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Bogota,

INVIMA APRUEBA ATEZOLIZUMAB PARA CMTNm PD-L1+!

Para Productos Roche S.A. es muy grato compartir con usted la buena noticia de que, el pasado
19 de mayo de 20271, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
expidid laresolucion n.© 2021018627, mediante la cual se aprueba la indicacion de atezolizumab
(TECENTRIQ®) en combinacion con nab-paclitaxel para!’

el tratamiento de pacientes con cdncer de mama triple negativo (CMTN) inoperable localmente
avanzado o metastdsico con tumores con una expresion de PD-L121% y que no hayan recibido
previamente quimioterapia para el cancer metastdsico.

En Colombia, el cancer de mama es la patologia tumoral mas frecuente y corresponde también
a la primera causa de muerte por cancer en mujeres.? EIl CMTN representa cerca del 15 % de
todos los casos de cancer de mama y es mas comun en mujeres por debajo de los 50 afios. Las
pacientes con CMTN metastasico generalmente experimentan una rapida progresion y tienen una
supervivencia mas corta en comparacion con los otros subtipos de cancer de mama.?

Atezolizumab (TECENTRIQ®)es un anticuerpo monoclonal disefiado para unirse al receptor PD-L1
expresado tanto en las células tumorales como en las células inmunes que infiltran el tumor y de
este modo bloquear su interaccion con los receptores PD-1y B71. Mediante la inhibicion de la PD-L1,
atezolizumab (TECENTRIQ®) activa las células T.4

La robusta evidencia sobre la eficacia de atezolizumab (TECENTRIQ®) para el tratamiento del CMTN
quedd demostrada en el estudio IMpassion130, un ensayo clinico de fase Ill en el que se evaluaron
902 pacientes con CMTN metastasico que recibieron atezolizumab (TECENTRIQ®) + nab-pac o
placebo + nab-pac. Las muestras de tejido fueron evaluadas para PD-L1 utilizando el anticuerpo
SP142 en la plataforma VENTANA®, lo que permitio identificar al 41% de la poblacién como positiva
para PD-L1. Las variables de valoracion primarias fueron supervivencia libre de progresion (SLP)
y supervivencia global (SG) en la poblacion con intencion de tratar y en el subgrupo PD-L1+. El
tratamiento continud hasta que la enfermedad progresara o se produjera un nivel inaceptable de
efectos toxicos. Los pacientes se estratificaron segun la terapia previa con taxanos neoadyuvantes o
adyuvantes, metastasis hepaticas al inicio del estudio vy expresion de PD-L1.4
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Los resultados claves en los pacientes con CMTN tratados con atezolizumab (TECENTRIQ®) fueron:

* En la poblacion que expresd PD-L1, la mediana de SLP fue de 75 meses para los

pacientes que recibieron atezolizumab (TECENTRIQ®) + nab-pac frente a 5,0 meses para
quienes recibieron placebo + nab-pac, lo que se traduce en un beneficio estadisticamente

significativoafavordelaadicionde atezolizumab (TECENTRIQ®) +nab-pacconunHRde 0,62
(IC del 95%: 0,49 - 0,78), p<0,0001.°

* Para el desenlace coprimario de SG, los resultados finales no fueron significativos
en la poblacién con intencion a tratar, con una mediana de 21,0 meses en el grupo de
atezolizumab (TECENTRIQ®) + nab-pac frente a18,7 meses en el grupo de placebo +nab-pac
(HR =087 [ICdel 95%: 0,75 -1,02], p=0,07). Sin embargo, el andlisis de SG en la poblacién
PD-L1+ mostro un beneficio clinicamente significativo de 25,4 meses con la combinacion de
atezolizumab (TECENTRIQ®) + nab-pac frente a17.9 meses en el grupo de placebo + nab-pac
(HR = 0,67 [IC del 95%: 0,53 - 0,86]).°

* Los eventos adversos mas comunmente reportados con atezolizumab (TECENTRIQ®)
+ nab-pac fueron alopecia, neuropatia periférica, fatiga, nauseas, diarrea, anemia,
estrefiimiento, tos, cefalea, neutropenia, vomito y pérdida del apetito.*

La dosis recomendada de atezolizumab (TECENTRIQ®) es de 840 mg administrados mediante
infusion 1V, sequidos de 100 mg/m?de nab-pac. Encadaciclode 28 dias, atezolizumab (TECENTRIQ®)
se administra los dias 1y 15, y el nab-pac se administra los dias 1, 8 y 15!

De esta manera, Productos Roche S.A. fortalece su portafolio de inmunoterapia para cancer vy
brinda al cuerpo médico v a los pacientes nuevas alternativas que ayudaran al tratamiento de esta
patologia en Colombia.
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