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INFORMATIVO PARA IMPRENSA

Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP), da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), Recomenda
Aprovacao de Upadacitinibe para o Tratamento de Dermatite
Atopica

- Parecer positivo foi concedido com base em trés estudos principais de Fase 3
globais, que avaliaram a seguranca e eficacia de upadacitinibe (15 mg ou 30
mg, uma vez ao dia), administrado com ou sem corticosteroides topicos, em
adultos e adolescentes com dermatite atépica moderada a grave *:?

- Se aprovado, esta sera a quarta indicacéo para upadacitinibe na Unido
Europeia3. No Brasil, upadacitinibe esta aprovado para pacientes adultos com
artrite reumatoide*

- A decisdo da Comissao Europeia esta prevista para o terceiro trimestre de
2021

- O uso de upadacitinibe em dermatite atopica ainda ndo esta aprovado pela
autoridade regulatéria no Brasil

Sédo Paulo, 13 de Julho de 2021 — AbbVie (NYSE: ABBV) anunciou (25 de
junho) que o Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) concedeu parecer positivo para a aprovacao
de upadacitinibe, um inibidor de JAK1 oral, seletivo e reversivel para o uso em
adultos (15 mg ou 30 mg, uma vez ao dia) e adolescentes com 12 anos ou
mais (15 mg, uma vez ao dia) com dermatite atdpica moderada a grave que
sdo candidatos a terapia sistémica. Upadacitinibe estad sendo estudado em
varias doencas inflamatérias imunomediadas.>!

O parecer positivo do CHMP foi fundamentado por dados do programa global
de Fase 3, que avaliou mais de 2.500 pacientes com dermatite atopica
moderada a grave em trés estudos principais de Fase 3 globais: Measure Up 1,
Measure Up 2 e AD Up'2. Nos trés estudos, ambas as doses de upadacitinibe
alcancaram todos os desfechos primarios e secundarios, demonstrando
melhora rapida e significativa das lesdes na pele e redugéo na coceira, em
comparacao ao placebo, na semana 16 e em outros periodos de tempo fixados
para o estudo (p <0,001)!2. Os eventos adversos mais comumente relatados
em pacientes tratados com upadacitinibe foram acne, nasofaringite e infec¢des
do trato respiratério superior’2.
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"Este marco € um passo importante em nossa jornada para aprimorar o
cuidado com as pessoas que vivem com dermatite atopica”, disse o médico
Michael Severino, presidente da AbbVie. “Apesar dos tratamentos disponiveis,
muitas pessoas com formas moderadas a graves desta doenga continuam a
experimentar um ciclo implacavel e pesado de sintomas na pele e de coceira.
Estamos encorajados pelo CHMP ter reconhecido o potencial de upadacitinibe
como uma op¢ao de tratamento adicional para esses pacientes”.

O parecer positivo do CHMP é uma recomendacao cientifica para a Comisséo
Europeia, que autoriza a comercializacdo de medicamentos na Unido
Europeia. A autorizacdo de comercializagao sera valida para todos os estados
membros da Unido Europeia, bem como Islandia, Liechtenstein, Noruega e
Irlanda do Norte. Se aprovado, esta sera a quarta indicacdo para upadacitinibe
na regiao e o primeiro inibidor de JAK1 na Unido Europeia a tratar dermatite
atépica moderada a grave em adultos e adolescentes com 12 anos ou maiss.

O uso de upadacitinibe em dermatite atépica ainda ndo esta aprovado pela
autoridade regulatoria no Brasil.

Sobre Dermatite Atépica (DA)

A dermatite atépica € uma condicdo inflamatéria cronica e recorrente,
caracterizada por um ciclo intenso de coceira e prurido, levando a fissuras,
descamacdo e secrecbes na pelel?13, Afeta até cerca de 10% dos adultos e
25% das criangas'®14, Entre 20% e 46% dos adultos com dermatite atopica tém
doenca moderada a grave'®. A gama de sintomas impde um grande impacto
fisico, psicolégico e econémico para as pessoas afetadas pela doenca®®16

Sobre o Programa Global de Estudos de Fase 3 de upadacinibe em
Dermatite Atépica

O programa global de Fase 3 avaliou mais de 2.500 pacientes em todo o
mundo em trés estudos globais principais: Measure Up 1, Measure Up 2 e AD
Up’?.0s estudos avaliaram a eficacia e seguranca de upadacitinibe (15 mg e
30 mg, uma vez ao dia), utilizados com e sem corticosteroides topicos, em
adultos e adolescentes com dermatite atopica moderada a grave, elegiveis
para terapia sistémical2. Os desfechos co-primarios em todos os trés estudos
foram de uma melhora de pelo menos 75 por cento no indice de Area e
Gravidade do eczema/dermatite atopica (EASI 75) e uma Avaliacédo Global
Validada do Investigador para Dermatite Atopica (VIGA-AD) com pontuacao 0/1
na semana 162, Os desfechos secundarios incluiram a redugéo da coceira
definida como 24 pontos de melhora na Escala de Classificagdo Numérica de
Pior Prurido (NRS)a partir do inicio do estudo, na semana 16, e em outros
periodos definidos, assim como EASI 90 e EASI 100 na semana 162 Mais
informacdes sobre este programa podem ser encontradas em
www.clinicaltrials.gov (NCT03569293, NCT03607422, NCT03568318).

BR-RNQD-210047


http://www.clinicaltrials.gov/

obbvie

Sobre upadacitinibe

Descoberto e desenvolvido pelos cientistas da AbbVie, upadacitinibe é um
inibidor seletivo e reversivel de JAK, que vem sendo estudado em varias
doencas inflamatdrias imunomediadas®!t. Em ensaios com células humanas,
upadacitinibe inibe as vias de sinalizacado de JAK1 ou JAK1/3, com seletividade
funcional sobre os receptores das citocinas que utilizam vias pareadas de
sinalizacdo de JAK 23. Em fevereiro de 2020, upadacitinibe recebeu
aprovacao da ANVISA para tratamento de pacientes adultos com artrite
reumatoide moderada a grave com resposta inadequada ou intolerancia a
metotrexato?. Upadacitinibe, em qualquer indicacdo aprovada pela autoridade
regulatoria, somente pode ser disponibilizado a pacientes mediante avaliacédo
clinica e prescricdo médica. Estdo em desenvolvimento estudos de Fase 3 com
upadacitinibe em dermatite atopica, doenca de Crohn, retocolite ulcerativa,
arterite de células gigantes e arterite de Takayasu®'l.

Sobre a AbbVie

A missédo da AbbVie é descobrir e fornecer medicamentos inovadores que
solucionem as questdes mais sérias de saude de hoje e enfrentem os desafios
meédicos de amanha. NOs 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 servicos e produtos da Allergan Aesthetics. Para mais informacdes,
acesse www.abbvie.com.br. Siga @abbvie

no Twitter, Facebook, Instagram, YouTube e LinkedIn.

No Brasil, a AbbVie comecgou a operar no inicio de 2014. Suas unidades de
negaocios locais incluem Imunologia, Oncologia, Neonatologia, Virologia,
Oftalmologia, além dos servicos 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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