Comunicado de prensa

Basilea, el 11de febrero de 2010

Un farmaco de Roche en estudio podria constituir una nueva y valiosa opcion
terapéutica para los pacientes con diabetes de tipo 2
Los resultados de los cinco primeros estudios de fase 11 confirman que una dosis semanal de taspoglutida

tiene un efecto positivo en la reduccion de la glucemia en comparacion con otros tratamientos de la diabetes

Los resultados de los cinco primeros estudios de fase 111 revelan que la taspoglutida, farmaco de Roche, ha
alcanzado la variable principal de valoracion de reducir la glucemia en pacientes con diabetes de tipo 2. La
taspoglutida, primer analogo del GLP-1 administrado una vez por semana en la fase final del desarrollo

clinico, puede mejorar las opciones terapéuticas de estos pacientes.

La taspoglutida es similar a la hormona natural GLP-1 del ser humano, la cual desempefia una funcién clave
en el metabolismo de la glucosa sanguinea a través de diversos mecanismos como la mejora de la secrecion
insulinica, el bloqueo de la produccion andmala de glucosa por el higado, la ralentizacion de la absorcién
alimentaria en el intestino y la supresion del apetito (en estudios con animales), efectos que se traducen en el
control glucémico y la reduccion del peso con un riesgo bajo de hipoglucemia. El programa de ensayos
clinicos de fase 111 de Roche, denominado T-emerge, comprende estudios controlados con placebo y estudios
comparativos con compuestos activos de referencia* en pacientes tratados con metformina u otros farmacos,
asi como la evaluacion de esta innovadora opcion en pacientes no controlados con dieta y ejercicio fisico

Unicamente.

“Son estimulantes los notables datos sobre la eficacia de la taspoglutida obtenidos sistematicamente en todos
los estudios por lo que se refiere al control de la glucemia en comparacion directa con otros tratamientos
activos habitualmente prescritos contra la diabetes. La administracion semanal de este agonista del receptor
del GLP-1 tiene el potencial para convertirse en una nueva y valiosa opcion terapéutica para los pacientes con
diabetes de tipo 2”, ha dicho uno de los investigadores principales, Julio Rosenstock, director del Dallas
Diabetes and Endocrine Center at Medical City y catedratico de medicina clinica en la Medicine University of

Texas Southwestern Medical School.
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En general, la taspoglutida se tolerd bien en los cinco estudios. El efecto adverso mas frecuente en los
pacientes que recibieron taspoglutida consistié en nauseas y vémitos, una reaccién comun con todos los

medicamentos de este grupo farmacoldgico.

“Estos estudios de fase I1l ponen de manifiesto que la taspoglutida administrada una vez por semana mejora
significativamente el control de la glucemia, reduce consistentemente el peso, comporta un riesgo minimo de
hipoglucemia y tiene un perfil de seguridad manejable. Estamos convencidos de que la taspoglutida tiene el
potencial para convertirse en una terapia importante para los diabéticos", ha comentado Hal Barron, director

internacional de desarrollo del producto en Roche.

Roche ejecutd en 2006 su opcion de licencia sobre la taspoglutida y adquiri6 de Ipsen los derechos exclusivos
para desarrollar y comercializar este producto en todo el mundo salvo en Japén, donde comparte estos
derechos con Teijin, y en Francia, donde Ipsen puede decidir retener derechos de comercializacion

compartida.

Acerca del programa T-emerge

El programa de ensayos clinicos de fase 111 T-emerge lo componen estudios multicéntricos y multipais, de
doble ciego y abiertos, aleatorizados y controlados (con tratamiento activo o placebo). Méas de 6.000 pacientes
participaran en los ocho estudios de este programa, los cuales constan de dos grupos paralelos con
taspoglutida en una dosis semanal de 10 mgy en una dosis semanal de 10 mg aumentada hasta 20 mg una vez
por semana al cabo de 4 semanas. Cuatro de los ocho estudios tienen controles activos, a saber: exenatida,

sitagliptina, insulina glargina y pioglitazona.

