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Janssen: el CPMH acepta la evaluacion acelerada de
daratumumab para el tratamiento de pacientes europeos
con mieloma maultiple y amplio pretratamiento
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« Janssen-Cilag International NV anuncié hoy que el Comité de Productos Médicos para Uso Humano (CPMH) de la Agencia Europea de
. Medicamentos (EMA, su sigla en inglés) ha aceptado una solicitud de evaluacion acelerada para el Formulario de Autorizacion de
. Marquetin (FAM) de daratumumab. La aceptacion llega tras la presentacion normativa temprana del FAM de daratumumab como
medicamento Unico para el tratamiento de pacientes con mieloma mudiltiple recurrente y refractario, y en este momento espera la validacion
— delaEMA.

El CPMH autoriza la evaluacién acelerada de los productos que podrian ser de gran interés para la salud publica, en especial desde la innovacién
terapéutica.

Daratumumab es un anticuerpo monoclonal humano en investigacion que actda uniéndose a la molécula CD38, una molécula de sefalizacion
hallada en la superficie de las células del mieloma ml’JItipIe1’2’3’4 Asi, daratumumab pone en marcha el propio sistema inmune del paciente, que
ataca las células cancerigenas, con lo que se logra una muerte rapida de las células tumorales por medio de la inmunomediacién multiple y de
otros mecanismos de accién.®

El FAM se basa en los datos del estudio de monoterapia de fase 2 MMY2002 (SIRIUS), presentado en la 51.2 Reunién Anual de la Sociedad
Estadounidense de Oncologia Clinica (ASCO, su sigla en inglés),® con los datos del estudio de monoterapia de fase 1/2 GEN501 publicados en
The New England Journal of Medicine,” y los datos de tres estudios de apoyo.

“Para Janssen es una enorme satisfaccién que el CPMH haya aceptado realizar un procedimiento normativo acelerado para evaluar daratumumab,
lo cual refleja la gran necesidad existente de nuevas opciones para tratar el mieloma multiple, que hoy es una enfermedad incurable”, aseguré
Jane Griffiths, presidenta del grupo Janssen para Europa, Oriente Medio y Africa. “Seguiremos colaborando con las autoridades sanitarias
europeas para que daratumumab llegue a estos pacientes lo antes posible.”

En julio de 2013, daratumumab recibié la categoria de farmaco huérfano de la EMA para el tratamiento del mieloma de célula plasmatica.®
Ademas, este nuevo avance en Europa se produce después de que el 4 de septiembre de 2015 la FDA de Estados Unidos acept6 revisar de
manera prioritaria el Formulario de Licencia Biolégica de daratumumab.

En agosto de 2012, Janssen Biotech, Inc. y Genmab llegaron a un acuerdo que otorga a Janssen una licencia mundial exclusiva para el desarrollo,
fabricacion y comercializacion de daratumumab.

FINALIZA
Acerca del mieloma multiple

El mieloma multiple (MM) es un cancer hematoldgico incurable que comienza en la médula espinal y se caracteriza por la proliferacién de células
plasméticas.9 El MM es la segunda forma mas frecuente de cancer en la sangre, con unos 39.000 casos nuevos en Europa registrados en 2012.°
En general, el MM afecta mas a las personas mayores de 65 afios y es mas habitual en los hombres que en las mujeres.11 En Europa, las tasas de
supervivencia a cinco afios de las personas con este diagndstico son de entre el 23% y el 47%."2 Casi el 29% de las personas con MM muere
durante los doce meses posteriores al diagnéstico.13 Si bien el tratamiento puede producir una remisién, es muy posible que los pacientes recaigan
ya que en la actualidad no hay cura para el MM. Mientras que algunos pacientes con MM podrian no tener sintomas, en la mayor parte se llega al
diagnéstico por sintomas como problemas éseos, recuentos sanguineos bajos, elevacion del calcio, problemas o infecciones renales."" Los
pacientes con recurrencia después de los tratamientos convencionales, como los inhibidores proteosémicos y los agentes inmunomoduladores,
tienen mal prondstico y hay pocas opciones de tratamiento disponibles.14

Acerca de daratumumab

Daratumumab es un anticuerpo monoclonal humano en investigacidon que se asocia a alta afinidad a la molécula CD38, hallada en la superficie de
las células del mieloma multiple. Se cree que induce la muerte rapida de las células tumorales por medio de multiples mecanismos
inmunomediados, como citotoxicidad dependiente del complemento, fagocitosis celular dependiente de anticuerpos y citotoxicidad celular
dependiente de antibicticos, y también mediante la induccion de apoptosis.® Estan en marcha cinco estudios clinicos de fase 3 con daratumumab
para casos recurrentes y de primera linea. Hay otros estudios en curso o previstos de evaluacién de su potencial en otras enfermedades malignas
y premalignas en las que se expresa la CD38, como el mieloma indolente y el linfoma no Hodgkin.

