Guia sobre ENHERTU

Para ciertas personas adultas con cancer de
mama metastasico (mBC) con concentracion k e
baja del HERZ2 o con receptores hormonales

(HR+), o con concentracion ultrabaja del HER2

El cancer metastasico se define como el cancer que se ha diseminado a otras partes del cuerpo.
HER2: receptor del factor de crecimiento epidérmico humano 2; HR+: con receptores hormonales.

No es un paciente real.

¢ Qué es ENHERTU?

ENHERTU es un medicamento recetado que se usa para tratar a personas adultas que tienen lo siguiente:

e Cancer de mama con una concentracion baja del HER2 que no puede extirparse mediante cirugia o que se ha
diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico), y que han recibido tratamiento previo con quimioterapia por
enfermedad metastasica o cuya enfermedad ha regresado durante o en los 6 meses posteriores a la finalizacion de
la quimioterapia adyuvante (después de la cirugia). El proveedor de atencion medica le realizara una prueba para
asegurarse de que ENHERTU sea adecuado para usted.

e Cancer de mama con HR+, con concentracion baja del HER2 o con HR+, o con concentracion ultrabaja del HER?2
que no puede extirparse quirdrgicamente o que se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico), y que
han recibido uno 0 mas tratamientos endocrinos para la enfermedad metastasica. El proveedor de atencion medica
le realizara una prueba para asegurarse de que ENHERTU sea adecuado para usted.

Se desconoce si ENHERTU es seguro y eficaz en ninos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de ENHERTU?
ENHERTU puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

¢ Problemas pulmonares que pueden ser severos o potencialmente mortales, o que pueden provocar la
muerte. Si desarrolla problemas pulmonares, su proveedor de atencion médica puede tratarlos con medicamentos
corticoesteroides. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene alguno de los siguientes signos y
sintomas: o Tos o Dificultad para respirar o falta de aire o Fiebre o Otros sintomas respiratorios nuevos o que empeoran
(por ejemplo, opresion en el pecho, sibilancias)
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Su equipo de atencidon médica puede responder cualquier otra pregunta que tenga.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Recuentos bajos de globulos blancos (neutropenia). Los recuentos bajos de gldbulos blancos son
frecuentes con la administracion de ENHERTU vy, en ocasiones, pueden ser severos. Su proveedor de
atencion médica le controlara los recuentos de globulos blancos antes de comenzar a recibir ENHERTU vy
antes de comenzar cada dosis. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta algun
signo o sintoma de infeccion, o si tiene fiebre o escalofrios durante el tratamiento con ENHERTU.
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Acerca del estado del HER2

SIpreviamente le diagnosticaron cancer de mama
metastasico sin sobreexpresion del HERZ2, es posible
gue, en realidad, tenga concentraciones bajas del HERZ.

El HER2 es una proteina que les indica
a las células que crezcan. Cuando las
células producen demasiado HER2,
pueden volverse cancerosas.

En las personas con cancer de mama, el estado del HER2 solia considerarse como un
interruptor de encendido/apagado: con sobreexpresion del HER2 o sin sobreexpresidon
del HER2. Ahora se cree que es mas como un regulador de intensidad.

Sin sobreexpresion Con sobreexpresion
del HER2 del HER2

Algunos médicos ahora reconocen la concentracion baja o ultrabaja del HER2 como subtipos
de ausencia de sobreexpresion del HER?Z.

Tener una concentracion baja o ultrabaja del HERZ2 significa que hay una concentracion baja del HER2 en las
celulas cancerosas, pero no lo suficiente como para que se considere que hay una sobreexpresion del HER?2.

Si el mBC sin sobreexpresidon del HER2 deja de responder al tratamiento endocrino
(hormonal), consulte a su médico si tiene una concentracion baja del HER2.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

* Problemas cardiacos que pueden afectar la capacidad del corazén para bombear sangre. Su
proveedor de atencion médica controlara su funcion cardiaca antes de comenzar el tratamiento con ENHERTU.
Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene alguno de los siguientes signos y sintomas:

o falta de aire que empeora 0 que aparece por primera vez © tos © sensacion de cansancio © hinchazon de 10s
tobillos o las piernas e latidos cardiacos irregulares e aumento repentino de peso ©¢ mareos o0 sensacion de
aturdimiento o pérdida de conciencia
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Acerca del estado del HER2 (continuacion)

Su médico puede evaluar la concentracion N
del HER2 para determinar si una terapia como Q
ENHERTU disenada para atacar al HER2 en las
células cancerosas es adecuada para usted.

|

Si su médico le dijo que tiene mBC sin sobreexpresion del HER2, preguntele si su puntuacion de
inmunohistoquimica (IHC) del HER2 podria indicar un diagnostico de mBC con una concentracion baja o
ultrabaja del HERZ2.

El estado del HER?2 es diferente al estado de los receptores hormonales (HR). Las personas con una
concentracion baja del HER2 pueden tener HR o no.

Como tratamiento dirigido denominado "conjugado anticuerpo-farmaco"
(ADC), ENHERTU esta disenado para funcionar de manera diferente a las
quimioterapias tradicionales.
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ENHERTU esta La parte del anticuerpo ENHERTU ingresa a la La parte de quimioterapia
compuesto por de ENHERTU se dirige al célula cancerosa y se de ENHERTU ayuda
un anticuerpo con HER2 y se une a este en libera la quimioterapia. a destruir la célula
la quimioterapia la célula cancerosa. cancerosa, asi como
adherida. otras células cercanas.

