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GNT Pharma anuncia resultados promissores de
primeira linha em um estudo de fase 11 de
nelonemdaz para pacientes com AVC isquémico
agudo tratados com recanalizacao endovascular

GNT Pharma Inc. hoje relata resultados de primeira
linha positivos de um estudo multicéntrico de fase I,
duplo-cego, randomizado, controlado por placebo
para avaliar a seguranca e eficicia 6timas do
nelonemdaz em pacientes com AVC isquémico
agudo com recanalizacao dentro de 8 horas do inicio
(SONIC). Nelonemdaz demonstrou eficacia pro-
missora em resultados funcionais que medem a pro-
porcao de pacientes com independénciafuncional ou
nenhum sintoma de deficiénciaem 1, 4 e 12 semanas
apo6s um ataque de AVC.

O nelonemdaz é um antagonista moderado do re-
ceptor N-metil d-aspartato (NMDA) seletivo para
NR2B e potente spin trapper que previne a ex-
citotoxicidade mediada pelo receptor NMDA e 0 es-
tresse oxidativo, duas vias principais de morte de
células cerebrais que levamaincapacidade e morte
apos acidente vascular cerebral. O nelonemdaz mos-
trou melhor eficacia e janela de tempo terapéutico
mais longa do que os antagonistas NMDA ou an-
tioxidantes isoladamente em 5 modelos animais de
acidente vascular cerebral e sua seguranca robusta
foi verificada em dois estudos de fase | conduzidos
para 165 voluntérios jovens e idosos saudaveis nos
EUA e na China.

A SONIC inscreveu 209 pacientes com AVC is-
quémico moderado agrave com EscalaNIH de AVC
de 8 ou superior em 7 centros universitarios de AVC
na Coreia do Sul. Os pacientes receberam a primeira
infusdo de placebo, 500 mg de nelonemdaz (grupo de
baixa dose) ou 750 mg de nelonemdaz (grupo de alta
dose) antes datrombectomia. O grupo de baixa e alta
dose recebeu 9 infusdes consecutivas de 250 mg e
500 mgacada 12 horas, respectivamente. O desfecho
primario foi comparar a proporcao de pacientes com
bom desfecho funcional em 12 semanas apos a ad-
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ministragdo de placebo ou nelonemdaz. Um bom re-
sultado funcional ou independéncia funcional é
definido 0 (sem sintomas de deficiéncia) - 2 (leve de-
ficiéncia capaz de cuidar de seus proprios assuntos
sem assisténcia) da escala de Rankin modificada (m-
RS), a medida de resultado mais amplamente usada
em AVC. Os grupos de dose baixa e alta apre-
sentaram 60,0% (33 de 55) e 64,58% (31 de 48) de
MRS 0-2 que foram maiores que 51,02% (25 de 49)
de placebo. A proporc¢édo de pacientes sem sintomas
de deficiéncia aumentou acentuadamente nos grupos
tratados com nelonemdaz, conforme mostrado em
8,16% (4 de 49) para o placebo, 23,64% (13 de 55) pa-
ra o grupo de baixa dose e 33,33% (16 de 48) para o
grupo de alta dose. N&o foram observados eventos
adversos graves de nelonemdaz.

"Em comparacao com o placebo, a administracdo de
nelonemdaz aumentou a proporcao de pacientes com
bom resultado funcional para 26,62% e nenhum sin-
toma de deficiéncia para 408,46% em pacientes com
AVC isquémico moderado a grave que receberam
trombectomia endovascular”, disse o Dr. Byoung
Joo Gwag, diretor executivo e fundador da GNT
Pharma e inventor do nelonemdaz. "Nas ultimas 3
décadas, quase todos os ensaios clinicos para pa-
cientes com AVC de antagonistas ou antioxidantes
NMDA falharam em mostrar efeitos benéficos en-
quanto mostraram eficacia significativaem modelos
animais de AVC isquémico transitorio. Esses ensaios
fracassados sdo atribuiveis ao recrutamento de pa-
cientes com AVC isquémico sem recanalizacdo, mo-
noterapia visando receptores NMDA ou estresse
oxidativo e efeitos adversos de antagonistas do re-
ceptor NMDA. SONIC foi o primeiro ensaio clinico
deumnelonemdaz neuroprotetor multitarget para pa-
cientes com AVC isquémico com recanalizacédo
endovascular que se tornou um tratamento padrao pa-
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Continuagdo: GNT Pharma anuncia resultados promissores de primeira linha em um estudo de fase 11 de nelonemdaz para pacientes com AVC isquémico agudo

