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EL TEST DE CANCER DE MAMA PROSIGNA

¢Qué es y como puede ayudarme?

¢Como puedo elegir con mayor confianza el mejor
tratamiento para mi cancer de mama?

Mujeres posmenopdusicas con receptores hormonales positivos
(RH+) en estadio precoz

Y veracyte.
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El test Prosigna proporciona una completa e importante informacion

que ayuda a las pacientes con cancer de mama y a sus médicos a elegir
el mejor tratamiento.

¢Qué ocurrira después de que me diagnostiquen

cdncer de mama?

El cdncer de mama es el mds frecuente entre las mujeres y sus cifras han aumentado en los Ultimos 5 afos.
En 2020 se diagnosticé a 2,3 millones de mujeres en todo el mundo, lo que significa que una de cada 15 mujeres

desarrollard cancer de mama a lo largo de su vida.'

La eleccion del tfratamiento es una decision esencial que definird fundamentalmente el resultado.

La extirpacion quirdrgica del tumor es

El diagnéstico de cdncer de mama ya no tiene por qué acortarle la vida, pero hay que tratarlo adecuadamente.

imprescindible, pero la eleccibn de la quimioterapia,
la hormonoterapia, la radioterapia u otro tratamiento depende de multiples factores y es muy personal.

Cuanta mds informacion tengan usted y su médico sobre su tumor, mds preciso y eficaz podra ser el tratamiento.
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Cribado Diagnostico
0 presentacion confirmado
sintomatica

* Pruebas de imagen
de la mama

* Historia clinica

* Exploracion fisica

* Biopsias
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Tests en una muestra
del fumor

Resultado del test Prosigna

¢ El tejido permanece
en el laboratorio local

e Los andlisis los realiza
el propio personal
del hospital

e Sus resultados estdn
disponibles en unos
pocos dias

#)

Conversacion con
su médico sobre las
opciones de tratamiento

* Tratamiento local/
regional (cirugia
y radioterapia dirigidas
al lugar donde se
origino el cancer)

e Terapia sistémica
(tfratamiento médico
dirigido a las células
cancerosas que
pueden haberse
extendido por todo
el cuerpo)



Y veracyte.
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Conocer la probabilidad de que el cancer reaparezca puede ayudarles, a usted
y a su médico, a elegir el mejor tratamiento

En los Ultimos anos se han desarrollado nuevas pruebas diagnésticas para ayudar a los profesionales sanitarios
a elegir el tratamiento mas eficaz para sus pacientes.

¢Qué es el test Prosigna?

Prosigna es un test gendmico que identifica la probabilidad de que este cdncer reaparezca en los proximos
10 afos. Esto se conoce como recidiva a distancia. Al evaluar su riesgo, Prosigna puede proporcionarle
un conocimiento mdas completo de su cancer de mama.

Prosigna utiliza la firma genémica PAM50 para encontrar la huella genédmica de su tumor, también denominada
subtipo intrinseco. Mediante un proceso automatizado, el subtipo se combina con otros factores, como
el tamano del tumor y el nimero de ganglios linfaticos afectados, para ayudar a determinar el riesgo de recidiva a
distancia. Anticiparse 10 afios puede ayudarles, a usted y a su médico, hoy a fomar decisiones con mds confianza.

¢Es para pacientes como yo? ¢Como funciona el test Prosigna?
Prosigna estd indicado para su uso en mujeres El test Prosigna proporciona una puntuacién de riesgo
posmenopdusicas con cdncer de mama en estadio de recidiva (ROR): una cifra entre 0 y 100. Esta cifra
inicial con receptores hormonales positivos, ganglios calcula la probabilidad de que el cancer reaparezca
negativos (estadio I o II) o ganglios positivos en otras partes del cuerpo si solo recibe fratamiento
(estadio II o IIIA). endocrino (hormonal). Esto se basa en:

* El tamano de su tumor
Consulte el prospecto de Prosigna para ver todos los * El subtipo intrinseco (diferentes tipos de enfermedad,
usos previstos. que pueden responder a diferentes tfratamientos)

* La rapidez con la que crece su enfermedad

* Y el estado ganglionar (si la enfermedad ha entrado
en los ganglios linfaticos)

El test Prosigna ha sido validado con 2400 mujeres
posmenopdusicas antes de ser aprobado por las
autoridades reguladoras como un test que proporciona
informacién precisa.

Eltest Prosignase hadesarrollado para ayudar

a su oncélogo a valorar qué tratamiento
resulta mdas adecuado para usted.
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El test Prosigna les proporciona, a usted y a su médico, mas informacion.

Andlisis basado en los subtipos

No todos los canceres de mama son iguales. Pueden clasificarse por
subtipo molecular, estadio, afectacion ganglionar y otros factores.

