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PRESS RELEASE

AbbVie Anuncia Aprovagado da ANVISA para VENCLEXTA™
(venetoclax) como Tratamento Livre de Quimioterapia e Duragéao
Fixa para Pacientes com Leucemia Linfocitica Crénica (LLC) sem
Tratamento Prévio

- A aprovacéo foi baseada no estudo CLL 14 — um estudo de fase 3 que avaliou
VENCLEXTA, em combinacdo com obinutuzumabe, como um tratamento oral, sem
guimioterapicos e de duracao fixa em pacientes de LLC que nao haviam passado por
um tratamento anterior.

- Os pacientes completaram o tratamento no prazo fixo de 12 meses e a maioria
(87%) ndo apresentou piora da doenga em 28 meses de acompanhamento

- Esta é a quarta aprovagéo de VENCLEXTA no Brasil para tratamento de dois tipos
de cancer no sangue (LLC e LMA - Leucemia Mieloide Aguda), tendo sido a quinta
designagéo de “Tratamento Revolucionario”, pela FDA, agéncia regulatéria norte-
americana.

Séo Paulo, 27 de janeiro de 2019 - A AbbVie (NYSE: ABBV), companhia
biofarmacéutica global baseada em pesquisa e desenvolvimento, anunciou a
aprovacdao, pela agéncia regulatéria ANVISA, de VENCLEXTA (venetoclax), em
combinag&o com obinutuzumabe, para tratamento de pacientes com LLC, sem
tratamento prévio. A combinacéao foi considerada “Tratamento Revolucionario”
pela FDA.

"Esta aprovacdo pela ANVISA é uma nova opcédo de combinacao terapéutica sem
guimioterapia e assinala a crescente utilizagdo de venetoclax para o tratamento de
LLC”, afirmou Karina Font&o, Diretora Médica da AbbVie no Brasil. "A aprovacao foi
baseada nos resultados do estudo CLL 14, no qual os pacientes receberam
tratamento por 12 meses. A maioria dos pacientes tratados com venetoclax no
estudo ndo apresentou progressdo da doenca em avaliacdo realizada dois anos
apos o tratamento”.

Os dados de CLL 14 foram apresentados no EHA (Congresso da Associacao
Europeia de Hematologistas) 2019.

"Os pacientes com LLC tém sido submetidos a quimioterapia como tratamento
inicial”, afirmou o médico Michael Hallek, pesquisador principal do estudo CLL 14 e
chefe do Departamento de Medicina Interna e Centro de Oncologia Integrada do
Hospital Universitario de Coldnia, na Alemanha. “Esta aprovacéo proporciona aos
pacientes com LLC, que ainda n&o receberam tratamento, iniciar com um tratamento
de duracéo fixa, sem uso de quimioterapia, que pode permitir que vivam mais, sem
progressao da doenca, apresentando doenca residual minima indetectavel (doenca
indetectavel no sangue ou na medula éssea) e, mais importante, permite que
completem seu curso de tratamento em 12 meses”.
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O estudo CLL 14 demonstrou taxas de sobrevida livre de progressao maiores
(periodo entre o inicio do tratamento até a progressdo da doencga ou morte),
avaliado por um comité independente de revisdo, em pacientes tratados com a
combinacdo de VENCLEXTA e obinutuzumabe em comparagdo com pacientes que
receberam a combinacao clorambucil e obinutuzumabe, um dos tratamentos
comumente utilizado. Com um acompanhamento médio de 28 meses (variacao de
0,1 a 36 meses), a combinagdo com VENCLEXTA reduziu o risco de progressao ou
morte em 67% dos pacientes, em comparacdo com a combinagéo de clorambucil
com obinutuzumabe. A taxa de doenca residual minima foi avaliada como um
desfecho secundario do estudo e é definida como presenca de menos de uma
célula de LLC detectada em 10.000 leucécitos, com o uso de métodos analiticos
sensiveis. Taxas mais altas de doenca residual minima foram observadas no
tratamento com a combinagdo com VENCLEXTA comparada & combinag¢&do com
clorambucil tanto em medula 6ssea (57% versus 17%) quanto em sangue periférico
(76% versus 35%) trés meses apos o final do tratamento!?.,

No estudo CLL 14, os eventos adversos foram compativeis com o perfil de
segurancga conhecido de VENCLEXTA e obinutuzumabe utilizados isoladamente.

