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ADCETRIS®

(brentuximab vedotina):

Tratamiento innovador dirigido contra CD30+
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Tratamiento del LH:
resultados a largo plazo

PODER de lograr
remisiones duraderas
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Recaida y progresion después del TACM

Aproximadamente el - 4g |55 pacientes con linfoma de Hodgkin (LH) experimentan

o recaida o progresion-de la enfermedad después del
O trasplante autélogo de células madre (TACM).'

Para estos individuos, historicamente, los desenlaces clinicos han sido deficientes:

la mediana de tiempo de sobrevida desde la recaida se encuentra en un rango de 0,98 a
2,26 anos.?

CUANDO SE PRODUCE RECAIDA/PROGRESION POSTERIOR AL TAC

¢, USTED CONSIDERA EL USO DEL TRATAMIENTO
CON ADCETRIS® (brentuximab vedotina)?
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Los pacientes tratados con ADCETRIS® (brentuximab vedotina)
¢alcanzan un control de la enfermedad a largo plazo?

Con el fin de investigar la respuesta durable obtenida con
ADCETRIS® (brentuximab vedotina), los pacientes de un estudio pivotal,
abierto, multicéntrico, de Fase Il recibieron seguimiento por 5 anos.?
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¢ Quiénes eran elegibles?

Los pacientes eran elegibles para el estudio de Fase Il si cumplian con los siguientes criterios:*

Linfoma de Hodgkin
CD30+ refractario o

en recaida

Edad

>12 anos

"Enfermedad
mensurable
>1,5cm

ECOG
0-1

TACM
previo

Los pacientes del estudio pivotal abierto, multicéntrico, de Fase Il recibieron seguimiento por
5 anos para determinar la progresion y la sobrevida?®
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En pacientes con LH con pretratamiento intensivo, { ADCETRIS®
(brentuximab vedotina) puede brindar una respuesta a largo plazo?

Estudio clinico de Fase lI: Younes et

Seguimiento: '

Chen et al.

PRESELECCION/
INICIO

TRATAMIENTO CON ADCETRIS®
(brentuximab vedotina): CICLOS DE 21 DIAS

1,8 mg/kg IV cada 21 dias, administrados en form

hasta lograr enfermedad estable o un mejor estad

5 RE-DETERMINAC
ambulatoria a lo largo de 30 minutos, 8-16 ciclos DEL ESTADIO
¢

)

SEGUIMIENTO
(5 ANOS)

Re-determinacion del es

alos Ciclos 2,4, 7, 10, 1“', ;
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Remision completa con ADCETRIS® (brentuximab vedotina)

Tasa de respuesta objetiva (ORR) determin;'

por el centro de revision independiente® _ En el estudio clinico pivotal de Fase I, el
B Respuesta completa W Respuesta parcial 0
W 33 %
s 90 - : P 3
AT | de los pacientes que habian recibido un
£ 20 tratamiento previo intensivo luego del TACM
fofr e RC 33 % obtuvo una respuesta completa (n=34/102).°
o [IC del 95 %:
g 50 P ) ORR 75 %
g 4 “gf;':;gﬁ Los pacientes que alcanzaron 1 4
Dt No102 ) una respuesta completa (RC)
g 20 A § recibieron una mediana de 3
e ciclos
0

Respuesta clinica

Figura adaptada del resumen del folleto aprobado por ISP Mayo 2023. Resolucion 11066/23
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5 anos después de ADCETRIS® (brentuximab vedotina)?3

La mediana de sobrevida La mediana de sobrevida La tasa estimada de sobrevida
libre de progresién fue de global fue de global a 5 anos fue de
9,3 40,5 . 41 %
meses meses 0
|Cde|95% 7.1:12,2) (IC del 95 %: 28,7; 61,9) (IC del 95 %: 31,51)
SOBREVIDA GLOBAL
100

8 90

2 80

§ 70

@ 60

@ 50

S 40

%‘ 30 Mediana

..E 20 N Eventos (Meses)

o — Pacientes ITT 102 57 40,5

© 10 : . .

o) e Pacientes en estudio y en remision

alatnd )

0 9 18 Pk 36 45 54 63 72
Tiempo (meses)

Adaptado de Chen R, et al. 2016
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Respuesta completa con potencial a largo plazo®®

A los 5 anos, la mediana de SG aun no habia sido alcanzada en los pacientes que habian
alcanzado una RC.?

