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Ojjaara (momelotinibe) é aprovado pela ANVISA para pacientes
com mielofibrose de risco intermediario
ou alto e anemia’?

e Qjjaara é o primeiro e unico medicamento aprovado no Brasil para o tratamento
de pacientes com mielofibrose de risco intermediario ou alto que apresentam
anemia."?

o Estima-se que aproximadamente 44% dos pacientes com mielofibrose sdo
anémicos ao diagndstico e quase todos desenvolverdo anemia ao longo da
doencga. A anemia severa pode levar a necessidade de transfusdo sanguinea, o
que estéa associado & menor sobrevida e prognéstico desfavoravel. 3°

o QOjjaara atua nas principais manifestagées da mielofibrose, incluindo alivio dos
sintomas constitucionais, redugéo da esplenomegalia e melhora da anemia,
reduzindo a necessidade transfusional. %7

A GSK comunica a aprovacao de Ojjaara (momelotinibe) pela ANVISA para o tratamento
de mielofibrose de risco intermediario ou alto, incluindo mielofibrose primaria ou
secundaria (pos-policitemia vera e pdés-trombocitemia essencial), em adultos com
anemia, publicado no Diario Oficial da Uni&o no dia 10 de margo de 2025."2

Ojjaara € um inibidor oral de JAK1/JAK2 e do receptor activina A do tipo 1 (ACVR1),
administrado uma vez ao dia. Até o momento, é o unico medicamento aprovado para
pacientes com mielofibrose que apresentam anemia, abordando as principais
manifestagdes da doenca: anemia, sintomas constitucionais e esplenomegalia.’®"#

A mielofibrose é um tipo de cancer hematoldgico raro caracterizado pela proliferagao
clonal de células-tronco, frequentemente associada a mutagdes nos genes JAK2, CALR
ou MPL, que desregulam a produgdo de células sanguineas e resultam em fibrose na
medula éssea, fazendo parte do grupo de neoplasias mieloproliferativas. A maioria dos
pacientes tem em média 65 anos ou mais no momento do diagndstico e apresenta
doenca de risco intermediario ou alto.®°

“A mielofiborose € uma neoplasia maligna do sistema hematopoiético que tem uma
progressao lenta e muitas vezes pode ser assintomatica no inicio. No entanto, na
maioria dos casos, € acompanhada de fraqueza crescente, anemia e aumento do baco,
além de alteragbes no hemograma,” explica o Dr. Renato Tavares, professor adjunto de
hematologia da faculdade de medicina da Universidade Federal de Goias (UFG). “E uma
doencga rara e mais comum em idosos, mas pode atingir pessoas mais jovens. Por isso,
a conscientizagdo é essencial para o diagnostico precoce e melhor manejo dos casos”.

A mielofibrose pode resultar em contagens sanguineas extremamente baixas,
resultando em anemia e trombocitopenia, além de sintomas como fadiga, sudorese
noturna, dor 6ssea e esplenomegalia, afetando significativamente a qualidade de vida
do paciente. Aproximadamente 44% dos pacientes apresentam anemia moderada a
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grave no momento do diagndstico e potencialmente, 100% dos pacientes com
mielofibrose irdo desenvolver anemia em algum momento do curso da doenga. A maioria
deles, se tornara dependente de transfusdes sanguineas, o que esta associado a menor
taxa de sobrevida e prognostico desfavoravel.®4512

“A aprovagao de momelotinibe representa um marco significativo para esses pacientes,
como o unico tratamento disponivel que vai além do controle dos sintomas da doenca,
atuando na melhora da anemia,” afirma Fabio Lawson, Diretor Médico da GSK Brasil.
“Estamos entusiasmados em oferecer aos pacientes brasileiros uma opg¢ao terapéutica
eficaz, que atende a uma necessidade médica urgente, visando melhorar as
manifestacdes desse tipo de neoplasia de dificil tratamento e com poucas opcodes
terapéuticas disponiveis no pais.”

