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Fecha: 17 de febrero de 2016

La CE aprueba necitumumab (Portrazza®), de Lilly, para cancer de pulmén
avanzado de células no pequeiias escamosas

Es la primera aprobacion de necitumumab en Europa

Indianapolis (Estados Unidos), 17 de febrero de 2016. - Eli Lilly and Company (NYSE: LLY) ha anunciado que la
Comision Europea ha autorizado la comercializacion de necitumumab (Portrazza®), en combinacion
con gemcitabina y cisplatino, para el tratamiento de pacientes adultos con cédncer de pulmdn
localmente avanzado o metastasico de células no pequefias escamosas que expresan el receptor del
factor de crecimiento epidérmico humano (EGFR) y que no han recibido previamente quimioterapia.
Necitumumab es el primer biolégico aprobado en la Unién Europea para el tratamiento de primera
linea en esta indicacidn.

“Estamos muy satisfechos de que los pacientes europeos tengan ahora una nueva opcién para este
tipo de cancer de pulmén de dificil tratamiento. El cdncer de pulmén es la principal causa de
mortalidad por céncer en la Unidn Europea y sigue habiendo una necesidad urgente de terapias de
primera linea para estos pacientes”, sefiala el Dr. Richard Gaynor, vicepresidente sénior y responsable
de Asuntos Médicos y Desarrollo de Moléculas de Lilly Oncologia. “El cancer de pulmén de células no
pequenas escamosas tiene actualmente un ratio de supervivencia a cinco afios inferior al 5%”.

Esta aprobacidn se basa en los resultados de SQUIRE, un estudio abierto, aleatorizado y multicéntrico
de Fase lll que compara el tratamiento de primera linea de necitumumab en combinaciéon con
gemcitabina y cisplatino frente al tratamiento solo con gemcitabina y cisplatino en pacientes con
cancer de pulmdn avanzado de células no pequeias escamosas. Esta es la primera aprobacién que
recibe necitumumab en Europa y se produce tras la emitida por la FDA en noviembre de 2015.

Sobre el estudio SQUIRE

SQUIRE es un estudio abierto, aleatorizado y multicéntrico de Fase Il que comparé el tratamiento de
primera linea de necitumumab en combinacién con gemcitabina y cisplatino frente al tratamiento solo
con gemcitabina y cisplatino en pacientes con cdncer de pulmdn metastdsico de células no pequeias
escamosas. El objetivo principal de evaluacion del estudio fue la supervivencia global.

El ensayo fue dirigido por 184 investigadores de 26 paises’ e incluyé a 1.093 pacientes con cancer de
pulmdn de células no pequefias escamosas en estadio 4, de los cuales el 91% tenia una enfermedad
metastasica en dos 0 mas zonas, lo que indica una alta carga de enfermedad mestastasica en la mayo-




ria de los pacientes. Aproximadamente el 90% de los pacientes en el estudio SQUIRE eran evaluables
en relacion a la expresién de la proteina EGFR por inmunocitoquimica. De ellos, mas del 95% presenta-
ban expresién tumoral del EGFR.

Sobre el cancer de pulmoén de células no pequeiias escamosas

El cancer de pulmdn de células no pequeias es el tipo mas comun de cancer de pulmdn, y representa
aproximadamente el 85% de todos los casos de cancer de pulménz. Por su parte, el cancer de pulmon
de células no pequeiias escamosas, que representa aproximadamente el 30% de todos los casos de
cancer de pulmdn, es una forma devastadora y dificil de tratar de la enfermedad®**>. Los pacientes
hacen frente a una enfermedad imponente y a una carga de sintomas con un prondstico muy pobre; el
ratio de supervivencia a cinco afios para los pacientes con metéstasis es inferior al 5%°. Hasta ahora,
han sido pocos los avances que se han dado en las dos Ultimas décadas, especialmente en el trata-
miento de primera linea, dejando una necesidad médica no cubierta’.

Acerca de necitumumab (Portrazza®)

Necitumumab (Portrazza®) es un anticuerpo monoclonal 1gG1 humanizado recombinante disefiado
para bloquear la interaccién del ligando del receptor del factor de crecimiento epidémico humano 1
(EGFR). La activacién del EGFR se ha correlacionado con la progresién maligna, la induccion de angio-
génesis y la inhibicidon de apoptosis, o muerte celular. Tal y como se ha demostrado en estudios precli-
nicos, el EGFR influye en la formacién (tumorigénesis) y expansion (metdstasis) de los tumores®,

Acerca de Lilly Oncologia

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

Acerca de Lilly

Lilly es un lider global de la atencidn 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 misidon en nuestro trabajo. En todo el mundo los empleados de Lilly trabajan para
descubrir y ofrecer medicinas que mejoren la vida de aquellos que las necesitan, mejorar la
comprension y el tratamiento de la enfermedad y contribuir a las comunidades a través de la accion
social y el voluntariado. Si desea mas informacion sobre Lilly, visitenos en www.lilly.com y www.lilly.es

Portrazza® es una marca registrada propiedad o licencia de Eli Lilly and Company, sus filiales o socios.
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Esta nota de prensa contiene afirmaciones de perspectivas de futuro (tal y como se define este concepto en la Ley de Reforma
de Litigios sobre Titulos Privados de 1995) sobre el potencial de Portrazza (necitumumab) para su uso en el tratamiento de
cancer de pulmdn metastasico de células no pequefias escamosas en base a las expectativas actuales de Lilly. Los resultados
reales pueden ser materialmente diferentes a estas expectativas. Existen riesgos e incertidumbres importantes inherentes al
proceso de desarrollo y comercializacion de un farmaco. Entre otras cosas, no puede haber ninguna garantia de que los
resultados de estudios futuros vayan a ser coherentes con los hallazgos recogidos hasta la fecha o que ixekizumab vaya a recibir
las aprobaciones regulatorias. Para mas informacién sobre estos y otros riesgos e incertidumbres, por favor, consulte los
documentos mas recientes de Lilly enviados a la Comision Nacional de Valores de Estados Unidos (SEC). A excepcion de la
informacion requerida por ley, la compafiia no tiene ninguna obligacién de actualizar estas declaraciones de futuro.
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