- E
Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas (Madrid)
Tel. 91 663 50 00
www.lilly.es

Fecha: 27 de mayo de 2019

NOTA DE PRENSA

Disponible en Espafa

Abemaciclib (Verzenios®), tratamiento para el cancer de mama
metastasico con I+D espafola, duplica la supervivencia libre de
progresion frente a la terapia hormonal

e Segln los resultados de los
estudios  clinicos,  Abemaciclib
(Verzenios®) aumenta la
supervivencia libre de progresion a
28,2 meses en pacientes con cancer
de mama metastasico?

e Encombinacién conunlAo
fulvestrant, es el primer y Unico
inhibidor de las enzimas
encargadas de regular el desarrollo
celular (CDK4 y 6) con posologia
diaria ininterrumpida, aprobado en
la Unién Europea para tratar los
tipos de cancer de mama avanzados
mas comunes?

Dra. Ciruelos, Dra. Lallena, Daoud y Dr. Martin en un
momento de la presentacion

e Esta innovadora molécula se ha investigado y desarrollado a nivel global con una
contribucién esencial del centro de I+D de Lilly en Espafia

e La prevalencia de cancer de mama en Espafia, el que causa mas muertes en mujeres, es de
129.928 personas y provoca 6.573 muertes al afio.® El 30% de las pacientes diagnosticadas
con este tipo de cancer en estadios iniciales sufre metastasis con el tiempo*

Madrid, 27 de mayo de 2019.- El farmaco oral para el cadncer de mama metastasico descubierto con la
colaboracién esencial de Espafia ya es una realidad en nuestro pais. Asi lo ha anunciado hoy Lilly junto con

los principales investigadores preclinicos y clinicos involucrados en su desarrollo.

Abemaciclib, comercializado como Verzenios®, es el primer inhibidor de las enzimas encargadas de regular el
ciclo celular (CDK4 y CDK®6) aprobado en la Unién Europea con una dosis continuada (dos veces al dia) para
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para el tratamiento de mujeres con cancer de mama localmente avanzado o metastasico, positivo para el
receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2), en
combinacion con un inhibidor de la aromatasa o fulvestrant como hormonoterapia inicial 0 en mujeres que
hayan recibido hormonoterapia previa. En mujeres pre o perimenopausicas la hormonoterapia se debe

combinar con un agonista de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).*

La prevalencia del cancer de mama en Espafia es de es de 129.928 personas! y se estima que el 30% de las

pacientes diagnosticadas con cancer de mama en estadios iniciales tiene metastasis con el tiempo.?

La investigacion y desarrollo preclinico de abemaciclib, primera molécula con una participacién espafiola desde
el inicio que logra ser comercializada, se ha llevado a cabo con la colaboracion esencial del centro de I+D de
Lilly de Madrid y con la estrecha colaboracion de una red de investigadores internacionales. El Dr. Miguel
Martin Jiménez, Jefe del Servicio de Oncologia Médica del Hospital General Universitario Gregorio Marafion,
presidente del Grupo GEICAM de Investigacion en Cancer de Mama y participe en el desarrollo de la molécula,
ha estado presente durante la rueda de prensa y, durante su intervencién, ha declarado que “abemaciclib retine
un perfil farmacolodgico que se acerca al ideal del tratamiento médico capaz de contribuir a cronificar el cancer
de mama. Nos encontramos ante unas simples pastillas capaces de controlar la enfermedad de una forma
nunca vista con anterioridad en las pacientes con tumores hormonales, con muy pocos efectos secundarios y

muy bien toleradas. Este tipo de datos cambian realmente el manejo del cancer de mama metastéasico”.

Por su parte, la Dra. Eva Ciruelos del Servicio de Oncologia Médica del Hospital Universitario 12 de Octubre
y vicepresidente de grupo SOLTI de Investigacion en Cancer de Mama, que también ha colaborado en el
desarrollo clinico de abemaciclib, ha comentado que “desde hace 20 afios, época en la comenz6 a
desarrollarse abemaciclib, el paradigma de estas pacientes ha cambiado de forma radical por lo que es un
orgullo que un tratamiento como éste, con lo que implica en la vida de tantas mujeres, se haya desarrollado en

nuestro pais”.

Un avance positivo para el tratamiento del cAncer de mama metastasico

El término cancer de mama hace referencia a un tumor maligno que se desarrolla a partir de células de la
glandula mamaria.® Estas células malignas pueden diseminarse a otras partes del cuerpo, incluyendo tejidos
normales proximos y su desplazamiento a través del sistema linfatico y sanguineo. En este sentido, las
localizaciones mas habituales de metéastasis del caAncer de mama son pulmones, higado, hueso y cerebro.t En

Espafia, 6.573 personas fallecen cada afio a causa de cancer de mama (6.489 mujeres y 84 hombres).!

Las enzimas denominadas quinasas dependientes de ciclinas (CDK) estan implicadas en el desarrollo del
cancer ya que controlan la proliferacién celular. Gracias a la inhibicién de estas quinasas, abemaciclib, induce
la parada del ciclo celular de las células cancerosas.”® Segun los especialistas, otros tratamientos tradicionales

como la quimioterapia indicados para el cancer de mama producen la muerte celular, tanto sobre las células



tumorales como sobre aquellas sanas que tienen un mayor indice de proliferacion, por lo que la toxicidad

normalmente es mas intensa y duradera.

