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Allergan, uma empresa AbbVie, Submete Novo Tratamento
para Presbiopia para Aprovacao do FDA

e Se aprovado, este podera ser o primeiro colirio para o tratamento da presbiopia

e A presbiopia € uma condicdo comum e progressiva que, com o envelhecimento,
reduz a capacidade do olho de focar objetos proximos e afeta aproximadamente
39 milhdes de pessoas no Brasil.

e Em dois estudos de Fase 3, com 750 pacientes, o tratamento AGN-190584
(identificagcdo do medicamento durante fase de pesquisa) atingiu a meta primaria,
com significancia estatistica, de melhora da viséo de perto, sem prejuizo da visao
de longe

S&o Paulo, 20 de maio de 2021 - A Allergan, uma empresa AbbVie (NYSE: ABBV),
anunciou que apresentou, a agéncia regulatéria americana (U.S. Food and Drug
Administration — FDA), um Pedido de Novo Medicamento (NDA - New Drug
Application) para a solucdo oftdlmica AGN-190584 (pilocarpina 1,25%) para o
tratamento da presbiopia. A expectativa é o pedido seja analisado até o final de 2021.

Aproximadamente 128 milhdes de adultos, nos EUA, sofrem de presbiopia, uma
doenca ocular comum e progressiva que reduz a capacidade do olho de focalizar
objetos proximos e, geralmente, afeta as pessoas ap0ds os 40 anos. Apesar deste
ndamero, em comparagado com outras doencas relacionadas a visdo, ha uma percepcéo
de que a presbiopia € pouco reconhecida pela populacao pelo seu nome. No Brasil, &
popularmente conhecida como “vista cansada”.

"A presbiopia é frustrante para a maioria dos adultos com mais de 40 anos que
consideram os tratamentos atuais inconvenientes ou invasivos”, disse 0 médico Tom
Hudson, vice-presidente sénior de Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) e CSO (Chief
Scientific Officerr) da AbbVie. "Se aprovado, o0 AGN-190584 pode ser o primeiro colirio
a tratar a presbiopia, proporcionando uma nova opgao para as pessoas afetadas,
inicialmente nos Estados Unidos".

A submissdo como NDA baseia-se principalmente nos dados de dois estudos clinicos
de Fase 3, GEMINI 1 e GEMINI 2, que avaliaram a eficacia, seguranca e tolerabilidade
do AGN-190584 (pilocarpina 1,25%). Um total de 750 pacientes foi dividido, de forma
randémica, em dois grupos, na proporcédo de um para um, sendo que um grupo
recebeu placebo e outro, AGN-190584. Em ambos os estudos, o0 AGN-190584
alcancou a meta primaria, com significancia estatistica, na melhora da viséo de perto
em condic6es de pouca luz, sem prejuizo da visao de longe, em comparacdo ao grupo
gue recebeu placebo. N&o foram observados efeitos adversos graves em nenhum dos
participantes tratados com AGN-190584.
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Sobre AGN-190584

AGN-190584 é uma formulacao otimizada da pilocarpina em investigagéo, um
agonista do receptor muscarinico colinérgico, que ativa os receptores muscarinicos
localizados nos musculos lisos, como o musculo esfincter da iris e 0 musculo ciliar, e
que esté sendo pesquisado para o tratamento tépico da presbiopia, aplicado uma vez
ao dia, por meio de um veiculo proprio.

O mecanismo de agdo proposto do AGN-190584 ¢é através da contracdo do musculo
esfincter da iris, permitindo a constricdo da pupila para aumentar a profundidade do
foco com melhora da acuidade visual de perto e intermediaria, mantendo alguma
resposta pupilar a luz. AGN-190584 também contrai o musculo ciliar, facilitando a
acomodacdao.

O tratamento ndo esta aprovado no Brasil.

Sobre Allergan Oftalmologia

Como lider em cuidados com saude da visao, a Allergan descobriu, desenvolveu e
comercializa alguns dos produtos mais inovadores deste segmentos, por mais de 70
anos. A Allergan lancou mais de 125 medicamentos para a saude ocular e investiu
bilhdes de dolares em tratamentos para as doencas oculares mais prevalentes,
incluindo glaucoma, doencas da superficie ocular e doencas da retina, como edema
macular diabético e oclusédo da veia da retina.

Sobre a AbbVie

A missdo da AbbVie é descobrir e fornecer medicamentos inovadores que solucionem
as questdes mais sérias de saude de hoje e enfrentem os desafios médicos de
amanha. Nés nos empenhamos em causar um impacto notavel na vida das pessoas
em varias areas terapéuticas: Imunologia, Oncologia, Neurociéncia, Oftalmologia,
Virologia, Saude da Mulher e Gastrenterologia, além dos servigos e produtos da
Allergan Aesthetics. Para mais informacgdes, acesse www.abbvie.com.br. Siga
@abbvie no Twitter, Facebook, Instagram, YouTube e Linkedin.

No Brasil, a AbbVie comecou a operar no inicio de 2014. Suas unidades de negdcios
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.

Twitter, Facebook, Instagram, YouTube and LinkedIn.
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