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A partir del 1 de mayo,

Disponible en Espaiia una nueva opcidon terapéutica de
Pfizer para pacientes con mieloma multiple en recaida
y refractario

e Esta nueva terapia ha demostrado una tasa de respuesta objetiva del 61%
y una probabilidad del 71,5% de mantener la respuesta a los 15 meses,

segun los resultados obtenidos en el ensayo clinico de fase 2 MagnetisMM-
3.12

e En el desarrollo clinico de este nuevo medicamento han participado ya
hasta 20 hospitales espafioles.

e Elranatamab es un anticuerpo biespecifico aprobado para el tratamiento
de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refractario que
hayan recibido al menos tres terapias previas, y hayan demostrado
progresion de la enfermedad tras la altima terapia.

Madrid, 30 de abril de 2024 — A partir del 1 de mayo estara disponible en Espafia
elranatamab (¥ Elrexfio®), una inmunoterapia indicada en el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma muiltiple en recaida y refractario (MMRR), que hayan recibido al
menos tres terapias previas, incluyendo un inhibidor del proteasoma, un agente
inmunomodulador y un anticuerpo anti CD-38 y hayan demostrado progresion de la
enfermedad tras la dltima terapia.’

Se trata de un anticuerpo biespecifico (BsAb) dirigido contra el antigeno de maduraciéon
de células B (BCMA) y al CD3. Este tipo de inmunoterapia, de administracién por via
subcutanea, se une tanto al BCMA, expresado en las células del mieloma, como al CD3,
expresado en las células T. Esta accidén conjunta provoca la activaciéon de las células T
para atacar y destruir a las células del mieloma.?

“La historia de la enfermedad para la mayoria de pacientes cursa con periodos de remision
y recaida” explica la Dra. Maria Victoria Mateos, investigadora clinica en
Hematologia y Hemoterapia en el Hospital Clinico Universitario de Salamanca.
“Por este motivo, existia una necesidad urgente de encontrar opciones terapéuticas nuevas
para pacientes que han visto como la enfermedad progresaba a pesar de haber recibido ya
los tratamientos convencionales. Este nuevo tratamiento ya disponible en nuestro pais es
una alternativa innovadora que ofrece respuestas clinicamente significativas y duraderas y
con un perfil de seguridad generalmente aceptable.”
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“Desde Pfizer tenemos el compromiso de ayudar, a través de nuestras innovaciones, a
mejorar la vida de los pacientes. Por ello apostamos por la investigacion oncoldgica puntera
que nos ayuda a acercarnos cada vez mds a este propdsito, y aqui Espafia juega un papel
muy importante. De hecho, en el desarrollo clinico de este medicamento han participado ya
hasta 20 hospitales esparioles y mds de 100 voluntarios”, comenta José Chaves, director
Médico de Pfizer Espaiia. “Este nuevo medicamento nace del compromiso que tenemos
en Pfizer por mejorar la calidad de vida de los pacientes ofreciendo nuevas opciones
terapéuticas cuando el resto ya han fallado, dando esperanza a esas personas que siguen
haciendo frente a este tipo de cancer hematoldgico”.

Respuestas alcanzadas en mas del 60% de los pacientes tratados??

Esta autorizacion se ha basado en los resultados de la cohorte A del estudio fase 2
MagnetisMM-3 (NCT04649359), en el que elranatamab en monoterapia mostré
respuestas significativas en pacientes con MMRR que habian recibido, al menos, tres
terapias previas, incluyendo un agente inmunomodulador, un inhibidor del
proteasoma y un anticuerpo anti-CD38, y que tras presentar progresion de la
enfermedad a la ultima terapia, recibieron elranatamab como primera terapia dirigida
a BCMA. En un analisis de estos pacientes (n=123), la tasa de respuesta objetiva fue del
61%, con una probabilidad del 71,5% de mantener la respuesta a los 15 meses. ?

Asimismo, tras un seguimiento a largo plazo, se ha observado una mediana de
supervivencia libre de progresién, mSLP, de 17,2 meses.?

