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Press release para distribuicao

FDA Aceita Submissao de Atogepant Novo Medicamento da
AbbVie para o Tratamento Preventivo de Enxaqueca

— Se aprovado, o medicamento sera o primeiro e Unico medicamento oral antagonista do
peptideo relacionado ao gene da calcitonina (CGRP) desenvolvido especificamente
para o tratamento preventivo da enxaquecat

— Nafase 3 do estudo clinico ADVANCE, o tratamento preventivo em adultos com 4 -14
dias de enxaqueca, todos os resultados do tratamento ativo com atogepant atingiram
as suas metas primarias?

— A enxaqueca afeta mais de 1 bilhdo de pessoas em todo o mundo? e € a principal
causa de incapacidade em pessoas com menos de 50 anos de idade*®

— A submisséo de atogepant como medicamento novo (New Drug Application -sNDA)
demonstra o compromisso de longo prazo da AbbVie em fornecer multiplas op¢des de
tratamento para enxaqueca, incluindo BOTOX® (toxina onabotulinica A), como
tratamento preventivo para enxaqueca cronica, e ubrogepant para o tratamento para
enxaqueca aguda.

S&o Paulo, 12 de maio de 2021 - A AbbVie (NYSE:ABBV) anunciou que a agéncia
regulatéria dos Estados Unidos, FDA (Food and Drug Administration) aceitou o pedido
de submissao para atogepant como sNDA. O atogepant € um antagonista do receptor
de peptideo relacionado ao gene da calcitonina (CGRP), de administracéo oral, em
fase de pesquisa para o tratamento preventivo de enxaqueca em pacientes adultos,
gue atendem aos critérios para enxaqueca episodica. A AbbVie prevé a decisdo
regulatéria, nos EUA, para o final do terceiro trimestre de 2021. Até este momento, o
medicamento ndo foi submetido no Brasil & aprovacdo da ANVISA, agéncia regulatoria
local.

A enxaqueca € uma doenga complexa com crises agudas, muitas vezes
incapacitantes, e que se manifesta como dor de cabecga, além de apresentar outros
sintomas neurolégicos e autondmicos®. Os sintomas e a gravidade da enxaqueca
variam amplamente entre os individuos.

A submissado de atogepant é baseada em dados robustos do programa clinico,
gue avalia a sua eficacia, seguranca e tolerabilidade, com cerca de 2.500 pacientes
com episédios de enxaqueca entre 4-14 dias por més. Este programa inclui o estudo
principal de fase 3 ADVANCE, a fase 2b/3 e também o estudo de seguranga de longo
prazo de fase 3.

“Com a integracao da Allergan, a AbbVie assume a lideranca no tratamento da
enxaqueca, com uma histéria de quase 25 anos de pesquisas. Esperamos adicionar
uma nova opcéo de tratamento ao nosso portfélio, que apresenta potencial para
ajudar mais pessoas com enxaqueca”, disse o médico Michael Gold, vice-presidente
de desenvolvimento de neurociéncias da AbbVie.
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“Acreditamos que o atogepant € um avanc¢o que podera oferecer beneficios
para os pacientes. Mesmo havendo outras opg¢des de tratamento para enxaqueca, a
comunidade médica e as pessoas que convivem com enxaqueca reconhecem que ha
necessidades ndo atendidas para aqueles que enfrentam a realidade debilitante desta
doenga”.

Na fase 3 do ADVANCE, todos os bracos do estudo com tratamento ativo com
atogepant atingiram o objetivo primario, de reducao estatisticamente significativa na
média mensal de dias de enxaqueca ao longo de um periodo de tratamento de 12
semanas. Além disso, as doses de 30 e 60 mg atenderam a todos os seis desfechos
secundarios do estudo com significancia estatistica.

Os dados do estudo de fase 3 sdo subsequentes aos resultados positivos da
fase 2b/3, na qual a mesma meta principal foi atingida em todas as doses e regimes
de dosagem. O estudo de seguranga a longo prazo da fase 3 avaliou a seguranca e
tolerabilidade do tratamento.