Aungque ENHERTU esta disenado para atacar al HER2 en las células cancerosas, puede afectar
algunas células sanas. Es posible que ENHERTU no funcione para todas las personas.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

El proveedor de atencion médica lo controlara para detectar estos efectos secundarios durante

su tratamiento con ENHERTU. El proveedor de atencion médica puede reducir la dosis, retrasar el
tratamiento o suspender por completo el tratamiento con ENHERTU si usted tiene efectos secundarios
severos.
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o No es un paciente real.
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Estudio clinico del 2024

—N personas adultas con mBC con HR+,
concentracion baja de HER2 o HR+, o concentracion
dltrapaja de HERZ que recibieron tratamiento
hormonal previo para la metastasis y que no han

recibido quimioterapia para la enfermedad metastasica

ENHERTU se comparo con la quimioterapia en un estudio clinico de
866 personas adultas con estas caracteristicas:

e Tenian concentraciones bajas del HERZ2.
e Habian recibido al menos un tratamiento hormonal para la enfermedad metastasica.

De las 866 personas adultas estudiadas:

4 personas adultas 4 personas adultas recibieron
recibieron ENHERTU quimioterapia

personas adultas tenian personas adultas tenian
7 1 3 mBC con HR+ y concentracion 1 5 3 mBC con HR+ y concentracion
baja de HERZ2 ultrabaja de HER2
De las 713 personas adultas, 359 recibieron De las 153 personas adultas, 77 recibieron
ENHERTU y 354 recibieron quimioterapia. ENHERTU y 76 recibieron quimioterapia.

En funcion de los resultados del estudio,

ENHERTU esta aprobado por la FDA para personas adultas con
mBC con HR+, concentracion baja de HER2 o HR+, o concentraciéon
ultrabaja de HER2 que recibieron tratamiento hormonal previo para la
metastasis.

HR+: con receptor hormonal.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Dano al bebé en gestacion. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si queda embarazada

O cree que puede estar embarazada durante el tratamiento con ENHERTU.

o Si puede quedar embarazada, su proveedor de atencion médica debe realizarle una prueba para la deteccion
del embarazo antes que comience el tratamiento con ENHERTU.

o Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben usar anticonceptivos eficaces durante el tratamiento
con ENHERTU y durante 7 meses despues de recibir la ultima dosis.

o | as hombres cuyas parejas femeninas pueden quedar embarazadas deben usar un metodo anticonceptivo
eficaz durante el tratamiento con ENHERTU vy hasta 4 meses después de recibir la ultima dosis.
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Estudio clinico del 2024 (cont.)

Mediana de supervivencia sin progresion
En personas adultas con mBC con HR+, concentracion baja de HER2 o HR+, o concentracion

ultrabaja de HERZ gue recibieron tratamiento hormonal previo para la metastasis,

ENHERTU ayudo a las personas a vivir
mas tiempo sin que el cancer creciera o se
propagara en comparacion con la guimioterapia™”

meses
5 con ENHERTU

meses
7 con quimioterapia

0 Meses 24

La mediana de la supervivencia sin progresion es la cantidad de tiempo que la mitad de las personas inscritas
en el estudio recibieron tratamiento antes de que el cancer comenzara a crecer o diseminarse. Consulte la
pagina 27 para conocer mas términos y definiciones.

e Resultados primarios para la poblacion con concentracion baja del HER2: 359 personas tratadas con
ENHERTU vivieron una mediana de 13,2 meses sin que el cancer crezca o se propague, y 354 personas tratadas
con quimioterapia vivieron una mediana de 8,1 meses.

e Resultados exploratorios para la poblacion con concentracion ultrabaja del HER2: 77 personas tratadas
con ENHERTU vivieron una mediana de 15,1 meses sin que el cancer crezca o se propague, y 76 personas
tratadas con quimioterapia vivieron una mediana de 8,3 meses*.

*En comparacion con la quimioterapia, las personas que recibieron ENHERTU tuvieron un 36 % menos de riesgo de evolucion de la enfermedad o de muerte.

TLos pacientes recibieron la quimioterapia indicada por el médico. De los 430 pacientes, 257 recibieron capecitabina, 105 recibieron nab-paclitaxel y 68 recibieron paclitaxel.

*Los resultados de este estudio se basaron en un anélisis exploratorio, que no tenia como objetivo comparar los dos tratamientos. El estudio también fue abierto, lo que significa que
tanto los pacientes como los investigadores del estudio sabian qué tratamiento recibian los pacientes. Por lo tanto, los resultados podrian haber sido influenciados por las personas
que cambiaron a otro tratamiento o que abandonaron el estudio, o bien por otros factores. Esto significa que los resultados del analisis exploratorio no pueden explicarse por completo
y podrian no ser el efecto del tratamiento. La experiencia de cada persona puede ser diferente. Hable con su médico sobre lo que puede esperar.

HR+: con receptor hormonal.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Antes de recibir ENHERTU, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones

médicas, incluidos los siguientes casos:

e tiene problemas pulmonares o respiratorios

® tiene signos o sintomas de una infeccion

e tiene o tuvo problemas cardiacos

e esta amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si ENHERTU pasa a la leche materna. No amamante
durante el tratamiento con ENHERTU ni durante 7 meses después de recibir la ultima dosis.

®
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Estudio clinico del 2024 (cont.)

