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Emitido: 29 Enero 2024, Londres UK

La Comisión Europea autoriza Omjjara de GSK
(momelotinib)
• Omjjara es el primer medicamento de la UE indicado específicamente para 

tratar la esplenomegalia (bazo agrandado) o los síntomas en pacientes adultos 
con mielofibrosis y anemia de moderada a grave.

• La autorización puede responder a una gran necesidad no cubierta, ya que se 
estima que casi todos los pacientes con mielofibrosis desarrollan anemia a lo 
largo de la enfermedad e1,2,3,4

• Indicado tanto en pacientes recién diagnosticados como en los tratados 
previamente con el tratamiento estándar existente

GSK plc (LSE/NYSE: GSK) ha anunciado hoy que la Comisión Europea* ha concedido la autorización de 
comercialización de Omjjara (momelotinib), un inhibidor oral una vez al día de JAK1/JAK2 y del receptor de activina 
A tipo 1 (ACVR1). Omjjara es el primer medicamento autorizado en la UE para tratar la esplenomegalia (aumento 
del tamaño del bazo) o los síntomas relacionados con la enfermedad en pacientes adultos con anemia de 
moderada a grave que padecen mielofibrosis primaria, mielofibrosis posterior a policitemia vera o mielofibrosis 
posterior a trombocitemia esencial y que no han sido tratados con inhibidores de la Janus quinasa (JAK) o lo han 
sido con ruxolitinib.

Nina Mojas, Vicepresidenta Sénior de Estrategia Global de Productos Oncológicos de GSK, ha declarado: 
"Los retos de vivir con mielofibrosis pueden ser gravosos, y los pacientes sintomáticos pueden experimentar 
agrandamiento del bazo, fatiga, sudores nocturnos y dolor óseo. Hasta ahora, no existían opciones 
específicamente indicadas para tratar estos síntomas en pacientes que también experimentan anemia. La 
autorización de Omjjara aporta una nueva opción terapéutica con un mecanismo de acción diferenciado a estos 
pacientes en la UE."

Se calcula que la mielofibrosis afecta a 1 de cada 10.000 personas en la UE.5,6 Alrededor del 40% de los pacientes 
presentan anemia de moderada a grave en el momento del diagnóstico y se estima que casi todos los pacientes 
desarrollarán anemia a lo largo de la enfermedad.1,2,3,4 Los pacientes de mielofibrosis con anemia requieren 
cuidados de apoyo adicionales, incluidas transfusiones, y más del 30% interrumpirán el tratamiento debido a la 
anemia.7 Los pacientes dependientes de transfusiones tienen un mal pronóstico y una supervivencia más corta 
al.8,9,10,11,12,13,14,15,16

Francesca Palandri, doctora en Medicina del IRCCS S. Orsola-Malpighi, Hospital Universitario de Bolonia 
(Italia), ha declarado: "La autorización de Omjjara en la UE representa un avance significativo para los 
pacientes con mielofibrosis que reúnan los requisitos necesarios y, en particular, para aquellos con anemia 
moderada a grave que necesitan nuevas opciones de tratamiento que puedan reducir la carga que supone su 
enfermedad. La disponibilidad de una terapia única para las manifestaciones clave de la mielofibrosis es un 
claro paso adelante para los pacientes elegibles."

La autorización de momelotinib se basa en el ensayo pivotal de fase III MOMENTUM y en una subpoblación de 
pacientes adultos con anemia de moderada a grave (hemoglobina <10 g/dL) del ensayo de fase III SIMPLIFY-1 . 
17,18 MOMENTUM se diseñó para evaluar la seguridad y eficacia de momelotinib frente a danazol para el 
tratamiento y la reducción de las manifestaciones clave de la mielofibrosis en una población anémica, sintomática 
y con experiencia en inhibidores de JAK. SIMPLIFY-1 se diseñó para evaluar la eficacia y seguridad de 
momelotinib frente a ruxolitinib en pacientes con mielofibrosis que no habían recibido un tratamiento previo con 
inhibidores de JAK.