Sobre a enxaqueca

A enxaqueca € uma doenca complexa com ataques recorrentes que Sao
frequentemente incapacitantes e caracterizados por dores de cabeca bem como
sintomas neuroldgicos. E altamente prevalente, afetando mais de 1 bilhdo de pessoas
em todo o mundo, incluindo 39 milhdes de pessoas apenas nos EUA,2e é a maior
causa de incapacidade a nivel mundial para pessoas com menos de 50 anos de
idade.*® Devido a imprevisibilidade e a flutuacéo da frequéncia e gravidade dos
episddios, a enxagueca tem um impacto substancial em muitos aspectos da vida de
um individuo, tanto durante como entre os episddios de dor. As atividades diarias, o
trabalho, a escola e as relacbes pessoais podem ser negativamente afetadas,
causando uma sobrecarga significativa para a pessoa com enxaqueca, sua familia,
amigos, empregadores e sistemas de saude.

Sobre a lideranca AbbVie em enxaqueca

AbbVie, uma das lideres no segmento de enxaqueca, comercializa BOTOX® (toxina
onabotulinica A), o primeiro medicamento biolégico para tratamento preventivo
aprovado pela FDA, para uso em adultos com enxaqueca cronica; e ubrogepant, o
primeiro CGRP oral aprovado pela FDA, sendo indicado para o tratamento agudo de
enxaqueca, com ou sem aura. No Brasil, BOTOX® (toxina onabotulinica A), é aprovada
pela Anvisa para o tratamento da enxaqueca cronica desde 2011. Até este momento,
ubrogepant néo foi submetido para aprovacéo no Brasil.

BOTOX®

BOTOX® (toxina onabotulinica A) € um medicamento bioldgico e injetavel, aplicado em
pontos pré-definidos na cabeca e regido cervical e age inibindo a transmisséo de sinais
de dor dos nervos periféricos, que enviados ao sistema nervoso central, reduzem a
percepcédo da dor pelo paciente.
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BOTOX® (toxina onabotulinica A) € fabricado pela Allergan, que foi adquirida
mundialmente pela AbbVie em maio de 2020. No Brasil, € a unica toxina aprovada pela
Anvisa desde 2011 para o tratamento da enxaqueca cronica.

Sobre atogepant

Atogepant é um antagonista CGRP desenvolvido especificamente para o tratamento
preventivo da enxaqueca. O CGRP e seus receptores sao expressos em regides do
sistema nervoso associados a fisiopatologia da enxaqueca. Estudos demonstraram
gque os niveis de CGRP séo elevados durante as crises de enxaqueca, sendo que os
antagonistas seletivos do receptor CGRP conferem beneficio clinico na enxaqueca.

Sobre a AbbVie

A missao da AbbVie é descobrir e fornecer medicamentos inovadores que solucionem
questdes sérias de salde de hoje e estejam prontos para os desafios médicos de
amanha. N6s nos empenhamos para causar um impacto notavel na vida das pessoas
em Varias areas terapéuticas-chave: Imunologia, Oncologia, Neurociéncia,
Oftalmologia, Virologia e Saude da Mulher, além dos servi¢os e produtos da Allergan
Aesthetics. Para mais informacdes, acesse www.abbvie.com. Siga @abbvie no
Twitter, Facebook, Instagram, YouTube e Linkedin.

No Brasil, a AbbVie comeg¢ou a operar no inicio de 2014. Suas unidades de negocios
locais incluem Imunologia, Oncologia, Neonatologia, Virologia, Oftalmologia, além dos
servigos e produtos da Allergan Aesthetics. A AbbVie conduz mais de 64 estudos
clinicos em Imunologia, Oncologia e Virologia, envolvendo mais de 800 pacientes
brasileiros e 200 equipes e centros de pesquisa em todo o pais.
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