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Apreciado investigador,
unete a nosotros para descubrir las Gltimas novedades de iptacopan
en enfermedades renales mediadas por el complemento.

Este numero incluye los estudios presentados por el departamento médico de Novartis
en el Congreso ERA 2023, los manuscritos de iptacopan recientemente publicados, los
tltimos médulos formativos de Medscape en enfermedades renales mediadas por el
complemento y las novedades en el programa de desarrollo clinico del farmaco.

:Te animas a descubrirlas?
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Congresos

Nos complace compartir contigo las ultimas novedades presentadas por el
Departamento Médico de Novartis en el Congreso de la European Renal
Association (ERA) 2023:

Congresos

Este anno hemos presentado
9 comunicaciones y hemos
realizado 2 Simposiums

Te animamos a profundizar en los contenidos presentados:

Comunicaciones

Autor principal/
presentador

Numero

de péster s

Tema Titulo

5478 GC3 Real-world signs and symptoms at
diagnosis in patients with C3
glomerulopathy - interim results from a

multi-country study

R. Lafayette %

5665 GC3 C3 glomerulopathy current therapy
and real-world management - interim

results from a multi-country study

C. Proudfoot Cg)

5514 NIgA IgA nephropathy: A real-world
comparison between disease severity,
symptom burden, and treatment
satisfaction reported by patients and

nephrologists

A.T George %

5424 NIgA Symptom control with currently
available immunoglobulin A
nephropathy treatment: Results from a

real-world survey in eight countries

S. Smeets C\{)

5338 NIgA Immunoglobulin A nephropathy:
Patient-reported symptoms prior to first
consultation and diagnosis - results from

a real-world survey

R. Lafayette (%

5392 NIgA The diagnostic journey of patients with
immunoglobulin A nephropathy: Data

analysis of a real-world survey

S. Smeets %

4463 Iptacopan Japanese and Whites share similar
iptacopan pharmacokinetics and

pharmacodynamics

R. Schmouder %

4447 Iptacopan Effect of renal impairment on iptacopan

pharmacokinetics

R. Schmouder (%

3278 Iptacopan Human pharmacokinetics of multiple,

steady-state dosing of iptacopan

R. Schmouder (\%

GC3, Glomerulopatia C3; NIgA, Nefropatia IgA.

Si quieres descubrir todas las comunicaciones de iptacopan presentadas
en los principales congresos internacionales, accede al siguiente enlace:

Accede aqui al
Iptacopan Knowledge Center

T

Simposiums
Challenges and opportunities in IgA
nephropathy: Targeting the alternative
complement pathway
PONENTES:
- Jirgen Floege, Alemania (Moderador)
- Richard Lafayette, EE.UU. (Moderador)
NIigA -+ Smeeta Sinha, Reino Unido
+ Sydney Tang, China
C3G and IC-MPGN: From unmet needs
to a collaborative approach towards
improving outcomes
PONENTES:
Fadi Fakhouri, Suiza (Moderador)
Marianne Silkjaer-Nielsen, Suiza
GC3y GNMP-IC * Franz Schaefer, Alemania

Accede al contenido

Publicaciones

En este volumen ponemos a tu disposicion la publicaciéon de tres nuevos manuscritos:

Design and Rationale of the APPELHUS Phase 3 Open-Label Study of Factor B

Inhibitor Iptacopan for Atypical Hemolytic Uremic Syndrome*

Kavanagh et al. 2023

Nos complace informaros que recientemente se ha publicado en Kidney International
Reports el racional y disefio del estudio APPELHUS.

Ax

El estudio APPELHUS, es un estudio multicéntrico, de un solo brazo, abierto y pivotal
de Fase 3, para evaluar la eficacia y seguridad de iptacopan 200 mg bid en pacientes
adultos con sindrome hemolitico urémico atipico, sin tratamiento previo con
inhibidores del complemento.

El objetivo principal del estudio es evaluar la proporcién de pacientes con una
respuesta MAT completa a las 26 semanas.

Diseno

Periodo de extension  Fin del
del tratamiento estudio*

Periodo central

Cribado .
del tratamiento

Registro

iptacopan 200 mg bid

iptacopan 200 mg bid

Dia -7 Dia1l Dia 84/Semana 12 Dia 182/Semana 26
A Al

(Cuando ~ 8 pacientes completen
12 semanas de tratamiento)

Dia 364/Semana 52

* Cuando el estudio se complete, los pacientes tendran opcidn de seguir en la fase de extension abierta del estudio.
Al, Anélisis intermedio; bid, 2 veces al dia; MAT, Microangiopatia trombotica.

