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Cancer de mama precoz

Neoadyuvancia

Neoadyuvancia: Perjeta + Herceptin i.v. 0 SC

@ Indicacion’

Perjeta esta indicado en combinacion con Herceptin y quimioterapia para el tratamiento neoadyu-
vante de pacientes con cancer de mama HER2-positivo, localmente avanzado, inflamatorio o
incipiente (ya sea >2 cm de diametro o con afectacion ganglionar) como parte de un esquema
completo de tratamiento para el cdncer de mama incipiente.

La evaluacién del riesgo debe tener en cuenta el tamano del tumor, el grado, el estado de los
receptores hormonales y las metéstasis de los ganglios linfaticos.

Perjeta debe administrarse durante 3 a 6 ciclos en combinacién con la administraciéon
neoadyuvante de Herceptin y quimioterapia, como parte de un régimen de tratamiento
completo para el cdncer de mama precoz.

o Dosificacion’
Alternativa: Phesgo
Combinacién de Perjeta

- Perjeta en dosis fijas: 420 mg (q3w); dosis carga: 840 mg (pertuzumab) y Herceptin a
dosis fija en una inyeccién
- No se recomiendan reducciones de dosis para Perjeta. subcutjénea . p:ra .

+ Herceptin en inyeccién (q3w): 6 mg/kg; dosis inicial: 8 mg/kg

- Alternativa: Herceptin en dosis Unica subcutanea: 600 mg (q3w);
para dosis carga y dosis de mantenimiento.

+ No se recomiendan reducciones de dosis para Herceptin.

@ Eficacia?

Casi duplicacion de la tasa de pCR* con Perjeta + Herceptin + Docetaxel frente
a Herceptin + Docetaxel.

o
PERJETA ) Herceptin'

trastuzumab
pertuzumab * Respuesta patologica completa (pCR): ausencia de tumor invasivo en mamay axila; ypT0/is ypNO.



Phesgo, combinacion de dosis fijas de
Perjeta 4+ Herceptin para inyeccion subcutanea

Phesgo estd indicado en combinacion con quimioterapia para el tratamiento neoadyuvante de
pacientes con cancer de mama HER2+, localmente avanzado, inflamatorio o incipiente

(ya sea >2 cm de diametro o con afectacién ganglionar) como parte de un esquema terapéutico
completo del cdncer de mama incipiente.

En la configuracién neoadyuvante, se debe administrar Phesgo durante 3 a 6 ciclos en
combinacién con quimioterapia, como parte de un régimen de tratamiento completo
para el cadncer de mama precoz.

Combinacion de dosis fijas de Phesgo: 600 mg de Perjeta + 600 mg de Herceptin (q3w);
dosis de carga: 1200 mg de Perjeta + 600 mg de Herceptin

No se recomiendan reducciones de dosis para Phesgo.

Tan eficaz y seguro como Perjeta + Herceptin i.v. 4

El 85 % de las pacientes prefiere el tratamiento con Phesgo frente a Perjeta + Herceptin i.v °®

PHESGO —=
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Cancer de mama

precoz adyuvancia

Adyuvancia: Perjeta + Herceptin i.v. 0 SC

@ Indicacion’

Perjeta esta indicado en combinacion con Herceptin y quimioterapia para el tratamiento adyuvante
de pacientes con cancer de mama HER2-positivo incipiente con un alto riesgo de recidiva.

En la configuracién adyuvante basada en los datos del estudio APHINITY, se define a las
pacientes con alto riesgo de recaida a aquellas con afectacion ganglionar o sin receptores
hormonales.

En el periodo de adyuvancia, Perjeta debe administrarse en combinacién con Herceptin durante
un total de un afio* (un maximo de 18 ciclos o hasta la recidiva tumoral, o la aparicién de
reacciones adversas que no puedan resolverse con tratamiento, lo que antes ocurra),

como parte de un esquema completo de tratamiento del cdncer de mama incipiente,

que incluya quimioterapia convencional con una antraciclina, un taxano o ambos.

o Posologia’

- Perjeta en dosis fijas: 420 mg (q3w); dosis inicial: 840 mg

Alternativa: Phesgo
Combinacién de Perjeta
(pertuzumab) y Herceptin

a dosis fija en una inyeccion

+ No se recomiendan reducciones de dosis para Perjeta. L
subcutanea lista para usar

+Herceptin en inyeccién (q3w): 6 mg/kg; dosis inicial: 8 mg/kg

- Alternativa: Herceptin en dosis Unica subcutanea: 600 mg (q3w);
para dosis carga y dosis de mantenimiento.

» No se recomiendan reducciones de dosis para Herceptin.

@ Eficacia®

Casi un 25 % de reduccion del riesgo de recaida o muerte* frente a placebo + Herceptin + quimioterapia.

