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INFORMATIVO PARA IMPRENSA

Estudo Clinico com Epcoritamabe em Pacientes com Linfoma Néo-
Hodgkin de Célula B Recidivado/Refratario (R/R) € publicado pelo
The Lancet

- Estudo de fase 1/2 com escalonamento de dose pela primeira vez em humanos tem
por objetivo avaliar seguranca e eficacia preliminar de epcoritamabe em pacientes com
linfoma ndo-Hodgkin de célula B (B-NHL)

- O tratamento nao esta aprovado para uso pelas agéncias regulatérias, inclusive no
Brasil.

SAO PAULO, 29 de setembro de 2021 — A AbbVie (NYSE: ABBV) e a Genmab A/S
(Nasdag: GMAB) anunciaram quea revista cientificaThe Lancet publicou (9 de
setembro) os resultados de escalonamento de doses do estudo 1/2 EPCORE™ NHL,
realizado pela primeira vez em humanos. O estudo avalia a seguranca e eficacia
preliminares da terapia, em fase de pesquisa, do epcoritamabe, em pacientes com B-
NHL R/R. O resumo completo esta disponivel no website do The Lancet.O
epcoritamabe esta sendo co-desenvolvido pela Genmabe pela AbbVie.

O estudo, com escalonamento de dose pela primeira vez em humanos, foi desenhado
para avaliar epcoritamabe subcutédneo em pacientes com linfoma n&o-Hodgkin de
célula B com CD20+recidivado, progressivo ou refratario, incluindo Linfoma difuso de
grandes células B e linfoma folicular, para determinar a dose maxima tolerada e a
dose recomendada de Fase 2. Na fase de escalonamento de dose, 0s pacientes
receberam epcoritamabe subcutéaneo (doses variam de 0.0128-60mg) por 28 dias.
Foram avaliadas a atividade antitumoral, a segurancga e os biomarcadores
imunoldgicos associados ao tratamento com epcoritamabe®.

N&o foram observadas limitagSes de doses por toxicidade durante a fase de
escalonamento de dosagem; 48 mg foi identificada como a dose recomendada. Os
eventos adversos mais comuns foram febre ou estado febril (69 por cento), associada
inicialmente com sindrome de liberag&o de citocinas (59 por cento, todos os graus) e
reacdes no local da injecédo (47 por cento, todas de grau 1). Foi observado um caso
de sindromede lise tumoral (1 por cento, grau 3). Nao foram observados eventos de
sindrome de liberacado de citocinas de grau 3 ou acima, nem interrupcaoou 6bito
relacionados aos eventos adversos'.

Os resultados preliminares de eficacia relatados no estudo foram: 88 por cento de taxa
de resposta global e 38 por cento de resposta completa em pacientes com Linfoma
difuso de Células Grandes BR/R que receberam a dose recomendada de 48 mg (n=8)
de epcoritamabe. Pacientes tratados com 12-60mg de epcoritamabe (n=22) atingiram
68 por cento de taxa resposta global e 45 por cento de resposta completa. Além
disso, pacientes com linfoma folicular R/R tratados com 0.76-48mg de epcoritamabe

BR-ABBV-210418 SET21


https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=3238081-1&h=1091736685&u=https%3A%2F%2Fwww.thelancet.com%2Fjournals%2Flancet%2Farticle%2FPIIS0140-6736(21)00889-8%2Ffulltext&a=website

aobbvie

(n=10) atingiram uma taxa resposta global de 90 por cento e 50 por cento de resposta
completa®.

"A publicacdo pelo The Lancet, juntamente com a apresentacao em varios congressos
médicos, demonstra a importancia desses resultados iniciais e destaca o interesse no
potencial das opc¢des terapéuticas de anticorpos de proxima geracao para pacientes
diagnosticados com doencas hematoldgicas, cujos tratamentos atuais podem néo
estar trazendo beneficios", disse Jan van de Winkel, Ph.D. e CEO da Genmab. "Junto
com nossa parceira, AbbVie, estamos comprometidos em avaliar a seguranca e
eficacia do epcoritamabe em pacientes com diagndstico de linfomas difuso de células
grandes B e outras doencas hematolégicas”

"Os resultados dos estudos iniciais sdo encorajadores e sua publicacdo peloThe
Lancet mostra o grande interesse da comunidade clinica nesta importante area de
estudo”, disse o médico e Ph.D Mohamed Zaki, vice-presidente e chefe de
desenvolvimento global de oncologia da AbbVie. "Esperamos continuar a estudar o
epcoritamabe em linfoma difuso de células grandes B e outras doencas
hematoldgicas; nossa busca por novas opg¢fes de tratamento potenciais para 0s
pacientes é continua”.

