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GILEAD FORTALECE SEU PORTFOLIO DE ONCOLOGIA EM DIVERSOS TIPOS DE
TUMORES NO CONGRESSO ESMO DE 2022

— Uma Apresentagdo “late-breaking” do Estudo de Fase 3 TROPiCS-02 do
Sacituzumabe Govitecana Demonstra o Beneficio da Sobrevida Global em Céncer
de Mama Metastdtico RH+/HER2- Previamente Tratado —
— Apresentagoes Orais Adicionais do Estudo TROPiICS-02 Mostram Novas
Subandlises dos Resultados de Acordo com o Status do Receptor HER2 e Dados de
Qualidade de Vida -
A Gilead Sciences, Inc. (Nasdag: GILD) anuncia novos dados sobre o seu portfélio de
oncologia no Congresso da Sociedade Europeia de Oncologia Médica (ESMO) de
2022. Foram apresentados nove abstracts, incluindo uma apresentacdo "late-breaking"
e duas apresentacbes orais adicionais, mostrando novas analises a partir do estudo
pivotal de cancer de mama metastatico HR+/HER2- e estudos em cancer de mama triplo-
negativo metastatico (mTNBC), cancer colorretal metastatico (mCRC) e cancer de prostata
resistente a castracdao metastatico (mCRPC).

“Para fornecer inovacdo para pessoas com cancer, a Gilead estd construindo um pipeline
robusto. Uma das nossas principais moléculas, o sacituzumabe govitecana, estd sendo
estudado em diferentes combinagdes para abranger diferentes tipos de tumores e linhas
de tratamento”, disse o Dr. Merdad Parsey, PhD, Diretor Médico Executivo, Gilead
Sciences. “Nossos dados no ESMO, incluindo resultados de sobrevida global em cancer de
mama avangado, demonstram os esfor¢os continuos da Gilead para aumentar o nosso
pipeline e impactar as pessoas que vivem com cancer que enfrentam algumas das maiores
dificuldades no tratamento”.

Os destaques incluem a apresentacao "late-breaking” do desfecho secundario da sobrevida
global do estudo de Fase 3 TROPiCS-02 que investiga sacituzumabe govitecana em
pessoas com cancer de mama metastatico RH+/HER2- previamente tratados. No inicio
de agosto de 2022, a Gilead anunciou que esses dados sdo estatisticamente significativos e
clinicamente significantes para uma populacdo de pacientes que atualmente tem opcdes
limitadas de tratamento, uma vez que ha resisténcia tumoral as terapias enddcrinas. O
perfil de seguranca do sacituzumabe govitecana é consistente com estudos anteriores, e
nenhum novo sinal de seguranga surgiu nesta populagdao de pacientes. A Gilead submeteu
uma solicitagao adicional ao registro de produto bioldgico para a Agéncia Norte-Americana
de Controle de Alimentos e Medicamentos (FDA). Esses dados também serdo
compartilhados com autoridades sanitdrias fora dos EUA.

Duas apresentacOes orais adicionais apresentaram dados de qualidade de vida relacionada
a saude (HRQol) e a eficacia pelo status HER2 de imuno-histoquimica (IHC) do estudo
TROPiCS-02. Pésteres adicionais abordaram o desenvolvimento diferenciado da Gilead,
com estudos de combinacdo do sacituzumabe govitecana no MTNBC e mCRPC,
respectivamente, e magrolimabe no mCRC.

Resumo das Apresentagoes

Os resumos aceitos no Congresso ESMO de 2022 incluem:
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Disposi¢cdao do Resumo

Titulo do Resumo

Cdncer de Mama

Apresentacdo #LBA76 (Apresentagdo de

Resultados de sobrevida global (SG) do estudo de Fase 3

Artigo Oral) TROPiCS-02 de sacituzumabe govitecana (SG) vs
tratamento de escolha do médico (TPC) em pacientes (pts)
com cancer
de mama metastatico (mBC) HR+/HER2-

Poster #253P Necessidade ndo atendida em pacientes fortemente pré-

tratados com cancer de mama metastatico (mBC)

HR+/HER2- nos EUA: uma analise ConcertAl

Apresentacdo #214MO (Mini-Oral)

A eficicia de sacituzumabe govitecana em cancer de mama
metastatico (mBC) positivo para receptor de horménio /
negativo para receptor do fator de crescimento epidérmico
humano 2/ (HR+/HER2-) por status de imuno-histoquimica

(IHC) HERZ2 no estudo de Fase 3 TROPiCS-02

Apresentacido #15530 (Apresentagdo de

Artigo Oral)

Qualidade de vida relacionada a satide (HRQoL) no estudo
de Fase 3 TROPiCS-02 de sacituzumabe govitecana (SG)
vs quimioterapia em cancer de mama metastatico (mBC)

HR+/HER2-

Estudos Colaborativos - Cdncer de Mama e Prostata

Poster #248P Sacituzumabe govitecana (SG) em pacientes chineses com
cancer de mama triplo-negativo metastatico que receberam
pelo menos dois tratamentos prévios