SOBREVIDA GLOBAL SEGUN LA RESPUESTA AL TRATAMI ' ;

CON ADCETRIS® (brentuximab vedotina)®

100
w 90
S
= 80
§ 70
[0)
; 60
% 50
L g !
2430 e-e-s0-000
(= Mediana
8 20 N Eventos (Meses) L
5 RC 34 13 NA
A %0 RP . 39 24 39,4

0 EE 28 19 18,3

0 9 18 2l 36 45 54 63 ¥/ 2

Tiempo (meses)

Adaptado de Chen R, et al. 2016
EE: enfermedad estable; NA: no alcanzado; RC: respuesta completa; RP: respuesta parcial.
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La remision a largo plazo puede requerir una mayor cantidad
de ciclos de tratamiento®

_ | 105 5 ANGS
38% = 44 %

13 de los 34 pacientes con RC de los pacientes requirieron 7 0 mas
permanecieron en remision?® ciclos antes de alcanzar una RC3
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ADCETRIS® (brentuximab vedotina) presenta un perfil
manejable de eventos adversos*

La neuropatia periférica, que es el evento adverso mas frecuente de
ADCETRIS® (brentuximab vedotina), sigue mejorando a lo largo del
tiempo.®

De 102 pacientes, 56 experimentaron neuropatia periférica.?

Este evento mejoréose . Se produjo una resolucién
resolvié completamente total en el 73 %
en el 88 % de los pacientes. de los pacientes.
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Control de la enfermedad a largo plazo con
ADCETRIS® (brentuximab vedotina)?

CON ADCETRIS® (brentuximab vedotina) A LOS 5 Al

La mediana de sobrevida 40 5
)

global fue de. 3
_ meses

o de los pacientes que lograron una respuesta
38 A) completa con ADCETRIS® (brentuximab
vedotina) continuaban en remision a los 5 afos.?

ADCETRIS® (brentuximab vedotina) presenta un perfil manejable de eventos
adversos.*

La neuropatia periférica mejord o se resolvié completamente
en el 88 % de los pacientes.?
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Tratamiento del LACGs:
resultados a largo plazo
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Recaida y progresion en LACGs

Aproximadamente el
O de los pacientes con LACGs experimentan recurrencia de la
40- 5 /o enfermedad después del tratamiento en primera linea.®’

Para estos pacien'tes, historicamente, el prondéstico ha sido deficiente:?

[

Mediana de 5 5 Mediana de 3 1
sobrevida y sobrevida libre y
global meses de progresion meses

CUANDO SE PRODUCE RECAIDA/PROGRESION DESPUES D
TRATAMIENTO EN PRIMERA LINEA,

¢ USTED CONSIDERA EL USO DE ADCETRIS® (brentuximab ve'



%?&Dcetri5®

brentuximab vedotina

¢ ADCETRIS® (brentuximab vedotina) puede ayudar a los pacientes
con LACGs a lograr un control de la enfermedad a largo plazo?

Con el fin de investigar la durabilidad de la respuesta, los pacientes de un estudio
clinico pivotal, abierto, multinacional, de Fase |l recibieron seguimiento por una mediana
de 33,4 meses desde la primera dosis.®



%Dcetrisx@

brentuximab vedotina

¢ Quiénes eran elegibles?

Los siguientes pacienteé eran elegibles para el estudio de Fase II:°

- LACGs CD30+ refractario/en recaida

- Edad =12 anos (EE. UU.) o =18 anos (fuera de los EE. UU.)
- Estado documentado de quinasa en el linfoma anaplasico
- Enfermedad con captacion de fluorodeoxiglucosa por PET
- Enfermedad medible 21,5 cm
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¢ Como se administro ADCETRIS® (brentuximab vedotina)?

