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Daiichi Sankyo presenta nuevos datos de su portfolio de ADC
DXd para cancer de mama en SABCS 2021

¢ Destacan datos adicionales del estudio DESTINY-Breast03 de ENHERTU y resultados actualizados
de la cohorte de cancer de mama triple negativo del estudio TROPION-PanTumorOl de
datopotamab deruxtecan

e Daiichi Sankyo celebrard su jornada anual de I1+D tras SABCS para proporcionar informacion
actualizada de su portfolio

Munich y Basking Ridge, NJ — (1 de diciembre de 2021) — Daiichi Sankyo presentara nuevos datos de las
investigaciones de su cartera de ADC DXd para cancer de mama en San Antonio Breast Cancer
Symposium 2021 (#SABCS21), que se celebrara entre el 7 y el 10 de diciembre.

Entre las comunicaciones orales destacan datos adicionales del estudio de fase Ill head-to-head DESTINY-
Breast03 de ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) comparado con trastuzumab emtansina (T-DM1) en
pacientes con cancer de mama metastasico HER2 positivo tratadas previamente, junto con los resultados
actualizados de la cohorte de cancer de mama triple negativo (CMTN) del estudio de fase | TROPION-
PanTumorQ01 de datopotamab deruxtecan (Dato-DXd). También se presentaran los resultados de otros
ensayos clinicos en curso para cancer de mama del programa de ensayos clinicos DESTINY de ENHERTU.
Ademas, se dara a conocer un estudio colaborativo de ventana de oportunidad de patritumab deruxtecan
(HER3-DXd) en pacientes con cancer de mama en estadio precoz no tratadas previamente realizado por el
Grupo SOLTI de investigacion en cancer de mama.

“Nuestro objetivo es mejorar continuamente el estandar de tratamiento de los pacientes con cancer de
mama en los diferentes subtipos y contextos de tratamiento, incluido el neoadyuvante, adyuvante y para
enfermedad metastasica, con nuestra innovadora cartera de ADC”, sefiala el Dr. Ken Takeshita, Global
Head, R&D de Daiichi Sankyo. “Presentaremos los resultados actualizados de los estudios DESTINY-
Breast03 y TROPION-PanTumor01, dos importantes ensayos clinicos que demuestran la fuerza y el
potencial de nuestra tecnologia DXd para ADC para crear medicamentos transformadores para pacientes
con cancer.”

Tras SABCS, Daiichi Sankyo celebrara su jornada anual de 1+D para inversores y analistas, prevista para el
martes 14 de diciembre de 2021 a las 5:30 pm EST/miércoles, 15 de diciembre de 2021 a las 7:30 am JST.
En ella, los ejecutivos de la compafiia ofreceran una vision general de los datos de las investigaciones de
Daiichi Sankyo presentados en los congresos anuales SABCS y de la American Society of Hematology
(ASH), presentaran informacion actualizada de la estrategia 1+D de la compafiia y responderan las
preguntas de inversores y analistas.

A continuacion se muestra un resumen de los datos de las investigaciones en cancer de mama de la cartera
de ADC de Daiichi Sankyo que se presentaran en SABCS 2021:

Titulo de la presentacion Autor N° resumen Detalles de la presentacién
ENHERTU (T-DXd)

Datos clinicos

Trastuzumab deruxtecan (T- S. Hurvitz GS3-01 Comunicacion oral; Sesion
DXd) vs. trastuzumab general: 3
emtansine  (T-DM1) en Jueves 9 de diciembre

pacientes con cancer de
mama metastasico HER2
positivo: resultados del
estudio de fase 3 DESTINY-
Breast03

8:45 AM - 11:30 AM CST
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03529110
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03529110
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03401385?term=TROPION-PanTumor01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03401385?term=TROPION-PanTumor01&draw=2&rank=1
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Trastuzumab deruxtecan

(T-DXd) en pacientes con
cancer de mama
metastasico HER2 positivo
no resecable tratados
previamente:primerosdatos
devidareal delacohorte del
programadeautorizacién de
uso temporal en Francia

