Guia de ENHERTU

para determinados adultos con
cancer de mama metastasico
(metastatic breast cancer, mBC)

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

ENHER}J‘%GS un medicamento de venta con receta que se utiza  ;Cual es la informacién mas importante que debo

para tratar a adultos que padecen: saber sobre ENHERTU?

e cancer de mama positivo para el receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano (HER2) que no puede
extirparse mediante cirugia o que se ha diseminado a otras
partes del cuerpo (metastasico), y que han recibido un
tratamiento en combinacion con pertuzumalb como primer
tratamiento. El proveedor de atencion médica le realizara una
prueba para asegurarse de que la combinacion de ENHERTU
con pertuzumalb sea adecuada para usted.

ENHERTU puede causar efectos secundarios
graves, incluidos los siguientes:

¢ Problemas pulmonares que pueden ser graves
o potencialmente mortales, o que pueden
provocar la muerte. Si desarrolla problemas
pulmonares, su proveedor de atencion médica puede
tratarlo con medicamentos corticosteroides. Informe

e cancer de mama positivo para el HER2 que no puede extirparse  inmediatamente a su proveedor de atencion medica si

mediante cirugia o0 que se ha diseminado a otras partes del presenta alguno de los siguientes signos y sintomas: o
cuerpo (metastasico), y que han recibido un tratamiento previo tos, o dificultad para respirar o falta de aliento, o fiebre,
contra el HER2 para el cancer de mama por enfermedad o otros sintomas respiratorios NUEVOS O que empeoran
metastasica, 0 padecen un cancer de mama que reaparecio (como opresion en el pecho, sibilancias)

durante el tratamiento del cancer de mama en estadio inicial, o
bien en los 6 meses desde haberlo completado.

Se desconoce si ENHERTU es seguro y eficaz en ninos.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ENHERTU®

paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacidn .
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam-trastuzumab deruxtecan-nxki
en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Su equipo de atencidon médica podra responder a cualquier otra pregunta que tenga.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Recuento bajo de glédbulos blancos (neutrocitopenia). Los recuentos bajos de gldbulos blancos son
frecuentes con ENHERTU y a veces pueden ser graves. Su médico analizara su recuento de glébulos
blancos antes de empezar la administracion de ENHERTU y antes de cada dosis. Informe inmediatamente
a su proveedor de atencion médica si presenta cualquier 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 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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mBC con sobreexpresion del HER2 y ENHERTU

Que es necesario comprender acerca del mBC con sobreexpresion
del HER?

Hasta un 20 % de las personas con mBC tienen niveles altos de HER?2

HERZ2 es una proteina que les dice a las celulas
que crezcan. En el mBC con sobreexpresion del
HERZ2, las células cancerosas tienen demasiado
HERZ2, o que deriva en el crecimiento del cancer.

2y ° Estas células crecen y se dividen mas rapido
5ot g que las células sanas, provocando la formacion

: de tumores.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Problemas cardiacos que pueden afectar a la capacidad del corazén para bombear sangre. Su
proveedor de atencidon medica controlara su funcion cardiaca antes de iniciar el tratamiento con ENHERTU.,
Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si presenta alguno de los siguientes signos
y sintomas: o falta de aire que empeora 0 que aparece por primera vez o tos o sensacion de cansancio
o hinchazén de los tobillos o las piernas o latidos cardiacos irregulares o aumento repentino de peso
o mareos 0 sensacion de mareo o perdida del conocimiento

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxteoan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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mBC con sobreexpresion del HER2 y ENHERTU (cont.)

;,Como se cree que funciona ENHERTU?

Como tratamiento dirigido denominado "conjugado anticuerpo-farmaco” (antibody-drug conjugate,
ADC), ENHERTU esta disenado para actuar de forma diferente a las quimioterapias tradicionales.