Poster #1406P Resultados interinos de um estudo de Fase 2 de

sacituzumabe govitecana (SG) em pacientes (pts) com
cancer de prostata resistente a castragio metastatico
(mCRPC) progredindo em inibidores de sinalizacdo do
receptor de

androgeno (ARSI)

Estudos em Progresso (TiP) - Cancer de Mama e Colorretal

Poster #275TiP

ASCENT-03: Estudo de Fase 3 de sacituzumabe govitecana
(SG) vs tratamento da escolha do médico em cancer de
mama triplo-negativo metastatico (mMTNBC) de primeira

Linha
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Poster #276TiP ASCENT-04/KEYNOTE-D19: Estudo de Fase 3 de
sacituzumabe govitecana (SG) mais pembrolizumabe vs
tratamento da escolha do médico mais pembrolizumabe em
cancer de mama triplo negativo metastatico (mTNBC)

positivo para ligante de morte programada 1 (PD-L1+) de

primeira linha

Poster #439TiP Estudo de Fase 2, randomizado de magrolimabe com
bevacizumabe e FOLFIRI em pacientes previamente
tratados com cancer colorretal metastatico (mCRC)

inoperavel avangado

O sacituzumabe govitecana ndo esta aprovado por nenhuma agéncia regulatéria para o
tratamento de cancer de mama metastatico HR+/HER2-. A sua seguranca e eficacia ndo
foram estabelecidas para esta indicacao.

Magrolimabe é um molécula investigacional ndo aprovada por nenhuma agéncia
regulatoria.

Sobre o Cancer de Mama HR+/HER2-

O cancer de mama receptor hormonal positivo/receptor do fator de crescimento
epidermoide humano 2 negativo (HR+/HER2-) é o tipo mais comum de cancer de mama
e corresponde a aproximadamente 70% de todos os novos casos, ou quase 400.000
diagndsticos no mundo todo a cada ano. Quase um em trés casos de cancer de mama
em estagio inicial por fim se tornam metastaticos, e entre os pacientes com doenca
metastatica HR+/HER2-, a taxa de sobrevida global em cinco anos é de 30%. Conforme os
pacientes com cancer de mama metastatico HR+/HER2- se tornam resistentes a terapia
enddcrina, a opg¢do de tratamento primario é limitada a quimioterapia de agente Unico.
Nesse cenario, € comum receber varios esquemas quimioterapicos ao longo do
tratamento, e o progndstico permanece ruim.

Sobre o Estudo TROPiCS-02

O estudo TROPiCS-02 é um estudo global, multicéntrico, aberto, de Fase 3, randomizado
1:1 para avaliar o sacituzumabe govitecana versus a escolha dos médicos de
quimioterapia (eribulina, capecitabina, gemcitabina ou vinorelbina) em 543 pacientes
com HR+/HER2- cancer de mama metastatico que foram previamente tratadas com
terapia enddcrina, inibidores de CDK4/6 e duas a quatro linhas de quimioterapia para
doenca metastatica. O desfecho primario é a sobrevida livre de progressdo por Critérios
de Avaliacdo de Resposta em Tumores Solidos (RECIST 1.1), conforme avaliado por
revisdao central independente cega (BICR) para participantes tratados com sacituzumabe
govitecana em comparacdo com aqueles tratados com quimioterapia. Os desfechos
secundarios incluem sobrevida global, taxa de resposta global, taxa de beneficio clinico e
duracdo da resposta, bem como avaliacdo da seguranca e tolerabilidade e medidas de
gualidade de vida. No estudo, a negatividade de HER2 foi definida pelos critérios da
American Society of Clinical Oncology (ASCO) e do College of American Pathologists
(CAP) como pontuacdo imuno-histoquimica (IHC) de 0, IHC 1+ ou IHC 2+ com
hibridizacdo in situ negativa (ISH) teste. Mais informacGes sobre o TROPiICS-02
encontram-se disponiveis em: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03901339.
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Sobre o magrolimabe

Magrolimabe é um anticorpo monoclonal investigacional first-in-class contra CD47 e
um inibidor de checkpoint de macréfago, que é desenvolvido para interferir no
reconhecimento de CD47 pelo receptor SIRPa em macrdofagos, com o objetivo de
bloguear o sinal “don’t eat me” usado pelas células cancerosas para evitar ser ingerido
por macréfagos. Magrolimabe estda em investigacdo em diversos canceres
hematoldgicos, incluindo sindrome mielodisplasica (SMD), leucemia mieloide aguda
(LMA), bem como outros tumores solidos. Mais informagdes sobre estudos clinicos com
magrolimabe estdo disponiveis em www.clinicaltrials.gov.

Sobre o sacituzumabe govitecana

O sacituzumabe govitecana é um anticorpo first-in-class droga-conjugado direcionado
ao Trop-2. O Trop-2 é um antigeno de superficie celular altamente expresso em
diversos tipos de tumor, incluindo mais de 90% dos canceres de mama e bexiga. O
sacituzumabe govitecana foi intencionalmente desenhado com um ligante hidrolisavel
patenteado ligado ao SN-38, um inibidor da topoisomerase |. Essa combinagao
maximiza a entrega de metabdlitos de irinotecano diretamente nas células que
expressam Trop-2.

