1 RYDAPT
| CASO CLINICO

PACIENTE CON LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA CON MUTACION FLT3

ANTECEDENTES
MEDICOS

PERFIL DEL
PACIENTE:

Sin antecedentes médicos
relevantes. La paciente
fue generalmente saluda-
ble hasta la aparicion
reciente de los sintomas.

Edad Sexo

67 ahos Femenino

Perfil de paciente ficiticio

 SINTOMAS: + ) EXAMEN CLINICO

La paciente se presenté en el servicio o, L. ,
de urgencias con: En la exploracion fisica se observd

L palidez, diaforesis y esplenomegalia.
e Fatiga intensa

e Pérdida de peso (5 kg en las ultimas semanas).
* Sudoracion nocturna.
* Fiebre recurrente.

No habia evidencia de linfadenopatia.



_____ ]

RESULTADOS DE LABORATORIO!

 Hemoglobina: 7,8 g/dL. La biopsia de médula ésea confirmé el

¢ Recuento de gldbulos blancos (WBC): diagndstico de leucemia mieloide aguda (LMA).!
20.000 células/uL con 75% de blastos.

* Plaquetas: 30.000 células/uL.

* Pruebas genéticas:
Se realizd un analisis de mutaciones que reveld una

mutacion FLT3 positiva (ITD?), la cual fue detec-
tada mediante una prueba diagndstica aprobada.?

PLAN DE TRATAMIENTO:

La paciente comenzé un tratamiento de induc-
ciéon con Rydapt® (50 mg por via oral, dos veces
al dia) combinado con QT estandar (citarabina y

- daunorubicina) desde el dia 8 al 21 de cada ciclo.
TRATAMIENTO RECOMENDADO:
Y DA P Después del primer ciclo de tratamiento
midostaurina
La primera y tnica terapia dirigida aprobada a S’e realizé un examen de' medula
para el tratamiento de los pacientes recién — oseay |_’\0 habla eV|<?Ie.nC|a de
diagnosticados con LMA con mutacién -3 leucemia residual clinicamente

en FLT3 (ITD y TKD), que son candidatos

significativa.®
a quimioterapia (QT) intensiva.?3




FASE DE CONSOLIDACION

Una vez alcanzada La paciente recibiod

la remisién completa, | 4 C'CI_OS de 28 d|a§ de' )

después de la terapia terapia de consolidacion

de induccion: con Rydapt' (50 mg por
via oral, dos veces al dia,
desde el dia 8 al 21 de
cada ciclo) y citarabina
en dosis altas.'®

EFICACIA'Y SEGURIDAD
DE RYDAPT™

Los pacientes tratados con Rydapt’ + QT: presen-
tan una reduccion de riesgo de muerte del:

comparado con los pacientes tratados
con placebo + QT(HR: 0,78; IC 95 %:
0,63-0,96; p= 0,009).

* Esta mejoria en la sobrevida global (SG) se
observa para los 2 tipos de mutaciones de FLT3
presentes en el diagnostico, y para las diferen-
tes cargas alélicas (ITD alto, ITD bajo y TKD).

 Ademas, en los ensayos clinicos, Rydapt” ha
demostrado buena tolerabilidad y no ha
provocado eventos adversos inesperados.’

A. SUPERVIVENCIA GLOBAL MEDIA
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B. ANALISIS DE SUBGRUPOS
Promedio N°de HR (IC 95%) Valor p
pacientes
ITD (High) n7 —_— 0.78 (0.63-0.96) 0.009 (unilateral)
ITD (Low) 214 — 0.80 (0.57-1.12)  0.19 (bilateral)
TKD 341 _— 0.81 (0.60-1.11) 0.19 (bilateral)
162 . 0.65 (0.39-1.08) 0.10 (bilateral)
0.4 06 08 10 12
Favorece a Favorece
Midostaurina al placebo

Sobrevida global. El panel A muestra las curvas de Kaplan-Meier para la supervivencia
global media en el grupo de midostaurina y el grupo placebo. Las marcas de verificaciéon
indican la censura de los datos. El panel B muestra la comparacion entre grupos de la
supervivencia global con la estratificacion, segun el subtipo de mutacién de FLT3:
mutacién puntual en el dominio de la tirosina quinasa (TKD) o mutacion de duplicacion
interna en tdndem (ITD), con una proporcion alta (>0.7) o baja (0.05 a 0.7) de alelos
mutantes a alelos de tipo salvaje (ITD [alta] e ITD [baja], respectivamente). NR denota
no alcanzado. Adaptado de Stone. et al. 2017.!



FASE DE MANTENIMIENTO

Para maximizar la eficacia del tratamiento

y reducir el riesgo de recaida, durante esta
fase, se continud diariamente con Rydapt’
como monoterapia.'®

DISCUSION

Este caso destaca la importancia de la
identificacion de la mutacion FLT3 en
pacientes con LMA. El uso de Rydapt®,
en combinacion con la induccidon estan-
dar, mejora las tasas de respuesta y
puede ofrecer un mejor prondstico.

Se recomienda un seguimiento cuidadoso para
evaluar la eficacia del tratamiento y la gestion
de posibles efectos secundarios.’

SEGUIMIENTO

Se programaron consultas regulares para moni-
torear la respuesta al tratamiento de manteni-
miento, con hemogramas periodicos y biopsias
de médula ésea para evaluar la remision y la
posible presencia de enfermedad residual.
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Para Chile: "Para uso exclusivo del profesional de la salud habilitado para prescribir en Chile, Para Centroamérica, Caribe: “Para uso exclusivo del profesional médico”.

Dirijase al siguiente link para visualizar la informacion del importador:
https://www.novartis.com/candean-es/informacion-del importador

Para visualizar la informacién del importador favor
escanear el siguiente codigo QR:

Para mas informacion favor dirigirse al area de Informacion
Médica de Novartis: informacion.medica@novartis.com. Si desea
reportar un evento adverso ingrese al siguiente enlace:
http://www.novartis.com/report. Para Costa Rica y Panama: “Toda
sospecha de reaccion adversay falla terapéutica se debe notificar
al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) en los formularios
y plazos establecidos en la normativa vigente.”

), NOVARTIS

Ver informacién de las fichas técnicas/ informacion de prescripcion de los productos aqui:
https://www.novartis.-com/candean-es/ficha-tecnica-informacion-de-prescripcion

“Para acceder a la declaracion sucinta del producto escanee el
codigo QR y asegurese de seleccionar el producto que contenga
este material. En caso de no poder visualizar la declaracion
sucinta del producto solicitela por medio del siguiente correo:
informacion.medica(@novartis.com”.
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