Suscríbete a DeepL Pro para poder traducir archivos de mayor tamaño.
Más información disponible en www.DeepL.com/pro.

https://www.deepl.com/pro?cta=edit-document&pdf=1


Anuncio en bolsa
Sólo para medios de comunicación e 
inversores

Anuncio en bolsa 2

En estos ensayos clínicos, las reacciones adversas más frecuentes fueron diarrea, trombocitopenia, náuseas, 
cefalea, mareos, fatiga, astenia, dolor abdominal y tos.17,18
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Acerca de Omjjara (momelotinib)
Momelotinib tiene un mecanismo de acción diferenciado, con capacidad inhibidora a lo largo de tres vías de 
señalización clave: Janus quinasa (JAK) 1, JAK2 y receptor de activina A, tipo I (ACVR1).8, 17, 19,20 La inhibición de 
JAK1 y JAK2 puede mejorar los síntomas constitucionales y la esplenomegalia.8,17,20 Además, la inhibición de 
ACVR1 provoca una disminución de los niveles circulantes de hepcidina, lo que podría contribuir a los beneficios 
relacionados con la anemia.8,17,19,20

En septiembre de 2023, la Administración de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. autorizó 
(https://www.gsk.com/en-gb/media/press- releases/ojjaara-momelotinib-approved-in-the-us-as-the-first-and-only-
treatment-indicated-for-myelofibrosis-patients- with-anaemia/) momelotinib bajo la marca Ojjaara para el tratamiento 
de la mielofibrosis de riesgo intermedio o alto, incluyendo mielofibrosis primaria o mielofibrosis secundaria (post-
policitemia vera y post-trombocitemia esencial), en adultos con anemia.

Información importante para Omjjara en la 

indicación UE
Omjjara está indicado para el tratamiento de la esplenomegalia relacionada con la enfermedad (bazo agrandado) o 
los síntomas en pacientes adultos con anemia de moderada a grave que padecen mielofibrosis primaria, 
mielofibrosis post policitemia vera o mielofibrosis post trombocitemia esencial y que no han recibido tratamiento con 
inhibidores de la Janus quinasa (JAK) o han sido tratados con ruxolitinib.

Consulte la Información de Referencia EMA de Omjjara 
(https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/omjjara) para obtener una lista completa de efectos 
adversos y la información de seguridad importante completa en la UE.

Acerca de la mielofibrosis
La mielofibrosis es un cáncer de la sangre poco frecuente que altera la producción normal de células sanguíneas 
debido a la desregulación de la señalización de la proteína JAK (transductor de señales y activador de la 
transcripción). Las características clínicas de la mielofibrosis son esplenomegalia (agrandamiento del bazo), 
anemia progresiva y síntomas constitucionales debilitantes, como fatiga, sudores nocturnos y dolor óseo, 
atribuibles a una hematopoyesis ineficaz y a una producción excesiva de citocinas proinflamatorias.21