O sacituzumabe govitecana esta aprovado em mais de 35 paises, com diversas
submissdes regulatérias em andamento em todo o mundo para o tratamento de
pacientes com cancer de mama triplo-negativo (TNBC) irressecavel localmente
avancado ou metastatico que receberam duas ou mais terapias sistémicas prévias,
sendo pelo menos uma delas para doenca metastatica. O sacituzumabe govitecana
também estd aprovado nos EUA sob a via de aprovagao acelerada para o tratamento
de pacientes adultos com cancer urotelial (UC) localmente avancado ou metastatico
que receberam previamente uma quimioterapia contendo platina e um inibidor do
receptor de morte programada 1 (PD-1) ou do ligante de morte programada 1 (PD-
L1).

O sacituzumabe govitecana também estd sendo estudado em outras populagdes com
TNBC e UC metastaticos, assim como uma gama de tipos de tumores em que o Trop-2
é altamente expresso, incluindo cdncer de mama metastdtico receptor hormonal
positivo/receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo
(HR+/HER2), cancer de pulmio de células ndo pequenas metastatico (NSCLC), cancer
de pulmdo de células pequenas metastatico (SCLC), cancer de cabeca e pescoco e
cancer endometrial.

Sobre a Gilead Sciences

A Gilead Sciences, Inc. é uma empresa biofarmacéutica que busca e conquista avangos
na medicina ha mais de trés décadas, com o objetivo de criar um mundo mais
saudavel para todos. A empresa esta comprometida com o progresso de
medicamentos inovadores para prevenir e tratar doengas de risco a vida, incluindo
HIV, hepatite viral e cancer. A Gilead opera em mais de 35 paises no mundo todo, com
sede em Foster City, California.

Declaragdes Prospectivas

Este comunicado oficial inclui declaracdes prospectivas dentro do significado da Lei
de Reforma de Litigios em Titulos Privados de 1995 que estdo sujeitos a riscos,
incertezas e outros fatores, incluindo a capacidade da Gilead de iniciar, progredir e
realizar estudos clinicos nos cronogramas previstos ou nao, e a possibilidade de
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resultados desfavoraveis de estudos clinicos em andamento e adicionais, incluindo
aqueles que envolvem sacituzumabe govitecana; incertezas relacionadas a
submissdes regulatdérias para sacituzumabe govitecana e cronogramas relacionados a
submissdes e aprovacao, inclusive no que diz respeito a submissdao de uma solicitacao
adicional ao registro do sacituzumabe govitecana para expandir as indicagdes atuais,
e solicitacGes pendentes ou potenciais para o tratamento de TNBC metastatico, mUC,
cancer de mama HR+/HER2-, NSCLC, SCLC, cancer de cabeca e pescogo, e cancer de
endométrio, nos prazos atualmente previstos ou ndo; a capacidade da Gilead de
receber aprovagoes regulatdrias para tais indicagdes em tempo habil ou ndo, e o risco
de que tais aprovacles possam estar sujeitas a limitacdes significativas de uso; a
possibilidade de que a Gilead possa tomar uma decisdo estratégica de descontinuar o
desenvolvimento do sacituzumabe govitecana para tais indicacdes e, como resultado,
sacituzumabe govitecana nunca pode ser comercializado para essas indicacOes; e
guaisquer suposicoes subjacentes a qualquer um dos anteriores. Esses e outros riscos,
incertezas e outros fatores sdo descritos detalhadamente no Relatdrio Trimestral da
Gilead no Formulario 10-Q para o trimestre encerrado em 30 de junho de 2022,
conforme apresentado a Comissdo de Valores Mobiliarios dos EUA. Esses riscos,
incertezas e outros fatores podem fazer com que os resultados reais sejam
materialmente diferentes daqueles referidos nas declaracdes prospectivas. Todas as
declara¢cGes que ndo sejam declaracées de fato histérico sdo declaracdes que
poderiam ser consideradas declaracdes prospectivas. O leitor é advertido de que tais
declara¢Ges prospectivas ndo sao garantias de desempenho futuro e envolvem riscos
e incertezas, e é advertido a ndo depositar confianca indevida nessas declaracdes
prospectivas. Todas as declaragGes prospectivas sdo baseadas em informacoes
disponiveis atualmente para a Gilead, e a Gilead ndo assume nenhuma obrigacdo e se
isenta de qualquer intencdo de atualizar tais declaragGes prospectivas.

HHH
A Gilead e o logo da Gilead sdo marcas registradas da Gilead Sciences, Inc., ou de suas
empresas relacionadas.
Para mais informagdes sobre a Gilead, visite o site da empresa em www.gilead.com,

siga a Gilead no Twitter (@GileadSciences) ou entre em contato com a Fundamento RP.

INFORMACOES PARA A IMPRENSA
Carlos Vinicius Amorim — 11 98483-9063 | imprensal@fundamento.com.br
Kelly Ortiz — 11 94250-1316 | kelly.ortiz@fundamento.com.br
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