VENCLEXTA, inibidor da proteina BCL-2, recebeu cinco designagoes de Terapia
Revolucionaria pela FDA. 4567

VENCLEXTA esta aprovado em mais de 50 paises, incluindo Estados Unidos e
Brasil.

No Brasil VENCLEXTA também est4d aprovado para o tratamento de LLC
recidivada/refrataria e leucemia mieloide aguda (LMA).™

Sobre Leucemia Linfocitica Crénica

A LLC é um cancer de progressao lenta no sangue e na medula 6ssea em que
algumas células brancas do sangue chamadas linfcitos B se tornam cancerosas e
se multiplicam de forma anormal.[”? Nos Estados Unidos, a LLC soma mais de
20.000 novos casos a cada ano.® No Brasil, segundo informagGes do INCA 2018,
sdo 10.800 novos casos de leucemias no ano.®

Sobre VENCLEXTA (venetoclax)

VENCLEXTA € o primeiro de uma nova classe de medicamentos que seletivamente
inibe a proteina BCL-2. Em alguns tipos de cancer do sangue e outros tumores, a
BCL-2 impede o processo natural de morte das células do cancer, ou processo de
autodestruicdo chamado de apoptose. VENCLEXTA tem como alvo a proteina BCL-
2 e age para restaurar o processo de apoptosel!’ e esta sendo avaliado também para
o tratamento de pacientes com varios outros tipos de cancer.

VENCLEXTA é desenvolvido pela AbbVie e Roche, sendo comercializado
conjuntamente pela AbbVie e Genetench, empresa do grupo Roche, nos Estados
Unidos, e pela AbbVie, fora dos Estados Unidos. Juntas, as companhias tém o
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compromisso de pesquisar BCL-2 e avaliar VENCLEXTA em estudos clinicos para
varios tipos de cancer do sangue e outros tumores.

AbbVie Oncologia

Na AbbVie, nos empenhamos para descobrir e desenvolver medicamentos que
proporcionem melhoria transformadora no tratamento do cancer, combinando de
forma Unica nosso profundo conhecimento em areas fundamentais da biologia com
tecnologias avangadas, e pelo trabalho conjunto com nossos parceiros — cientistas,
especialistas clinicos, pares da industria, grupos de apoio a pacientes e pacientes.
NGs continuamos focados em gerar estes avancos transformadores no tratamento
de alguns dos tipos mais complexos e agressivos de cancer. Com a aquisi¢cao da
Pharmacyclics em 2015 e Stemcentrx em 2016, nossos esforgos de pesquisa e
desenvolvimento, incluindo por meio de colaboracgdes, o atual portfélio da AbbVie
consiste em medicamentos j& em uso e novas moléculas em avaliacdo em todo o
mundo, por meio de mais de 200 estudos clinicos e mais de 20 diferentes tipos de
tumores. Para mais informagdes, acesse www.abbvie.com/oncology (em inglés).

Sobre AbbVie

A AbbVie é uma companhia biofarmacéutica global baseada em pesquisa e
desenvolvimento, que tem 0 compromisso de desenvolver terapias avangcadas
inovadoras para algumas das mais complexas e criticas condi¢cBes de saude do
mundo. A missdo da companhia é usar seu conhecimento, equipe dedicada e foco
em inovacédo para aprimorar, de forma notével, tratamentos em quatro areas
terapéuticas principais: imunologia, oncologia, virologia e neurociéncia. Em mais de
75 paises, os colaboradores da AbbVie trabalham diariamente para desenvolver
solucdes em saude para pessoas ao redor do mundo. Para mais informacao sobre a
AbbVie, acesse www.abbvie.com. Siga @abbvie no

Twitter, Facebook, LinkedIn ou Instagram.

No Brasil, a AbbVie comegou a operar no inicio de 2014. Suas unidades de
negocios locais incluem imunologia, neonatologia, virologia e oncologia e, entre suas
diferentes areas de atuacdo, conduz mais de 40 estudos e projetos clinicos,
envolvendo mais de 200 equipes e centros de pesquisa brasileiros. Para mais
informacdes, acesse www.abbvie.com.br
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