Estudios en curso

Trastuzumab deruxtecan (T-
DXd) vs. trastuzumab
emtansine  (T-DM1) en
pacientes con cancer de
mama HER2 positivo de alto
riesgo  por enfermedad
invasivaresidual trasterapia
neoadyuvante: un ensayo
clinico aleatorizado de fase
3: DESTINY-Breast05

Estudio de fase 3 de
trastuzumab deruxtecan (T-
DXd) con o sin pertuzumab
vs. taxano, trastuzumab y
pertuzumab en primeralinea
de tratamiento para cancer
de mama metastasico
positivo al receptor del
factor de crecimiento
epidérmico humano 2:
DESTINY-Breast09

Ensayo clinico abierto de
fase3enneoadyuvanciacon
trastuzumab deruxtecan (T-
DXd) en monoterapia o T-
DXd seguido de THP en
comparaciénconddAC-THP
en pacientes con cancer de
mama precoz HER2 positivo
de alto riesgo: DESTINY-
Breast11l

Estudio de fase 3b / 4
abierto, multicéntrico 'y
multinacional de
trastuzumab deruxtecan

(T-DXd) en pacientes con
cancer de mama avanzado /
metastasico positivo al
receptor del factor de
crecimiento epidérmico
humano 2 previamente
tratado con o sin metastasis
cerebrales en situacion
basal: DESTINY-Breast12

T. Petit P2-13-26

C.E. Geyer, Jr. OT1-02-03

S.M. Tolaney OT1-14-02

N. Harbeck OT1-12-04

N.U. Lin 0T2-26-01
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Paster
Sesibn de  poster 2
Tratamiento - Estrategias
terapéuticas: Terapiadirigidaa
HER2

Miércoles 8 de diciembre
5:00 p.m. - 6:30 p.m. CST

Péster

Péster de ensayos clinicos en
curso Sesi6on 1: Conjugados
anticuerpo-farmaco

Miércoles 8 de diciembre
5:00 p.m. - 6:30 p.m. CST

Péster

Péster de ensayos clinicos en
curso Sesién 1: Mab de HER2

Miércoles 8 de diciembre
5:00 p.m. - 6:30 p.m. CST

Péster

Péster de ensayos clinicos en
curso Sesioén 1: HER2

Miércoles 8 de diciembre
5:00 p.m. - 6:30 p.m. CST

Péster

Péster de ensayos clinicos en
curso Sesion 2: Terapia
dirigida: T-DXd, mets
cerebrales

Jueves 9 de diciembre

5:00 p.m. - 6:30 p.m. CST
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Estudio comparativo de los T. Sangai 0OT1-12-08
resultados de la

monitorizacién  de  los

pacientes con cancer de

mama inoperable o]

metastésico tratados con

trastuzumab deruxtecan (T-

DXd) (estudio PRO-DUCE)

Datos preclinicos

Actividad y tolerabilidad de  A. Bashi Cheraghchi pP2-13-23
la combinacion de

trastuzumab deruxecan (T-

DXd) con el inhibidor de la

via pan-AKT capivasertib en

modelos preclinicos de

cancer de mama HER2

positivo y HER2 low

Actividad y tolerabilidad de  T. Proia pP2-13-18
la combinacion de

trastuzumab deruxtecan (T-

DXd) con Olaparib modelos

preclinicos de cancer de

mamaHER2 positivoy HER2

low

Titulo de la presentacion Autor N° resumen
Datopotamab deruxtecan (Dato-DXd)

Datopotamab  deruxtecan 1. Krop GS1-05
(Dato-DXd) en cancer de

mama Avanzado /

metastasico HER2 negativo:

Resultados del estudio de

fase 1 TROPION-

PanTumor01

Patritumab deruxtecan (HER3-DXd) — Estudios colaborativos

Actividad de patritumab A. Prat PD13-04
deruxtecan (HER3-DXd), un
anticuerpo conjugado

dirigido aHER3 en cancer de
mama en estadio precoz
acorde a la expresion
ERBB3: resultados del
analisis intermedio de un
estudio de ventana de
oportunidad  (SOLTI-1805