QUIMIOTERAPIA

ENHERTU

CANCEROSA
MORIBUNDA

ANTICUERPO

ENHERTU se La parte del anticuerpo ENHERTU penetra en la La parte

compone de un de ENHERTU se dirige célula cancerosa y se quimioterapéutica
anticuerpo con al HER2 y se une a este libera la quimioterapia de ENHERTU ayuda
la quimioterapia en la célula cancerosa a destruir la c?'lula
adherida cancerosa, asi como

otras células cercanas

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

Si aun no ha recibido tratamiento para el cancer de mama metastasico con sobreexpresion del HER?2,
ENHERTU puede actuar junto con pertuzumab para atacar las células cancerosas HER2.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

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

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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Sin tratamiento previo

En adultos con mBC con sobreexpresion del HER2 gue
aun no habian recibido su primer tratamiento para la
enfermedad metastasica

ENHERTU en combinacion con pertuzumab
es el mayor avance en mas de una década

El mayor para las personas que inician el tratamiento
avance en de cancer de mama metastasico con
1 O A I"\'I O S sobreexpresion del HER2*, Esto ofrece a las

personas la oportunidad de vivir mas tiempo
sin que el cancer avance.

*En comparacion con una combinacion de quimioterapia basada en taxanos, Herceptin® (trastuzumab) y pertuzumab. Continle leyendo para
obtener mas informacion.

Diseno del estudio

ENHERTU con pertuzumab se compard con THP en un estudio clinico que incluy6 a adultos de
diferentes edades' y estados de los receptores hormonales.

De los adultos de los 2 grupos estudiados:

adultos recibieron ENHERTU + adultos recibieron THP
383 387

pertuzumalb

Basandose en los resultados de este estudio, la FDA ha aprobado ENHERTU en combinacion
con pertuzumab para adultos con mBC con sobreexpresion del HER2 que no han recibido
tratamiento previo para el cancer de mama metastasico.

flLos pacientes estudiados tenian entre 20 y 88 anos.
THP, quimioterapia basada en taxanos, Herceptin® (trastuzumab) y pertuzumab.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Daio a su 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 de que comience el tratamiento con ENHERTU.,
o Las mujeres que pueden guedar embarazadas deben usar anticonceptivos eficaces durante el
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 vy hasta 4 meses después de recibir la ultima

dosis.
Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Sin tratamiento previo (cont.)

Mediana de supervivencia sin progresion

ENHERTU en combinacion con pertuzumabp es la
primera combinacidon de tratamiento que ayuda a
las personas a vivir mas tiempo sin que su cancer
crezca y se disemine, en comparacion con THP

meses

40 7 con ENHERTU
)

+ pertuzumab

meses
9 con THP

0 Meses 60

La mediana de supervivencia sin progresion es el tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento
durante el cual la mitad de los pacientes siguen vivos sin que su cancer crezca o se disemine.

THP, quimioterapia basada en taxanos, Herceptin® (trastuzumab) y pertuzumab.

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 [iene problemas pulmonares o respiratorios.

e Presenta signos o sintomas de infeccion.

e Tiene o0 ha tenido problemas cardiacos.

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

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxteoan—nxki
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Sin tratamiento previo (cont.)

Tasa de respuesta general”

La mayoria de los tumores se reducen o desaparecen en |as
pruebas de diagnostico por imagenes

87 % 81 %

con ENHERTU en y con THP
combinacidén con
pertuzumab

La tasa de respuesta general es la proporcion de pacientes que presentan una respuesta parcial o completa al
tratamiento.

* El 15 % (b6 de 374) de las personas que recibieron ENHERTU en combinacion con pertuzumab lograron
una respuesta completa, en comparacion con el 8 % (30 de 371) de quienes recibieron THP. Una respuesta
completa significa que el tumor no podia observarse en las pruebas de diagndstico por imagenes.

* EI 72 % (268 de 374) de las personas que recibieron ENHERTU en combinacion con pertuzumab lograron
una respuesta parcial, en comparacion con el 73 % (271 de 371) de quienes recibieron THP. Una respuesta
parcial significa que el tumor se redujo en al menos un 30 %.

Resultados adicionales™

Tasa de control de la enfermedad

Con ENHERTU en combinacién con pertuzumab, %/ \(

el 95 % (356 de 374) de las personas lograron o

que sus tumores: }\ &
Reduccion Dejo de crecer
de tamano

La tasa de control de la enfermedad es el porcentaje de pacientes que han logrado una respuesta
completa, una respuesta parcial o un estado estable de la enfermedad. Enfermedad estable significa
que los tumores no crecieron un 20 % o0 mas ni se redujeron un 30 % 0 mas.

*No se analizo la importancia estadistica y no se disend para mostrar las diferencias entre los tratamientos.
La importancia estadistica describe una medida matematica de la diferencia entre grupos. La diferencia es

estadisticamente significativa si es mayor de lo que podria esperarse que ocurriera solo por casualidad.
THP, quimioterapia basada en taxanos, Herceptin® (trastuzumab) y pertuzumab.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que tome, tanto los
de venta con receta como los de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Sin tratamiento previo (cont.)

