Lupus Research Alliance celebra
que la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.
haya aprobado el anifrolumab-fnia de AstraZeneca (Saphnelo™) para
tratar el lupus eritematoso sistémico (LES)

El primero de una nueva clase de medicamentos para el LES en mas de una
década que inhibe los interferones de tipo 1

NUEVA YORK, NY. 2 de agosto del 2021. El equipo de Lupus Research Alliance (LRA)
esta particularmente entusiasmado porque la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU. (FDA) aprobd el anifrolumab-fnia (Saphnelo™), un
farmaco de primera claseque inhibe los receptores de interferdn tipo 1,indicado para
adultos con lupus eritematoso sistémico (LES) de moderado a intenso. Esta aprobacién
representa el primer tratamiento nuevo para el LES generalizado en mas de una
década y es el resultado de una importante investigacion financiada originalmente por
Lupus Research Alliance.

ElI LES, que es una enfermedad autoinmune, es la forma mas comun de lupus, en la
cual el sistema inmunolégico crea anticuerpos que pueden atacar cualquier parte del
cuerpo. Como afecta a multiples érganos, el LES se asocia a una carga clinica
importante para el paciente y a dafos en los érganos. El LES afecta a una poblacion de
pacientes heterogénea y es mas frecuente en etnias negras e hispanas. La
heterogeneidad en el LES es evidente, ya que la afeccion se presenta de manera
diferente en diversas poblaciones y los sintomas varian de un paciente a otro.

Administrado por infusidn intravenosa, el anifrolumab-fnia actua bloqueando las
moléculas del sistema inmunoldgico llamadas interferones tipo I, que son uno de los
principales factores que provocan dafio en los tejidos y sintomas de la enfermedad. Los
interferones tipo | son una familia de 17 moléculas similares que ayudan a protegernos
de las infecciones./Las investigaciones han demostrado que la gran mayoria (entre el
60 % y el 80 % de los adultos)itienen niveles elevados de interferones tipo I.

Lupus Research Alliance ha invertido 16 millones de dolares en 40 estudios sobre
interferones tipo |, incluido un trabajo pionero para identificar una combinacion unica de
genes activados por interferones tipo | en pacientes con lupus. Estos resultados
impulsaron la investigacion sobre el papel de las moléculas en la enfermedad.
AstraZeneca plc lider6 su desarrollo posterior.

Una de las pioneras en la investigacion del interferén es la expresidenta del Comité
Asesor Cientifico de Lupus Research Alliance, la Dra. Mary Crow. "Esta aprobacion
representa un hito fundamental para la investigacion del lupus y una nueva y
emocionante opcion terapéutica para los pacientes con lupus", sefalé la Dra. Crow. "En
lo personal, es gratificante haber descubierto que la activacion de la via del interferon
tipo | es un mecanismo significativo en el lupus y ver los frutos de la investigacion del
interferon y del programa de desarrollo de farmacos relacionado".



Se demostro la seguridad y la eficacia del anifrolumab-fnia mediante dos grandes
ensayos clinicos de fase 3, TULIP-1l y TULIP-2V, que comprobaron que los brotes en
personas con lupus de moderado a intenso se redujeron, al tiempo que permitié reducir
el uso de esteroides. Un analisis mas detallado de estos dos estudios también revelo
que el medicamento redujo la gravedad de la erupcion cutanea y de los sintomas de la
artritis a largo plazo. Los investigadores de lupus destacados dirigieron los ensayos
TULIP-1 y TULIP-2; muchos de ellos son lideres en la Red de investigadores clinicos
del lupus (LuUCIN) que es administrada por Lupus Therapeutics, la filial de Lupus
Research Alliance, incluidos el investigador principal de TULIP-1, el Dr. Richard Furie, y
el investigador principal de TULIP-2, el profesor Eric Morand de la Universidad de
Monash en Australia, también ganador del premio al Innovador Distinguido de LRA.

