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Nota de prensa

Jaypirca® (pirtobrutinib), de Lilly, prolonga significativamente la
supervivencia libre de progresion en pacientes con LLC cuando se anade
a un régimen de duracion limitada con venetoclax

e BRUIN CLL-322 es el primer ensayo fase 3 en leucemia linfocitica cronica (LLC) que
muestra superioridad frente a un brazo comparador que contiene venetoclax

e Este estudio incorporé a pacientes previamente tratados con inhibidores
covalentes de BTK, una poblacién altamente representativa de la practica clinica
actual

o Estos resultados suponen el cuarto estudio fase 3 con resultados positivos de
pirtobrutinib en leucemia linfocitica crénica (LLC)

Madrid, 28 de abril de 2026.- Eli Lilly and Company ha anunciado los resultados preliminares
positivos del ensayo fase 3 BRUIN CLL-322 de Jaypirca® (pirotbrutinib), un inhibidor no covalente
(reversible) de la tirosina quinasa de Bruton (BTK), en combinacién con venetoclax y rituximab
frente a venetoclax y rituximab en pacientes con leucemia linfocitica crénica (LLC) o linfoma
linfocitico de células pequerio (LLCP) en recaida o refractariedad. En ambos brazos del estudio, el
tratamiento se administré durante un maximo de dos anos, tras este tiempo, los pacientes no
recibieron ningun tratamiento hasta que la enfermedad progresd. El estudio alcanzd su objetivo
primario, demostrando que la combinacidn de pirtobrutinib con venetoclax mas rituximab logré una
mejora estadisticamente significativa y clinicamente relevante en la supervivencia libre de
progresion (SLP), segun la evaluacion de un comité de revisién independiente (CRI). Los resultados
fueron consistentes en todos los subgrupos clinicamente relevantes, independientemente de que
los pacientes hubieran sido tratados previamente con un inhibidor covalente de la BTK.

La supervivencia global (SG), un objetivo secundario clave, ain no habia alcanzado la madurez en
este andlisis, pero mostrd una tendencia favorable al régimen combinado con pirtobrutinib. El perfil
de seguridad general de este régimen fue coherente con el perfil de seguridad conocido de cada
farmaco. Las tasas de eventos adversos fueron similares en ambos brazos del estudio, con bajas
tasas de interrupcion del tratamiento.

Los resultados detallados seran presentados en un congreso médico y se enviaran a una revista
cientifica. Lilly tiene previsto presentar estos resultados a las autoridades reguladoras a finales de
este ano con el fin de ampliar las indicaciones de pirtobrutinib.

“El estudio BRUIN CLL-322 es un ensayo ambicioso, basado en un régimen eficaz, y estos
resultados han superado nuestras expectativas”, destaca Jacob Van Naarden, vicepresidente
ejecutivo y presidente de Lilly Oncologia. “Los regimenes terapéuticos modernos para la LLC
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proporcionan un control tan duradero de la enfermedad que la gran mayoria de los pacientes ven
cdmo todo el curso de su enfermedad se gestiona con solo una o dos lineas de tratamiento. Para los
profesionales sanitarios y pacientes que prefieren un enfoque de tratamiento de duracién limitada,
estos datos del estudio BRUIN CLL-322 demuestran que la adicién de pirtobrutinib podria
prolongar alin més la duracién del beneficio en segunda linea de la LLC. Junto con los demés datos
fase 3 publicados recientemente del programa de ensayos clinicos BRUIN, estos datos refuerzan el
potencial papel de este fArmaco, ya sea como combinacién de duracién limitada en el tratamiento
de segunda linea o como monoterapia de dosificacidn continua en cualquiera de las lineas de
tratamiento. Esperamos compartir los datos detallados a finales de este ario y solicitar las
autorizaciones regulatorias para permitir ampliar su acceso”, afiade.

Estos datos se suman a los resultados positivos comunicados anteriormente del ensayo BRUIN fase
1/2, del ensayo BRUIN C| [ -321 fase 3 -el primer estudio aleatorizado y controlado realizado hasta
la fecha en una poblacidn previamente tratada en su totalidad con inhibidores de la BTK covalentes
- el estudio fase 3 BRUIN CLL-314, el primer ensayo de fase 3 de comparacién directa frente a
ibrutinib en pacientes con LLC, no tratados previamente, y el ensayo BRUIN CIL|-313, el primer
estudio fase 3 que evalla la eficacia y la seguridad de un inhibidor de BTK no covalente
exclusivamente en pacientes con LLC no tratados previamente. Para obtener mas informacion
sobre el programa de ensayos clinicos prospectivos y aleatorizados fases 3 BRUIN, visite

inicaltri

Acerca de BRUIN CLL-322

BRUIN CLL-322 es un estudio global, aleatorizado, abierto y de fase 3 que compara el tratamiento
de duracidn limitada venetoclax mas rituximab con pirtobrutinib en combinacién, con venetoclax
mas rituximab en pacientes con LLC o LLCP previamente tratados. El ensayo incluyé a 639
pacientes, que fueron aleatorizados en una proporcién 1:1 para recibir pirtobrutinib (200 mg, una
vez al dia) en combinacidn con venetoclax y rituximab en las dosis indicadas en la ficha técnica, o
venetoclax y rituximab solos. El objetivo primario es la supervivencia libre de progresiéon (SLP),
evaluada por un comité de revision independiente (CRI) ciego. Los objetivos secundarios incluyen
la SLP evaluada por el investigador, la supervivencia global (SG), el tiempo hasta el siguiente
tratamiento, la supervivencia libre de eventos, la tasa de respuesta global, el tiempo hasta el
empeoramiento de los sintomas relacionados con la LLC o LLCP, el tiempo hasta el empeoramiento
del funcionamiento fisico, la seguridad y la tolerabilidad.