., COomo recibiré ENHERTU?
Para adultos que reciben su primer tratamiento para el mBC

ENHERTU y pertuzumab se administran mediante una infusion intravenosa (i.v.) una vez cada 3 semanas.

Recibira las infusiones de ENHERTU y pertuzumab en el consultorio de su oncdlogo o en un centro de
infusion cercano.

? J TN
d Z Zu(t?s E néu@s minutos
Su proveedor de atencion La primera infusion de ENHERTU Las futuras infusiones de
médica le administrara combinada con pertuzumab durara ENHERTU y pertuzumab
medicamentos antes de la aproximadamente 2,5 horas, con deberian durar entre 30 y
infusion para ayudar a prevenir unos 30 minutos entre infusiones, 60 minutos cada una, si su
las nauseas y los vomitos. para que el proveedor de atencion primera infusion se tolero bien.
médica pueda controlar las
posibles reacciones. Recibira ENHERTU y pertuzumab
hasta que su cancer haya
La infusion de ENHERTU empeorado o hasta que ya no
durara unos 90 minutos y la de pueda tolerar el tratamiento.

pertuzumab unos 60 minutos.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

¢, Como recibiré ENHERTU?

e Recibira ENHERTU en una vena a través de una linea intravenosa (IV) 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 atencion meédica le administrara medicamentos antes de la infusion para ayudar a prevenir
las nauseas y los vomitos.

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

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

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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No son pacientes reales
Se desconoce si ENHER

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion @ ENHERTU .
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Con tratamiento previo

En adultos con mBC con sobreexpresion del HER2 que habian
recibido tratamiento previo para la enfermedad metastasica

Diseno del estudio

ENHERTU se compard con ado-trastuzumalb emtansina en un estudio clinico de 524 personas de
diferentes edades” y con diferentes tratamientos previos que:

* Tenian sobreexpresion de proteinas HER2

» Tenian cancer de mama que no se podia extirpar con cirugia o metastasico™*

* Habian recibido un tratamiento previo para el mBC con sobrexposicion del HER2 o habia tenido una
recaida del cancer durante el tratamiento o en los 6 meses posteriores al tratamiento tras la cirugia.

De los 524 adultos estudiados:

26 adultos recibieron 263 adultos recibieron
ENHERTU ado-trastuzumab emtansina

“LLos pacientes que participaron del estudio tenian entre 20 y 83 anos.

fLos pacientes tenian diversos estados de los receptores hormonales.

fTumores que se habian diseminado (metastatizado) a otras partes del cuerpo, como el higado, los pulmones y los huesos.
SIncluidos pacientes con tumores que se habian diseminado al cerebro y estaban estables.

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 saber sobre ENHERTU?"

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se utiliza solo con dosis de
5,4 mg/kg en personas con cancer de mama metastasico, cancer de pulmoén de células no
pequenas con mutacion del HER2 y otros tumores sdlidos con sobreexpresion del HER2
incluyen lo siguiente:

® recuentos bajos de globulos blancos ® vOMItos
® mauseas e perdida de cabello
® recuentos bajos de globulos rojos e cstrenimiento
® cansancio ® niveles bajos de potasio en sangre
® recuentos bajos de plaguetas e disminucion del apetito
e aumento en los resultados de las e diarrea
pruebas de la funcion hepatica e dolor muscular u 6seo
Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacidn ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Con tratamiento previo (cont.)

Supervivencia sin progresion

ENHERTU ayudo a las personas a vivir mas
tiempo sin que su cancer creciera o se diseminara
en comparacion con ado-trastuzumalb emtansina

de las personas que recibieron ENHERTU tenian

O mas probabilidades de seguir con vida sin que
O SU cancer progresara en comparacion con las

personas tratadas con ado-trastuzumab emtansina

La supervivencia sin progresion es el tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento durante el cual
una persona sigue viva sin que su cancer crezca o se disemine.