Estudio clinico Fase II: Pro et al. 20125

Seguimiento

INICIO

PRESELECCION/

TRATAMIENTO CON
ADCETRIS® (brentuximab vedotina): g
e RE-DETERMINACION
1,8 mg/kg IV cada 3 semanas, administrados en DEL ESTADIO

forma ambulatoria a lo largo de 30 minutos, por un
maximo de hasta 16 ciclos

MEDIANA DE
SEGUIMIENTO
DESDE LA
PRIMERA DOSIS:
33,4 MESES

Re-determinacion del estadio, [

menos, a los 6 meses del seguimi
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ADCETRIS® (brentuximab vedotina):
Remision completa en el 59 % de los pacientes con LACGs®

Tasa de respuesta objetiva (ORR) determinada por t

B Remisién completa B Remision parcial

100

= En el estudio clinico pivotal de

- A Fase Il, la tasa de respuesta
20 n=58 objetiva (ORR) fue del

RC 59 %
60 [IC del 95 %: ORR 86 % 8 6 O/
50 44,9; 71,4)] [IC del 95 %: O
40 74,6; 93,9)]
30

20 RP 28 %
10

Porcentaje de pacientes (%)

Respuesta clinica

Figura adaptada del folleto aprobado por ISP Mayo 2023. Resolucion 11066/23.
CRI: centro de revision independiente.
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Después de una mediana de seguimiento de 33,4 meses
desde la primera dosis®

La mediana de sobrevida global (SG)°

no fue alcanzada
(IC del 95 %: 21,3;NE)

SG estimada a 3 anos®

63 %
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ADCETRIS® (brentuximab vedotina) demostro un
control de la enfermedad a largo plazo®

EN UN ANALISIS EXPLORATORIO INTRAPACIE

SE DEMOSTRO QUE

o de los pacientes con LACGs experimentaron una
o sobrevida libre de progresion (SLP) mas prolongada en

comparacion con su tratamiento previo mas reciente®
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ADCETRIS® (brentuximab vedotina)
presenta un perfil de tolerabilidad manejable>°

Los eventos adversos causaron la discontinuacion del tratamiento
en el 24 % de los pacientes® (n=14/58)

En ambos estudios clinicos pivotales de Fase II,;se produjo neuropatia periférica emergente
del tratamiento en el 56 % de la poblacion®

Este evento mejoro o se resolvio por com
en el 83 % de los pacientes i
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ADCETRIS® (brentuximab vedotina) demostro
control de la enfermedad a largo plazo en LACGs®

DESPUES DE UNA MEDIANA DE SEGUIMIENTO DE 33,4

DESDE LA PRIMERA DOSIS®

La mediana de obrevida SG estimada a 3 anos®
global (SG)° -
no fue alcanzada 63 %

(IC del 95 %: 21,3;NE)

ADCETRIS® (brentuximab vedotina) presenta un perfil de tolerabilidad manejable.>®



Definiciones

CD30 Cluster de diferenciacion-30.

EA Evento adverso.

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group.

HR Cociente de riesgos (hazard ratio).
IC Intervalo de confianza.
ITT Intencién de tratar (intent to treat)

\

ADcetris

brentuximab vedotina

LACGs Linfoma anaplasico de células

ORR

PET

PR

grandes sistémico.

Tasa de respuesta objetiva
(objective response rate).

Tomografia por emision de positrones
(positron emission tomography).

Respuesta parcial (partial response).
W

R Randomizacion.

RAN (ANC) Recuento absoluto de neutréfilos.

RC Respuesta completa (complete
response).

RT Radioterapia.

SG Sobrevida global.

SLP Sobrevida libre de progresion.
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; Para uso exclusivo de los profesionales de la salud habilitados para prescribir.
T?keda Chll? SPA o Prohibida su distribucion a publico general.
Eliodoro Yanez 2990 oficina 3 A-1,

C-APROM/CL/ADCE/0032. Noviembre 2023
Providencia, Santiago

ADCETRIS® (Brentuximab Vedotina)
liofilizado para concentrado
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