*T-emerge 1: Estudio de doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo en comparacion con placebo,
con la participacién de 375 pacientes con diabetes de tipo 2 no tratados anteriormente (taspoglutida en dosis

de 10 mgy 20 mg y placebo).
T-emerge 2: Estudio central abierto en comparacién con la exenatida, con la participacion de 1.189 pacientes
aleatorizados uniformemente a tres grupos de tratamiento activo (taspoglutida en dosis de 10 mgy 20 mgy

exenatida en dosis de 10 pg).

T-emerge 4: Estudio comparativo directo con la sitagliptina (Januvia®) como farmaco agregado a la

metformina en 636 pacientes que no habian alcanzado sus objetivos terapéuticos con la metformina
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(taspoglutida en dosis de 10 mg y 20 mg, sitagliptina y placebo).

T-emerge 5: Estudio comparativo directo con la insulina glargina (Lantus®) como farmaco agregado a la
metformina en pacientes que no habian respondido a la metformina y la sulfonilurea. Se aleatoriz6
uniformemente a 1.049 pacientes a tres grupos (taspoglutida en dosis de 10 mgy 20 mg e insulina glargina

una vez al dia).

T-emerge 7: Estudio de la taspoglutida agregada a la metformina en pacientes con un IMC alto, con la
participacion de 305 pacientes aleatorizados uniformemente a dos grupos (taspoglutida en una dosis de 20

mg y placebo).

Acerca de la diabetes

La diabetes de tipo 2 ha alcanzado dimensiones de epidemia mundial y sigue creciendo exponencialmente. En
la actualidad, afecta a mas de 180 millones de adultos en todo el mundo y se estima que la cifra de afectados
sobrepasara los 360 millones en el afio 2030. La diabetes de tipo 2 representa el 90-95% de todos los casos de
diabetes y esta relacionada de manera causal con la obesidad: el 90% de los pacientes con diabetes de tipo 2
presentan sobrepeso u obesidad. Por ello, el control del peso constituye a menudo un objetivo clinico
importante. A pesar de las terapias existentes, sigue siendo dificil el tratamiento de la diabetes de tipo 2 por la
naturaleza polifacética de la enfermedad, la complejidad de los regimenes terapéuticos y la necesidad
constante de adaptar el estilo de vida. Numerosos pacientes tienen dificultades con el compromiso de
afrontar efectos secundarios asociados al tratamiento como aumento del peso e hipoglucemia a cambio de
tener controlada la glucemia. Aproximadamente dos tercios de los pacientes no alcanzan una cifra de HbA,
< 7%, y casi el 90% no logran el triple objetivo terapéutico de controlar la glucemia, la tensidn arterial y la

lipemia.

Acerca de Roche

Roche, cuya sede central se halla en Basilea (Suiza), es una compafiia lider del sector de la salud, centrada en
la investigacion y con la potencia combinada de la integracion farmacéutica-diagnostica. Roche es la mayor
empresa biotecnoldgica del mundo y tiene medicamentos auténticamente diferenciados en las areas de
oncologia, virologia, inflamacion, metabolismo y sistema nervioso central. Roche también es el lider mundial
en diagnostico in vitro, incluido el diagndstico histolégico del cancer, y pionero en el control de la diabetes.
La estrategia de Roche en medicina personalizada tiene como fin proporcionar medicamentos y herramientas

diagndsticas que hagan posible mejoras tangibles de la salud, la calidad de vida y la esperanza de vida de los
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pacientes. En el afio 2009, Roche tenia mas de 80.000 empleados en todo el mundo e invirtio casi 10.000
millones de francos suizos en investigacion y desarrollo. Las ventas alcanzaron la cifra de 49.100 millones de
francos suizos. Genentech (Estados Unidos) es un miembro de plena propiedad del Grupo Roche. Roche
posee una participacion mayoritaria en Chugai Pharmaceutical (Japon). Mas informacion en

www.roche.com

Todas las marcas comerciales mencionadas en este comunicado de prensa estan protegidas por la ley.
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