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Acido bempedoico demuestra de manera significativa la
reduccion de eventos cardiovasculares

¢ Los resultados preliminares del ensayo CLEAR Outcomes demuestran que el acido bempedoico
reduce el riesgo de eventos cardiovasculares (CV) graves en pacientes con alto riesgo de
enfermedad cardiovascular aterosclerética o que presentan un riesgo elevado de padecerla.[1]'[2]

¢ Los resultados del ensayo sefialado, posicionan al acido bempedoico como el primer inhibidor oral
de ACL que actia como terapia hipolipemiante, conocido por reducir tanto los niveles de c-LDL
como el riesgo de eventos CV adversos mayores™?

¢ Los datos consolidados se presentaran en un importante congreso médico en el primer trimestre de
2023.

Madrid, (8 de Diciembre de 2022) — Daiichi Sankyo Europe, (en adelante, Daiichi Sankyo) ha anunciado
hoy que se ha cumplido el criterio de valoracion primario en el ensayo de fase 3 cardiovascular CLEAR
Outcomes (Cholesterol Lowering via Bempedoic acid, an ATP citrate lyase (ACL)-Inhibiting Regimen),
demostrando una reduccion estadisticamente significativa del riesgo relativo de los principales
acontecimientos adversos CV (MACE-4) en los pacientes tratados con 180 mg/dia de &cido bempedoico en
comparacién con el placebo.'?

Los datos consolidados del ensayo CLEAR Outcomes, dirigido por la empresa biotecnologica
estadounidense Esperion Therapeutics Inc. se presentardn proximamente en un importante congreso
médico en el primer trimestre de 2023 y posteriormente a las autoridades reguladoras correspondientes,
para las acciones oportunas. Los resultados iniciales de los datos indican que el 4cido bempedoico es el
primer inhibidor oral de la ACL (ATP citrato liasa) que reduce tanto los niveles de c-LDL como el riesgo de
sufrir eventos CV adversos importantes.! Los resultados son congruentes con evidencias significativas
previas y con las Ultimas guias clinicas que destacan que cuanto mas bajo sea el nivel de c-LDL de una
persona, menor sera su riesgo cardiovascular.*

“Estamos muy esperanzados con estos resultados, ya que los niveles de c-LDL elevados son uno de los
principales factores de riesgo cardiovascular, y en la actualidad 7 de cada 10 pacientes con alto y muy alto
riesgo cardiovascular no logran controlarlos a pesar de estar tratados con hipolipemiantes®®. No hay que
olvidar el impacto que tiene este hecho, ya que la cardiopatia isquémica (angina, infarto...) es la enfermedad
ocasionada por la arterosclerosis de las arterias coronarias y eso se debe a que las arterias se “taponan”
por depdésito de grasas y c-LDL", explica el Dr. Jorge Mufioz Robles, Director Médico de Daiichi Sankyo en
Espafia.

“Los resultados positivos del ensayo CLEAR Outcomes representan un paso fundamental para reducir el
impacto de la ECV en Europa para los pacientes que actualmente corren un alto riesgo de sufrir un infarto
de miocardio o un ictus", afirmé el profesor Kausik Ray, catedratico de Salud Publica y presidente de la
Sociedad Europea de Aterosclerosis, cardiologo consultor honorario, director de la ICTU Global y
subdirector de la Unidad de Ensayos Clinicos del Imperial College de Londres “Estoy muy ilusionado por ver
mas datos del ensayo en los préximos meses y entender mejor como el acido bempedoico puede seguir
ayudando a los clinicos a llevar los niveles de c-LDL de los pacientes a los objetivos recomendados por las
guias y asi reducir el impacto del colesterol en la salud CV en Europa.”