TOT-HERS3)
Actividad antitumoral de  A. Odena P5-13-14
patritumab deruxtecan

(HER3-DXd), un anticuerpo
conjugado dirigido a HER3
en un panel diverso de
xenoinjertos derivados de
pacientes con cancer de
mama
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Péster

Pdster de ensayos clinicos en
curso Sesion 1: HER2

Miércoles 8 de diciembre
5:00 p.m. - 6:30 p.m. CST

Péster

Sesibn de  poster 2
Tratamiento - Estrategias
terapéuticas: Terapia dirigida
anti HER2

Miércoles 8 de diciembre
5:00 p.m. - 6:30 p.m. CST

Péster
Sesibn de  poster 2
Tratamiento - Estrategias
terapéuticas: Terapiadirigidaa
HER2

Miércoles 8 de diciembre de
5:00 p.m. a 6:30 p.m. CST

Detalles de la presentacién

Comunicacion oral; Sesion
general 1

Martes 7 de diciembre
8:15 AM - 10:45 AM CST

Discusion de posters
destacados

Discusion sobre el poster
destacado  13:  Terapias
novedosas

Viernes 10 de diciembre
7:00 a. M. - 8:30 a. M. CST

Péster

Sesién de poster 5: Factores
pronésticos y predictivos:
biomarcadores predictivos
para terapias dirigidas

Viernes 10 de diciembre
7:00 a. M. - 8:30 a. M. CST
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Acerca de la cartera de ADC DXd de Daiichi Sankyo

La cartera de ADC DXd de Daiichi Sankyo comprende seis ADC, cinco de los cuales se encuentran en fase
de desarrollo clinico en diversos tipos de canceres. Los tres ADC principales de la compafiia incluyen
ENHERTU, un ADC dirigido a HER2, y datopotamab deruxtecan (Dato-DXd), un ADC dirigido a TROP2, que
estan siendo desarrollados y comercializados en todo el mundo conjuntamente con AstraZeneca; y
patritumab deruxtecan (HER3-DXd), un ADC dirigido a HER3. Hay otros dos ADC, DS-7300 (B7-H3) y
DS-6000 (CDH®6), en fase de desarrollo clinico mediante una colaboracion estratégica con el Sarah Cannon
Research Institute.

Cada ADC esta disefiado utilizando la tecnologia patentada ADC DXd de Daiichi Sankyo para dirigir y
distribuir la quimioterapia directamente en el interior de las células cancerosas que expresan un antigeno de
superficie celular especifico. Cada ADC esta compuesto por un anticuerpo monoclonal acoplado a un
inhibidor de la topoisomerasa | que actia como carga (un derivado de exatecan, DXd) mediante un
enlazador escindible formado por tetrapéptidos.

ENHERTU (5,4 mg/kg) (trastuzumab deruxtecan) esta aprobado en mas de 30 paises para el tratamiento de
pacientes adultos con cancer de mama HER2 positivo no resecable o metastasico que han recibido dos o
mas pautas previas dirigidas a HER2, basandose en los resultados del estudio DESTINY-Breast01.

ENHERTU (6,4 mg/kg) esta aprobado en Israel, Japon, Singapur y EE.UU. para el tratamiento de pacientes
adultos con adenocarcinoma gastrico o de la unidon gastroesofagica (UGE) HER2 positivo localmente
avanzado o metastasico que han recibido un régimen de tratamiento previo que incluia trastuzumab,
basandose en los resultados del estudio DESTINY-GastricOl. Actualmente la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) esta revisando una variacion tipo Il para el tratamiento de
pacientes adultos con adenocarcinoma gastrico o UGE HER2 positivo localmente avanzado o metastasico
gue han recibido una pauta previa dirigida a HER2.