/a’/

PERJETA )\ Herceptin

* Independientemente de lograr una pCR luego de tratamiento neoadyuvante
trastuzumab
pertuzumab # Paciente con enfermedad ganglionar-positiva o receptor hormonal-negativo



Phesgo, combinacion de dosis fijas de
Perjeta + Herceptin para inyeccion subcutanea

Phesgo estd indicado en combinacion con quimioterapia para el tratamiento adyuvante de
pacientes con cancer de mama HER2+ incipiente con gran riesgo de recidiva.

En el contexto del tratamiento adyuvante (después del tratamiento quirtrgico), Phesgo
debe administrarse durante 1 afo en total (un maximo de 18 ciclos, o hasta la recidiva del
cancer o la aparicion de reacciones adversas no controlables con tratamiento, lo que

antes ocurra), como parte de un esquema completo de tratamiento del cdncer de mama
incipiente, que incluya quimioterapia convencional con una antraciclina, un taxano o ambos.

El tratamiento debe incluir una quimioterapia habitual basada en antraciclina y/o taxano.

Phesgo debe iniciarse el dia 1 del primer ciclo de taxano y debe continuarse incluso si se
interrumpe la quimioterapia

Combinacion de dosis fijas de Phesgo: 600 mg de Perjeta + 600 mg de Herceptin (q3w);
dosis inicial: 1200 mg de Perjeta + 600 mg de Herceptin

No se recomiendan reducciones de dosis para Phesgo.

Tan eficaz y seguro como Perjeta + Herceptin i.v. *

El 85 % de las pacientes prefiere el tratamiento con Phesgo frente a Perjeta + Herceptin i.v. ®

PHESGO —=

PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB



Cancer de mama precoz,

Adyuvancia (post neoadyuvancia)

Adyuvancia: Kadcyla

@ Indicacion’

Kadcyla esta indicado como monoterapia para el tratamiento adyuvante en pacientes con
cancer de mama temprano HER2-positivo, quienes presentan enfermedad residual
invasiva después del tratamiento neoadyuvante con taxano y trastuzumab.

En la configuracion adyuvante, Kadcyla debe administrarse en un total de 14 ciclos, a menos
que se produzca una recurrencia o una toxicidad incontrolable.

o Posologia’

- Kadcyla 3,6 mg/kg (q3w); sin dosis inicial
« Es posible reducir la dosis de Kadcyla.

« Tras lareduccién de la dosis, no se debe volver a incrementar la dosis.

@ Eficacia ®

« Kadcyla - reduccion del 50 % del riesgo de recaida o muerte* frente a Herceptin.

+ Kadcyla aumenta la tasa de iDFS a 3 afios en un 11,3 % frente a Herceptin.

®
@ Kadcg Ia * Definicién de Sobrevida libre de enfermedad invasiva iDFS (sin neoplasias primarias secundarias fuera de la mama)

. = Tiempo hasta la primera aparicin de cualquiera de los siguientes acontecimientos: Recurrencia invasiva ipsilateral,
Trastuzumab Emtansin recurrencia invasiva locorregional ipsilateral, cancer de mama invasivo contralateral, recurrencia distante, fallecimiento
por cualquier causa
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Cancer de mama metastasico

1.2linea: Perjeta + Herceptin iv. 0 SC

@ Indicacion’

Perjeta esta indicado en combinacién con Herceptin y docetaxel en pacientes con cancer de mama
HER2-positivo metastasico o localmente recidivante irresecable que no hayan recibido tratamiento
previo anti-HER2 o quimioterapia para la metastasis.

Es posible la quimioterapia sistémica previa (neo)adyuvante contra el cancer de mama,
incluidos Perjeta/Herceptin y/o taxano.

Puede haber un tratamiento endocrino previo Unico para la enfermedad metastasica.
Perjeta debe administrarse en combinacion con Herceptin y docetaxel hasta la progresion tumoral o

hasta que aparezcan reacciones adversas que no puedan resolverse con tratamiento. El tratamiento
con Perjeta y Herceptin puede proseguir incluso si se suspende el tratamiento con docetaxel.

o Posologia’ _
Alternativa: Phesgo

Combinacion de Perjeta

+ Perjeta en dosis fijas: 420 mg (q3w); dosis inicial: 840 mg (pertuzumab) y Herceptin
adosis fija en una inyeccion
+ No se recomiendan reducciones de dosis para Perjeta. subcutéanea lista para usar

+  Herceptin en inyeccién (q3w): 6 mg/kg; dosis inicial: 8 mg/kg
-+ Alternativa: Herceptin en dosis Unica subcutanea: 600 mg (q3w); sin dosis inicial

+ No se recomiendan reducciones de dosis para Herceptin.

