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Cancer de mama triple negativo (CMTN)
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» Cancer agresivo , rapida progresion , metdstasis, insuficientes tratamientos.
» Chile: CMTN 10,5% -1 15% Ca Mama = 800 mujeres / afio (Observatorio del Cancer)

» Trodelvy: alternativa terapéutica para CMTN avanzado, irresecable, metastasico y que
haya recibido a lo menos 2 tratamientos previos y una al menos para Ca avanzado




Mecanismo de Accion: ;CdAmo actua Trodelvy?

» Anticuerpo conjugado a farmaco

» 3 elementos: anticuerpo monoclonal, farmaco citotdxico potente y un quimico los une.
» El anticuerpo reconoce receptores celulares (TROP-2) expresados en celulas normales y sobreexpresados en canceres

» Entrega el agente citotdxico hacia las células normales y cancerosas. Citotéxico: mata al DNA.
» Mientras mas recetors TOP-2 en la célula mayor el efecto del citotdxico o “veneno”
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Cell death due to DNA damage

https://www.askgileadmedical.com/docs/trodelvy/trodelvy-mechanism-of-action
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Resultados de eficacia g

Table 2. Summary of Treatment Efficacy, as Determined by Independent Central Review.* =
>

Variable Patients without Brain Metastases Full Population’ §
Sacituzumab Sacituzumab &

Govitecan Chemaotherapy Govitecan Chematherapy 5

(N=233) (N=233) (N=267) (N=262) D

Median progression-free survival (95% Cl) — mo 5.6 (4.3-6.3) 1.7 (1.5-2.6) 4.8 (4.1-5.8) 1.7 (1.5-2.5) %
Hazard ratio for disease progression or death 0,41 (0.32-0.52)§ 0.43 (0.35-0.54) §
(95% Cl) 2
Median overall survival (95% Cl) — mo 12.1 (10.7-14.0) 6.7 (5.8-7.7) 118 (10.5-13.8) 6.9 (5.9-7.7) g
Hazard ratio for death (95% C1) 0.48 (0.38-0.59)1 051 (0.41-0.62) z
S

S

SG: sacituzumab
TPC: tratamiento de eleccidén del médico (eribulina, capecitabina, gemcitabina o vinorelbina)

An international, multi-center, open-label, randomized, Phase 3 trial of SG versus treatment of physician choice (TPC)
in subjects with metastatic triple-negative breast cancer (TNBC) who received at least two prior treatments
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Resultados d_e‘lﬂém of Treatment-Related Adverse Events in the Safety Population.™

Sacihuzumah Goviteran Chhemotherapy
fidverse Ewent [P = 5B} | Ber.t L]
Sy Grade Grade 3 Grade 4 Ay Grade Grade 3 Grad= 4

rurrher of patients {percent)

Ary adverse event 252 [3E) 117 {45) 4E (19 192 [E6) 71 {32) 13 (15)

| 3 | Ecd i i
N EnglJ Med 2021;384:15 Emaoiape s
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Meutropemiat LEX [&X) EE (34 dd {17 G5 [&3) 45 [20] 313 8
dnemiag ED [34) 0 &) i 54 [24) L1 {5} i QZ)
Leukopemnial 41 [hE) 23 {9 ¥ 1) 25 [11) 10 4 2 (1) %
Thramibocytopemial 14 [5) 2N 241 25 (11} ¥ 01y i o)
Febrile meutropemia 15 [&] 12 {5 T {1 5 [(Z) 4 (25 1 (=1} 8
Gaserairmbestinal event %
CHarrkea LSS [59) 27 {10 i 27 [12) 1 f=1) i =
Mausea iy (57) & 25 1 =1} S5 (D) 1 §=1) i 8
Vemiting 7S (29) 2 1 {=1) 23 (10} 1 {=1) o o
Constipation 44 [17) o o 32 (14) o o 3
D
Abdaminal pan 29 [L1) ¥ L) 1] (4] 1 =1} o =]
General dinorders and sdrministration. 9
pite conditions >
Fatigue P15 [45) {3 V] 63 (30 L2 {5) i =
fzthenia 1l [RZ) £ 1) o 23 (1) (1) 1] jz>
Skin and subsutaneous discrders: 118 [46) i i 35 [16) i (1] m
alepecial Q
bdetabolism amnd mitriban disorders: 21 [} LN o A (14} 1 =1} o
diecreased appetie
Mersoiurs systern diserders® v ff bl [5) 1 =1} L 53 [ad) 3 |2) L]
Bespirabary, tharacic, and mediastinal 41 [HG) 3 [ZpEE o 17 [E] 1 =1} LH
disorders{{
bz culozkeletal and conmective-tizsue 2 [LE) i i 18 [LE) ¥ 1) i
disorders i

