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NOTA DE PRENSA

Verzenios® (abemaciclib), el farmaco “made in Spain” de Lilly,
aumenta la supervivencia en cancer de mama temprano HR+,
HER2-, de alto riesgo con dos ainos de tratamiento

* Abemaciclib, farmaco cuyo descubrimiento conté con la colaboracion esencial de investigadores
de Lilly Espanfia, es la primera terapia, en mas de dos décadas, que demuestra un beneficio
significativo en la supervivencia global en el tratamiento adyuvante del cancer de mama temprano
HR+, HER2-, de alto riesgo.

* Los resultados a siete afos del ensayo fase 3 monarchE también muestran que abemaciclib mas
terapia endocrina (TE) demostré beneficios sostenidos en la supervivencia libre de enfermedad
invasiva y en la supervivencia libre de recaida a distancia.

+ Estos datos se han publicado simultaneamente en Annals of Oncology y presentado en sesion

oral en la Reunién Anual de la Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO)

Berlin, 17 de octubre de 2025 —Lilly ha anunciado los resultados positivos del analisis de supervivencia
global (SG) del ensayo fase 3 monarchE, que muestran que dos afos de tratamiento adyuvante con
abemaciclib en combinacion con terapia endocrina (TE) redujeron el riesgo de muerte en un 15,8 % en
comparacion con la TE sola y dieron lugar a mejoras sostenidas a largo plazo en la supervivencia libre de
enfermedad invasiva y la supervivencia libre de recaida a distancia, en pacientes con cancer de mama

temprano HR+, HER2- de alto riesgo con ganglios positivos.
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Estos resultados se han publicado en Annals of Oncology y s€ han presentado en sesion oral en la Reunion
Anual de la Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO). Los datos también estan siendo enviados

a las autoridades regulatorias de salud a nivel mundial.

«Para las pacientes, la supervivencia es lo mas importante y abemaciclib, en combinacién con terapia
endocrina (TE), representa el primer tratamiento en mas de dos décadas que ha demostrado una clara
mejora en la supervivencia global (SG) en contexto adyuvante», afirmé Stephen Johnston, doctor en
Medicina, profesor de Medicina del Cancer de Mama y oncélogo médico consultor en The Royal
Marsden NHS Foundation Trust (Londres, Reino Unido) e investigador principal de monarchE.
«Estos resultados representan un avance significativo en el tratamiento del cancer de mama temprano
HR+, HER2- de alto riesgo».

Los datos presentados incluyen los resultados del analisis primario de la supervivencia global, que refleja
una mediana de seguimiento de 6,3 afios, con mas del 75 % de los pacientes seguidos durante al menos
cuatro afios, tras completar el periodo de tratamiento de dos afios con abemaciclib. En la poblacién por
intencion de tratar (ITT), el tratamiento con abemaciclib mas TE redujo el riesgo de muerte en un 15,8 %
en comparacion con TE solo [tasa de supervivencia global (SG) a 7 afios: 86,8 % frente a 85,0 %;
cociente de riesgos instantaneos (CRI) 0,842; IC del 95 %: 0,722-0,981; p bilateral = 0,027].

Ademas, el tratamiento con abemaciclib mas TE condujo a una reduccion sostenida del riesgo de recaida
a los siete anos, lo que siguié demostrando el beneficio en la supervivencia libre de enfermedad invasiva
y la supervivencia libre de recaida a distancia y el efecto prolongado previamente observado a los cinco
anos en el estudio monarchE. Cabe destacar que un 32 % menos de las pacientes tratadas con
abemaciclib mas TE vivia con enfermedad metastasica en comparacion con los que recibian solo TE (6,4
% frente a 9,4 %, respectivamente). El seguimiento prolongado de este ensayo clinico permitira
determinar si esta diferencia sostenida en el numero de pacientes vivas con enfermedad metastasica se
traduce, con el tiempo, en un beneficio de supervivencia aun mayor. Los resultados de la cohorte 1
fueron consistentes con los de la poblacion por ITT en cuanto a los resultados de supervivencia global,
supervivencia libre de enfermedad invasiva y la supervivencia libre de recidiva a distancia y el beneficio

también se demostrd en todos los subgrupos.

