesta que bosutinib. (Con base en la previamente con 22 ITC
actividad clinica presentada en la monoterapia »  Fracaso alos ITC mds recientes
con asciminib en pacientes con LMC*, +  Intolerancia alos ITC mds recientes
intensamente pretratados) con BCR-ABLIIS >0.1% en el screening
»  Sin mutaciones T3151 0 V299L

*Duracion de tratamiento:

96 semanas
Asciminib VS Bosutinib
40 mg 2 veces al dia 500 mg 1 vez al dia
(n=157) (n=76)
OBJETIVO PRIMARIO
o Tasa de Respuesta Molecular
12.2 /o . Mayor (RMM) a las 24 semanas
de diferencia (95% IC, 2.19-22.3; 2-lados P=0.029)
OBJETIVOS SECUNDARIOS
ny,
N\ Probabilidad de RMM (%)
25.5% 11.9%

alas 24 semanas

Tasa de Respuesta citogenética

completa gRCyC) alas 24 semanas
95% IC, 3.6%-31.0%)

17.3%

de diferencia

Tasa de RM*y RM45
a las 24 semanas

RM*

Trombocitopenia 89.7% Eventos adversos (EAs) de todos
el mas comun Y los grados y EAs de grado 23

RMA5

Diarrea el
96.1% b .
mds comudn

8

Tratamiento (CEEEEND
suspendido (GEEEEEEE———

69.7%

Asciminib demostré eficacia superior clinicamente significativa y estadisticamente notable VS bosutinib y un perfil de
seguridad favorable, los resultados apoyan el uso de asciminib en pacientes con LMC* en Linea 3 y subsecuentes.!

Falta de croctos Razones de la
eficiencia adversas suspensién

NN

40

Diferencia
30
TASA DE RESPUESTA A LA SEMANA 96 22%
RMM (Criterio principal de valoracién) (95¢%, C, 11-33;

P=0.001)
20

Pacientes %

B Asciminib

. . (40 mg en 2 veces/dia)
ASCIMINIB duplic6é ampliaomente la n=157
tasa de RMM (38% vs 16%) vs

.. Bosutinib
bosutinib, a la semana 96.2 u

(500 mg en 1vez/dia)
n=76

Semana 96

UN MAYOR NUMERO DE PACIENTES ALCANZARON LA RCyC EN LA SEMANA 96 CON SCEMBLIX FRENTE A BOSUTINIB?
Tasa de RCyC

Asciminib o
(40 mg 2 veces/dia) 40 /o
D (95% IC, 30-50)

Bosutinib '|6°/°

(500 mg 1 vez/dia)
n=62 (95% IC, 8-28)

Semana 96

UN NUMERO MAYOR DE PACIENTES ALCANZARON RM4 Y RM4.5 A LA SEMANA 96 CON ASCIMINIB VS BOSUTINIB?
Tasas de RM*y RM#2

17% N%

n=27/157 n=17/157
S 0, o
Bosutinib TI /o 5 /o
(500 mg 1 vez/dia) n=8/76 n=4/76

RM*a la semana 96 RM45 a la semana 96

*LMC- Leucemia Mieloide Cronica
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