Acerca de pirtobrutinib

Pirtobrutinib monoterapia esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de
células del manto (LCM) en recaida o refractario que hayan sido tratados previamente con un
inhibidor de la tirosina quinasa de Bruton (BTK, por sus siglas en inglés). Ademas, pirtobrutinib en
monoterapia estd indicado también para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia
linfocitica crénica (LLC) en recaida o refractario que hayan sido tratados previamente con un
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inhibidor de BTK'. Es un inhibidor no covalente (reversible) y altamente selectivo (300 veces més
selectivo para la BTK en comparacidon con el 98% de las demés quinasas analizadas en estudios
preclinicos) de la enzima BTK? La BTK es una diana molecular validada que se encuentra en
numerosas leucemias y linfomas de células B, incluidos el linfoma de células del manto (LCM) vy la
leucemia linfocitica crénica (LLC)®*“. Es un medicamento de administracion oral aprobado por la
FDA de EE. UU., en una dosis Unica diaria de 200 mg, con o sin alimentos, hasta la progresion de la
enfermedad o la aparicion de toxicidad inaceptable.

Acerca de la leucemia linfocitica crénica y linfoma linfocitico de células pequeiias

La leucemia linfocitica crénica (LLC) y el linfoma linfocitico de células pequerias (LLCP) son formas
de linfoma no Hodgkin de crecimiento lento que se desarrollan a partir de los glébulos blancos
conocidos como linfocitos#. La LLC es uno de los tipos mas comunes de leucemia en adultos®. En
los Estados Unidos, la LLC representa aproximadamente una cuarta parte de los nuevos casos de
leucemia y este ario se diagnosticaran aproximadamente 23. 690 nuevos casos de LLC *%. EI LLCP
es idéntico a la LLC desde el punto de vista patoldgico e inmunofenotipico, siendo la principal
diferencia entre ambos la ubicacidn de las células cancerosas®. En la LLC, las células cancerosas
estdn presentes principalmente en la sangre, y en el LLCP, las células cancerosas se encuentran,
principalmente, en los ganglios linfaticos.

Sobre Lilly

Lilly es una compaiiia médica que transforma la ciencia en soluciones de salud para mejorar la vida de las personas
en todo el mundo. Durante casi 150 afios, ha sido pionera en descubrimientos que cambian vidas y, en la actualidad,
sus medicamentos ayudan a mas de 51 millones de personas en todo el mundo. Aprovechando el poder de la
biotecnologia, la quimica y la genética, sus cientificos trabajan con urgencia en nuevos hallazgos para resolver
algunos de los desafios de salud mas importantes del mundo: redefinir el cuidado de la diabetes; tratar la obesidad y
reducir sus efectos mas devastadores a largo plazo; avanzar en la lucha contra la enfermedad de Alzheimer;
proporcionar soluciones a algunos de los trastornos mas debilitantes del sistema inmunitario; y progresar en el
tratamiento de los canceres de mas dificil abordaje. Con cada paso hacia un mundo mas saludable, los motiva una
cosa: mejorar la vida de mas millones de personas. Esto incluye la realizacion de ensayos clinicos innovadores que
reflejen la diversidad del mundo y el trabajo para garantizar que sus medicamentos sean accesibles y asequibles.
Para obtener mas informacion, Lilly.com/es o siganos en LinkedIn.

Marcas comerciales y nombres comerciales

Todas las marcas comerciales o nomhres comerciales mencionados en este comunicado de prensa son propiedad de
la empresa o, en la medida en que se haga referencia en este comunicado a marcas comerciales o nombres
comerciales pertenecientes a otras empresas, son propiedad de sus respectivos titulares. Unicamente por motivos
de conveniencia, las marcas comerciales y los nombres comerciales que aparecen en este comunicado de prensa se
mencionan sin los simbolos ® y ™, pero dichas menciones no deben interpretarse como un indicio de que la empresa
o, en la medida en que sea aplicable, sus respectivos propietarios no vayan a hacer valer, en la medida maxima
permitida por la legislacion aplicable, los derechos de la empresa o los suyos propios sobre los mismos. No
pretendemos que el uso o la exhibicion de las marcas comerciales y los nombres comerciales de otras empresas
implique unarelacion con ellas, ni el respaldo o patrocinio de ninguna otra empresa hacia nosotros.
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