Mediana de supervivencia global

En personas adultas con mBC con HR+, concentracion baja de HER2
o HR+, o concentracion ultrabaja de HERZ2 gque recibieron tratamiento
hormonal previo para la metastasis,

mas de la mitad de las personas que
recibieron ENHERTU seguian con vida
cuando se Informaron los ultimos
resultados

o El estudio aun esta en curso.
5 O 0 En el momento del analisis, mas de la mitad de los pacientes

que recibian quimioterapia también seguian con vida.

La mediana de supervivencia global es el tiempo, desde la fecha del diagnostico o el inicio del
tratamiento, que la mitad de las personas de un grupo siguen con vida. Consulte la pagina 27 para
conocer mas términos y definiciones.

HR+: con receptor hormonal.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y los de venta libre, las vitaminas y l0s suplementos a base de hierbas.

¢Como recibiré ENHERTU?

e Recibira ENHERTU en una vena a través de una via intravenosa (i.v.) que le colocara su proveedor de atencion medica.

e ENHERTU se administra 1 vez cada tres semanas (ciclo de tratamiento de 21 dias).

e Su proveedor de atencion medica decidira cuantos tratamientos necesita.

e Su proveedor de atencidon medica le administrara medicamentos antes de la infusion para ayudar a prevenir las
nauseas y los vomitos.

e Su proveedor de atencion medica puede disminuir la velocidad de infusion de ENHERTU o detenerla temporalmente si
tiene una reaccion relacionada con la infusion, o bien interrumpir la administracion de ENHERTU de forma permanente
si tiene reacciones severas a la infusion.
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Estudio clinico del 2024 (cont.)

Tasa de respuesta global
En personas adultas con mBC con HR+, concentracion baja de HER? o HR+, o concentracion
Ultrabaja de HERZ que recibieron tratamiento hormonal previo para la metastasis,

El porcentaje de personas cuyos tumores
se redujeron con ENHERTU y con
guimioterapia’®

63 %

de las personas experimentaron una
reduccion de los tumores con ENHERTU

34%

de las personas experimentaron una
reduccion de los tumores con quimioterapia

@ ENHERTU

@ Quimioterapia

La tasa de respuesta global es la proporcion de pacientes que tienen una respuesta parcial o completa al
tratamiento. Consulte la pagina 27 para conocer mas términos y definiciones.

e E| 2,5 % (10 de 393) de las personas tratadas con ENHERTU y el 0 % (0 de 389) de las personas tratadas con
quimioterapia lograron una respuesta completa. Una respuesta completa significa que los tumores no pudieron
verse en las pruebas de diagndstico por imagenes.t

e £| 60 % (236 de 393) de las personas tratadas con ENHERTU y el 34 % (134 de 389) de las personas tratadas con
quimioterapia lograron una respuesta parcial. Una respuesta parcial significa que hubo una reduccion del tumor de
al menos un 30 %.1

* Resultados primarios para la poblacion con concentracion baja de HER2: en funcidn de las personas con
enfermedad mensurable (326 personas que recibieron ENHERTU y 324 personas que recibieron quimioterapia), el 62 %
(202 de 326) experimentaron una reduccion en sus tumores con ENHERTU y el 35 % (114 de 324) con quimioterapia.

¢ Resultados exploratorios para la poblacion con concentracion ultrabaja de HER2: en funcion de las personas
con enfermedad mensurable (67 personas que recibieron ENHERTU y 65 personas que recibieron quimioterapia), el

66 % (44 de 67) experimentaron una reduccion en sus tumores con ENHERTU y el 31 % (20 de 65) con quimioterapia.t

*En funcion de las personas con enfermedad mensurable (393 personas que recibieron ENHERTU y 389 personas que recibieron quimioterapia), el 63 % (246 de 393) experimentaron una
reduccion en sus tumores con ENHERTU vy el 34 % (134 de 389) con quimioterapia.
TLos resultados de este estudio se basaron en un analisis exploratorio, que no tenia como objetivo comparar los dos tratamientos. El estudio también fue abierto, lo que significa que tanto los
pacientes como los investigadores del estudio sabian qué tratamiento recibian los pacientes. Por lo tanto, los resultados podrian haber sido influenciados por las personas que cambiaron

a otro tratamiento o que abandonaron el estudio, o bien por otros factores. Esto significa que los resultados del analisis exploratorio no pueden explicarse por completo y podrian no ser el
efecto del tratamiento. La experiencia de cada persona puede ser diferente. Hable con su médico sobre lo que puede esperar.

HR+: con receptor hormonal.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

¢Como recibiré ENHERTU? (continuacion)
e Si se olvida de una dosis planificada de ENHERTU, llame de inmediato a su proveedor de atencion médica para
programar una cita. No espere hasta el proximo ciclo de tratamiento planificado.

®
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Estudio clinico del 2024 (cont.)

—Resultados adicionales

Tasa de control de la enfermedad

En personas adultas con mBC con HR+, concentracion baja de HER2
o HR+, o concentracion ultrabaja de HERZ gque recibieron tratamiento
hormonal previo para la metastasis,

con ENHERTU, los tumores de mas del 90 % de las personas*:

Y X

Se Dejaron de
achicaron crecer

La tasa de control de la enfermedad es el porcentaje de personas que han logrado una respuesta completa, una
respuesta parcial o una enfermedad estable. “Enfermedad estable” significa que los tumores no aumentaron de
tamano un 20 % o mas, ni disminuyeron de tamano un 30 % o mas. Consulte la pagina 27 para conocer mas
términos y definiciones.