“O momelotinibe € uma opgdo de tratamento que atendera a um nicho que, até o
momento, estava desassistido no Brasil. Além de melhorar a anemia, ele reduz a
necessidade transfusional, que é um fator critico para esses pacientes, ja que a
politransfusdo aumenta o risco de infeccbes e compromete tratamentos como o
transplante alogénico de medula,” afirma o Dr. Renato Tavares. “A aprovagao pela
Anvisa é um passo importante, mas precisamos garantir que, no futuro, o medicamento
esteja disponivel tanto no sistema publico de saude quanto nos convénios.”

Estudos clinicos

A aprovacdo de momelotinibe pela ANVISA baseia-se nos resultados dos estudos
SIMPLIFY-1 e MOMENTUM, ambos de fase lll. O estudo SIMPLIFY-1 avaliou 0 uso de
momelotinibe comparado diretamente ao ruxolitinibe em pacientes adultos com
mielofibrose primaria ou secundaria sem histérico prévio de uso de outros inibidores da
JAK. Confirmou-se a eficacia de momelotinibe em comparagao ao ruxolitinibe, com uma
reducdo da resposta esplénica na semana 24 observada em 26,5% dos pacientes que
fizeram uso de momelotinibe. A taxa de independéncia transfusional na semana 24 foi
de 67% no grupo momelotinibe comparado a 49% no grupo ruxolitinibe, sendo
associado com uma melhora da sobrevida global.”

Ao analisar os resultados, o Dr. Renato Tavares diz que “de forma geral, os estudos
demonstraram que momelotinibe é equivalente ao ruxolitinibe em termos de controle
dos sintomas da mielofibrose, mas se destaca por oferecer beneficios significativos na
melhora da anemia e na redugao da necessidade de transfusdes”.

Consistente com os resultados da populagao total do grupo momelotinibe incluida no
estudo SIMPLIFY-1, houve um aumento ou manutengdo da taxa de independéncia
transfusional com melhora da taxa de sobrevida para aquele subgrupo de pacientes do
momelotinibe que eram anémicos no inicio do estudo (Hb<10 g/dL)."

O estudo MOMENTUM foi desenhado para avaliar a seguranca e a eficacia do
momelotinibe em comparacédo com danazol no tratamento e redugédo das principais
manifestagdes da mielofibrose em uma populagdo anémica, sintomatica e previamente
tratada com inibidores de JAK. O estudo alcangou todos os desfechos primarios e
secundarios, demonstrando resposta estatisticamente significativa favorecendo o grupo
de pacientes que receberam o momelotinibe em relagdo aos sintomas constitucionais
(25% momelotinibe vs 9% danazol), independéncia de transfusao (30% momelotinibe
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vs 20% danazol) e resposta esplénica (39% momelotinibe vs 6% danazol) quando
comparado com o grupo que recebeu o danazol.®

“Essa € uma conquista importante para os pacientes brasileiros, especialmente aqueles
que nao tinham nenhuma alternativa terapéutica disponivel para tratar a anemia
associada a mielofibrose”, finaliza o Dr. Renato Tavares.

“Estamos empenhados em ampliar o acesso a terapias transformadoras no Brasil. A
aprovagdo de momelotinibe reforca nosso compromisso de oferecer solugdes
inovadoras para areas de alta necessidade médica, marcando o retorno da GSK na
Onco-Hematologia," destaca Patrick Eckert, Presidente da GSK Brasil. "Continuaremos
investindo para que novas opgodes de tratamento estejam a disposicdo dos pacientes e
profissionais de saude brasileiros, proporcionando avangos que melhorem a qualidade
de vida e o prognéstico dos pacientes com mielofibrose e outras doencas”.

Sobre OJJAARA (momelotinibe)

Ojjaara atua com mecanismo de agao duplo, inibindo as quinases JAK1 e JAK2, o que
diminui a fosforilacdo das proteinas STAT e resulta na reducado da inflamacéo e dos
sintomas constitucionais da mielofibrose. Além disso, Ojjaara também age como inibidor
do ACVR1, levando a reducdo da secrecao de hepcidina, com o consequente aumento
da disponibilidade de ferro e promovendo a eritropoiese na medula 6ssea, agindo
diretamente na anemia.®’