Los resultados de los ensayos clinicos MONARCH 2 y MONARCH 3, que han evaluado el uso de abemaciclib
en cancer de mama avanzado 0 metastasico, mostraron una mejora en los parametros principales de eficacia
frente al tratamiento estandar:

En el estudio MONARCH 2, la combinacion de abemaciclib con fulvestrant, logré una mediana de supervivencia
libre de progresién superior a 16 meses, frente a los 9,3 meses obtenidos con la combinacion fulvestrant y

placebo.®

En el estudio MONARCH 3, la combinacion de abemaciclib con un inhibidor de la aromatasa logré una mediana
de supervivencia libre de progresién superior a 28 meses, frente a los 14,8 meses obtenidos con la combinacién

de un inhibidor de la aromatasa y placebo.?

Para 2019 se estima que se diagnostiquen 32.536! nuevos casos de cancer de mama, un 23% mas que en el
2016%° La Dra. Eva Ciruelos ha comentado que abemaciclib beneficia a las pacientes con cancer de mama
gue padecen el tipo denominado luminal (un fenotipo que desarrollan el 70% de las pacientes con esta
enfermedad y que posee receptores hormonales positivos). “En estas pacientes, la terapia contribuye con una
excelente eficacia, comodidad y tolerabilidad. Aparte, prolonga durante una mediana superior a dos afios el
beneficio con una toxicidad aceptable. Esto se traduce en un control prolongado de sintomas y en la demora

en el inicio de otros farmacos mas toxicos”.

Innovacién internacional, participacidon espafiola

Abemaciclib se ha investigado y desarrollado a nivel global con la contribucién esencial del centro de 1+D de
Lilly en Alcobendas (Madrid). La Dra. Maria Jose Lallena, directora del centro de I+D de Lilly en Espafia, ha
dicho durante la rueda de prensa que “desde los afios 2000, el desarrollo de nuevas medicinas ha hecho que
se redujeran en un 50% las muertes por cancer en la poblacion. Para el equipo que ha participado en la
investigacién es un orgullo que una innovacion de este tipo llegue a los pacientes. El hecho de que un Unico

paciente se pueda beneficiar de estos 20 afios de esfuerzo y duro trabajo es un suefio”.

Ademas, Lallena ha puntualizado que “el centro de I+D sigue involucrado en el desarrollo de abemaciclib con
colaboraciones con diferentes centros para seguir aportando valor y encontrando aspectos diferenciales, como
su mayor especificidad o incluso su penetracion en cerebro. Continuamos evaluando abemaciclib en diferentes

etapas del cancer de mama y en subgrupos de pacientes especificos, asi como en otros posibles tumores”.

Por Gltimo, Nabil Daoud, CEO de Lilly de Espafia, Portugal y Grecia, ha concluido remarcando el objetivo de
Lilly por proporcionar a los oncélogos y profesionales sanitarios las evidencias y las opciones terapéuticas

necesarias para cuidar a sus pacientes: “Este nuevo hito se enmarca en la apuesta que Lilly mantiene en el



campo de la investigacion oncoldégica desde mediados del siglo XX. Ademas, abemaciclib nos permite
demostrar el esfuerzo continuado que hay que realizar en I1+D para poder proveer a la sociedad de novedosas
opciones terapéuticas. Hace 35 afios de los primeros esfuerzos en investigacion preclinica en Espafia, que se
vieron reforzados por la apertura del centro de 1+D en Espafia, que ha estado involucrado de una manera
esencial en el descubrimiento de este innovador farmaco, y hasta hoy no se ha convertido en una realidad
disponible para los pacientes”. También, ha agradecido a los oncélogos su dedicacion para poder llevar a los
pacientes los medicamentos mas novedosos, asi como ha recordado el “compromiso de Lilly con la sociedad
para seguir descubriendo y desarrollando tratamientos innovadores que nos permitan realizar una contribucion

significativa y tangible a la humanidad en la mejora de la salud mundial”.

Sobre Lilly Oncologia

Durante mas de cinco décadas, Lilly se ha dedicado a desarrollar medicamentos innovadores y a apoyar a los
pacientes que conviven con cancer, asi como a sus cuidadores. Lilly se encuentra comprometido en seguir
construyendo sobre este legado y en continuar mejorando la vida para todos aquellos afectados por el cancer

a lo largo del mundo. Para conocer mas sobre este compromiso visite www.lillyoncology.com

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencién sanitaria que une pasion con descubrimiento para mejorar la vida de las
personas en todo el mundo. Nuestra compafiia fue fundada hace mas de un siglo por un hombre comprometido
a fabricar medicinas de gran calidad que atienden necesidades reales. Hoy seguimos siendo fieles a esa misién
en nuestro trabajo. En todo el mundo los empleados de Lilly trabajan para descubrir y ofrecer medicinas vitales
a aquellos que las necesitan, mejorar la comprension y el tratamiento de la enfermedad y contribuir a las
comunidades a través de la accién social y el voluntariado. Si desea mas informacion sobre Lilly, visitenos en
www.lilly.com y www.lilly.es.
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Verzenios® y Verzenio® son marcas propiedad de o licenciadas a Eli Lily and Company, sus subsidiarias o afiliadas. Fulvestrant (Faslodex),
medlimmune/AstraZeneca. Medlmmune Limited/ Astra Zeneca proporcionaron fulvestrant para el ensayo clinico MONARCH 2
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