Adaptado de Kavanagh et al. 2023

Accede aqui ala
publicacion

Absorption, Distribution, Metabolism, and Excretion of [**C]iptacopan
in Healthy Male Volunteers and in In Vivo and In Vitro Studies?

James et al. 2023

C Nuevo estudio publicado en Drug Metabolism and Disposition sobre la
farmacocinética de iptacopan en voluntarios sanos.

Los resultados muestran que [*“Cliptacopan se elimina principalmente por
metabolismo; mayoritariamente por metabolismo oxidativo y por glucuronidacion
de acilo. De forma adicional, se observo que, iptacopan se secreta directamente en
la orina y potencialmente en la bilis.

llﬁ Los hallazgos de farmacocinética, excrecién, metabolismo y eliminacion respaldan
la evaluacién de iptacopan en diferentes condiciones clinicas.

Accede aqui ala
publicacion

Challenges in IgA Nephropathy Management:
An Era of Complement Inhibition®

TesarV, 2023*

C Este estudio pretende revisar el escenario actual del manejo de los pacientes
con NIgA.

Los autores generan las siguientes reflexiones:

e Aunque las opciones de tratamiento para los pacientes con NIgA estan
evolucionando, quedan areas de incertidumbre, incluida una
comprensiéon completa de la fisiopatologia de la enfermedad.

e Ladisponibilidad futura de inhibidores del complemento para el
tratamiento de la NIgA, hace necesario disponer de biomarcadores
que nos guien en la seleccion del tratamiento personalizado apropiado.

e Los datos de los ensayos clinicos a gran escala y los registros de
pacientes seran cruciales para esclarecer el papel del complemento en
la fisiopatologia de la NIgA y abordar los desafios pendientes.

* Manuscrito preaprobado

Accede aqui ala
publicacion

Te invitamos a acceder a la plataforma Medscape, para poder
visualizar las ultimas novedades en los médulos formativos
en enfermedades renales mediadas por el complemento*:

Medscape

Edwin Wong, Leal Herlitz and
Chuan-Ming Hao

A Detective Journey for
Nephrologists: Practical
Approaches to Differential
Diagnosis of Rare Kidney
Diseases

(© 30 min 0,5 créditos

Ver médulo

Marina Vivarelli, Marina Noris and
Fadi Fakhouri

Finding the Needle in the
Haystack: Following the Journey
of a Patient With C3G

(© 30 min

Ver médulo

0,5 créditos

Sydney Chi Wai Tang, Kerstin Amann,
Fadi Fakhouri and Nicholas R. Medjeral-Thomas

Well Begun Is Half Done: Why
and How Do We Assess Activity
of the Complement Pathway in
the Clinic?

(O 30 min

Ver médulo

0,5 créditos

David Kavanagh

Classification and Nomenclature
of IC-MPGN and C3G: A
Spectrum of Diseases or Distinct
Entities?

(© 30 min

Ver médulo

0,5 créditos

Vladimir Tesar and Smeeta Sinha

Looking Ahead in
Complement-Mediated Kidney
Diseases: What Clinical Questions
Do Current Trials Aim to Answer

(© 30 min

Ver médulo

0,5 créditos

Consulta aqui todos
los médulos disponibles

* Actividad educativa internacional en enfermedades renales mediadas por el complemento, apoyada por Novartis.

Desarrollo clinico

Actualizacion estudio APPLAUSE-IgAN

( Nos complace informaros que el pasado 30 de junio de 2023 se \

cerr6 oficialmente el reclutamiento del estudio APPLAUSE-IgAN:
Estudio de fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,

controlado con placebo y de grupos paralelos para evaluar la eficacia

K y seguridad de LNP0O23 en pacientes con nefropatia por IgA primaria

Agradecemos a todo el equipo investigador
involucrado todo el esfuerzo y la colaboracion.

[é Esperamos que estos contenidos hayan sido de tu interés.

Desde Novartis estamos comprometidos con los pacientes con
enfermedades renales mediadas por el complemento, con el
objetivo de aportar tratamientos innovadores que permitan

disminuir la progresion de la enfermedad y la necesidad de dialisis.