ra AVC desde 2015. Em SONIC, o nelonemdaz foi
bem toleravel e mostrou efeitos benéficos ino-
vadores em pacientes com AVC isquémico
recanalizado."

O Dr. Dennis W. Choi, professor de Neurologia na
Universidade Estadual de Nova York em Stony
Brook, pioneiro naarea de neuroprotecdo de acidente
vascular cerebral e consultor cientifico da GNT
Pharma, comentou que "os resultados da fase Il fo-
ram bastante animadores e aumentam o interesse pe-
los resultados dos estudos mais abrangentes da fase
.

Em umestudodefase Il para 237 pacientes com AVC
isquémico agudo conduzido na China, o nelonemdaz
foi bem tolerado e mostrou efeitos benéficos em pa-
cientes que foram tratados com drogas tromboliticas
dentro de 8 horas do inicio. Um estudo de fase 111 do
nelonemdaz para 948 pacientes com AVC isquémico
tratados com uma droga trombolitica acaba de co-
mecar na China.

A eficécia e seguranca promissoras do nelonemdaz
comprovadas para pacientes com AVC isquémico
agudo com terapia de recanalizacdo por trom-
bectomia endovascular ou drogas tromboliticas, co-
mo ativador de plasminogénio  tecidual
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tratados com recanalizagéo endovascular

recombinante, espera-se que abra umanovaera dete-
rapia de neuroprotecdo para o tratamento de AVC.

O texto no idioma original deste andncio é a versdo
oficial autorizada. As traduges sdo fornecidas ape-
nas como uma facilidade e devem se referir ao texto
no idioma original, que é a Unica versao do texto que
tem efeito legal.

Veraversdooriginal em businesswire.com: https://w

ww.businesswire.com/news/home/20201015006125/
pt/

Contato:

GNT Pharma

Dr. Chang Gun Kim +82-2-70-4261-0786
cgkim@gntpharma.com

Fonte:

BUSINESS WIRE
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Operacao apreende mais 34 mil aparelhos de 'TV
Box' em Resende; Policia estima prejuizo de R$ 26
milhoes

RI1O Em mais uma etapa da operacao que teve inicio
na semana passada, agentes da Receita Federal e da
Policia Civil do Rio de Janeiro apreenderam nesta
quinta-feira 34.720 aparelhos de "TV Box" no Porto
Seco de Resende, no interior do estado. Os dis-
positivos utilizados para acessar ilegalmente canais
de televisdo pagos estavam em contéineres que se-
riam distribuidos por todo RJ.

A apreensao foi resultado de troca de informacdes de
inteligéncia entre Receita Federal, Policia Federal,
Coordenadoria de Recursos Especiais da Policia Ci-
vil e Delegacia de Defesa de Servigos Delegados (D-
DSD). As autoridades estimam que a agdo gere um
prejuizo de R$ 26 milhdes para criminosos.
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Vantagens de R$ 10 milho&#771;es:

O aparelho é conhecido como o novo "GatoNet". A
acao que burla os servicos oficiais pode ser en-
quadrada como violacdo de direitos autorais, crime
contra a propriedade imaterial e contrabando.

Sequéncia de apreensdes

No altimo dia 9, foram apreendidos numa operacéo
realizada no Porto de Itaguai e nos Portos Secos de
Nova Iguacu e Resende. Na quarta-feira, foram en-
contrados em Resende. As duas ac¢des teriam gerado
umprejuizode quase R$ 100 milhGes para grupos cri-
minosos, segundo a policia.
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