En el momento del analisis de los datos (mayo de 2021), aun no se habia alcanzado la mediana de
supervivencia sin progresion para las personas que recibian ENHERTU. Esto significa que mas de la
mitad de las personas que comenzaron el tratamiento con ENHERTU vivieron sin que el cancer creciera
0 se disemine. Esto contrasta con la mitad de las personas que comenzaron su tratamiento con ado-
trastuzumab emtansina, que alcanzaron la mediana de supervivencia sin progresion unos 7 meses antes
de que su cancer empezara a crecer o diseminarse.
* EI 67 % (174 de 261) de las personas tratadas con ENHERTU seguian con vida en el momento del
analisis de los datos sin que el cancer avanzara, en comparacion con el 40 % (105 de 263) de las
personas tratadas con ado-trastuzumalb emtansina.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ENHERTU? (cont.)

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se utiliza en combinacion
con pertuzumab con dosis de 5,4 mg/kg en personas con cancer de mama metastasico con
sobreexpresion del HER2, incluyen lo siguiente:

* recuentos bajos de globulos blancos - pérdida de cabello
* recuentos bajos de globulos rojos « vOmitos
* nauseas « infeccion de las vias respiratorias superiores
« aumento en los resultados de las * estrefimiento
pruebas de la funcidn hepatica « disminucion del apetito
- diarrea - pérdida de peso
* recuentos bajos de plaquetas - COVID-19
* niveles bajos de potasio en sangre - dolor muscular u 6seo
* cansancio - dolor de estobmago
Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacidn ENH ERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Con tratamiento previo (cont.)

Supervivencia general

Las personas que recibieron ENHERTU vivieron mas
tiempo gque las gue recibieron ado-trastuzuman emtansina

Los datos de supervivencia general no estaban disponibles en la evaluacion inicial de mayo de 2021,
pero en julio de 2022 se obtuvieron datos positivos

En el momento del analisis de los datos actualizados, mas del 50 % de las
personas que recibian ENHERTU o ado-trastuzumabh emtansina seguian con
vida (julio de 2022)*

o * ENHERTU redujo el riesgo de muerte de los pacientes en un 36 % frente a ado-trastuzumab

5 0 / emtansina

o * EI 65 % (170 de 261) de las personas tratadas con ENHERTU seguian con vida en el
momento del analisis de los datos (la mediana de seguimiento fue de 28,4 meses), y el 52 %

(138 de 263) de las personas tratadas con ado-trastuzumab emtansina seguian con vida en
el momento del analisis de los datos (la mediana de seguimiento fue de 26,5 meses).

Mediana de supervivencia general con ENHERTU y ado-trastuzumab emtansina (noviembre de 2023)t

meses
, con ENHERTU

meses
con ado-trastuzumab emtansina

42,

0 Meses 60

La mediana de la supervivencia general es el tiempo, desde el dia del diagnostico o el inicio del
tratamiento, que la mitad de los pacientes de un grupo siguen con vida. La mediana es el nimero
intermedio de un conjunto de numeros.

“*En el momento del andlisis de los datos, dado que mas del 50 % de las personas que recibieron ENHERTU o ado-trastuzumab emtansina
seguian con vida, no se pudo informar los resultados por meses.

TEstos resultados del estudio se basaron en un analisis exploratorio, que no pretendia 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 el cambio de tratamiento, el abandono del estudio u 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 |0 que puede esperar.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONT.)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ENHERTU? (cont.)
ENHERTU puede causar problemas de fertilidad en los hombres, lo que puede afectar la 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 a su médico para obtener
asesoramiento sobre 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 ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Con tratamiento previo (cont.)

Tasa de respuesta general

En la primera evaluacion, mas personas experimentaron una
reduccion del tamano de sus tumores con ENHERTU que
con ado-trastuzumab emtansina (mayo de 2021)*

83% , 36%

con ENHERTU con ado-trastuzumab
emtansina

|La tasa de respuesta general es la proporcion de pacientes que presentan una respuesta parcial o completa al tratamiento.

De las personas que respondieron al tratamientot:

* EI16 % (39 de 248) de las personas lograron una respuesta completa con ENHERTU y el 8 % (20 de 241) de las personas
lo consiguieron con ado-trastuzumab emtansina. Una respuesta completa significa que el tumor no podia observarse en las
pruebas de diagndstico por imagenes.

* EI67 % (166 de 248) de las personas lograron una respuesta parcial con ENHERTU y el 28 % (67 de 241) de las personas lo
consiguieron con ado-trastuzumab emtansina. Una respuesta parcial significa que el tumor se redujo en al menos un 30 %.