“El 92 % (362 de 393) de las personas tratadas con ENHERTU lograron el control de la enfermedad.

fLos resultados de este estudio se basaron en un analisis exploratorio, que no tenia como objetivo comparar los dos tratamientos. El estudio también

fue abierto, lo que significa que tanto los pacientes como los investigadores del estudio sabian qué tratamiento recibian los pacientes. Por lo tanto, los
resultados podrian haber sido influenciados por las personas que cambiaron a otro tratamiento o que abandonaron el estudio, o bien por otros factores.
Esto significa que los resultados del analisis exploratorio no pueden explicarse por completo y podrian no ser el efecto del tratamiento. La experiencia de
cada persona puede ser diferente. Hable con su médico sobre lo que puede esperar.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves. Consulte “;Cual es la informacion mas importante
que debo conocer acerca de ENHERTU?”.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se administra solo a una dosis de 5,4 mg/kg
en personas con cancer de mama metastasico y otros tumores sélidos, incluyen los siguientes:

e recuentos bajos de globulos blancos e vOmitos
® nauseas e pérdida de cabello
e recuentos bajos de globulos rojos e estrenimiento
e sensacion de cansancio e concentracion baja de potasio en sangre
e recuentos bajos de plaguetas e disminucion del apetito
e aumento en los resultados de las pruebas de la e diarrea
funcion hepatica e dolor muscular u 6seo
Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ‘
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Estudio clinico del 2022

En personas adultas con mBC con HR+ o sin HR con concentracion
paja del HER? gue recibieron quimioterapia para la enfermedad
metastasica

ENHERTU se compard con la quimioterapia en un estudio clinico con 557 personas
adultas de diferentes edades™* y tratamientos previos con estas caracteristicas:

¢ Tenian concentraciones bajas del HER?2. De las 557 personas adultas estudiadas:
e Tenian mMBC no resecable (no se puede extirpar ul
. 7 personas aaultas
con ciruaia).t personas adultas ok
. M - _ 373 recibieron ENHERTU recipieron

¢ Ya habian recibido quimioterapia para la quimioterapia
enferm}edad metastasica, o la enfermedqd sersonas adultas personas adultas
regreso durante o en los 6 meses posteriores 494 N ER 63 tenfan mBC con
a la finalizacion de la quimioterapia adyuvante HR-
(después de la cirugia).

“Los pacientes del estudio tenian entre 28 y 81 anos.
fLos pacientes con HR+ habian recibido al menos una terapia hormonal o no eran elegibles para la terapia hormonal.

Mediana de supervivencia sin progresidon

ENHERTU casi duplico el tiempo de vida de las personas
sin que el cancer creciera o se propagara (9,9 meses) en
comparacion con la guimioterapia (5,1 meses)*s

Consulte la pagina 27 para conocer la definicion de mediana de la supervivencia sin progresion, y otros terminos
y definiciones.

¢ En total, 331 personas con HR+ y que recibieron tratamiento con ENHERTU vivieron una mediana de 10,1 meses
sin que el cancer creciera 0 se propagara en comparacion con una mediana de 5,4 meses para 163 personas
tratadas con quimioterapia.

e El pequeno grupo de 40 personas incluidas en este estudio con HR- y que recibieron tratamiento con
ENHERTU vivieron una mediana de 8,5 meses sin que el cancer creciera o se propagara, mientras que las
18 personas tratadas con quimioterapia vivieron una mediana de 2,9 meses.!
o Antes de la aprobacion de ENHERTU para personas con mBC con concentracion baja del HER2, es probable

que sus proveedores de atencion medica les hayan dicho a estas personas que tenian cancer de mama triple

negativo (ER-, PR—y sin sobreexpresion del HER?2).

*El 35 % (130 de 373) de las personas tratadas con ENHERTU estaban con vida en el momento del analisis de datos sin que su cancer progresara, en comparacion con el 31 % (57 de 184) de
las personas tratadas con quimioterapia.

SLos pacientes recibieron la quimioterapia indicada por el médico. De 184 pacientes, 94 recibieron eribulina, 37 recibieron capecitabina, 19 recibieron gemcitabina, 19 recibieron nab-paclitaxel y
15 recibieron paclitaxel.

ILos resultados de este estudio en pacientes con HR- se basaron en un analisis exploratorio, que no tenia como objetivo comparar los dos tratamientos. El estudio también fue abierto, lo que
significa que tanto los pacientes como los investigadores del estudio sabian qué tratamiento recibian los pacientes. Por lo tanto, los resultados podrian haber sido influenciados por las personas
que cambiaron a otro tratamiento o que abandonaron el estudio, o bien por otros factores. Esto significa que los resultados del andlisis exploratorio no pueden explicarse por completo y podrian
no ser el efecto del tratamiento. La experiencia de cada persona puede ser diferente. Hable con su médico sobre lo que puede esperar.

ER-: sin receptores de estrogeno; HR: receptor hormonal; HR+: con receptores hormonales; HR—: sin receptores hormonales; PR-: sin receptor de progesterona.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

ENHERTU puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede afectar su capacidad de tener
hijos. Hable con su proveedor de atencion médica si tiene inquietudes sobre la fertilidad.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ENHERTU. Llame al médico para obtener asesoramiento acerca
de los efectos secundarios. Puede informar sobre los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

®
Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las @ EN H ER I | '
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Estudio clinico del 2022 (cont.)

En personas adultas con mBC con HR+ o sin HR con
concentracion baja del HER2 que recibieron quimioterapia
para la enfermedad metastasica

Mediana de supervivencia global

Las personas tratadas con ENHERTU vivieron una mediana
de 23,4 meses frente a 16,8 meses con guimioterapia.™

Consulte la pagina 27 para conocer la definicion de mediana de supervivencia global, y otros términos y definiciones.