«Estos resultados representan un avance importante en el tratamiento de la enfermedad HR+, HER2-
con ganglios positivos y alto riesgo, ya que reducen significativamente la recurrencia y mejoran la

supervivencia», subrayé Jacob Van Naarden, vicepresidente ejecutivo y presidente de Lilly
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Oncology. «Estos hallazgos refuerzan los dos afios de abemaciclib mas TE como el estandar de
tratamiento para la enfermedad con ganglios positivos y alto riesgo, lo que ofrece una nueva esperanza a

los pacientes que se enfrentan a este diagnéstico».

Los resultados de seguridad fueron coherentes con el perfil conocido de abemaciclib y los analisis
previos del estudio monarchE. No se observaron nuevas sefiales de seguridad ni toxicidades tardias y
los acontecimientos adversos se gestionaron generalmente con modificaciones de la dosis, en

consonancia con los analisis previos de monarchE.

«Espafia ha sido clave en el desarrollo de abemaciclib, por lo que nos sentimos muy orgullosos de que
un medicamento made in Spain, cuyo descubrimiento conté con la colaboracion esencial de
investigadores de Lilly Espafia, tenga hoy un impacto global tan significativo en la lucha contra el cancer
de mama evitando las recaidas a largo plazo, mejorando asi la supervivencia global de las pacientes»,
sefialé Alejo Cassinello, director del Area Médica de Oncologia de Lilly Espafia. «Desde Lilly,
estamos profundamente comprometidos con la investigacién que permite mejorar la supervivencia y la
calidad de vida de las pacientes. Abemaciclib representa un ejemplo claro de cémo la innovacién y la
colaboracién cientifica pueden traducirse en nuevos estandares de tratamiento que aportan esperanza y

resultados a las personas que conviven con esta enfermedad».

#HH#

Acerca del estudio monarchE

El estudio monarchE es un ensayo clinico global, aleatorizado, abierto, de dos cohortes y multicéntrico
de fase 3 en el que han participado 5.637 adultos con cancer de mama en estadio temprano (EBC) con
alto riesgo de recaida, HR+, HER2-, con ganglios positivos. El estudio ha reclutado a pacientes en mas
de 600 centros de 38 paises y es el unico estudio adyuvante disefiado para investigar un inhibidor de
CDK4/6 especificamente en una poblacién con cancer de mama en estadio temprano (EBC) con
ganglios positivos y alto riesgo. Para participar en la cohorte 1 (n = 5120), que es la poblacion aprobada
por la EMA, las pacientes debian tener 4 o mas ganglios positivos o entre 1 y 3 ganglios positivos y al
menos uno de los siguientes criterios: tumores =5 cm o de grado 3. Las pacientes incluidas en la cohorte
2 no podian cumplir los criterios de elegibilidad de la cohorte 1. Para ser incluidos en la cohorte 2 (n =
517), los pacientes debian tener entre 1 y 3 ganglios positivos y una puntuacién Ki-67 = 20 %. Los

pacientes de cada cohorte fueron aleatorizados 1:1 para recibir abemaciclib 150 mg dos veces al dia



A MEDICINE COMPANY

mas TE adyuvante estandar (cohorte 1, n = 2555; Cohorte 2, n = 253) o TE adyuvante estandar de
referencia en monoterapia (Cohorte 1, n = 2565; Cohorte 2, n = 264) durante 2 afos. La TE se continud
durante al menos 5 afos si se consideraba médicamente apropiado. El criterio principal de valoracion fue
la supervivencia libre de enfermedad invasiva, definida como el tiempo hasta la recaida del cancer de
mama, apariciéon de un nuevo cancer o muerte. La supervivencia global (SG) fue un objetivosecundario
clave, y su plan de analisis se modifico tras el analisis primario de supervivencia libre de enfermedad
invasiva, en consulta con los reguladores, para aumentar el niumero de eventos requeridos de SG de 390
a 650, garantizando asi un seguimiento minimo de al menos 5 afios y permitiendo obtener datos de

supervivencia mas maduros'?.

Acerca del cancer de mama en estadio temprano y en riesgo de recaida

Se estima que el 90 % de todos los canceres de mama se detectan en un estadio temprano®.
Aproximadamente el 70 % de todos los casos de cancer de mama son del subtipo HR+, HER2-*. Aunque
el pronéstico para HR+, HER2 — es generalmente favorable, las pacientes de alto riesgo tienen tres
veces mas probabilidades que aquellas con caracteristicas de bajo riesgo de sufrir una recaida, siendo la
mayoria enfermedades metastasicas incurables®. Estas pacientes tienen un mayor riesgo de recaida

durante los dos primeros afos de terapia endocrina.