En una evaluacién actualizada (julio de 2022)*:
* EI 82 % de las personas presentaron una reduccion de los tumores con ENHERTU
* EI 37 % de las personas presentaron una reduccion de los tumores con ado-trastuzumab emtansina

De las personas que respondieron a ENHERTU en la evaluacion actualizada:

° El 21 % (52 de 246) de las personas lograron una respuesta completa con ENHERTU y el 9 % (21 de 240) de las personas lo
consiguieron con ado-trastuzumab emtansina.

* El 61 % (150 de 246) de las personas lograron una respuesta parcial con ENHERTU vy el 28 % (67 de 240) de las personas lo
consiguieron con ado-trastuzumab emtansina.

*Los 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 el cambio de tratamiento, el abandono del estudio u 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.

fBasado en las personas de la primera evaluacion con enfermedad mensurable (248 personas que recibieron ENHERTU y 241 personas que recibieron
ado-trastuzumab emtansina). En la primera evaluacion, el 83 % (205 de 248) de las personas experimentaron una reduccion del tamano de sus tumores
con ENHERTU y el 36 % (87 de 241) de las personas con ado-trastuzumab emtansina.

*Basado en las personas de la primera evaluacion con enfermedad mensurable (246 personas que recibieron ENHERTU y 240 personas que recibieron
ado-trastuzumab emtansina). En la evaluacion actualizada, el 82 % (202 de 246) de las personas experimentaron una reduccion del tamano de sus
tumores con ENHERTU y el 37 % (88 de 240) de las personas con ado-trastuzumab emtansina.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

e Problemas pulmonares que pueden ser graves o potencialmente mortales, o que pueden provocar
la muerte. Si desarrolla problemas pulmonares, su proveedor de atencion medica puede tratarlo con
medicamentos corticosteroides. Informe inmediatamente a su proveedor de atencion medica si presenta
alguno de los siguientes signos y sintomas: o tos o dificultad para respirar o falta de aliento, o fiebre o otros
sintomas respiratorios nuevos o0 que empeoran (como opresion en el pecho, sibilancias)

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacidn ENH ERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Con tratamiento previo (cont.)

Resultados adicionales

Tasa de control de la enfermedad

En la primera evaluacion (mayo de 2021), el 98 % (242 de 248) de las personas tratadas con
ENHERTU vieron como los tumores respondieron al tratamiento en al menos uno de los siguientes
aspectos:

Moo
AN
Reduccidn Dejo de crecer

de tamano

La tasa de control de la enfermedad es el porcentaje de pacientes que han logrado una respuesta completa, una respuesta parcial o un estado
estable de la enfermedad®.

*No se analizé la importancia estadistica y no se disefié para mostrar las diferencias entre los tratamientos. La importancia estadistica
describe una medida matematica de la diferencia entre grupos. La diferencia es estadisticamente significativa si es mayor de lo que
podria esperarse que ocurriera solo por casualidad.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Recuento bajo de glédbulos blancos (neutrocitopenia). Los recuentos bajos de gldbulos blancos son
frecuentes con ENHERTU y a veces pueden ser graves. Su médico analizara su recuento de glébulos
blancos antes de empezar la administracion de ENHERTU y antes de cada dosis. Informe inmediatamente
a su proveedor de atencion médica si presenta cualquier 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 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Con tratamiento previo (cont.)

,,Como recibire ENHERTU?

Para adultos previamente tratados para el mBC

ENHERTU se administra mediante una infusion intravenosa (i.v.) una vez cada 3 semanas.

Recibira la infusion de ENHERTU en el consultorio de su oncdlogo o en un centro de infusion
cercano.

—H

30

| minutos

90

minutos

Su proveedor de atencion La primera infusion de ENHERTU Las futuras infusiones de
médica le administrara durara unos 90 minutos para que ENHERTU deberian durar unos
medicamentos antes de la el proveedor de atencion médica 30 minutos si su primera infusiéon
infusién para ayudar a prevenir pueda controlar las posibles se tolero bien.

las nduseas y los vomitos. reacciones.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (cont.)

e Problemas cardiacos que pueden afectar a la capacidad del corazén para bombear sangre. Su
proveedor de atencidon medica controlara su funcion cardiaca antes de iniciar el tratamiento con ENHERTU.
Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si presenta alguno de los siguientes signos
y sintomas: o falta de aire que empeora 0 que aparece por primera vez o tos o sensacion de cansancio
o hinchazon de los tobillos o las piernas o latidos cardiacos irregulares o aumento repentino de peso
o mareos o0 sensacion de mareo o perdida del conocimiento

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki

en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento. 20 mg/mL INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Efectos secundarios

(,CUH' eslai maci
importante que debo saber
sobre ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos s

graves. Algunos efectos secunda

O que pueden poner en riesgo la

afectar a los pulmones, el corazén © €l
recuento de glébulos blancos, perjudicando su
capacidad para combatir las infecciones.