Sobre mielofibrose

A mielofibrose € um tipo de cancer hematoldgico raro caracterizado pela proliferagéo
clonal de células-tronco, frequentemente associada a mutagdes nos genes JAK2, CALR
ou MPL, que desregulam a produgao de células sanguineas e resultam em fibrose na
medula éssea, fazendo parte do grupo de neoplasias mieloproliferativas. A maioria dos
pacientes tem 65 anos ou mais no momento do diagndstico e apresenta doenga de risco
intermediario ou alto. 34910

Sobre o estudo clinico SIMPLIFY-1

O SIMPLIFY-1 foi um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego e de fase Ill que
comparou a seguranga e eficacia do momelotinibe vs. ruxolitinibe em pacientes com
mielofibrose que ndo haviam recebido tratamento prévio com inibidores de JAK (JAK
naive). A eficacia do momelotinibe no tratamento de pacientes com mielofibrose no
SIMPLIFY-1 foi baseada na resposta do volume esplénico (redugao de 35% ou mais).
Foi observada uma melhora da sobrevida global nos pacientes do grupo momelotinibe
que alcangaram ou mantiveram a independéncia transfusional na semana 24.7"
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Sobre o estudo clinico pivotal MOMENTUM

O MOMENTUM foi um estudo de fase lll, global, multicéntrico, randomizado e duplo-
cego que investigou momelotinibe em comparagdo com danazol em pacientes com
mielofibrose que eram sintomaticos e anémicos e ja haviam sido tratados previamente
com inibidor de JAK. O estudo foi desenhado para avaliar a seguranca e a eficacia do
momelotinibe visando tratar e reduzir os principais aspectos da doenca: sintomas
constitucionais, transfusdes de sangue (devido a anemia) e esplenomegalia. Os
resultados do periodo de tratamento de 24 semanas foram apresentados na Reuniao
Anual da American Society of Clinical Oncology (ASCO) de 2022 e publicados
posteriormente na The Lancet’

GSK na Onco-Hematologia

A GSK esta comprometida em maximizar a sobrevida e qualidade de vida dos pacientes
por meio de medicamentos transformacionais, com foco atual em avangos em imuno-
oncologia e terapias direcionadas a células tumorais.

Sobre a GSK

A GSK é uma biofarmacéutica multinacional, presente em mais de 75 paises, que tem
como propdsito unir ciéncia, tecnologia e talento para vencer as doengas e impactar a
saude global. A companhia pesquisa, desenvolve e fabrica vacinas e medicamentos
especializados nas areas de Doencas Infecciosas, HIV, Oncologia e
Respiratdria/lImunologia. No Brasil, a GSK ¢ lider nas areas de HIV e Respiratéria e uma
das empresas lideres em Vacinas. Para mais informacgdes, visite www.gsk.com.br



https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02036-0/abstract
https://www.gsk.com.br/
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Informagdes de seguranga de OJJAARA:

Contraindicagao: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes da
férmula.

Interagdao Medicamentosa: A coadministragcao de indutores fortes de CYP3A4 pode levar a
uma diminuigdo da exposi¢cdo ao momelotinibe e, consequentemente, a um risco de eficacia
reduzida. Como inibidor da proteina de resisténcia ao cancer de mama (BCRP), OJJAARA tem
o potencial de aumentar a concentragao plasmatica de substratos sensiveis a BCRP, como
rosuvastatina e sulfazalazina. O uso concomitante com um inibidor OATP1B1/B3, como a
ciclosporina, resultou eu um aumento moderado na exposigao plasmatica ao momelotinibe, o
que pode aumentar o risco de reagdes adversas com OJJAARA. Monitore os pacientes que
recebem concomitantemente um inibidor OATP1B1/B3 quanto a rea¢des adversas e considere
modificagdes na dose de OJJAARA.

Reagodes Adversas: Muito comum (= 1/10): infecgbes, trombocitopenia, tontura, dor de cabeca,
tosse, diarreia, dor abdominal, nausea, astenia, fadiga; comum (= 1/100 a <1/10): neutropenia,
deficiéncia de vitamina B1, sincope, neuropatia periférica, parestesia, visdo embacada,
vertigem, hipotenséo, hematoma, rubor, voémito, constipagéo, artralgia, dor nas extremidades,
pirexia, alanina transaminase (ALT) aumentada, aspartato transaminase (AST) aumentada e
contus&o.
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Material dirigido ao publico em geral. Por favor, consulte o seu médico.
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