“Con 10.000 vidas perdidas cada dia a causa de las enfermedades cardiovasculares en Europa, nos
sentimos realmente alentados por estos nuevos datos, que demuestran que el acido bempedoico reduce el
riesgo de eventos CV graves en los pacientes con alto riesgo de sufrir un ataque al corazon o un ictus”
14 dijo el Dr. Stefan Seyfried, Vicepresidente de Medical Affairs Especialidades de Daiichi Sankyo Europe
GmbH. “Estamos deseando compartir otros analisis y perspectivas, asi como colaborar estrechamente con
las comunidades cientificas y clinicas para comprender mejor cémo los datos pueden ayudar a los pacientes
con enfermedades cardiovasculares en toda Europa.”
Pasion por la Innovacion. Compromiso con los Pacientes.
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CLEAR Outcomes fue un ensayo de fase 3, basado en eventos, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego y
controlado con placebo, disefiado para evaluar si el tratamiento con 4cido bempedoico reducia el riesgo de
eventos CV en pacientes con o que presentan un alto riesgo de enfermedad cardiovascular aterosclerética
con intolerancia documentada a las estatinas y niveles elevados de c-LDL (c-LDL en sangre en ayunas ?
100 (2,6 mmol/L)). El estudio, cuyo reclutamiento se completé en agosto de 2019, incluy6é a mas de 14.014
pacientes en mas de 1.200 centros de 32 paises. Los pacientes tuvieron al menos 36 meses de
seguimiento.?

-FIN-
Sobre el acido bempedoico

Acido bempedoico (comercializado en el Espacio Econédmico Europeo, Turquia y Suiza como NILEMDO®?)
es un tratamiento oral de primera clase que reduce el colesterol y que puede combinarse con otros
tratamientos orales para ayudar a reducir atin mas el colesterol.”® El acido bempedoico inhibe la ATP citrato
liasa (ACL), una enzima que interviene en la produccién de colesterol en el higado.

¢ El acido bempedoico ha sido aprobado para su uso en adultos con hipercolesterolemia primaria
(familiar heterocigética y no familiar) o dislipidemia mixta, como complemento de la dieta:

¢ en combinacion con una estatina o una estatina con otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes
gue no pueden alcanzar los objetivos de C-LDL con la dosis maxima tolerada de una estatina, o

¢ solo o en combinacion con otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes que no toleran las
estatinas, o para los que éstas estan contraindicadas.

El 4cido bempedoico actla en la conocida via de sintesis del colesterol, antes del objetivo de las estatinas
en el higado, lo que permite una reduccion adicional del C-LDL cuando se afiade a las estatinas u otros
tratamientos hipolipemiantes. Debido a su mecanismo de accién Unico, el acido bempedoico no se activa en
el musculo esquelético.

Daiichi Sankyo Europa tiene, cedidos por Esperion, los derechos exclusivos de comercializacion del acido
bempedoico en el Espacio Econdmico Europeo, Turquia y Suiza, y es el titular de la autorizacion de
comercializacion completa en estos territorios.

Acerca de Daiichi Sankyo

Daiichi Sankyo se dedica a crear nuevas modalidades y medicamentos innovadores aprovechando nuestra
ciencia y tecnologia de clase mundial para nuestro proposito de "contribuir al enriquecimiento de la calidad
de vida en todo el mundo". Ademas de nuestra actual cartera de medicamentos para el cancer y las
enfermedades cardiovasculares, Daiichi Sankyo se centra principalmente en el desarrollo de nuevas
terapias para personas con cancer, asi como para otras enfermedades con grandes necesidades médicas
no cubiertas. Con mas de 100 afios de experiencia cientifica y presencia en mas de 20 paises, Daiichi
Sankyo y sus 16.000 empleados en todo el mundo se basan en un rico legado de innovacién para hacer
realidad nuestra Vision 2030 de convertirnos en una "Compafiia Sanitaria Global Innovadora que contribuye
al Desarrollo Sostenible de la Sociedad."

Para mas informacion, visite https://www.daiichi-sankyo.es/
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? Este medicamento esta sujeto a un control adicional.
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