Preste especial atencién a los si
nuevos o gl
estar rele

>

Problemas pulmonares que pueden ser graves, que pueden poner en riesgo la
vida o que pueden provocar la muerte
Llame a su médico o acuda a él inmediatamente si presenta alguno de los siguientes

signos y sintomas o si estos empeoran:
e Jos

! e Dificultad para respirar o falta de aire
e Fiebre
e Otros sintomas respiratorios Nnuevos 0 que empeoran (Como opresion en el pecho,
sibilancias)

Si aparecen problemas pulmonares, su médico puede tratarlo con corticoesteroides.

Recuento bajo de glébulos blancos (neutrocitopenia)

e | 0s recuentos bajos de globulos blancos son frecuentes con ENHERTU y a veces
pueden ser graves

e Su médico analizara su recuento de globulos blancos antes de empezar a tomar
ENHERTU y antes de cada dosis

e [nforme inmediatamente a su proveedor de atencidon medica si presenta cualquier
signo o sintoma de infeccion o si tiene fiebre o escalofrios durante el tratamiento con

ENHERTU.
(Continua en la pagina siguiente)
Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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Efectos secundarios (cont.)

¢, Cuadl es la informacién mas importante que debo
conocer acerca de ENHERTU? (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. Inféormele a su proveedor de
atencion médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes signos
O sintomas:

e Dificultad para respirar nueva 0 que empeora

e Tos

e Cansancio

e Hinchazon de los tobillos o las piernas

¢ | atidos cardiacos irregulares

e Aumento repentino de peso

e Mareos o sensacion de aturdimiento

e Pérdida del conocimiento

Su proveedor de atencién médica lo controlara para detectar estos efectos secundarios
durante su tratamiento con ENHERTU. Su proveedor de atencion médica puede reducir

su dosis, retrasar el tratamiento o suspender por completo el tratamiento con ENHERTU
si usted tiene efectos secundarios graves.

Danos 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.

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

¢ Las mujeres gque pueden quedar embarazadas deben usar anticonceptivos
eficaces durante el tratamiento con ENHERTU y durante 7 meses después
de recibir la Ultima dosis.

e Los hombres cuyas parejas femeninas pueden quedar embarazadas deben
usar un metodo 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 a su
meédico para obtener asesoramiento sobre los efectos secundarios.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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Efectos secundarios (cont.)

Durante el tratamiento con ENHERTU, pueden
aparecer efectos secundarios que debera notificar a
su proveedor de asistencia médica lo antes posible.

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves y potencialmente letales. Consulte las paginas 20 vy
21 para obtener la informacion mas importante que debe saber sobre ENHERTU.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se utiliza solo con
dosis de 5,4 mg/kg en personas con cancer de mama metastasico, cancer de
pulmén de células no pequenas con mutacion del HER2 y otros tumores solidos

con sobreexpresion del HER2 incluyen lo siguiente:

e Recuentos bajos de globulos blancos e Aumento en los resultados de las e Niveles bajos de potasio en
e Nauseas pruebas de la funcidon hepatica sangre

e Recuentos bajos de globulos rojos e \/OMIitos e Disminucion del apetito

e Cansancio e Peérdida de cabello ¢ Diarrea

e Recuentos bajos de plaguetas e Estrenimiento e Dolor muscular u 0seo

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se utiliza en
combinacién con pertuzumab con dosis de 5,4 mg/kg en personas con cancer de

mama metastasico con sobreexpresion del HER2, incluyen lo siguiente:

e Recuentos bajos de glébulos e Recuentos bajos de plaguetas e Disminucion del apetito
blancos ¢ Niveles bajos de potasio en sangre e Pérdida de peso
e Recuentos bajos de globulos e Cansancio e COVID-19
rojos e Pérdida de cabello e Dolor muscular u 6seo
e Nauseas e \/Omitos e Dolor de estbmago
e Aumento en los resultados de las e |[nfeccion de las vias respiratorias
pruebas de la funcion hepatica superiores
¢ Diarrea e Estrenimiento

La mayoria de los efectos secundarios en las personas que recibieron ENHERTU fueron leves o moderados™;
sin embargo, es posible que algunas personas presenten efectos secundarios graves que podrian provocar

la muerte. Es importante que llame a su médico para que le brinde asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Si experimenta efectos secundarios, el médico podria tratarlos, retrasar la dosis, reducir la dosis o
suspender ENHERTU o pertuzumab.