Acerca de Janssen

Las Janssen Pharmaceutical Companies de Johnson & Johnson se dedican a intentar resolver las necesidades médicas no cubiertas mas
importantes de nuestro tiempo en diversos campos como la oncologia (p. €j., mieloma multiple y cancer de prostata), la inmunologia (p. €j.,
psoriasis), la neurociencia (p. €j., esquizofrenia, demencia y dolor), las enfermedades infecciosas (p. €j., VIH/sida, hepatitis C y tuberculosis) y las
enfermedades cardiovasculares y metabdlicas (p. ej., diabetes). Estimulados por nuestro compromiso con los pacientes, desarrollamos soluciones
sanitarias sostenibles e integrales en colaboracion con los implicados en el sector y mediante alianzas basadas en la confianza y la transparencia.
Para mas informacion, visite www.janssen-emea.com. Siganos en www.twitter.com/janssenEMEA para ver nuestras Ultimas noticias.

Janssen Pharmaceutical NV, Janssen Research & Development, LLC, Janssen Biotech, Inc. y Janssen-Cilag International NV son empresas
farmacéuticas del grupo Janssen Pharmaceutical Companies de Johnson & Johnson.

Acerca de Janssen en oncologia
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En oncologia, nuestro objetivo es modificar de raiz la forma de entender, diagnosticar y tratar el cancer, reforzando nuestro compromiso con los
pacientes, que son nuestra fuente de inspiracion. Trabajamos para encontrar formas innovadoras de tratar el problema del cancer, por lo cual
nuestros esfuerzos se orientan a desarrollar varias soluciones de tratamiento y prevencion. Estas soluciones se dirigen, entre otros objetivos, a
tratar las enfermedades oncohematoldgicas, el cancer de prostata y el cancer de pulmoén, intervenir en el cancer con el objetivo de desarrollar
productos que interrumpan el proceso carcinogénico, desarrollar biomarcadores que permitan personalizar nuestras terapias, asi como identificar y
tratar con seguridad y efectividad los primeros cambios del microambiente tumoral.

Advertencia respecto de las declaraciones prospectivas

Este comunicado de prensa contiene “declaraciones prospectivas”, segtin se definen en la Ley de Reforma de Litigios sobre Valores Privados de
1995 en lo que respecta a la autorizacion de una nueva indicacién. Se recomienda al lector no depositar una confianza indebida en estas
declaraciones prospectivas, que se basan en expectativas actuales de eventos futuros. Si las presunciones subyacentes resultaran imprecisas o se
materializaran riesgos conocidos o desconocidos o incertidumbres, los resultados reales podrian variar sustancialmente respecto a las expectativas
y previsiones de Janssen Pharmaceutical Companies y/o Johnson & Johnson. Entre los riesgos e incertidumbres se incluyen: desafios e
incertidumbres inherentes al desarrollo de nuevos productos, como la incertidumbre del éxito clinico y de obtener las aprobaciones regulatorias;
incertidumbre respecto del éxito comercial; la competencia, como avances tecnolégicos, nuevos productos y patentes obtenidos por los
competidores; desafios en relacién con las patentes; la eficacia del producto o las inquietudes relativas a la seguridad que podrian obligar a retirar
los productos del mercado o aplicar medidas normativas; cambios en el comportamiento y los patrones de gasto de los compradores o posibles
problemas financieros que afectarian el sector de productos y servicios de atencién médica; modificaciones en reglamentos y leyes aplicables,
como las reformas en la asistencia sanitaria internacional; retrasos y dificultades para la fabricacién, y la tendencia a la reduccion del gasto
presente en el ambito de la atencién médica. Se presenta una lista mas exhaustiva y descripciones de estos riesgos, incertidumbres y otros
factores en el Informe Anual de Johnson & Johnson incluido en el Formulario 10-K correspondiente al ejercicio fiscal finalizado el 28 de diciembre
de 2014, donde esta el Apéndice 99 del mismo, y las presentaciones posteriores de la compafiia ante la Comision de Valores y Bolsa. Las copias
de estas presentaciones se pueden consultar en Internet en www.sec.gov, www.jnj.com o solicitar a Johnson & Johnson. Ni las Janssen
Pharmaceutical Companies ni Johnson & Johnson se comprometen a actualizar ninguna de las declaraciones prospectivas por el surgimiento de
nueva informacion o la ocurrencia de acontecimientos futuros.
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El comunicado en el idioma original, es la version oficial y autorizada del mismo. La traduccién es solamente un medio de ayuda y debera ser
comparada con el texto en idioma original, que es la unica versién del texto que tendra validez legal.

Vea la versién original en businesswire.com: http://www.businesswire.com/news/home/20150928006283/es/

"El comunicado en el idioma original, es la version oficial y autorizada del mismo. La traduccién es solamente un medio de ayuda y debera ser
comparada con el texto en idioma original, que es la Unica version del texto que tendra validez legal".
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