*LLos pacientes recibieron la quimioterapia indicada por el médico. De 184 pacientes, 94 recibieron eribulina, 37 recibieron capecitabina, 19 recibieron gemcitabina, 19 recibieron nab-paclitaxel y
15 recibieron paclitaxel.

TEl 60 % (224 de 373) de las personas tratadas con ENHERTU estaban con vida en el momento del analisis de datos, en comparacion con el 51 % (94 de 184) de las personas tratadas con
quimioterapia.

Tasa de respuesta global

El 52 % de las personas experimentaron una reduccion
en sus tumores con ENHERTU (16 % con guimioterapia).*s!

Consulte la pagina 27 para conocer la definicion de tasa de respuesta global, y otros términos y definiciones.

¢ E| 4 % de las personas tratadas con ENHERTU y el 1 % de las personas tratadas con quimioterapia lograron una respuesta
completa.®f

e £ 49 % de las personas tratadas con ENHERTU y el 15 % de las personas tratadas con quimioterapia lograron una
respuesta parcial.%*

FLos pacientes recibieron la quimioterapia indicada por el médico. De 184 pacientes, 94 recibieron eribulina, 37 recibieron capecitabina, 19 recibieron gemcitabina, 19 recibieron
nab-paclitaxel y 15 recibieron paclitaxel.

SLos resultados de este estudio se basaron en un andlisis exploratorio, que no tenia como objetivo comparar los dos tratamientos. El estudio también fue abierto, lo que significa que
tanto los pacientes como los investigadores del estudio sabian qué tratamiento recibian los pacientes. Por lo tanto, los resultados podrian haber sido influenciados por las personas que
cambiaron a otro tratamiento o que abandonaron el estudio, o bien por otros factores. Esto significa que los resultados del analisis exploratorio no pueden explicarse por completo y
podrian no ser el efecto del tratamiento. La experiencia de cada persona puede ser diferente. Hable con su médico sobre lo que puede esperar.

IEI 52 % (195 de 373) de las personas tratadas con ENHERTU experimentaron una reduccion en sus tumores y el 16 % (30 de 184) de las personas tratadas con quimioterapia
experimentaron una reduccion en sus tumores.

TEl 4 % (13 de 373) de las personas tratadas con ENHERTU y el 1 % (2 de 184) de las personas tratadas con quimioterapia lograron una respuesta completa.

*El 49 % (183 de 373) de las personas tratadas con ENHERTU y el 15 % (28 de 184) de las personas tratadas con quimioterapia lograron una respuesta parcial.

Resultados adicionales

Tasa de control de la enfermedad: casi el 90 % de las personas tratadas con ENHERTU
experimentaron una reduccién en sus tumores o estos dejaron de crecer.**Tt

Consulte la pagina 27 para conocer la definicion de tasa de control de la enfermedad, y otros términos y definiciones.

“*El 87 % (325 de 373) de las personas tratadas con ENHERTU lograron el control de la enfermedad.

TLos resultados de este estudio se basaron en un andlisis exploratorio, que no tenia como objetivo comparar los dos tratamientos. El estudio también fue abierto, lo que significa que tanto los
pacientes como los investigadores del estudio sabian qué tratamiento recibian los pacientes. Por lo tanto, los resultados podrian haber sido influenciados por las personas que cambiaron a
otro tratamiento o0 que abandonaron el estudio, o bien por otros factores. Esto significa que los resultados del analisis exploratorio no pueden explicarse por completo y podrian no ser el efecto
del tratamiento. La experiencia de cada persona puede ser diferente. Hable con su médico sobre lo que puede esperar.

HR+: con receptores hormonales; HR-: sin receptores hormonales.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)
¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

e Problemas pulmonares que pueden ser severos o potencialmente mortales, o que pueden provocar la
muerte. Si desarrolla problemas pulmonares, su proveedor de atencion medica puede tratarlos con medicamentos
corticoesteroides. Informe a su proveedor de atencion medica de inmediato si tiene alguno de los siguientes
signos y sintomas: © tos o dificultad para respirar o falta de aire © fiebre © otros sintomas respiratorios nuevos o que
empeoran (por ejemplo, opresion en el pecho, sibilancias)

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ‘
paginas 23 a 25 y haga clic aqui para obtener la Informacion de A .
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Posibles efectos secundarios y como controlarlos

,,Cua

es la informacion mas importante qgue

debo conocer acerca de ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves. Algunos efectos secundarios graves o
potencialmente mortales pueden danar los pulmones, el corazon o el recuento de globulos blancos, lo

que afecta su capacidad para combatir infecciones.

Preste especial atencion a los sintomas nuevos o que empeoran, ya que pueden estar
relacionados con lo siguiente:

Problemas pulmonares, como enfermedad pulmonar intersticial/
neumonitis, que pueden ser severos o potencialmente mortales,
o0 que pueden provocar la muerte. Llame o consulte a su
proveedor de atencidon médica de inmediato si presenta alguno de
los siguientes signos y sintomas, o si estos sintomas empeoran:

e TOS

e Dificultad para respirar o falta de aire

e Fiebre

e Otros sintomas respiratorios nuevos 0 que empeoran (Como
opresion en el pecho o sibilancias)

Si desarrolla problemas pulmonares, su proveedor de atencion
meédica puede tratarlos con medicamentos corticoesteroides.

