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El CHMP recomienda la aprobacion de Litfulo® para el
tratamiento de la alopecia areata

e Deaprobarse, Litfulo®seria el Ginico tratamiento autorizado en la UE para
tratar la alopecia areata grave en pacientes mayores de 12 aios

o Litfulo®yase haaprobado para el tratamiento de la alopecia areata grave
en EE. UU. y Japdn

Madrid, 25 de julio de 2023 - El Comité de Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha recomendado la
aprobacién de Litfulo® (ritlecitinib) para el tratamiento de pacientes a partir de 12
afios con alopecia areata grave. La dosis recomendada es de 50mg al dia
administrada como tratamiento oral una vez al dia.

Tras esta recomendacién, se espera que la Comisién Europea (CE) tome una
decision en los proximos meses sobre la autorizacion de comercializacion
centralizada de Litfulo® (ritlecitinib) en los 27 estados miembros de la UE, Islandia,
Liechtenstein y Noruega. De aprobarse, Litfulo® seria el Unico tratamiento
autorizado para mayores de 12 afios con alopecia areata grave en este mercado.

"La alopecia areata es una enfermedad autoinmune con una repercusion negativa en
la calidad de vida de los pacientes", ha manifestado el doctor Daniel Arumi,
director médicodelaUnidad deInflamacién e Inmunologiade Pfizer Espaia.
Segun él, "esta recomendacioén positiva del CHMP para Litfulo® nos permite avanzar
en nuestro camino para poder ofrecer un tratamiento de una dosis diaria para los
pacientes mayores de 12 afios de la UE que viven con los desafios de la alopecia areata
grave".

La Solicitud de Autorizacion de Comercializaciéon para Litfulo® se basé en los
resultados del ensayo clinico ALLEGRO, de Fase 2b/3, aleatorizado, controlado
con placebo y doble ciego (NCT03732807) que evalud la eficacia y seguridad de
Litfulo® en pacientes a partir de 12 afios con alopecia areata.
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La recomendacién del CHMP para Litfulo® llega tras las aprobaciones de la
Administracién de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (FDA)y el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar de Japén (MHLW) en junio de 2023. Su aprobacién para el
tratamiento de la alopecia areata sigue en curso por parte de otras agencias
reguladoras.

Acerca de la alopecia areata

La alopecia areata es una enfermedad autoinmune con una patogenia
inmunoinflamatoria subyacente, en la que el sistema inmunitario ataca los
foliculos pilosos del cuerpo y provoca la caida del pelo en el cuero cabelludo, la
cara y otras partes del cuerpo.>®’

La alopecia areata también supone una carga considerable para los pacientes,
mas alla de la pérdida del pelo.>®8 La enfermedad afecta a aproximadamente 147
millones de personas en todo el mundo y puede afectar a personas de cualquier
edad, género, raza o etnia.>®7?

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al
desarrollo de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus
sintomas. Con una trayectoria de mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la
sociedady apuesta porla I+D paradar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana.
El avance de la ciencia y la tecnologia, asi como su aplicacion médica, exige colaborar con todos
los implicados para maximizar la cartera de medicamentosy que la innovacion farmacéutica
llegue a todas las personas que la necesitan de manera rapida, asequible, fiable y con
transparencia, de acuerdo con los mas altos estandares de calidad y seguridad. Para mas
informacion www. pfizer.es
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