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Figure 3. Modification de la valeur initiale de la taille
des lésions ganglionnaires chez les patients de
I'eétude OLE recevant leniolisib deux fois par jour

Tableau 1. Els les plus fréquents survenant chez plus
de 10 % des patients recevant leniolisib
deux fois par jour lors de la deuxieme
analyse intermédiaire OLE
(suivi médian de 3,0 ans)

OBJECTIF

Présenter les résultats dune deuxieme analyse
intermédiaire d’'une étude d'extension en ouvert (OLE)

. , - s .. A) SPD des lésions ganglionnaires pour
évaluant la tolérance et I'efficacité a long terme du leniolisib Jand b

les patients au début de I'étude 2201 et

B) Analyse des patients répondeurs :
pourcentage de patients présentant
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début de I'étude 2201 et a la deuxieme
eévaluation intermédiaire OLE

les patients repondeurs : pourcentage
de patients présentant une réduction
235 % par rapport au niveau de
reférence et atteignant le volume 3D
de la rate <237 cm?

 Tous les patients ont recu 70 mg de leniolisib deux fois par jour

 Le critere d'évaluation principal était la sécurité et la tolérance a
long terme, rapportées sous forme d'effets indésirables (EIs)

* Les critéres d’efficacité incluaient :
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Figure 2. Fréquence des Els chez les patients de I’étude moyenne % MVI : -36,3%
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OLE recevant leniolisib deux fois par jour

Les grades El 1 a 5 indiquent ce qui suit : 1 = léger, 2 = modéré, 3 = sévere, 4 = menacant le
pronostic vital, 5 = déces. 2L’El non fatal ayant entrainé 'arrét du traitement était un cas de 5 -

RESULTATS
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début de 'ECR (Figure 3)

Les El en gras avaient été observés chez plus de patients lors de la deuxieme analyse intermédiaire que
lors de la premiére analyse intermédiaire. A-Une premiere analyse intermédiaire a eu lieu apres un suivi
médian de 2,0 ans ; B-une deuxieme analyse intermédiaire a eu lieu apres un suivi médian de 3,0 ans ;
C-des El graves survenant chez un seul patient ayant été diagnostiqué par la suite avec un lymphome
hodgkinien ; ce patient a également présenté un El grave de douleur abdominale.
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- 26/30 patients (87 %) ont obtenu une réduction de 230 %
(Figure 3)

- La reduction moyenne du volume de la rate était de 36 % (ET :
0,2), avec 19/31 patients (61 %) obtenant une réduction de 235 %
(Figure 4)

* Les taux élevés d'IgM ont diminué avec leniolisib et sont restés
faibles jusqu'a la derniere évaluation des IgM (Figure 5)
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