Recuentos bajos de gléobulos blancos (heutropenia).

e | 0s recuentos bajos de globulos blancos son frecuentes con la
administracion de ENHERTU vy, en ocasiones, pueden ser severos.

e Su proveedor de atencidon medica le controlara los recuentos de
glébulos blancos antes de comenzar a recibir ENHERTU y antes de
comenzar cada dosis.

e |[nforme a su proveedor de atencidon médica de inmediato i
presenta algun signo o sintoma de infeccion, o si tiene fiebre o
escalofrios durante el tratamiento con ENHERTU.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ‘

paginas 23 a 25 y haga clic aqui para obtener la Informacién de

prescripcion completa de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS en
la caja. Haga clic aqui para obtener la Guia del medicamento.

fam-trastuzumab deruxtecan-nxki
20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Posibles efectos secundarios y como controlarlos (cont.)

Problemas cardiacos que pueden afectar la capacidad del
corazon para bombear sangre. Su proveedor de atencidon medica
controlara su funcion cardiaca antes de comenzar el tratamiento
con ENHERTU. Informe a su proveedor de atencion médica de
inmediato si presenta alguno de los siguientes signos o sintomas:

e Falta de aire que empeora 0 que aparece por primera vez
® JOS

e Sensacion de cansancio

e Hinchazon de los tobillos o las piernas

e | atidos cardiacos irregulares

e Aumento repentino de peso

e Mareos 0 sensacion de aturdimiento

e Pérdida de conciencia

El proveedor de atencién médica lo controlara para detectar estos efectos
secundarios durante su tratamiento con ENHERTU. Su proveedor de atencién
meédica puede reducir la dosis, retrasar el tratamiento o suspender por completo el
tratamiento con ENHERTU si usted tiene efectos secundarios severos.

Dano al bebé en gestacién. Informe a su proveedor de atencion
médica de inmediato si queda embarazada o cree que puede estar
embarazada durante el tratamiento con ENHERTU.

e S| puede quedar embarazada, su proveedor de atencion médica
debe realizarle una prueba para la deteccion del embarazo antes
que comience el tratamiento con ENHERTU.

® | as mujeres que pueden quedar embarazadas deben usar
anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con ENHERTU y

4 \ durante 7 meses después de recibir |la dltima dosis.

¢ | 0s hombres cuyas parejas femeninas pueden quedar
embarazadas deben usar un método anticonceptivo eficaz
durante el tratamiento con ENHERTU y hasta 4 meses después
de recibir la ultima dosis.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ENHERTU. Llame al médico para obtener
asesoramiento acerca de los efectos secundarios.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ‘

paginas 23 a 25 y haga clic aqui para obtener la Informacion de .
prescripcién completa de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS en fam-trastuzumab deruxtecan-nxki
la caja. Haga clic aqui para obtener la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Posibles efectos secundarios y como controlarlos (cont.)

Durante el tratamiento con ENHERTU, pueden
producirse efectos secundarios y debe informarlos a
su proveedor de atencion médica lo antes posible

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se
administra solo a una dosis de 5,4 mg/kg en personas con cancer de
mama metastasico y otros tumores sélidos, incluyen los siguientes:

¢ Recuentos bajos de globulos blancos e \/Omitos
e Nauseas e Pgrdida de cabello
e Recuentos bajos de globulos rojos e Estrenimiento
e Sensacion de cansancio e (Concentracion baja de potasio en sangre
e Recuentos bajos de plaquetas e Disminucion del apetito
e Aumento en los resultados de las pruebas e Diarrea
de la funcion hepatica e Dolor muscular u 6seo

La mayoria de los efectos secundarios en las personas que recibieron ENHERTU fueron leves o moderados™.
Sin embargo, algunas personas pueden tener efectos secundarios graves que podrian provocar la muerte. Es
importante que llame a su medico para obtener asesoramiento acerca de los efectos secundarios.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ENHERTU. Llame a su médico para obtener
asesoramiento acerca de los efectos secundarios. Puede informar sobre los efectos secundarios a Daiichi
Sankyo llamando al 1-877-437-7763 o a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

“Los efectos secundarios leves son efectos secundarios que podria tener, pero es posible que no manifiesten signos externos y que no necesite

intervencion medica. Los efectos secundarios moderados pueden requerir alguna intervencion médica o pueden afectarlo mientras realiza sus
actividades cotidianas.

Puede tomar medidas para ayudar a controlar de manera proactiva algunos
de los efectos secundarios de ENHERTU. Para obtener mas informacion, visite

ENHERTU.com/safety/her2iow.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ‘
paginas 23 a 25 y haga clic aqui para obtener la Informacion de .
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Como recibir ENHERTU

ENHERTU se administra como infusion
Ntravenosa (1.v.) una vez cada 3 semanas.

Recibira una infusion de ENHERTU en el consultorio de su oncologo o
en un centro de infusion cercano.

1° o,
infusion infusione
f f
L Z\Q L %lgs
\ Q J ﬂ
Su proveedor de atencion La primera infusion de Las infusiones futuras de
médica le administrara ENHERTU tardara alrededor ENHERTU duraran alrededor
medicamentos antes de la de 90 minutos, por lo que el de 30 minutos si tolero bien
infusidn para ayudar a prevenir proveedor de atencion médica la primera infusion.
las nauseas y los vomitos. puede controlar cualquier

posible reaccion.

Si se olvida de una dosis planificada de ENHERTU, llame de inmediato a su proveedor de atencion médica
para programar una cita. No espere hasta el proximo ciclo de tratamiento planificado.

