Pasion por la Innovacion.
Compromiso con los Pacientes.

Daiichi-Sankyo

Daiichi Sankyo Espafa, S.A.LL

NOta de Prensa Paseo Club Deportivo, n® |

Edificio 14, bajo izquierda
28223 Porzuelo de Alarcon
Madrid

Tel. +34 9] 5399491 ]

Fax +34 9] 5284423
infoi@daiichi-sankyo.es
wiww.daiichi-sankyvo.es

El CHMP emite opiniones positivas tanto para el acido
bempedoico como para el comprimido combinado de dosis fija
de acido bempedoico y ezetimiba como tratamientos para la
hipercolesterolemia

31.01.2020

Cardiovascular

¢ El 4cido bempedoico es un inhibidor oral de la ATP-citrato liasa, que reduce la sintesis de colesterol
en el higado. Este mecanismo de accion Unico es complementario con las estatinas y otras terapias
de reduccién de lipidos[1]

¢ Las opiniones positivas del CHMP se basan en un programa global de ensayos clinicos que
demuestran una reduccion constante del C-LDL en un amplio rango de pacientes[2]'[3][4]'[5][6]

¢ Las decisiones de la Comision Europea sobre la autorizacidon de comercializaciéon se esperan para el
primer semestre de 2020

Madrid (Espafia), 31 de enero de 2020. — El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha emitido sendas opiniones positivas para las autorizaciones de
comercializacién del &cido bempedoico y el comprimido de dosis fija combinado de acido bempedoico /
ezetimiba, y ha recomendado su aprobacién como tratamientos para reducir el colesterol LDL, ha informado
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El acido bempedoico esté siendo desarrollado como un tratamiento primero de su clase, asequible, cémodo,
oral, de toma una vez al dia, para personas con hipercolesterolemia que son incapaces de alcanzar los
objetivos de C-LDL después de recibir un tratamiento hipolipemiante optimizado y que permanecen con un
riesgo elevado de eventos cardiovasculares tales como infarto o ictus.

El CHMP recomienda la concesion de la autorizacion de comercializacion del acido bempedoico para
adultos con hipercolesterolemia primaria (heterocigota familiar y no familiar) o dislipidemia mixta, como
complemento de la dieta:

¢ En combinacién con estatinas o estatinas y otra terapia de reduccion de lipidos en pacientes que no
alcanzan los objetivos C-LDL con estatinas a la dosis maxima tolerada, o

¢ Solo 0 en combinacion con otra terapia de reduccién de lipidos en pacientes intolerantes a las
estatinas o para los que las estatinas estan contraindicadas.

El CHMP recomienda la concesion de la autorizacién de comercializacion para el comprimido de dosis fija
combinado de acido bempedoico / ezetimiba para adultos con hipercolesterolemia primaria (heterocigota
familiar y no familiar) o dislipemia mixta, como complemento de la dieta:

¢ en combinacion con estatinas en pacientes que no alcanzan los objetivos de C-LDL con la dosis
maxima de estatina tolerada en adicion con ezetimiba,

¢ solo en pacientes que son intolerantes a las estatinas o tienen contraindicadas las estatinas, o no
son capaces de alcanzar los objetivos de C-LDL solo con ezetimiba,

¢ en pacientes que ya han sido tratados con la combinacion de &cido bempedoico y ezetimiba en
comprimidos separados con o sin tratamiento con estatinas.

“Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte en Europa, matando a mas de cuatro
millones de personas cada afio. El aumento de los niveles de C-LDL es uno de los factores de riesgo mas
importantes. Es mas, hasta el 80% de los pacientes en tratamiento con estatinas no alcanzan sus niveles
objetivo de C-LDL.[7] Esto es decepcionante, pero también es un desafio para los profesionales de la
salud”, indica Benoit Creveau, director de Marketing Cardiovascular en Daiichi Sankyo Europa. “El
programa de desarrollo clinico para el 4cido bempedoico demostré una disminucidn consistente del C-LDL
en un amplio rango de pacientes, incluso entre aquellos que ya recibian terapias optimizadas de
disminucién de lipidos por via oral. La opinion del CHMP es un reconocimiento a estos resultados y nos
acerca un paso mas a nuestro compromiso de ayudar a los pacientes de la Unidon Europea que aun no han
alcanzado sus niveles objetivo de C-LDL ", afiade.

