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=2 Para las pacientes con CMM HR+/HER2-, mejorar la supervivencia global y la calidad de vida son los objetivos principales del tratamiento®
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Datos de la poblacion global del estudio. Se incluye poblacion en combinacion con tamoxifeno (no autorizada). "También se incluyd un 1,2 % de pacientes HR en 1L. Adaptado de Hortobagyi et al., 2018." Adaptado de Slamon et al, 2020.° 25 % de las pacientes continuaba en tratamiento con KISQALI®
Adaptado de Im et al,, 2019." 34,6 % de las pacientes continuaba en tratamiento con KISQALI® vs. 16,9 % 39,2 % de as pacientes continuaba en tratamiento con KISQALI® vs. 26,3 % con placebo vs. 13,2 % con placebo con una mediana de seguimiento de 39,4 meses’
con placebo con una mediana de sequimiento de 34,6 meses™! con una mediana de sequimiento de 26,4 meses*:
ANOS DE MEDIANA DE LA SG; ningtin tratamiento para el céncer ~ KISQALI® demuestra una S6 ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA
de mama metastésico HR+/HERZ- o habia demostrado antes* Q en 1LY 2L en los TRES PERFILES DE PACIENTES’

KISQALI® es el unico iCDK4/6 que ha demostrado hasta la fecha un incremento significativo de la supervivencia global
<>9 en dos ensayos clinicos de fase lll, independientemente del estado menopausico, la linea de tratamiento y la terapia Ver Ficha técnica
hormonal de combinacion, en pacientes con CMM HR+/HER2-, y una mejora o mantenimiento de la calidad de vida'*""

o W Este medicamento estd sujeto a sequimiento adicional, es prioritaria (a notificacion de Sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento. *Fecha de corte: 20 de agosto del 2017." tFecha de corte: 2 de enero del 2017 ¥n el MONALEESA-2 la mSG todavia estd en sequimiento ya que an no s ha alcanzado el ndmero de eventos necesarios para poder hacer

v KI s Q A L I el andliss final de a SG tal como estd establecido en el protocolo del ensayo. ™ Fecha de corte: 3 de junio del 2019.* HR: pacientes hormonoresistentes; HS: pacientes hormanosensibles. 1. Im SA, ef al N Engl J Med. 2019. 2. Hortobagyi GN, et al.Ann Oncal. 2018:29(7):1541-7. 3, Slamon DJ, et al. N'Engl J Med. 2020:38216):514-24. &. Tripathy D, et al SABCS 2020. Abstract U N OV A RT I S
) S PD2-04. 5. Rugo HS, et al Breast Cancer Res Treat. 2019;174(3):719-29. 6. Finn RS, et al Breast Cancer Res Treat. 2020;183(2):419-28. 7. Gostz MP. et aL J Clin Oncol. 2017;35(32):3638-46. 8. US Food and Drug Administration. Clinical trial endpoints for the approval of cancer drugs and biologics. Disponible en: https:/www.fda.qgov/media/71195/download. Uttimo acceso: 2
ribociclib diciembre 2019. 9. Chacdn Lopez-Muniz JI, et al Clin Trans( Oncol. 2019;21(1):31-45. 10, Tripathy D, et al Lancet Oncol. 2018;19(7):904-15. 11, Hortobagyi 6N, et al. N Engl J Med. 2016;375(18):1738-48. 12. Slamon DJ, et al.J Clin Oncol. 2018:Jco2018789909. 13. Harbeck N, et al Ann Oncol. 2018;29(suppl_8). 14. Fasching PA, et al. Ann Oncol. 2018;29(suppl_8)-vii90-vii121,
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MONALEESA-7: analisis final (ASCO 2019)

Supervivencia global en pacientes hormonosensibles en 1L —
KISQALI® + terapia endocrina, pacientes premenopausicas 290/0
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Datos de la poblacion global del estudio. Se incluye poblacion en combinacion con tamoxifeno (no autorizada). Adaptado de Im et al., 2019." EL 34,6 % de las pacientes continuaba en tratamiento con KISQALI®
vs. el 16,9 % con placebo con una mediana de sequimiento de 34,6 meses en la fecha de corte del 20 de agosto del 2017

ML-7: ANALISIS POST HOC
®C (SABCS 2020)
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MONALEESA-7: analisis post hoc [SABCS 2020)

Supervivencia global en pacientes hormonosensibles en 1L
KISQALI® + terapia endocrina, pacientes premenopausicas —_—
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Numero de pacientes en riesgo Tiempo [meses]

Ribociclib+TE 335 330 325 320 316 309 304 292 287 279 274 267 259 250 242 235 226 220 210 203 196 191 187 178 155 118 91 66 42 27 8 2 1
Placebo+TE 337 330 325 321 315 311 303 297 290 283 275 262 255 237 223 212 210 199 192 180 175 165 157 146 122 90 63 46 29 17 5 3 0

Datos de la poblacidn global del estudio. Se incluye poblacidn en combinacidn con tamoxifeno (no autorizada). Adaptado de Tripathy et al, 2020.4 EL 21,2 % de las pacientes continuaba en tratamiento con KISQALI® vs. el 9,2 % con placebo con una mediana de sequimiento 53,5 meses en la fecha de corte del 29 de junio del 2020
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MONALEESA-3: analisis final (ESMO 2019)

Supervivencia global en pacientes hormonosensibles y hormonoresistentes en 1Ly 2L
KISQALI® + fulvestrant, pacientes posmenopausicas
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Adaptado de Slamon et al., 2020.° EL 25 % de las pacientes continuaba en tratamiento con KISQALI® vs. el 13,2 % con placebo con una mediana de sequimiento de 39,4 meses en la fecha de corte del 3 de junio del 2019
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