Infections and infestations {4 My [LZ) 6 i) 1 =1} 243 [1a) LN (1)




Trodelvy prices

Intravenous Powder For Injection

hziy 180 mg from $2,633.07

Trodelvy intravenous powder for injection for 1 powder for injection

AT

Esquema posoldgico:

La dosis recomendada de sacituzumab govitecdn es de 10 mg/kg de peso corporal administrados como perfusion
intravenosa una vez a la semana el dia 1 y el dia 8 de ciclos de tratamiento de 21 dias. El tratamiento debe continuar
hasta la progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.

Costo para 1 ciclo de tratamiento:
Para un individuo de 50 Kg son necesarios 6 frascos por ciclo de tratamiento = US 15000
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Plan piloto de reliance ISP

Mandato presidencial: “El Instituto de Salud Publica implementara un
procedimiento para aprobar, de manera mucho mas rapida, el uso de
determinados productos farmacéuticos y biolégicos”. Asi lo comprometio el
Presidente, Gabriel Boric el 28 de noviembre del 2024, en su discurso al pais
por la aprobacion del Presupuesto de la Nacion 2025.

¢En que consiste?

»Reliance es un término basado en la confianza, lo cual puede
transformarse en una herramienta que ayuda a las autoridades

regulatorias a aprobar los productos médicos de manera mas rapida vy
eficiente.

» Lo anterior, siempre y cuando estos farmacos hayan sido autorizados por
agencias reguladoras de alta vigilancia sanitaria a nivel mundial, como, por
ejemplo, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados

Unidos (FDA) v la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).
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Registro del producto
Trodelvy liofilizado para solucion para perfusion 200 mg (sacituzumab govitecan)

N° de registro: B-3070/25 Fecha: 06-02-2025

Indicacidon aprobada:

- Trodelvy como monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer de mama irresecable o metastasico, positivo para el receptor
de hormonas (HR+), negativo para el HER2, que han recibido terapia endocrina vy
al menos dos tratamientos sistémicos adicionales en el estadio avanzado.

- Trodelvy en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de mama triple negativo irresecable o metastasico (CMTNm) que hayan recibido dos o mas
tratamientos sistémicos previos, incluido al menos uno de ellos para la enfermedad
avanzada.

Tramite (referencia): RF1898588 Ingreso: 24-08-2022.

Solicitud de informacion: octubre 2024 y evaluado en noviembre de 2024 por mecanismo de
reliance, homologado a Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
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Solicitudes registro medicamentos y profesionales
ISP-ANAMED 2014-2025
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Chile tiene al ISP

Gracias




SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Estadisticas de la Seccidon: nuUmero de tramites

o 1. SO.hf:It.l.fdes 2. Solicitudes de  |3. Modificaciones|4. Modificaciones| |

Ano Admisibilidad ) > Wy s 2

Registro Terapeuticas Analiticas

2022 36 58 61 518
2023 85 60* 59 548
2024 49 35 35 366
Total 220 153 155 1432
Resueltos 220 34 98 1264
Pendientes 0 119 57 168




Causas del atraso y demora en la revision de registros de productos bioldgicos

Personal

e Entrada de tramites superior a profesionales
e Recomendacion OPS

~+4 > Pandemia

e Evaluacion vacunas COVID-19

Complejizacion de productos

e Terapias avanzadas, ADC, bispecificos, etc.

Precarizacion trabajo en el ISP

e Migracion de colegas capacitados y nuevas contrataciones
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Departamento Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED)
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