Las opiniones positivas del CHMP estan respaldadas por un programa global de ensayos clinicos pivotales
de Fase Il llevado a cabo en mas de 4.000 pacientes. El acido bempedoico proporcioné hasta un 18% de
reduccion de LDL-C cuando se us6 con estatinas de intensidad moderada y alta y 21-28% de reduccion de
LDL-C cuando se us6 con dosis bajas o sin estatinas.3'4'5 El comprimido de dosis fija combinado de &cido
bempedoico / ezetimiba proporcion6 un 38% de disminucion del C-LDL cuando se us6 en tratamiento
combinad06con estatinas a la dosis maxima tolerada de las mismas, que no significa que estuviera tomando
la estatina.

El CHMP es un comité cientifico de la EMA que revisa las solicitudes de los productos médicos en funcién
de sus méritos cientificos y clinicos. La Comisién Europea revisara el dictamen del CHMP y se espera que
emita su decisién final en la primera mitad de 2020. El &cido bempedoico y el comprimido de dosis fija

combinado de acido bempedoico / ezetimiba también estan actualmente bajo revision regulatoria por parte
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de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA) con fechas de PDUFA del 21y 26 de
febrero de 2020.

Acido bempedoico

Con un mecanismo de accién dirigido, el acido bempedoico es un inhibidor de la ATP-citrato liasa (ACL)
primero en su clase, complementario, oral, de toma Unica que reduce la sintesis de colesterol en el higado
y, por lo tanto, reduce los niveles circulantes de C-LDL.*® Esta destinado a pacientes con
hipercolesterolemia y/o en alto riesgo de enfermedad cardiovascular ateroesclerotica que necesitan una
reduccion adicional de C-LDL a pesar del tratamiento con estatinas a la dosis maxima tolerada.

El 4cido bempedoico tiene un modo de accion Unico e innovador, que es complementario a otras terapias de
reduccion de lipidos, como las estatinas.” Debido a su modo de accién especifico en el higado, el 4cido
bempedoico tiene un bajo potencial para inducir los efectos secundarios relacionados con los musculos
cominmente asociados con el tratamiento con estatinas y proporciona una reduccion adicional del C-LDL
mayor que el alcanzado con la monoterapia con estatinas en ensayos clinicos. Se ha observado que el
acido bempedodico reduce la proteina C reactiva de alta sensibilidad (hsCRP), un marcador clave de la
inflamacién asociada con la enfermedad cardiovascular.®

Daiichi Sankyo Europa tiene, cedidos por Esperion, los derechos exclusivos de comercializacion de estos
productos en el Espacio Econémico Europeo y en Suiza.

Sobre Daiichi Sankyo

El Grupo Daiichi Sankyo se dedica a la creacion y suministro de productos farmacéuticos innovadores para
mejorar los estandares de atencion y abordar las necesidades médicas diversificadas e insatisfechas de las
personas en todo el mundo mediante el aprovechamiento de nuestra ciencia y tecnologia de clase mundial.
Con mas de 100 afios de experiencia cientifica y presencia en mas de 20 paises, Daiichi Sankyo y sus
15.000 empleados en todo el mundo aprovechan un rico legado de innovacién y en una sélida cartera de
nuevos medicamentos prometedores para ayudar a las personas. Ademas de una sélida cartera de
medicamentos para enfermedades cardiovasculares, bajo la Vision del Grupo 2.025 de convertirse en un
"Innovador Farmacéutico Global con Ventaja Competitiva en Oncologia”, Daiichi Sankyo se centra
principalmente en proporcionar terapias novedosas en oncologia, asi como en otras areas de investigacion
centradas en las enfermedades raras y los trastornos inmunolégicos. Para més informacion, visite:
www.daiichisankyo.com.
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