Descubre el Desarrollo Clinico de Novartis en Nefrologia

Patologia Fasell Faselll
5 Ipt an (LNP0O23 (@)
Nefropatia IgA > ety @ ®
P ___ Iptacopan (LNP023) (@)
GlomerUIOPatla c3 > Igh?lfi?igigelecﬁvo FB @/ @
Glomerulonefritis membranoproliferativa > Iptacopan (LNP023)
mediada por inmunocomplejos Inhibidor Selectivo FB @

Iptacopan (LNP023)
Inhibidor Selectivo FB

Nefritis Lupica > A
Iscalimab (CFZ533) 4@
Anti-CD40 mAb
Iptacopan (LNP023) 4@
Inhibidor Selectivo FB
Lesién renal aguda > B'e";ﬁgr T 4@)
Lesié lagud iad . TIN816
esionrenal agudaasociadaasepsis > e e

ADP, Adenosina difosfato; ATP, Adenosina trifosfato; BAFF-R, Receptor del factor de activacion de las células B; FB, Factor B;
mADb, Anticuerpo monoclonal.

Sindrome Hemolitico Urémico Atipico >

®

®

Fuente: ClinicalTrials.gov.

Consulta aqui todas las ediciones

pasadas de esta Newsletter

T

ADP, Adenosina difosfato; Al, Analisis intermedio; ATP, Adenosina trifosfato; BAFF-R, Receptor del factor de activacién de las células B; bid,
Dos veces al dia; GC3, Glomerulopatia C3; FB, Factor B; IC-MPGN, Glomerulonefritis membranoproliferativa mediada por inmunocomplejos;
MAT, Microangiopatia trombotica; NIgA, Nefropatia IgA.

1. Kavanagh D et al. Design and Rationale of the APPELHUS Phase 3 Open-Label Study of Factor B Inhibitor Iptacopan for Atypical Hemolytic
Uremic Syndrome. Kidney Int Rep. 2023; 8(7):1332-1341. https:/doi.org/10.1016/j.ekir.2023.04.029; 2. James, AD et al. Absorption, distribution,
metabolism, and excretion of [14C] iptacopan in healthy male volunteers and in in vivo and in vitro studies. Drug Metab Dispos. 2023; 51(7):
873-883. https:/doi.org/10.1124/dmd.123.001290; 3. Tesar, V et al. Challenges in IgA Nephropathy Management: An Era of Complement
Inhibition. Kidney Int Rep. 2023; https://doi.org/10.1016/j.ekir.2023.06.010
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https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/era-2023-simposio-1
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/era-2023-simposio-2
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_real-world_signs_and_symptoms_at_diagnosis_in_patients_with_c3_glomerulopathy_-_interim_results_from_a_multi-country_study.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_c3_glomerulopathy_current_therapy_and_real-world_management_-_interim_results_from_a_multi-country_study.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_iga_nephropathy_a_real-world_comparison_between_disease_severity_symptom_burden_and_treatment_satisfaction_reported_by.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_symptom_control_with_currently_available_immunoglobulin_a_nephropathy_treatment_results_from_a_real-world_survey_in_eight_countries.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_immunoglobulin_a_nephropathy_patient-reported_symptoms_prior_to_first_consultation_and_diagnosis_-_results_from_a_real-world_survey.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_the_diagnostic_journey_of_patients_with_immunoglobulin_a_nephropathy_data_analysis_of_a_real-world_survey.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_japanese_and_whites_share_similar_iptacopan_pharmacokinetics_and_pharmacodynamics.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_effect_of_renal_impairment_on_iptacopan_pharmacokinetics.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/era_2023_human_pharmacokinetics_of_multiple_steady-state_dosing_of_iptacopan.pdf
https://medcommshydhosting.com/CRM/Iptacopan/index.html
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2468024923012937?via%3Dihub
https://dmd.aspetjournals.org/content/51/7/873
https://www.kireports.org/article/S2468-0249(23)01355-4/fulltext
https://www.medscape.org/viewarticle/993333
https://www.medscape.org/viewarticle/994118
https://www.medscape.org/viewarticle/990635
https://www.medscape.org/viewarticle/992772
https://www.medscape.org/viewarticle/992405
https://www.medscape.org/sites/advances/complement-mediated-kidney-diseases
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/newsletter-actualidad-renal-ipt
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