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Venetoclax Recebe do FDA Breakthrough Designation (classificagao
gue aponta descobertas terapéuticas inovadoras) para Sindrome
Mielodisplasica de Alto Risco

e Esta é a sexta designacéo de Terapia Inovadora (“Breakthrough Designation”)
concedida a venetoclax pela FDA. A AbbVie continua a demonstrar seu
compromisso de pesquisa e desenvolvimento em diferentes canceres no sangue,
incluindo as malignidades mieloides mais dificeis de tratar.

S&o Paulo, 16 de agosto de 2021 — A AbbVie (NYSE: ABBV) anunciou que o FDA,
agéncia regulatéria norte-americana, outorgou a designacao de Nomeacdo como
Terapia Inovadora (BTD - Breakthrough Therapy Designation) ao venetoclax, em
combinacdo com azacitidina, para tratamento potencial de pacientes adultos com
sindromes mielodisplasicas (SMD) néo tratadas, de risco intermediario a muito alto,
com base no International Prognostic Scoring System (IPSS-R). A classificacdo de um
tratamento como BTD tem como objetivo acelerar o desenvolvimento e a andlise de
medicamentos com indicag&o para uma condigdo médica grave, sendo concedida
gquando evidéncias clinicas preliminares indicam que tais terapias demonstram
melhora substancial em relacédo as terapias existentes!. Esta é a sexta BTD concedida
a venetoclax.

A SMD consiste num grupo de diversos disturbios da medula éssea, que deixa de
produzir células sanguineas saudaveis em nimero suficiente?. Os pacientes que
vivem com SMD podem apresentar sintomas como infec¢do, anemia, sangramento
espontaneo e facilidade de formacédo de hematomas. Nos EUA, aproximadamente
10.000 pacientes sdo diagnosticados com SMD a cada ano® e cerca de 30% desses
pacientes progridem para leucemia mieloide aguda (LMA). Embora a SMD possa
ocorrer em qualquer idade, é mais comumente encontrada em pacientes com 60 anos
ou mais®.

"SMD é um diagnéstico devastador - ndo s6 porque pode causar um grande impacto
na qualidade de vida dos pacientes, mas porque 30% dos pacientes progredirdo para
LMA", disse Jalaja Potluri, diretor médico de Oncologia da AbbVie. "Esta designacédo
de Nomeacé&o como Terapia Inovadora reforca a necessidade de mais opc¢des de
tratamento para esses pacientes. Venetoclax tem indicacdo para, potencialmente,
tratar diferentes formas de cancer no sangue”.

Esta designacéao foi fundamentada em dados dos estudo de Fase 1b M15-531 e M15-
522 — neste ultimo, venetoclax esta sendo pesquisado em combinagdo com
azacitidina para o tratamento de SMD, em pacientes com a doenca recidivada ou
refrataria - e também no estudo VERONA, randomizado, de Fase 3, com pacientes
de SMD de alto risco recém diagnosticada.

Sobre venetoclax
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Venetoclax é 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. Venetoclax tem como alvo esta proteina, BCL-
2, e atua para restaurar o processo de apoptose. Venetoclax vem sendo desenvolvido
pela AbbVie e Roche. E comercializado em conjunto pela AbbVie e Genentech,
membro do Grupo Roche, nos EUA e pela AbbVie fora dos EUA.

Venetoclax esta aprovado em mais de 80 paises, incluindo Brasil. No Brasil,
venetoclax esta aprovado para LLC (leucemia linfocitica crénica) e LMA, de acordo
com as indicac6es em bula, mediante avaliacao clinica e prescricdo médica®. No
Brasil, venetoclax ndo estd aprovado para o tratamento de sindrome mielodisplasica
de alto risco.

Sobre AbbVie em 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 &reas fundamentais da biologia com
tecnologias avancadas, 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. O portfolio de Oncologia na
AbbVie consiste em medicamentos j& em uso e novas moléculas em avaliagdo em
todo o mundo, por meio de mais de 300 estudos clinicos e mais de 20 diferentes tipos
de tumores. Para mais informacdes, acesse www.abbvie.com/oncology (em inglés).

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. 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 informacgdes, 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 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.
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