Basandose en esta informacion, su médico podra adaptar su
tratamiento.

El informe Prosigna proporciona una evaluacion precisa de su riesgo de recidiva

El informe Prosigna se entrega directamente a su oncélogo en unos pocos dias e incluye tres importantes resultados:

e Su subtipo intrinseco, que asigna su cdncer a uno de los cuatro subtipos moleculares intrinsecos: Luminal A,
Luminal B, HER2-enriquecido o Basal-like. Los subtipos proporcionan informacién adicional sobre el posible
comportamiento de su tumor.?

e Su puntuacion Prosigna, que es un valor numérico en una escala de 0 a 100. Una cifra mds baja indica que
es menos probable que el cdncer reaparezca. Una cifra mds alta indica que hay mas probabilidades de que
el cancer reaparezca.

e Su categoria de riesgo, (bajo, intermedio o alto) indica la probabilidad de que su céncer reaparezca en un
plazo de 10 afos. En combinacién con otros aspectos, como su edad, otros problemas de salud, el tamano
y el grado de su tumor, y los receptores hormonales presentes en su cdncer de mama, su categoria de riesgo
les ayudard a usted y a su oncélogo a tomar la mejor decision de tratamiento para usted.

Estos resultados ayudardn a su médico a recomendarle las mejores opciones de tratamiento posibles para que
pueda elegir con confianza.

El informe Prosigna

El informe de paciente de Prosigna estd personalizado para que contenga los resultados del
test y la informacion especifica de cada paciente.

Perfiles de pacientes del test Prosigna

«/ Mujer
+«/ Posmenopausica
Sra. B.M,, 68
«/ Con receptores hormonales positivos
Cirugia: Cirugia conservadora L . .
de la mama (CCM) y biopsia del +/ Cirugia + Tratamiento local/regional
ganglio centinela (ByGC) P con cirugia y radioterapia
Anatomia patolégica: Carcinoma v ::;3:;3;“““"“—05 gc_:?)gll_:l:ts; I;ri\;éltlic:s; {)I?itivos
ductal infiltrante (CDI) de grado n O BIEN
III de 15 mm Estadio I o II

El test Prosigna proporciona informacion mas completa sobre su cdncer y el riesgo de reaparecer en otras
partes del cuerpo y permite a su médico definir un plan de tratamiento personalizado y preciso.

Miles de pacientes de todo el mundo ya han optado por utilizar el test Prosigna. Este test les ha permitido
adaptar su tratamiento y elegir con el médico el que les resulte mds adecuado.



¥ veracyte.

¢Cudndo y cdmo se realiza mi test Prosigna?

Después de la cirugia, el test Prosigna no requiere ninguna gestion adicional por su parte
y se realiza en laboratorios locales, lo que permite obtener un resultado rapido en unos
pocos dias.

Solicitud de Prosigna Muestra de tejido Revision del tejido Andlisis Prosigna Informe Prosigna
El oncélogo Las muestras de su El anatomopatélogo Se prepara la Los resultados del
(profesional que tumor se envian al confirma que hay muestra y se realiza test Prosigna se
realiza la solicitud) laboratorio local suficiente tejido el test Prosigna le entregan a su
solicita el test para realizar el test médico
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EEEN =T R €1 tamatio del tumor,

el estado ganglionar

Prosigna- N.° ID: n0-12-70-HR-LB Tamaiio del tumor: <= 2 cm i0 i :sin ion ganglionar y el Perfll de expreS|on
Descripcion del test: El Prosigna® Breast Cancer Gene Signature Assay mide la expresion de 50 genes distintos para - . Y
Breast Cancer Assay identificar el subtipo y obtener asi una puntuacion de riesgo de recidiva (ROR) que se utiliza para asignar a la paciente genom ICa eSpeCIfI COSs
a un grupo de riesgo predefinido. Estos resultados se obtienen a partir un algoritmo patentado basado en la firma
genomica PAM50, el subtipo intrinseco y variables clinicas como el tamario del tumor y la afectacién ganglionar. de |Q pccienfe se
Riesgo de recidiva*: : 4
9 o o ! ) incorporan al calculo del
Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto
77\ . . g
e 170) ” riesgo de recidiva (ROR)
[T T e e e T RRRER. (ARERRRRRREERERR Rannnnaa|
y a la clasificacion del

grupo de riesgo.