Acerca de los ensayos clínicos pivotales
MOMENTUM fue un estudio de fase III, global, multicéntrico, aleatorizado y doble ciego que investigó momelotinib 
frente a danazol en pacientes (n=195) con mielofibrosis sintomática y anémica que habían sido tratados 
previamente con un inhibidor de JAK autorizado. El ensayo se diseñó para evaluar la seguridad y eficacia de 
momelotinib en el tratamiento y la reducción de las principales características de la enfermedad: síntomas, 
transfusiones de sangre (debido a la anemia) y esplenomegalia. El ensayo MOMENTUM cumplió todos sus criterios 
de valoración primarios y secundarios clave, demostrando una respuesta estadísticamente significativa con 
respecto a los síntomas constitucionales, la reducción del esplenomegalia y la independencia de las transfusiones 
en los pacientes tratados con momelotinib frente a danazol (reducción de la Puntuación Total de Síntomas en un 
50% o más: 25% momelotinib, 9% danazol, p = 0,0095; reducción del volumen del bazo en un 35% o más: 
momelotinib 22%, danazol 3%, p = 0.0011; ausencia de transfusiones y todos los valores de hemoglobina ≥8 g/dL 
en las 12 semanas anteriores a la semana 24: momelotinib 30%, danazol 20%).17 Los resultados del periodo de 
tratamiento aleatorizado de 24 semanas se presentaron en la Reunión Anual de la Sociedad Americana de 
Oncología Clínica (ASCO) de 2022 y posteriormente se publicaron en The Lancet,22,23 con datos de 48 semanas 
presentados en la 64ª Reunión y Exposición Anual de la Sociedad Americana de Hematología (ASH) en diciembre 
de 2022 y posteriormente publicados en The Lancet.24,25

SIMPLIFY-1 fue un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y de fase III que comparó la seguridad y eficacia 
de momelotinib con la de ruxolitinib en pacientes (n=432) con mielofibrosis que no habían recibido tratamiento previo 
con un inhibidor de JAK. Los resultados de seguridad y eficacia de SIMPLIFY-1 se basaron en un subconjunto de 
pacientes (n=181) con anemia al inicio del estudio. La eficacia de momelotinib en el tratamiento de pacientes con 
mielofibrosis en SIMPLIFY-1 se basó en la respuesta del volumen del bazo (reducción del volumen del bazo en un 
35% o más: 31% momelotinib, 33% ruxolitinib p = 0,026).18

GSK en oncología
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GSK se ha comprometido a maximizar la supervivencia de los pacientes mediante medicamentos transformadores, 
centrándose actualmente en los avances en inmuno-oncología y terapias dirigidas a las células tumorales, así como 
en el desarrollo de neoplasias hematológicas, cánceres ginecológicos y otros tumores sólidos.

Acerca de GSK
GSK es una compañía biofarmacéutica global con el propósito de unir ciencia, tecnología y talento para ir juntos por 
delante de las enfermedades. Más información en gsk.com.

* La Comisión Europea tiene autoridad para autorizar medicamentos en los Estados miembros de la Unión Europea, así como en los países del Espacio Económico 
Europeo (EEE) Islandia, Noruega y Liechtenstein, e Irlanda del Norte.

Consultas sobre 
GSK
Medios de 
comunicación:

Tim Foley +44 (0) 20 8047 5502 (Londres)

Dan Smith +44 (0) 20 8047 5502 (Londres)

Kathleen Quinn +1 202 603 5003 (Washington DC)

Lyndsay Meyer +1 202 302 4595 (Washington DC)

Alison Hunt +1 540 742 3391 (Washington DC)

Relaciones con los 
inversores:

Nick Stone +44 (0) 7717 618834 (Londres)

James Dodwell +44 (0) 20 8047 2406 (Londres)

Mick Readey +44 (0) 7990 339653 (Londres)

Josh Williams +44 (0) 7385 415719 (Londres)

Camilla Campbell +44 (0) 7803 050238 (Londres)

Steph Mountifield +44 (0) 7796 707505 (Londres)

Jeff McLaughlin +1 215 751 7002 (Filadelfia)
Frannie DeFranco +1 215 751 4855 (Filadelfia)

Advertencia sobre las declaraciones prospectivas
GSK advierte a los inversores que cualquier declaración o proyección a futuro realizada por GSK, incluidas las realizadas en este anuncio, están sujetas a riesgos e 
incertidumbres que pueden hacer que los resultados reales difieran materialmente de los proyectados. Dichos factores incluyen, entre otros, los descritos en el 
apartado 3.D "Factores de riesgo" del Informe Anual de la compañía en el Formulario 20-F para 2022, y en los Resultados del tercer trimestre de 2023.
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