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Novartis dona su farmaco oncohematologico
ruxolitinib para tratar a pacientes graves con
COVID-19

Abr 21, 2020

¢ Novartis pone a disposicion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
su farmaco oncohematolo6gico ruxolitinib para tratar a pacientes con neumonia grave por COVID-19 que
estan experimentando tormenta de citoquinas, un tipo de hiperactivacién inmune severa que puede
provocar complicaciones respiratorias potencialmente mortales'-3

e La evidencia preclinica indica que ruxolitinib, un inhibidor de JAK con eficacia conocida en neoplasias
mieloproliferativas, al actuar sobre la tormenta de citoquinas podria reducir el nimero de pacientes que
requieren cuidados intensivos y ventilacién mecanica-3

e | a Compainia facilitara a los hospitales que lo soliciten la medicacién para pacientes graves con COVID-
19, a través de la plataforma de medicamentos en situaciones especiales de la AEMPS

e Esta donacién se suma al compromiso de Novartis para hacer frente a la pandemia en Espana, que
incluye medidas como la donacién de hidroxicloroquina y la de material sanitario por valor de un millén

de euros al Sistema Nacional de Salud a través del Corredor Aéreo creado por Fenin, Oesia e Iberia

Barcelona, 21 de abril de 2020 - Novartis pone a disposicién de la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), su farmaco oncohematologico ruxolitinib para tratar a pacientes con
neumonia grave por COVID-19 que estan experimentando tormenta de citoquinas, un tipo de hiperactivacién
inmune severa que puede provocar complicaciones respiratorias potencialmente mortales.’3

Ruxolitinib es un inhibidor de JAK bien establecido que reduce los niveles de citoquinas inflamatorias en
pacientes con patologias hematolégicas como la mielofibrosis. La evidencia preclinica indica que, al actuar
sobre la tormenta de citoquinas, ruxolitinib podria reducir el nimero de pacientes graves con COVID-19 que
requieren cuidados intensivos y ventilacion mecanica 3.

"Desde Novartis estamos adoptando importantes medidas para abordar las necesidades urgentes derivadas
de la pandemia del COVID-19. Esto incluye el estudio de nuestros tratamientos ya autorizados en otras
indicaciones para evaluar su posible impacto en pacientes con COVID-19 y acelerar asi la llegada de
soluciones que aporten un beneficio significativo a estos pacientes y a los sistemas sanitarios en este
momento tan dificil en el que nos encontramos”, afirma José Marcilla, director general de Novartis Oncology.

A través de la donacion, la compania pretende dar respuesta a las necesidades asistenciales de los pacientes
espanoles y liberar la carga sanitaria reduciendo el volumen de casos graves.

Novartis facilitara a los hospitales que lo soliciten la medicacién para pacientes graves con COVID-19, a
través de la plataforma de medicamentos en situaciones especiales de la AEMPS, segun las condiciones
descritas en dicha plataforma.

Recientemente, la compafia anuncio a nivel global el inicio del programa clinico internacional de Fase Il

acelerado, en colaboracion con Incyte, para evaluar el uso de ruxolitinib -en combinacién con el estandar de
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tratamiento- en pacientes con neumonia grave por COVID-19 como resultado de la infeccion del SARS-CoV-2
y su efectividad en el control de la tormenta de citoquinas producida por el virus'-3.

La decisién de la puesta en marcha del estudio fue respaldada por datos extensos sobre la seguridad y la
eficacia de ruxolitinib en enfermedades como la enfermedad de injerto contra receptor y las neoplasias
mieloproliferativas (mielofibrosis y policitemia vera).

En estos momentos, a nivel internacional hay varios estudios en curso iniciados por investigadores para
evaluar ruxolitinib en el tratamiento de pacientes con COVID-19.

Novartis ante la emergencia sanitaria del COVID-19

Esta donacién del farmaco ruxolitinib se suma al compromiso de Novartis para hacer frente a la pandemia del
COVID-19. Recientemente la compania, en respuesta a la peticion de la AEMPS y dentro del compromiso de
donacién de 130 millones de dosis de hidroxicloroquina a nivel mundial, ha donado a las autoridades
sanitarias espanolas hidroxicloroquina -que produce Sandoz- para tratar a varias decenas de miles de
pacientes espafoles hospitalizados por COVID-19.

Asimismo, la compania realizdé una entrega de material sanitario al Sistema Nacional de Salud, por un valor
cercano al millén de euros, a través del Corredor Aéreo creado por Fenin, Oesia e lberia, y junto con el apoyo
de los Ministerios de Sanidad, Hacienda, Comercio y Turismo. La donacién incluia 794.000 mascarillas
quirurgicas y 12.404 test Covid procedentes de proveedores homologados al Instituto de Gestion Sanitaria
(INGESA), dependiente del Ministerio de Sanidad.

Novartis estd en maxima coordinacién y colaboracién con el Ministerio de Sanidad y el resto de autoridades
sanitarias en la lucha contra el COVID-19. Existe una linea abierta de informacién y coordinacion con la
AEMPS.

Acerca de ruxolitinib

Ruxolitinib es un inhibidor oral de las tirosinas quinasas JAK1 y JAK2. Ruxolitinib fue aprobado por la
Comision Europea para el tratamiento en pacientes adultos con policitemia vera (PV) resistentes o
intolerantes a la hidroxiurea y para el tratamiento de la esplenomegalia o de los sintomas relacionados con la
enfermedad en pacientes adultos con mielofibrosis (MF) primaria (también conocida como mielofibrosis
idiopdtica cronica), MF post-policitemia vera o MF post-trombocitemia esencial. Ruxolitinib ha sido aprobado
en 101 paises para pacientes con MF, incluyendo la UE, Suiza, Canada, Japén y en mas de 75 paises para
pacientes con PV, incluyendo la UE, Suiza, Japdén y Canada. Las indicaciones de ruxolitinib varian en funcién
del pais. Solicitudes regulatorias adicionales en MF y PV estan en curso en todo el mundo.

Este comunicado contiene ciertas informaciones anticipadas sobre el futuro, concernientes al negocio de la
Compainia. Hay factores que podrian modificar los resultados actuales.

Acerca de Novartis

Novartis esta reimaginando la medicina con el fin de mejorar y prolongar la vida de las personas. Como
compafia lider mundial en desarrollo de medicamentos, utilizamos la innovacién basada en la ciencia y las
tecnologias digitales para el desarrollo de terapias disruptivas en areas con necesidades médicas
desatendidas. En nuestra mision de descubrir nuevos medicamentos, nos situamos entre las mejores
companias a nivel mundial en términos de inversion en investigacién y desarrollo. Los productos de Novartis
llegan a mas de 750 millones de personas a nivel global y nos esforzamos en encontrar innovadoras vias
para expandir el acceso a nuestros tratamientos. Mas de 108.000 personas de mas de 140 nacionalidades
trabajan en Novartis a nivel mundial. Descubre mas ep/ittp://www.novartis.com


http://www.novartis.com

Novartis esta en Twitter. Siganos a través de @Novartis en http:/twitter.com/novartisnews

Para contenido multimedia de Novartis, visite https://www.novartis.com/news/media-library

Para cuestiones sobre la web, por favor contacte con media.relations@novartis.com
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