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Como parte de nossa parceria e dando seguimento a sua solicitagdo para receber informacdes sobre o
programa de desenvolvimento clinico de risdiplam, temos o prazer de compartilhar com vocé que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (ANVISA) aceitou a submissao do dossié para avaliacdo de
risdiplam para uso em pessoas com atrofia muscular espinhal (AME). A ANVISA concedeu a submisséo do
dossié via andlise de medicamentos para doencas raras, o que significa que a agéncia provavelmente
concluird a analise do documento em até 6 meses, ao invés dos 12 meses padrdo. Espera-se que a
ANVISA profira sua decisédo sobre a aprovacgao regulatoria até agosto de 2020.

O dossié de risdiplam incorpora dados de 12 meses da Parte 1 (fase Il) dos estudos FIREFISH e
SUNFISH para determina¢&o da dose de risdiplam, bem como dados da parte 2 (fase Ill) do estudo
SUNFISH, confirmatéria de eficacia.

Além da ANVISA, estamos trabalhando com autoridades de salide de todo o0 mundo com o objetivo de
submeter as avaliacdes para o registro de risdiplam seguindo as normas vigentes. Nos Estados Unidos o
dossié foi submetido & Food and Drug Administration (FDA) e temos a expectativa de aprovacgao para o
més de maio de 2020; na Europa a solicitagédo de registro de risdiplam junto & European Medicines Agency
(EMA) deve ser feita até meados de 2020. Em todas as submiss@es regulatérias, temos buscado indicagdo
ampla para o tratamento da AME, em pacientes pediatricos e adultos. Também estamos colaborando com
todas agéncias reguladoras ao longo do nosso programa de desenvolvimento clinico.

Os avancgos na ciéncia médica s6 sao significativos quando alcancam as pessoas que precisam deles.
Como uma empresa impulsionada pelo potencial de melhorar a vida de pacientes e familiares afetados pela
AME, estamos muito empolgados em dar o proximo passo em direcdo a disponibilizacéo de risdiplam para
todos pacientes que poderdo se beneficiar do tratamento.

Agradecemos a todos da comunidade, especialmente aos pacientes e familias que participam de
nossos estudos, bem como os grupos de pacientes em todo o0 mundo que apoiaram e trabalharam conosco
para alcancar esse marco. Nossa jornada para desenvolver tratamentos para pessoas com AME continua
sendo inspirada por vocé.

Se tiver alguma duavida, por favor ndo hesite em nos contatar.

Atenciosamente,

Roche Brasil