*EIROR oscila entre 0y 100 y se i con la p! ili de recidiva a di: ia (RD) en la ion de
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 validacion clinica, las pacientes sin afectaciéon ganglionar, con subtipo
luminal B, con una puntuacién 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 E I TeST PrOS | g na se
distancia. Un andlisis de estos 2 estudios de validacion clinica que la probabilidad de recidiva a distancia en la poblacion de alto riesgo es del 22 %.1 R . .
Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto evaludenvariosestudios
Media del grupo: 4 % Media del grupo: 11 % Media del grupo: 22 % . .
00 1C 95 %: 3 %-5 % 1C 95 %: 8 %-14 % 1C 95 %: 18 %-27 % con m||es de pqc|en1‘es

similares. Basdndonos
1 en los resultados y datos
60 obtenidos en ellos, en
esta parte del informe se

muestra la probabilidad

40

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

20
que presentaron
0 _ mujeres con las mismas
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q L e fndi Tct]

Riesgo de recidiva (ROR) — ]2 9‘?% caracteristicas que USTed
Para obtener mas informacién, visite PROSIGNA.com o envie un correo electrénico a info@prosigna.com de q ue IG enfermeddd

TLos datos se aplican a las pacientes tratadas con terapia hormonal durante 5 afios, como en la poblacion de pacientes estudiada. Consulte el prospecto para obtener mas .
i i6n sobre las pautas éuticas y la poblacién de pacientes analizada. Se si estas i pueden aotras i de pacientes rea pO reciera en O‘I‘rCI

o pautas de tratamiento. 2022 Veracyte, Inc

parte del cuerpo al
cabo de 10 anos tras
completar 5 arios de
tratamiento endocrino.

Veracyte, Inc. 6000 Shoreline Court | Suite 300 | South San Francisco, CA 94080 | Suite 2000 | (+1) 650 243-6300 | veracyte.com
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El ROR se (genera
mediante un algoritmo
propio y se muestra como
en una escala de 0 a 100.
Los grupos de riesgo
son diferentes si hay
afectacién ganglionar.

Pros 1 g na- N.°ID: n1-12-8-LR-LA Tamaiio del tumor: <=2cm i i T con ion i (1-3 ganglios)

Descripcion del test: El Prosigna® Breast Cancer Gene Signature Assay mide la expresion de 50 genes distintos para
Breast Cancer ASSCI\/ 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 genémica
PAMS50, el subtipo intrinseco y variables clinicas como el tamario del tumor y la afectacion ganglionar.
Riesgo de recidiva*:
Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto

*EIROR 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 validacion clinica, las pacientes con afectacién ganglionar (1-3 ganglios),
subtipo luminal A con una puntuacién ROR de 8 estaban en el grupo de bajo riesgo.

El grupo tuvo una probabilidad promedio del 8 % 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
adistancia. Un andlisis de estos 2 estudios de validacion clinica demuestra que la probabilidad de recidiva a distancia en la poblacion de alto riesgo

es del 8 %, mientras que la poblacién de alto riesgo presenta una probabilidad significativamente mayor de recidiva a distancia.t

Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto
s Media del grupo: 8 % Media del grupo: 10 % Media del grupo: 28 %
< 1C 95 %:2 %-29 % 1C 95 %: 6 %-15 % 1C 95 %: 23 %-34 %
2 100
g

Probabilidad de
80 recidiva a distancia,

60

40

20

0 20 40 60 80 100

e indice

Riesgo de recidiva (ROR) —== IC95%

Probabilidad de recidiva a distancia a los 10

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 poblacion de pacientes analizada. Se si estas i pueden aotras i de pacientes o pautas de tratamiento.
2022 Veracyte, Inc.

Veracyte, Inc. 6000 Shoreline Court | Suite 300 | South San Francisco, CA 94080 | Suite 2000 | (+1) 650 243-6300 | veracyte.com
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Veracyte es una empresa de diagnostico global cuya vision es transformar la atencion
oncologica a pacientes de todo el mundo. Proporcionamos a los médicos herramientas
e informacion de gran valor que les ayudan a guiar y dar confianza a los pacientes
en los momentos cruciales de su diagnostico y eleccion del tratamiento del cancer.
Nuestros tests de alto rendimiento permiten a los médicos hacer un mejor diagnostico
y prondstico y tomar decisiones de tratamiento con mayor confianza para algunas
de las enfermedades mas dificiles, como los cdnceres de tiroides, prostata, mama,
vejiga y pulmon, asi como las enfermedades pulmonares intersticiales. Ayudamos
a los pacientes a evitar procedimientos innecesarios y a acelerar el diagnostico y el
tratamiento adecuado. Nuestro objetivo es hacer llegar nuestros tests a pacientes
de todo el mundo a través de un modelo de distribucion para los laboratorios que
pueden realizarlos localmente.

Para hablar con nosotros,
llame al +1.650.243.6335

o envie un correo electrénico a
info@prosigna.com
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