El Dr. Furie, jefe de Reumatologia de Northwell Health, explicé: "La comunidad con
lupus ha confiado durante mucho tiempo en el éxito del anifrolumab-fnia. Hace poco, se
corroboré el beneficio clinico en los ensayos TULIP de fase 3 y confirmamos la
hipdtesis antigua de que los interferones desempefian un papel importante en el LES.
Que la FDA aprobara el anifrolumab-fnia, 10 afios después de aprobar belimumab,
representa otro hito en nuestra misidn para hacer que mas terapias estén disponibles y
mejorar la vida de nuestros pacientes con LES".

"La ciencia ha respaldado el papel del interferon en el lupus durante afos, pero hemos
esperado mucho tiempo para esta prueba formal de sus beneficios en un ensayo
clinico", sefalo el profesor Morand. "Que el anifrolumab-fnia sea aprobado por la FDA
podria beneficiar a miles de pacientes con lupus. Disminuir la actividad de la
enfermedad y el uso de esteroides forman los pilares de los objetivos del tratamiento
del lupus y el anifrolumab-fnia demuestra estos efectos. Como investigador de LRA,
estoy muy orgulloso de haber participado en este viaje historico para mejorar la vida de
las personas con lupus".

El presidente y director ejecutivo de Lupus Research Alliance, Kenneth M. Farber, dijo:
"La aprobacion del anifrolumab-fnia es especialmente gratificante para nosotros.
Durante las ultimas dos décadas, Lupus Research Alliance ha invertido sumas
significativas en investigaciones centradas en el papel de los interferones tipo | en el
lupus. El trabajo de mayor influencia que financiamos lo dirigieron lideres cientificos de
renombre y, en lo personal, es emocionante ver que ese trabajo dio como resultado
una nueva opcion de tratamiento indispensable para las personas con lupus".

"Esta aprobacion demuestra la importancia de la investigacion fundamental que da
origen e informa a la linea de desarrollo de farmacos", dijo Rachele Berria, MD, PhD,
vicepresidenta del equipo médico de EE. UU. y de la division de biofarmacos en
AstraZeneca."Numerosos estudios previos auspiciados por Lupus Research Alliance
proporcionaron evidencia soélida sobre el papel central que tiene la via del interferon
tipo | en la fisiopatologia del LES. Esta investigacion ha ayudado a allanar el camino
para el desarrollo de Saphnelo, un nuevo tratamiento imprescindible para las personas
que viven con lupus".



Haga clic aquipara acceder al anuncio de AstraZeneca plc.

Sobre el lupus

El lupuses una enfermedad autoinmune crénica y compleja que afecta a millones de
personas en el mundo. Mas del 90 % de las personas con lupus son mujeres. Esta
enfermedad suele presentarse durante la edad fértil (15 a 45 afos). Los
afroamericanos, los latinos, los asiaticos y los nativos americanos tienen de dos a tres
veces mas riesgo que los caucasicos. En el lupus, el sistema inmunoldgico, que esta
disefiado para protegerse de cualquier infeccion, crea anticuerpos que atacan cualquier
parte del cuerpo e impactan a una amplia gama de tejidos y érganos, incluidos los
rinones, el cerebro, el corazdn, los pulmones, la sangre, la piel y las articulaciones. Los
tratamientos también pueden tener efectos secundarios graves. Algunos de los
medicamentos comunes para el lupus, los corticosteroides orales, por ejemplo, pueden
provocar dafios en los 6rganos, infecciones, enfermedades cardiacas, osteoporosis
que debilita los huesos y cataratas que afectan la vision."Vi

Acerca de Lupus Research Alliance

Lupus Research Alliance es el mayor financiador no gubernamental y sin fines de lucro
de la investigacion sobre el lupus en todo el mundo. La organizacion tiene como
objetivo transformar el tratamiento financiando la investigacion mas innovadora sobre el
lupus, fomentando diversos talentos cientificos e impulsando el descubrimiento de
mejores diagnosticos, de tratamientos mejorados y, en ultima instancia, de una cura
para el lupus. Debido a que la Junta directiva de Lupus Research Alliance financia
todos los costos administrativos y de recaudaciéon de fondos, el 100 % de las
donaciones se destinan a respaldar programas de investigacion del lupus.
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