*Los efectos secundarios leves son efectos secundarios que podria tener, pero es posible que no manifiesten signos externos y que no necesite
intervencion médica. Los efectos secundarios moderados pueden requerir alguna intervencion médica o pueden afectarle mientras realiza sus
actividades cotidianas.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ENHERTU. Llame
a su médico para obtener asesoramiento sobre los efectos secundarios.
Le recomendamos que informe los efectos secundarios de ENHERTU
llamando al 1-877-437-7763. Si prefiere denunciarlos a la FDA, visite
www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088 (1-800-332-1088).

Algunos consejos utiles pueden ayudarle a controlar los efectos secundarios.
Para obtener mas informacion, visite

ENHERTU.com/mBC/safety

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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No es un paciente real.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacidn
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS
en la caja, y haga clic aqui para la Guia del medicamento.
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Apoyo y recursos

ENHERTU4U puede ayudarle a acceder al tratamiento
con ENHERTU y a pagarlo una vez gue se lo hayan recetado.

El programa ENHERTU4U esta disenado para ayudarle 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™.

0 $: AYUDA
ACCESO ~ | FINANCIERA

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

los requisitos de su compaiiia 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.

Si desea obtener mas informacion sobre ENHERTU4U,

llame al 1-833-ENHERTU (1-833-364-3788) o visite =\ e

ENHERTU4U.com. lamilrestzlmaD GerlXeeansni .

ENHERTU4U no garantiza el acceso ni el ahorro de costos para los pacientes a los que
se les prescribe ENHERTU.

ENHERTU4U proporciona a los pacientes y a sus proveedores acceso y ayuda para el reembolso de ENHERTU.
El reembolso y el acceso no estan garantizados.

Conéctese con recursos Uutiles

émerica" LIVING?KBEYOND SHARE v susanc\f.
ancer W ] TV .
%} Society® BREAST CANCER® CANCER SUPPORT /{\ MEGETA\T\()R 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 saber sobre ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

e Problemas pulmonares que pueden ser graves, poner en riesgo la vida o provocar la muerte. Si
desarrolla problemas pulmonares, su proveedor de atencion meédica puede tratarlo con medicamentos
corticosteroides. Inférmele a su proveedor de atencidon medica 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 o que empeoran (como opresion en el pecho, sibilancias)

e Recuento bajo de gldbulos blancos (neutrocitopenia). Los recuentos bajos de glébulos blancos son
frecuentes con ENHERTU y a veces pueden ser graves. Su médico analizara su recuento de globulos
blancos antes de empezar a tomar ENHERTU y antes de cada dosis. Informe inmediatamente a su
proveedor de atencion médica si presenta cualquier signo o sintoma de infeccion o si tiene fiebre o
escalofrios durante el tratamiento con ENHERTU.

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

dificultad para respirar nueva o0 que empeora

tos

cansancio

hinchazon de los tobillos o las piernas

latidos cardiacos irregulares

aumento repentino de peso

mareos 0 sensacion de aturdimiento

pérdida del conocimiento

0O O O O o o o o

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

e Daios al bebé en gestacion. Informe a su proveedor de atencidon 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 de que comience el tratamiento con ENHERTU.

o Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben usar anticonceptivos eficaces durante el
tratamiento con ENHERTU vy 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 vy hasta 4 meses después de recibir la ultima

dosis.
(Continda en la pagina siguiente)
Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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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:

e tiene problemas pulmonares o respiratorios

® presenta signos o sintomas de infeccion

e tiene 0 ha tenido problemas cardiacos

e esta amamantando o planea amamantar. 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 tome, tanto los de
venta con receta como los de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

¢Como recibiré ENHERTU?

e Recibira ENHERTU en una vena a través de una linea intravenosa (IV) que le colocara su proveedor de
atencion meédica.

e Por lo general, 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 atencion médica le administrara medicamentos antes de la infusion para ayudar a prevenir
las nauseas y los vomitos.

