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Comissao Europeia aprova ibrutinib para duas formas de tumores
hematolégicos

A Janssen anunciou que a Comissdo Europeia aprovou ibrutinib, capsulas de toma Unica diaria, o primeiro
farmaco da classe dos inibidores da tirosina cinase de Bruton (BTK). Esta nova abordagem no tratamento de
tumores hematoldgicos atua bloqueando a BTK, uma proteina que permite o desenvolvimento e sobrevivéncia de
certas células sanguineas.

Em comunicado, a Janssen refere que o fdrmaco é indicado para o tratamento de adultos com Linfoma das
Células do Manto (LCM) em recaida ou refratario, e em doentes adultos com Leucemia Linfocitica Crénica (LLC)
que ja receberam, pelo menos, uma terapéutica prévia ou em primeira linha na presenca de dele¢do 17p ou
mutacdo TP 53, em doentes ndo elegiveis para imuno-quimioterapia.

ibrutinib é co-desenvolvido pela Cilag GmbH Internacional (membro da Janssen Pharmaceutical Companies) e
Pharmacyclics. A Janssen comercializa ibrutinib na Europa, Médio Oriente e Africa (EMEA) bem como no resto do
mundo, com exce¢do para os Estados Unidos, onde ambas as companhias o comercializam. Na Europa, a Janssen
é o titular da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado (AIM).

A decisdo da Comissdo Europeia da-se na sequéncia de uma opinido positiva por parte do Comité de
Medicamentos para Uso Humano, da Agéncia Europeia dos Medicamentos, no dia 24 de julho de 2014. Esta
aprovacdo permite a comercializacdo de ibrutinib em todos os 28 paises da Unido Europeia.

"O LCM e a LLC com delegdo 17p sdo, por norma, neoplasias complicadas e de dificil tratamento que nao
respondem bem as terapias convencionais. Geralmente, progridem durante ou logo apds a quimioterapia
deixando os doentes com opc¢des de tratamento muito limitadas e com baixa expetativa de sobrevivéncia",
afirmou o professor Peter Hilmen, hematologista do Hospital Universitario de St. James, em Leeds. Na sua
opinido, ter a possibilidade de utilizar ibrutinib como agente Unico "oferece uma nova op¢do, gerando uma
esperanca renovada para os médicos e para os doentes".

A LLC, na maioria dos doentes, é uma neoplasia de crescimento lento, que comega nos linfécitos na medula
Ossea. A delecdo 17p (del17p) e a mutacdo TP53 estdo associadas a doenga agressiva e resistente aos
tratamentos convencionais. O LCM é um tipo raro e agressivo de linfoma das células B, cujo tratamento pode ser
dificil e que esta associado a um mau prognostico.

A aprovacdo de ibrutinib foi baseada nos dados de estudos em LLC de Fase 3 (RESONATE PCYC-1112) e Fase 1b-2
(PCYC-1102), e do estudo em LCM de Fase 2 (PCYC-1104).

Para Jane Griffiths, chairman do Grupo Janssen EMEA, "este é um passo positivo para os doentes" e acrescenta
que a Janssen "estd empenhada em descobrir mais sobre areas com necessidades ndo preenchidas em tumores
hematolégicos".
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