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Prosignar

Breast Cancer Assqy Descripcién del test: El Prosigna® Breast Cancer Gene Signature Assay mide la expresién de 50 genes distintos para
identificar el subtipo y obtener asi una puntuacion de riesgo de recidiva (ROR) que se utiliza para asignar a la paciente
a un grupo de riesgo predefinido. Estos resultados se obtienen a partir un algoritmo patentado basado en la firma
gendmica PAMS0, el subtipo intrinseco y variables clinicas como el tamafio del tumor y la afectacién ganglionar.

N.°ID: n0-12-70-HR-LB Tamaino del tumor: <=2 cm Afectacion ganglionar: sin afectacion ganglionar

Riesgo de recidiva®*:
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Subtipo: luminal B

* EI ROR oscila entre 0 y 100 y se correlaciona con la probabilidad de recidiva a distancia (RD) en la poblacion de pacientes analizada.
La clasificacion de riesgo se ofrece como guia para la interpretacion del ROR mediante puntos de corte relacionados con el resultado clinico.
Probabilidad de recidiva a distancia:
En los estudios de validacién clinica, las pacientes sin afectacion ganglionar, con subtipo
luminal B, con una puntuacion ROR de 70 se encontraban en el grupo de riesgo alto.
Este grupo presenté un promedio del 22 % de probabilidad de recidiva a distancia a los 10 afos.

El algoritmo de Prosigna® ha sido validado por 2 ensayos clinicos aleatorizados que incluyeron a mas de 2400 pacientes con diferentes indices de recidiva a
distancia. Un analisis de estos 2 estudios de validacién clinica demuestra que la probabilidad de recidiva a distancia en la poblacion de alto riesgo es del 22 %.t

Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto
Media del grupo: 4 % Media del grupo: 11 % Media del grupo: 22 %
IC 95 %: 3 %-5 % IC 95 %: 8 %-14 % IC 95 %: 18 %-27 %

Probabilidad de
recidiva a distancia
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Riesgo de recidiva (ROR) e IC95 9%

Probabilidad de recidiva a distancia a los 10 afios (%)

Para obtener mas informacion, visite PROSIGNA.com o envie un correo electrénico a info@prosigna.com

tLos datos se aplican a las pacientes tratadas con terapia hormonal durante 5 afios, como en la poblacién de pacientes estudiada. Consulte el prospecto para obtener mas
informacion sobre las pautas terapéuticas y la poblacién de pacientes analizada. Se desconoce si estas observaciones pueden extenderse a otras poblaciones de pacientes
o pautas de tratamiento.

Veracyte, Inc. 6000 Shoreline Court | Suite 300 | South San Francisco, CA 94080 | Suite 2000 | (+1) 650 243-6300 | veracyte.com




Paciente Muestra ID conjunto de la ejecucion: Prosigna Muestra 2
Tamano tumoral: <=2 cm N.° ID: n0-12-70-HR-LB Comentarios: Comentario para n0-12-70-HR-LB
Afectacion ganglionar: sin afectacion ganglionar ~ Fecha informe: 20 de septiembre de 2017

[ ]
P rOS I g | I‘ ll N.°ID: n0-12-70-HR-LB Tamaio del tumor: <=2 cm Ganglios linfaticos: sin afectacién ganglionar

Estudios de validacion clinica: El prondstico para pacientes con cancer de mama de alto riesgo, luminal B y sin afectacion
BREAST CANCER AssAY ganglionarse determing en funcion de la tasa de recidiva a distancia (RD) de esta poblacion en 2 estudios clinicos prospectivos-

retrospectivos. En estos estudios se analizaron mas de 2400 muestras de mujeres postmenopausicas con cancer de mama

en estadio precoz con receptores hormonales positivos mediante un plan de andlisis definido prospectivamente. Los datos que

se muestran corresponden a mujeres postmenopausicas con cancer de mama en estadio precoz positivos para receptores

hormonales que recibieron 5 afios de terapia endocrina después de la reseccion quirdrgica del tumor primario.

Tasa de recidivas a distancia (RD) para pacientes sin afectacion ganglionar

Luminal A[IC 95 %] Luminal B [IC 95 %] HER2-enriquecido Basal-like

*

Tasa de RD 5% [4 %-7 %] 18 % [15 %-22 %]

*Hubo cantidades insuficientes de pacientes con tumores basal-like y HER2-enriquecidos en estos estudios como para generar datos.

Subtipo y pronéstico:

El subtipo intrinseco esta relacionado con el prondstico en la poblacion de pacientes analizada. Los subtipos de cancer de mama mas comunes son los
subtipos luminales: luminal A'y luminal B. En el andlisis combinado de 2 estudios de validacion clinica de pacientes con receptores hormonales positivos,
se observo que el 68 % de la poblacion de pacientes analizada tenian tumores luminal Ay el 27 %, luminal B'. El patrén de expresién génica de estos
subtipos se parece al componente epitelial luminal de la mama3. Estos tumores se caracterizan por una alta expresion de receptores de estrégenos (RE),

receptores de progesterona (RP) y genes asociados a la activacion de los RE3 . Los canceres de mama luminal A presentan una baja expresion de genes
asociados a la activacion del ciclo celular y, en general, tienen un mejor prondstico que los luminal B.
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Estudio de validacion clinica TransATAC": Estudio de validacion clinica ABCSG-82:
Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto
Media del grupo: 4 % Media del grupo: 14 % Media del grapo: 33 % Media del grupo: 3 % Media del grupo: 10 % Media del grapo: 16 %
1C'95 %: 2 %-6 % 1C 95 %: 8 %-19 % 1C 95 %: 24 %-41 % 1C95 %: 2 %-6 % 1C 95 %: 7 %-14 % 1C 95 %: 11 %-22%

Probabilidad de recidiva a distancia a los 10 afos (%)
Probabilidad de recidiva a distancia a los 10 afios (%)

e indice = indice

Riesgo de recidiva (ROR) —== IC95% Riesgo de recidiva (ROR) ——= IC95%
En el estudio TransATAC se analizaron 1007 muestras mediante un plan de En el estudio ABCSG-8 se analizaron 1478 muestras mediante un plan de
analisis definido prospectivamente. Los datos que se muestran corresponden analisis definido prospectivamente. Los datos que se muestran corresponden
a pacientes postmenopausicas con cancer de mama en estadio | o Il con a pacientes postmenopausicas con cancer de mama en estadio | o Il con
receptores hormonales positivos que recibieron 5 afios de terapia endocrina*. receptores hormonales positivos que recibieron 5 afios de terapia endocrina*.

Para obtener mas informacion, visite PROSIGNA.com o envie un correo electrénico a info@prosigna.com

*Consulte el prospecto para obtener mas informacién sobre las pautas terapéuticas y la poblacion de pacientes analizada. Se desconoce si estas
observaciones pueden ampliarse a otras poblaciones de pacientes o pautas de tratamiento.
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