Os resultados deste estudo foram apresentados no 16"™ Annual International
Conference On Malignant Lymphoma (ICML), realizado de forma virtual em junho. O
resumo esta disponivel para download via 16-ICML Virtual Platform. Os resultados
foram também apresentados como poster no Encontro Anual de 2021 da American
Society of Clinical Oncology (ASCO, junho), e durante o Congresso Europeu da
Associacdo de Hematologia (EHA, junho). Os pésteres estdo disponiveis para
download via ASCO Meeting Library e EHA Open Access Library.

Sobre o estudo EPCORE™ NHL-1

A parte do escalonamento da dose do estudo clinico EPCORE NHL-1 de Fase 1/2
avalia epcoritamabe em 68 pacientes com linfoma ndao-Hodgkin de células B (B-NHL)
recidivado, progressivo ou refratério, incluindo linfoma difuso de células grandes B ,
linfoma folicular,linfoma de células B de alto grau, linfoma de células B grandes do
primario de mediastino , linfoma de células do manto, linfoma linfocitico pequeno e
linfoma de zona marginal. O estudo é aberto, multicéntrico, para avaliagdo de
seguranca e eficacia preliminar de epcoritamabe que consiste em duas partes: uma
primeira fase em humanos, uma parte de escalonamento de dose e uma parte de
expansao de Fase 2. O escalonamento da dose e a profilaxia padréo foram utilizadas
para mitigar a gravidade da sindrome de liberacao de citocinas.O objetivo da parte de
escalonamento é determinar a dose maxima tolerada e a dose recomendada da Fase
2, bem como avaliar o perfil de seguranca doepcoritamabe. Na parte de expanséo do
estudo, pacientes adicionais serao tratados com epcoritamabe com a dose maxima
recomendada para Fase 2,para explorar ainda mais a seguranca e a eficicia do
epcoritamabe.

Sobre Epcoritamabe

Epcoritamabe € um anticorpo biespecifico IgG1 em fase de estudos, criado a partir da
tecnologia DuoBody, proprietaria da Genmab. A tecnologia DuoBody-CD3 da Genmab
€ projetada para direcionar, seletivamente, células T citotdxicaspara tumores, para
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induzir uma resposta imune contra células malignas. Epcoritamabe é projetado para se
ligar simultaneamente a CD3 em células T e CD20 em células B e induzircélulas T
mediadas a matar células B do linfoma?. CD20 é um alvo terapéutico clinicamente
validado e esta expresso em muitas doencas malignas de células B, incluindo linfoma
difuso de célulasgrandesB, linfoma folicular, linfoma de células do manto e leucemia
linfocitica cronica®*.Epcoritamabe esta sendo co-desenvolvido pela Genmab e pela
AbbVie como parte da ampla colaboragéo oncolbgica das empresas.

Sobre a AbbVie

A missdo da AbbVie é descobrir e fornecer medicamentos inovadores que solucionem
as questdes mais sérias de salde de hoje e enfrentem os desafios médicos 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 servigos e produtos da
AllerganAesthetics. Para mais informacdes, acesse www.abbvie.com.br. Siga @abbvie
no Twitter, Facebook, Instagram, YouTube e LinkedIn.

No Brasil, a AbbVie comegou a operar no inicio de 2014. Suas unidades de negocios
locais incluem Imunologia, Oncologia, Neonatologia, Neurociéncia, 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.

Sobre a Genmab

Genmab é uma empresa internacional de biotecnologia que tem por objetivo principal
melhorar a vida de pacientes com cancer. Fundada em 1999, a Genmab € a criadora
de multiplas terapias de anticorpos aprovadas e comercializadas por seus parceiros. A
empresa tem como objetivo criar, desenvolver e comercializar terapias diferenciadas,
alavancando tecnologias de anticorpos de Ultima geracao, experiéncia em biologia de
anticorpos, pesquisa translacional, ciéncias de dados e parcerias estratégicas. Para
criar novas terapias, a Genmab utiliza suas tecnologias de anticorpos de Ultima
geragéo, resultado de sua cultura corporativa colaborativa e uma profunda paixao por
inovacao. O pipeline proprietario da Genmab consiste em candidatos a anticorpos
modificados, incluindo engajadores de células T bi especificas e moduladores de
pontos de verificacao imunolégico de proxima geracao, anticorpos com funcao efetora
aprimorada e anticorpos conjugados. A empresa esta sediada em Copenhagen,
Dinamarca, com escritorios em Utrecht, Holanda, Princeton, Nova Jersey, EUA e
Toquio, Japdo. Para mais informacdes, acesse Genmab.com.
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