ADCETRIS® (brentuximab vedotina) esta indicado para pacientes adultos con linfoma de

Hodgkin CD30+ en estadio IV sin tratamiento previo, en combinacion con AVD'

publicados:
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| estudio ECHELON-1 evalué ADCETRIS® + AV

previo®

ADCETRIS® + AVD (n=664)*,**
X6 ciclos

ABVD (n=670)**
X6 ciclos

“Dosis de ADCETRIS®: 1,2 mg/kg como perfusion intravenosa durante 30 minutos, administrada tras la finalizacion
de AVD. El tratamiento se administrd los dias 1 y 15 de un ciclo de 28 dias (es decir, cada dos semanas por un
maximo de 12 dosis).®

D en pacientes

con Linfoma de Hodgkin CD30+ en estadio IV, si

N tratamiento

ECHELON-1 fue un estudio fase 3, internacional, multicéntrico,
abierto, aleatorizado, que incluyd a 1334 pacientes (LH en
estadio IV) en 21 paises®

e | criterio de valoracion primario preespecificado de
ECHELON-1 fue la SLP modificada (SLPm)?

e E| criterio de valoracion primario se cumplio a los 2 anos®

e ADCETRIS® + AVD demostrd una reduccion del 23 % en el
riesgo de progresion o muerte (SL.Pm) vs. ABVD (HR
0,77; [IC 95 %: 0,60; 0,98]; P=0,04 segun prueba de rango
logaritmico)?

**Se realizd una evaluacion de la enfermedad por PET después de 2 ciclos. Los pacientes con un puntaje de Deauville de
5 continuaron con la terapia del protocolo o iniciaron una terapia alternativa (a eleccion del médico); los pacientes con un
puntaje de Deauville de 1 a 4 continuaron con la terapia del protocolo.®




SG a 6 anos de seguimiento en pacientes con LH
clasico en estadio IV?*
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== Meses desde la aleatorizacion
N.° en riesgo

ICETRIS® + AVD 664 638 626 612 598 584 572 557 538 517 494 461 350 209 97 27
ABVD 670 634 614 604 587 567 545 527 505 479 454 411 308 191 84 11

Adaptado de Ansell SM, et al. 2022.

*Fecha de corte 1 de junio de 2021.2

A 6 anos de seguimiento ADCETRIS® + AVD prolong6 significativamente la SG vs. ABVD?

e A los 6 anos, ADCETRIS® + AVD ofrecié una reduccion del
41 % en el riesgo de muerte vs. ABVD (HR: 0,59 [IC 95 %:
0,40; 0,88]; P=0,009)?

e Hubo 39 muertes en el grupo ADCETRIS® + AVD vs. 64 en
el grupo ABVD, con una tasa de 6,1 % vs. 10,6 %,
respectivamente®”



SLP a 6 anos segun el investigador en pacientes con LH
CD30+ en estadio IV, sin tratamiento previo?
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HR: 0,68 (IC 95 %: 0,53; 0,86)
N.° de eventos: ADCETRIS® + AVD, 112; ABVD, 159

== Meses desde la aleatorizacion
N.° en riesgo

ADCETRIS® + AVD 664 619 563 537 520 508 496 480 463 448 428 400 305 179 86 24 4 0
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Adaptado de Ansell SM, et al. 2022.

*Si bien la recaida tardia es poco frecuente, el estado de SLP a los 5 anos no garantiza la cura. Se debe monitorear a los
pacientes y solicitarles que informen cualquier reaparicion de los sintomas, cuando corresponda.*
“*SLP segun el investigador; los IC 95 % son no ajustados/descriptivos. Fecha de corte 1 de junio de 2021 .2

ADCETRIS® + AVD ofrece una mayor probabilidad de cura vs. ABVD**

ADCETRIS® + AVD prolong¢ la SLP vs. ABVD en forma sostenida a 6 anos de seguimiento=**

e ADCETRIS® + AVD redujo el riesgo de progresiéon o muerte
en un 32 % vs. ABVD (HR: 0,68 [IC 95 %: 0,53; 0,86])***

e E| beneficio en SLP observado con ADCETRIS® + AVD fué
consistente en todos los subgrupos analizados?!

Los pacientes que permanecen sin progresion
mas alla de los 5 anos de terminado el
tratamiento, podrian haberse curado**

TEI'IC 95 % superior fue <1 para la poblacion ITT, estadio IV, PET2 negativo, <60 anos. El IC 95 % superior fue >1
para PET2 positivo, >60 anos.?




ADCETRIS® + AVD disminuyo la necesidad de recibir terapias subsecuentes vs. ABVD?

A los 6 anos, con ADCETRIS® + AVD, un 14 % menos de pacientes recibieron

Tratamiento antineoplasico subsecuente en pacientes con LH CD30+ en estadio |V,
sin tratamiento previo, en el seguimiento a 6 anos=***
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Adaptado de Ansell SM, et al. 2022.

*Fecha de corte 1 de junio de 2021.2
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**|Los datos sobre tratamiento antineoplasico subsecuente no fueron evaluados estadisticamente. Todas las reducciones son numeéricas.?

tratamiento antineoplasico subsecuente vs. ABVD?