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

e Sj se olvida de una dosis planificada de ENHERTU, llame de inmediato a su proveedor de atenciéon médica
para programar una cita. No espere hasta el siguiente ciclo de tratamiento previsto.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ENHERTU?

ENHERTU puede causar efectos secundarios graves. Consulte ";Cual es la informacion mas
importante que debo saber sobre ENHERTU?"

Los efectos secundarios mas frecuentes de ENHERTU cuando se utiliza solo con dosis de

5,4 mg/kg en personas con cancer de mama metastasico, cancer de pulmoén de células no
pequenas con mutacion del HER2 y otros tumores sdlidos con sobreexpresion del HER2 incluyen lo
siguiente:

e recuentos bajos de glébulos blancos ® vOMItOS
® nauseas e pérdida de cabello
e recuentos bajos de globulos rojos ® cstrenimiento
® cansancio ¢ niveles bajos 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 0seo

(Continva en la pagina 29)

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las
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Informacion de seguridad importante (cont.)

Los efectos secundarios mas comunes de ENHERTU, cuando se usa en combinacion con
pertuzumab con dosis de 5,4 mg/kg en personas con cancer de mama metastasico con
sobreexpresion del HER2, incluyen lo siguiente:

e recuentos bajos de glébulos blancos e pérdida de cabello
e recuentos bajos de glébulos rojos e vOMItos
® nauseas e nnfeccion de las vias respiratorias superiores
e aumento en los resultados de las pruebas e cstrenimiento
de la funcion hepatica e disminucion del apetito
e diarrea e pérdida de peso
® recuentos bajos de plaguetas e COVID-19
¢ niveles bajos de potasio en sangre e dolor muscular u 0seo
e cansancio e dolor de estomago

ENHERTU puede causar problemas de fertilidad en los hombres, o que puede afectar la 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 a su médico para obtener
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Puede informar sobre los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088.

¢Qué es ENHERTU?

ENHERTU es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar a adultos que padecen:

e cancer de mama positivo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) que
no puede extirparse mediante cirugia o que se ha diseminado a otras partes del cuerpo (metastasico), y
que han recibido un tratamiento en combinacion con pertuzumalb como primer tratamiento. El proveedor
de atencion médica le realizara una prueba para asegurarse de que la combinacion de ENHERTU con
pertuzumab sea adecuada para usted.

e cancer de mama positivo para el HER2 que no puede extirparse mediante cirugia o que se ha diseminado
a otras partes del cuerpo (metastasico), y que han recibido un tratamiento previo contra el HER2 para el
cancer de mama por enfermedad metastasica, o padecen un cancer de mama que reaparecio durante el
tratamiento del cancer de mama en estadio inicial, o bien en los 6 meses desde haberlo completado.

Se desconoce si ENHERTU es seguro y eficaz en ninos.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENHERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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A continuacion, encontrara definiciones de terminos
relacionados con el cancer de mama metastasico vy
ENHERTU que quiza no le resulten familiares.

respuesta completa: cuando no se observan tumores en pruebas de diagndstico por imagenes en respuesta
al tratamiento.

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

tratamiento endocrino: un tipo de tratamiento, también llamado tratamiento hormonal, que consiste en
agregar, bloquear o eliminar hormonas.

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

intravenoso (IV): un tratamiento aplicado en una vena.
mediana: es el nimero intermedio de un conjunto de numeros.
metastasico: cancer que se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

tasa de respuesta general: un porcentaje que mide la cantidad de pacientes que presentan una respuesta
parcial 0 completa al tratamiento.

supervivencia general: el tiempo, desde el dia del diagndéstico o del inicio del tratamiento, durante el cual las
personas de un grupo siguen con vida.

respuesta parcial: cuando el tumor se reduce en al menos un 30 %.

supervivencia sin progresion: es el tiempo desde el inicio del tratamiento durante el cual una persona sigue
con vida sin que su cancer crezca ni se disemine.

enfermedad estable: los tumores del cancer no aumentaron de tamano un 20 % o0 mas ni disminuyeron un
30 % 0 mas.

irresecable: no se puede extirpar con cirugia.

Consulte toda la Informacion de seguridad importante en las ®
paginas 26, 27 y 29 y haga clic aqui para toda la Informacion ENH ERTU
sobre la receta de ENHERTU, incluidas las ADVERTENCIAS fam—trastuzumab deruxtecan—nxki
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