Si experimenta efectos secundarios, su médico puede tratar el
efecto secundario, retrasar la dosis, reducir la dosis o suspender el
tratamiento con ENHERTU.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Recuentos bajos de globulos blancos (neutropenia). Los recuentos bajos de gldébulos blancos son
frecuentes con la administracion de ENHERTU vy, en ocasiones, pueden ser severos. Su proveedor de atencion
médica le controlara los recuentos de globulos blancos antes de comenzar a recibir ENHERTU y antes de
comenzar cada dosis. Informe a su proveedor de atencion medica de inmediato si presenta algun signo o
sintoma de infeccion, o si tiene fiebre o escalofrios durante el tratamiento con ENHERTU.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ‘
paginas 23 a 25 y haga clic aqui para obtener la Informacion de ’ .
prescripcién completa de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS en fam-trastuzumab deruxtecan-nxki

la caja. Haga clic aqui para obtener la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Apoyo y recursos

ENHERTU4U puede ayudarlo a acceder a
un tratamiento con ENHERTU, v a pagarlo,
despues de gue se lo hayan recetado

El programa ENHERTU4U esta disenado para ayudarlo a acceder al tratamiento recetado con ENHERTU,
y a pagarlo, lo que incluye revisiones de beneficios, autorizaciones o informacion sobre apelaciones de
reclamaciones, y el pago de las recetas.

$: AYUDA
) FINANCIERA

U | ACCESO

El objetivo de ENHERTU4U es ayudar a su Tenemos varias opciones para ayudarlo a pagar
proveedor de atencion médica a comprender su tratamiento.* Su proveedor de atencion

los requisitos de su compania de seguros médica puede proporcionarle mas informacion
para acceder al tratamiento con ENHERTU. sobre como ENHERTU4U puede ayudar.

*Para pacientes elegibles. Se aplican términos y condiciones.

Para obtener mas informacion sobre ENHERTU4U,
lame al 1-833-ENHERTU (1-833-364-3788) o
escanee el codigo QR para visitar ENHERTU4U.com.

ENHERTU4U no garantiza el acceso ni el ahorro de costos para los pacientes a los que se les
receta ENHERTU.
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Conéctese con recursos utiles

(J
I(-:\merican N G%g ON . C

o Cancer LIVI BEYOND ) AVTV susan ..

% Society BREAST CANCER’ 9 //\ i 0 NI OON T Komen.
American Cancer Living Beyond Share Cancer METAvivor Susan G.
Society Breast Cancer Support Komen
cancer.org Ibbc.org sharecancersupport.org metavivor.org komen.org

La American Cancer
Society no respalda
ningun producto o
servicio.

Esta no es una lista exhaustiva de recursos.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ‘
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Informacion de seguridad importante

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de ENHERTU?
ENHERTU puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

e Problemas pulmonares que pueden ser severos o potencialmente mortales, o que pueden
provocar la muerte. Si desarrolla problemas pulmonares, su proveedor de atencion médica puede tratarlos
con medicamentos corticoesteroides. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta
alguno de los siguientes signos o sintomas:

o tos

o dificultad para respirar o falta de aire

o fiebre

o otros sintomas respiratorios nuevos 0 que empeoran (Como opresion en el pecho o sibilancias)

e Recuentos bajos de globulos blancos (neutropenia). Los recuentos bajos de gldébulos blancos son
frecuentes con la administracion de ENHERTU vy, en ocasiones, pueden ser severos. Su proveedor de
atencion médica le controlara los recuentos de globulos blancos antes de comenzar a recibir ENHERTU vy
antes de comenzar cada dosis. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta algun
signo o sintoma de infeccion, o si tiene fiebre o escalofrios durante el tratamiento con ENHERTU.

* Problemas cardiacos que pueden afectar la capacidad del corazén para bombear sangre.
Su proveedor de atencion méedica controlara su funcion cardiaca antes de comenzar el tratamiento con
ENHERTU. Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes
signos o sintomas:

falta de aire que empeora 0 que aparece por primera vez

tos

sensacion de cansancio

hinchazon de los tobillos o las piernas

latidos cardiacos irregulares

aumento repentino de peso

mareos 0 sensacion de aturdimiento

pérdida de conciencia

0O O O O o o o o

El proveedor de atencion médica lo controlara para detectar estos efectos secundarios durante
su tratamiento con ENHERTU. El proveedor de atencion médica puede reducir la dosis, retrasar
el tratamiento o suspender por completo el tratamiento con ENHERTU si usted tiene efectos
secundarios severos.

e Daio al bebé en gestacion. Informe a su proveedor de atencidén médica de inmediato si queda

embarazada o cree que puede estar embarazada durante el tratamiento con ENHERTU.

o Si puede quedar embarazada, su proveedor de atencion médica debe realizarle una prueba para la
deteccion del embarazo antes que comience el tratamiento con ENHERTU.

o |.as mujeres que pueden quedar embarazadas deben usar anticonceptivos eficaces durante €l
tratamiento con ENHERTU y durante 7 meses después de recibir la ultima dosis.

o |Los hombres cuyas parejas femeninas pueden quedar embarazadas deben usar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con ENHERTU y hasta 4 meses después de recibir la ultima
dosis.
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Informacion de seguridad importante (cont.)

Antes de recibir ENHERTU, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones

médicas, incluidos los siguientes casos:

¢ tiene problemas pulmonares o respiratorios.

e tiene signos o sintomas de una infeccion.

¢ tiene o0 tuvo problemas cardiacos.

e csta amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si ENHERTU pasa a la leche materna. No amamante
durante el tratamiento con ENHERTU ni durante 7 meses después de recibir la ultima dosis.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y los de venta libre, las vitaminas y l0s suplementos a base de hierbas.