ENHERTU esta aprobado en EE.UU con un recuadro de ADVERTENCIA para la enfermedad pulmonar
intersticial y la toxicidad embriofetal. Para obtener mas informacion, consultese la Ficha técnica completa
adjunta, incluidos los recuadros de ADVERTENCIA, y la Guia de medicacion.

Datopotamab deruxtecan, patritumab deruxtecan, DS-7300 y DS-6000 son medicamentos en investigacion
gue no estan aprobados para ninguna indicacién en ningun pais. No se ha establecido su seguridad y
eficacia.

Acerca de Daiichi Sankyo Oncologia

La cartera de oncologia de Daiichi Sankyo esta impulsada por nuestro equipo investigador en todo el
mundo, que van mas alla del pensamiento tradicional para crear medicamentos transformadores para las
personas con cancer. Afianzados por nuestra tecnologia DXd de inmunoconjugados (ADC), nuestros
motores de investigacién incluyen las areas de hiolégicos, farmacoquimica y otras modalidades, ademas de
otros laboratorios de investigacion en Japon, asi como Plexxikon Inc., nuestro centro de | + D orientado a la
estructura de moléculas pequefias en EE.UU. También trabajamos con destacados colaboradores
académicos y empresariales para seguir avanzando en el conocimiento del cancer, al mismo tiempo que
Daiichi Sankyo lo hace para conseguir nuestro ambicioso objetivo de llegar a ser un lider mundial en
oncologia en 2025.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03248492
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03329690
https://dsi.com/prescribing-information-portlet/getPIContent?productName=Enhertu&inline=true
https://dsi.com/prescribing-information-portlet/getPIContent?productName=Enhertu_Med&inline=true
https://www.plexxikon.com/
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Acerca de Daiichi Sankyo

Daiichi Sankyo esta dedicado a crear nuevas modalidades terapéuticas y medicamentos innovadores
aprovechando su ciencia y tecnologia para lograr el objetivo de contribuir a mejorar la calidad de vida en
todo el mundo. Ademas de su cartera actual de medicamentos para el cancer y las enfermedades
cardiovasculares, Daiichi Sankyo esta centrado principalmente en el desarrollo de nuevos tratamientos para
las personas con céncer, asi como otras enfermedades para las que existe una importante necesidad
médica no cubierta. Con mas de 100 afios de experiencia cientifica y presencia en mas de 20 paises,
Daiichi Sankyo y sus 16.000 empleados en todo el mundo aprovechan un rico legado de innovacién para
lograr su objetivo de la Vision 2030 para llegar a ser una compafiia farmacéutica innovadora global que
contribuye al desarrollo sostenible de la sociedad. Para obtener mas informacion,
visite: www.daiichisankyo.com.

Contactos medios comunicacion:

Daiichi Sankyo Espafia Appletree

Paula Malingre Fiamma Badoglio / Victoria Blanc
paula.malingre@daiichi-sankyo.es daiichisankyo@homeatc.com / vb@homeatc.com
+34 915 399 911 (oficina) +34 913 190 515

+34 651 816 280 (movil) +34 651 324 199

+34 609 548 869

Contacto relaciones con inversores:
DaiichiSankyolR@daiichisankyo.co.jp

La informacién de esta nota de prensa tiene un fin exclusivamente informativo no siendo en ninglin caso de
caracter promocional. Su divulgacién en la prensa generalista se lleva a cabo al amparo del derecho a
informar recogido en el anexo tercero del Cédigo de B
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https://www.daiichisankyo.com/
mailto:paula.malingre@daiichi-sankyo.es%0d
https://daiichisankyoeurope-my.sharepoint.com/personal/paula_malingre_daiichi-sankyo_es/Documents/Documents/1.%20Notas%20de%20prensa/211118_Quizarnitib%20en%20LMA/Revisiones/daiichisankyo@homeatc.com
mailto:vb@homeatc.com
mailto:DaiichiSankyoIR@daiichisankyo.co.jp