Los resultados del estudio MagnetisMM-3 también establecieron el cambio en la
administracion del medicamento a esquemas de administracion quincenales, para los
pacientes que respondieron después de 24 semanas de tratamiento semanal, o que se
traduce en menos tiempo en el hospital y, potencialmente, una mejor tolerabilidad del
tratamiento a largo plazo.? “Para los pacientes, es especialmente beneficioso pasar el
menor tiempo posible en el hospital, especialmente en aquellos con patologias como el
mieloma mdultiple en la que su sistema inmunitario se encuentra comprometido,” ha
comentado la doctora Mateos.

Entre los pacientes que cambiaron a la pauta quincenal al menos 6 meses antes de la
fecha del corte de los datos (n=50), tras 14,7 meses de seguimiento, el 80% mantuvo o
mejord su respuesta tras el cambio, incluido un 38% que alcanzé una respuesta
completa (RC) o mejor. Estos datos han sido publicados en la revista especializada
Nature Medlicine.?

El segundo cancer hematolégico mas comun

El mieloma multiple es el sequndo cancer de la sangre mas comun y, a pesar de su
desconocimiento, representa el 1% de todos los tumores.® Se estima que durante 2024
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mas de 3.000 personas en nuestro pais sean diagnosticadas con este tumor,® siendo su
incidencia de entre 2,5-3,5 casos por cada 100.000 habitantes y suponiendo un 1,8% de
todos los fallecimientos por cancer.’

Segun explica la doctora Mateos, “Las personas que conviven con el mieloma mdultiple
presentan una sintomatologia que puede cursar frecuentemente con episodios de dolor 6seo
persistente, cansancio constante, infecciones recurrentes, dificultad para respirar o
hinchazon de las extremidades, entre otros. Ademds, esta enfermedad tiene un gran impacto
en la calidad de vida de los pacientes, incluso cuando se encuentran en un periodo de
remision, suelen verse afectados por altos niveles de ansiedad e incertidumbre, depresion e
insomnio."”

“Las recaidas suelen ser un gran golpe tanto para los pacientes como para su entorno,
especialmente a nivel psicolégico, porque les hace sentir que vuelven a la casilla de salida
para comenzar de nuevo todo el proceso, con lo que eso supone a nivel fisico y emocional”,
afade la doctora Mateos. Y es que diversos estudios han demostrado que los
pacientes con mieloma multiple pueden vivir con un nivel mas bajo de calidad de vida

en comparacion con otros pacientes con diferentes canceres hematol6gicos como la
leucemia o el linfoma.**?

Acerca del mieloma multiple

El mieloma multiple es un tipo de cancer que comienza en la médula ésea, el tejido interior de algunos
huesos donde se forma la sangre.® Se produce cuando las células plasmaticas, un tipo de glébulo blanco,
crecen de manera descontrolada y se convierten en células cancerosas, lo que puede conllevar a la
formacion de un tumor, generalmente en un hueso. Se denomina mieloma multiple cuando existe mas de
un tumor de células plasmaticas.®1314

Se diagnostica generalmente en la edad adulta, en mas de la mitad de los pacientes mas alla de los 65 0 70
afios.’>'® Aunque es una enfermedad que hoy por hoy se considera incurable, el avance que se ha
producido sobre el conocimiento de la enfermedad y sus factores de riesgo, mejoras en el diagnéstico y el
manejo de ésta, han permitido a los pacientes contar con diferentes opciones de tratamiento y lograr
grandes periodos de remisién.'*'7 Esto ha provocado que en las Ultimas décadas haya habido un avance
en la supervivencia de estos pacientes.’”"8

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al desarrollo
de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas. Con una
trayectoria de mas de 175 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por la I+D para
dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la ciencia y la tecnologia, asi como
su aplicacién médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la cartera de medicamentos
y que la innovacion farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan de manera rapida, asequible,
fiable y con transparencia, de acuerdo con los mas altos estdndares de calidad y seguridad. Para mas
informacién www.pfizer.es
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