¢Como recibiré ENHERTU?

e Recibira ENHERTU en una vena a través de una via intravenosa (i.v.) que le colocara su proveedor de
atencion médica.

e ENHERTU se administra 1 vez cada tres semanas (ciclo de tratamiento de 21 dias).

e Su proveedor de atencidon medica decidira cuantos tratamientos necesita.

e Su proveedor de atencidon medica le administrara medicamentos antes de la infusion para ayudar a prevenir
las nauseas y los vomitos.

e Su proveedor de atencion medica puede disminuir la velocidad de infusion de ENHERTU o detenerla
temporalmente si tiene una reaccion relacionada con la infusion, o bien interrumpir la administracion de
ENHERTU de forma permanente si tiene reacciones severas a la infusion.

e Si se olvida de una dosis planificada de ENHERTU, llame de inmediato a su proveedor de atencion médica
para programar una cita. No espere hasta el proximo ciclo de tratamiento planificado.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves. Consulte “;Cual es la informacion mas
importante que debo conocer acerca de ENHERTU?”.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se administra solo a una dosis de 5,4 mg/kg
en personas con cancer de mama metastasico y otros tumores sélidos, incluyen los siguientes:

e recuentos bajos de globulos blancos e vOMIitos
® nauseas e perdida de cabello
e recuentos bajos de glébulos rojos e ecstrenimiento
e sensacion de cansancio e concentracion baja de potasio en sangre
® recuentos bajos de plaguetas e disminucion del apetito
e aumento en los resultados de las pruebas e diarrea
de la funcion hepatica e dolor muscular u 6seo

ENHERTU puede causar problemas de fertilidad en hombres y mujeres, lo que puede afectar su capacidad de
tener hijos.
Hable con su proveedor de atencidon médica si tiene inquietudes sobre la fertilidad.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ENHERTU. Llame al médico para obtener
asesoramiento acerca de los efectos secundarios. Puede informar sobre los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088.
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Informacion de seguridad importante (cont.)

¢Qué es ENHERTU?

ENHERTU es un medicamento recetado que se usa para tratar a personas adultas que tienen lo siguiente:

e Cancer de mama con una concentracion baja del HER2 y que no puede extirparse mediante cirugia o que se
ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico), que han recibido tratamiento previo con quimioterapia
por enfermedad metastasica o cuya enfermedad ha regresado durante o en los 6 meses posteriores a la
finalizacion de la quimioterapia adyuvante (después de la cirugia). El proveedor de atencion médica le realizara
una prueba para asegurarse de que ENHERTU sea adecuado para usted.

e Cancer de mama con HR+, con concentracion baja del HER2 o con HR+, o con concentracion ultrabaja
del HER2 que no puede extirparse quirdrgicamente o que se ha diseminado a otras partes del cuerpo
(metastasico), y que han recibido uno o mas tratamientos endocrinos para la enfermedad metastasica. El

proveedor de atencion médica le realizara una prueba para asegurarse de que ENHERTU sea adecuado para
usted.

Se desconoce si ENHERTU es seguro y eficaz en ninos.

®
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A continuacion, encontrara definiciones de términos
relacionados con el cancer de mama metastasico y ENHERTU
que pueden resultarle desconocidos.

Respuesta completa: cuando no se ven tumores en las pruebas de diagnostico por imagenes como
respuesta al tratamiento.

Tasa de control de la enfermedad: porcentaje de personas que han logrado una respuesta completa, una
respuesta parcial o una enfermedad estable.

Tratamiento endocrino: tipo de tratamiento, también llamado tratamiento hormonal, que implica agregar,
bloguear o eliminar hormonas.

Receptor de estrogeno (ER): proteina celular que se une al estrdgeno, un tipo de hormona que puede hacer
que las celulas crezcan.

Receptor hormonal (HR): proteina celular que se une a una hormona especifica y puede hacer que las células
crezcan.

Receptor del factor de crecimiento epidérmico humano 2 (HER2): una proteina que les indica a las
células que crezcan. Cuando las células producen demasiado HER2, pueden volverse cancerosas.

Inmunohistoquimica (IHC): método de laboratorio en el que se utilizan anticuerpos para detectar ciertos
marcadores, como el HER2, en una muestra de tejido.

Intravenoso (i.v.): tratamiento que se recibe en una vena.
Mediana: el niumero del medio en un conjunto de numeros.
Metastasico: cancer que se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

Tasa de respuesta global: porcentaje que mide la cantidad de pacientes que tienen una respuesta parcial o
completa al tratamiento.

Supervivencia global: tiempo, desde la fecha del diagnostico o el inicio del tratamiento, que las personas de
un grupo siguen con vida.

Respuesta parcial: cuando hay una reduccion del tumor de al menos un 30 %.

Receptor de progesterona (PR): proteina celular que se une a la progesterona, un tipo de hormona que
puede provocar el crecimiento de las células.

Supervivencia sin progresion: la cantidad de tiempo que un paciente recibe un tratamiento sin que el cancer
crezca O Se propague.

Enfermedad estable: tumores que no aumentaron de tamano un 20 % o mas, ni disminuyeron de tamano un
30 % o0 mas.

No resecable: no se puede extirpar con cirugia.
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No es un paciente real.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las paginas 23 a 25 y haga clic aqui para
obtener la Informacion de prescripcion completa de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS en la caja.
Haga clic aqui para obtener la Guia del medicamento.
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