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DISENO DEL ESTUDIO HERO'

* HERO es un estudio de fase 3,
multinacional en 21 paises,
aleatorizado y abierto.

* Objetivo del estudio: evaluar la eficacia
y la seguridad de relugolix oral (120 mg/
dia) comparado con leuprolida
en hombres con cancer
de préstata avanzado.

7
Criterios de inclusion
* Pacientes > 18 ainos Relugolix
) . DC 360 mg (dia 1)
* Diagnostico con o+ 120 mg/dia Semana 48
confirmacién de n=622 o Para R -
adenocarcinoma arametro ecuperacion
de préstata. cli_we _ de testosterona
, - 22 5 mg inyeccion SISO n=184
* Candidatos a >1 afio SC/3 meses Supresion de
para terapia de privacion n=308 testosterona

androgénica.



PRINCIPALES RESULTADOS ESTUDIO HERO'

Superioridad de relugolix frente a leuprolida en la tasa de castracion
sostenida

Tasa de supresion mantenida de niveles de testosterona (< 50 ng/dL dia 29/48 semanas)
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Grafico adaptado de: Shore ND, et al. N Engl J Med. 2020; 382(23)2187-2196.

Alcanzaron y mantuvieron niveles de supresion de testosterona < 50 ng/dL al

dia 29 durante 48 semanas con relugolix frente a 88% tratados con leuprolida.
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PRINCIPALES RESULTADOS ESTUDIO HERO'

-

Relugolix oral muestra una supresion rapida y sin incremento
de testosterona en la fase inicial

Nivel medio de testosterona de los pacientes
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Grafico adaptado de: Shore ND, et al. N Engl J Med. 2020; 382(23)2187-2196. *

Fin del tratamianto

Alcanzaron niveles de castracion profunda (< 20 ng/dL) a dia 15 con relugolix

frente a un 1% con leuprolida (p < 0,001).

4 ' Relugolix oral  gresion de testosterona | \ Relugolix orel  gypresin de testosterona

'.H\ /_,ul %% < 50 ng/dL al dia 4* \ ) 98, 7% < 50 ng/dL al dia 15°

" -

o 0,0% leuprolida (p < 0,001). T 12,0% leuprolida (p < 0,001).

“aplan-Meisr estimado para cada grupo

tostarona oel subgrupo de paciantss que recibiercn leuprolida 22,6 mg (N=264) fus dal 88,0% (IC 05%: 83,4-01 4

L& taza de SUpresion ds

“aplan-Meisr estimado para cada grupo



Recuperacién de los niveles de testosterona 90 dias
tras la discontinuacién del tratamiento

La recuperacion de los niveles de testosterona se analizd en un subgrupo de 184 pacientes que completaron
las 48 semanas de tratamiento.

A los 90 dias de la interrupcion del tratamiento, la testosterona se recupero (= 280 ng/dL, limite inferior
del intervalo normal) en:

)




Eventos adversos observados en el estudio HERO!

Relugolix oral (n=622)

Eventos adversos' .
Cual
uaiqier Grado 304
grado

Eventos adversos totales — n (%6) 578 (92,9) 112 (18,0) 288 (93,5) 63 (20,5)
Evento adverso grave — n (%) 76 (12,2) 61 (9,8) 47 (15,3) 35 (11,4)
Evento adverso fatal — n (%) 7(1,1) = 92,9 =
Evento adverso cardiovascular mayor — n (%)° 18 (2,9) 8(1.,3) 19 (6,2) 4(1,3)
Sin historia de MACE — n/n total (%) 15/538 (2,8) - 11/263 (4,2) -
Con historia de MACE — n/n total (%) 3/84 (3,8) - 8/45 (17,8) -

Eventos adversos en >10% de los
pacientes - n (%)

Sofoco 338 (54,3) 4 (0,6) 159 (51,6) 0
Fatiga 134 (21,5) 2(0,3) 57 (18,5) 0
Estrefiimiento 76 (12,2) 0 30 (9,7) 0
Diarrea 76 (12,2) 0 21 (6,8) 0
Artralgia 75 (12,1) 2 (0,3) 28 (9,1) 0
Hipertensién 49 (7,9) 10 (1,6) 36 (11,7) 2 (0,6)

srvalo do corfiarza; MACE: cventos adversos cardiovasculanss mayorss
D ol o ron utiizando MedDRA, versitn 22.0, v e clasificaron segon los

consulta amplia estandarizada de MedDRA), “hemomagias del sistoma cantral v afecciones carsbrovasculares” [consulta amplia
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