En el grupo ADCETRISE+AVD (vs, ABVE):=

e Menos del 14% de los pacientes

recibieron >1 tratamiento antineoplasico
subsecuente

e Menos del 26% de los pacientes
recibieron recibieron HDCT + TACM

e Menos del 45% de los pacientes

recibieron recibieron inmunoterapia o
ALO-TCM




ADCETRIS® + AVD se asocio a un perfil de eventos adversos generalmente manejable<* B

No se identificaron nuevos hallazgos en el perfil de seguridad con ADCETRIS® + AVD

entre el analisis inicial y el seguimiento a 6 anos** i

La neutropenia febril y la NP fueron mas frecuentes con ADCETRIS® +
AVD gque con ABVD. Estas en general, pudieron manejarse o
mitigarse.=*

e NP febril de cualquier grado, en la poblacion de seguridad:
ADCETRIS®+ AVD: 19 % vs. ABVD: 8 %3

— Menor incidencia y severidad en pacientes tratados con G-CSF en profilaxis
primaria, recomendada desde la primera dosis para los pacientes tratados con
ADCETRIS® + AVD'3°*

¢ | a toxicidad pulmonar fue menos frecuente y menos severa con
ADCETRIS® + AVD vs. ABVD, en los pacientes con LH en estadio V3°

— Total: ADCETRIS® + AVD (2 %: n=12/662) y ABVD (7 %; n=44/659)?
— Estadio IV: ADCETRIS® + AVD (2 %: n=8/424) y ABVD (7 %; n=27/413)°

e Se informd un numero menor de neoplasias malignas secundarias en
el grupo ADCETRIS® + AVD (3 %; n=23) que en el grupo ABVD
S =2

*LLa recomendacion de profilaxis primaria con G-CSF se realizd una vez completado el 75 % del proceso de inclusion.®
“*Analisis interino a 2 anos.®

e NP de cualquier grado:

ADCETRIS® + AVD: 67 % vs. ABVD: 43 %?*

— La NP continu¢ resolviéndose y mejorando a los 6 anos:?'

860/0 87°/o

ADCETRIS® + AVD ABVD
(IN=379/443] con . (IN=249/286] con

72°/o 790/0

de resolucion completa de resolucion completa
[N=318/443]) [N=227/286))

— La NP puede manejarse o mitigarse mediante
la modificacion o interrupcion de la dosis'

TLa resolucion se definid como un evento resuelto/recuperado con o sin secuelas; o el retorno a una severidad inicial © menor
que la observada en la evaluacion mas reciente para los eventos preexistentes. La mejoria se definid como la resolucion o una
disminucion de al menos un grado respecto del grado mas alto (peor), sin aumento posterior a un grado mas alto.?




ADCETRIS® + AVD ofrece una mayor probabilidad de cura vs. ABVD en pacientes con z
LH CD30+ en estadio IV, sin tratamiento previo=** |

ADCETRIS® + AVD redujo el riesgo de muerte en un 41 % vs. ABVD en el seguimiento a 6 anos=**

A los 6 anos, en pacientes con LH CD30+ avanzado (estadio V) sin tratamiento previo, ADCETRIS® + AVD:

Mantuvo un beneficio
significativo en la
SlP2*:

vs. ABVD:
HR: 0,68
(G 95 Y650 53:0,86)

e Demostro
mejoria en la SG?

vs. ABVD:

HR: 0,59 (IC 95 %: 0,40; 0,88) La NP continud

resolviéndose 0 mejorando??
La toxicidad pulmonar fue
menos frecuente y menos
severa vs. ABVD?3

A los 6 anos, ADCETRIS® + AVD ofrecié SG y SLP superiores vs.
ABVD, lo cual sugiere una mayor probabilidad de curacion=**

*Si bien la recaida tardia es poco frecuente, el estado de SLP a los 5 anos no garantiza la cura. Se debe monitorear a los TLa resolucion se definid como un evento resuelto/recuperado con o sin secuelas; o el retorno a una severidad inicial © menor
pacientes y solicitarles que informen cualquier reaparicion de los sintomas, cuando corresponda.* que la observada en la evaluacion mas reciente para los eventos preexistentes. La mejoria se definid como la resolucion o una
“*SLP segun el investigador; los IC 95 % son no ajustados/descriptivos. Fecha de corte 1 de junio de 2021 .2 disminucion de al menos un grado respecto del grado mas alto (peor), sin aumento posterior a un grado mas alto.?




Abreviaturas

ABVD: doxorrubicina, bleomicina, vinblastina, dacarbacina; ALO-TCM: trasplante alogenico de células madre; AVD: doxorrubicina, vinblastina, dacarbacina; EA: evento adverso; G-CSF: factor estimulante de colonias de granulocitos; HDCT:

quimioterapia en altas dosis; HR: cociente de riesgos; IC: intervalo de confianza; LH: linforma de Hodgkin; NP: neuropatia periférica; PET2: tomografia por emision de positrones (2 ciclos); SG: sobrevida global; SLP: sobrevida libre de progresion; TACM:
trasplante autdlogo de células madre; TCM: trasplante de células madre.
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ADCETRIS® (Brentuximab Vedotina) |iofi|itzago -
Takeda Chile SPA ;. para concentrado
JTakeda . 5 f para solucion para perfusion 50 mg.
- Ellod_oro Y_anez 2990 oficina 3 A-1, Informacién para prescribir
Providencia, Santiago

disponible en el cédigo QR (Mayo 2023)

Para uso exclusivo de los profesionales de la salud habilitados para prescribir.
Prohibida su distribucion a publico general.
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