@ Eficacia®

+ 16,3 meses de aumento en la mediana de Sobrevida Global con Perjeta + Herceptin

+ Docetaxel frente a placebo + Herceptin + Docetaxel. pZ
e

PERJETA )\ Herceptin

pertuzumab trastuzumab




Phesgo, combinacion de dosis fijas de Perjeta
+ Herceptin para inyeccion subcutéanea

Phesgo estd indicado, en combinacién con docetaxel, en pacientes con cancer de mama
HER2+ metastésico o localmente recidivante e irresecable que no hayan recibido
previamente quimioterapia o tratamiento anti-HER2 para el cancer metastasico.

Phesgo debe administrarse en combinacion con Docetaxel.

El tratamiento con Phesgo puede continuar hasta la progresion del cancer o hasta la aparicién
de reacciones adversas no controlables con tratamiento. El tratamiento con Phesgo puede
proseguir incluso si se suspende el tratamiento con docetaxel.

Combinacion de dosis fijas de Phesgo: 600 mg de Perjeta + 600 mg de Herceptin (q3w);
dosis de carga: 1200 mg de Perjeta + 600 mg de Herceptin

No se recomiendan reducciones de dosis para Phesgo.

Tan eficaz y seguro como Perjeta + Herceptin i.v *

El 85 % de las pacientes prefiere el tratamiento con Phesgo frente a Perjeta + Herceptin i.v.*

PHESGO —=

PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB



Cancer de mama metastasico

2a Linea: Kadcyla

@ Indicacion’

Kadcyla, en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de mama
HER2-positivo localmente avanzado irresecable o metastasico que han recibido previamente
tratamiento con trastuzumab y un taxano.

Las pacientes deben:

« haber recibido tratamiento previo para la enfermedad metastasica o localmente avanzada o

« haber desarrollado una recaida durante o dentro de los seis meses siguientes a la
interrupcion del tratamiento adyuvante.

Las pacientes deben ser tratadas hasta la progresién de la enfermedad o hasta la aparicion
de toxicidad incontrolable.

o Posologia’

« Kadcyla 3,6 mg/kg (q3w); sin dosis inicial

«  Es posible reducir la dosis de Kadcyla.

« Tras la reduccion de la dosis, no se debe volver a incrementar la dosis.

@ Eficacia >

+ 45,8 meses de aumento en la mediana de Sobrevida Global con Kadcyla frente
a Capecitabina + Lapatinib. 1©

« 43,2 meses de ventaja en la mediana de sobrevida libre de progresién con Kadcyla frente a
Capecitabina + Lapatinib

@Kadcglﬁ

Trastuzumab Emtansin
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W Siuna paciente queda embarazada mientras recibe PHESGO o KADCYLA, o dentro de los 7 meses posteriores a la tltima dosis de PHESGO o KADCYLA (o si recibe PERJETA, o dentro
de los 6 meses posteriores a la tltima dosis de PERJETA), informe inmediatamente el embarazo a la Unidad Local de Farmacovigilancia en quito.farmacovigilancia@roche.com o al
+59323997176
Se solicitard informacion adicional durante un embarazo expuesto a PHESGO, KADCYLA o PHESGO y el primer afio de vida del bebé. Esto permitird a Roche comprender mejor la
sequridad de PHESGO, KADCYLA Y PERJETA y brindar la informacidn adecuada a las autoridades sanitarias, los proveedores de atencién médica y los
pacientes. Para obtener informacidn adicional, consulte la informacion de los prospectos.

Informacién Local del Producto-inserto PERJETA(pertuzumab),
Version 13.0, Aprobacién ARCSA mayo del 2020

1 Informacion Local del Producto-inserto PERJETA(pertuzumab), Version 13.0, Aprobacion ARCSA mayo del 2020
2 Gianni L et al. Lancet Oncol 2012; 13(1): 25/32
3 Informacion Local del Producto-inserto PHESGO (pertuzumab/trastuzumab), Version 3.0, Aprobacién ARCSA mayo del 2021
4 TanARetal. Lancet Oncol 2021; 22(1): 85/97
5 0'Shaughnessy J et al. Eur ) Cancer 2021; 152: 223/32 6 von Minckwitz G et al.
6 von Minckwitz G et al. NEJM 2017;377:122/31
7 Informacion Local del Producto-inserto KADCYLA (trastuzumab emtansina), Version 11.0, Aprobacion ARCSA septiembre del 2022
8 von Minckwitz G et al. NEJM 2019; 380:617/28
9 Swain Setal. NEJM 2015; 372: 724/34
10 Verma Setal. NEIM2012, 367: 1783/91
11 Krop IE et al. Lancet Oncol 2017; 18(6): 743/54
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