Acerca del cancer de mama

El cancer de mama es el segundo tipo de cancer mas diagnosticado en el mundo (después del cancer de
pulmoén), segun GLOBOCAN. Los 2,3 millones de nuevos casos estimados indican que cerca de 1 de
cada 4 canceres diagnosticados en 2022 fue de mama. Con aproximadamente 666.000 muertes en
2022, el cancer de mama fue la cuarta causa principal de muerte por cancer a nivel mundial®. En

EE. UU., se estima que en 2024 se diagnosticaran mas de 310.000 nuevos casos de cancer de mama.

Es la segunda causa principal de muerte por cancer en mujeres en ese pais’.

Acerca de abemaciclib

Este farmaco esta aprobado para tratar a personas con determinados tipos de cancer de mama HR+,
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HERZ2- en el contexto adyuvante y avanzado o metastasico. Abemaciclib es el primer inhibidor de

CDK4/6 aprobado para tratar a pacientes con cancer de mama temprano (EBC, por sus siglas en inglés)
con ganglios positivos y de alto riesgo®. Para el cancer de mama HR+, HER2-, la Red Nacional Integral
del Cancer® (NCCN®) recomienda considerar dos afos de abemaciclib afiadido a la terapia endocrina
como opcidn de tratamiento de categoria 1 en el contexto adyuvante®. La Red Nacional Integral del
Cancer® (NCCN®) también incluye este farmaco mas terapia endocrina como opcion de tratamiento

preferida para el cancer de mama metastasico HR+, HER2-°.

Los resultados colectivos del programa de desarrollo clinico de Lilly siguen diferenciando a abemaciclib
como inhibidor de CDK4/6. En el EBC de alto riesgo, abemaciclib ha demostrado un beneficio persistente
y cada vez mayor mas alla del periodo de tratamiento de dos afos en el ensayo monarchE, un estudio
adyuvante disefiado especificamente para investigar un inhibidor de CDK4/6 en una poblacién con
cancer de mama en estadio temprano (EBC, por sus siglas en inglés) de alto riesgo y ganglios
positivos'®. En el cancer de mama metastasico, abemaciclib ha demostrado una SG estadisticamente
significativa en el ensayo en fase 3 MONARCH 2. El farmaco ha mostrado un perfil de seguridad

consistente y generalmente manejable en todos los ensayos clinicos.

Es un comprimido oral que se toma dos veces al dia y esta disponible en dosis de 50 mg, 100 mg, y 150
mg. Descubierto y desarrollado por investigadores de Lilly, abemaciclib se aprobd por primera vez en

2017 y actualmente esta autorizado para su uso en mas de 90 paises de todo el mundo.

Sobre Lilly

Lilly es una compafia médica que transforma la ciencia en soluciones de salud para mejorar la vida de
las personas en todo el mundo. Durante casi 150 afos, hemos sido pioneros en descubrimientos que
cambian vidas y hoy en dia nuestros medicamentos ayudan a mas de 51 millones de personas en todo el
mundo. Aprovechando el poder de la biotecnologia, la quimica y la genética, nuestros cientificos estan
trabajando con urgencia en nuevos hallazgos para resolver algunos de los desafios de salud mas
importantes del mundo: redefinir el cuidado de la diabetes; tratar la obesidad y reducir sus efectos mas
devastadores a largo plazo; avanzar en la lucha contra la enfermedad de Alzheimer; proporcionar
soluciones a algunos de los trastornos mas debilitantes del sistema inmunitario; y progresar en el

tratamiento de los canceres de mas dificil abordaje. Con cada paso hacia un mundo mas saludable, nos
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motiva una cosa: mejorar la vida de mas millones de personas. Esto incluye la realizacion de ensayos

clinicos innovadores que reflejen la diversidad de nuestro mundo y el trabajo para garantizar que

nuestros medicamentos sean accesibles y asequibles. Para obtener mas informacion, visite www.lilly.com

/ www.lilly.es o siganos en LinkedIn.
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