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TOXINS 2021: nuevos analisis de datos de los ensayos pivotales fase Il
destacan la larga duraciéon de la respuesta de Dysport®
(abobotulinumtoxinaA) en cinco indicaciones terapéuticas

e Los analisis de los datos de los estudios pivotales de esta neurotoxina botulinica tipo A
revelan que una gran proporcién de los pacientes no requirieron volver a tratarse
durante al menos 12 semanas, y al menos 16 semanas en espasticidad pediatrica de
miembros superiores.

e Este nuevo analisis ha concluido que esta neurotoxina botulinica tipo A esta asociada
con una respuesta de larga duracion.

e Estos datos figuran en uno de los 26 abstracts que Ipsen ha presentado en el congreso
TOXINS 21, que se ha celebrado de modo virtual los dias 16 y 17 de enero, y que ofrecen
nuevos conocimientos en investigacion, desarrollo y produccion, incluyendo los
resultados con repercusiones clinicas y econémicas para el tratamiento de la distonia
cervical y la espasticidad.'28

Barcelona, 18 enero de 2021.— Ipsen (Euronext: IPN; ADR: IPSEY) ha presentado los resultados de nuevos
andlisis de datos de los ensayos clinicos pivotales fase Ill para evaluar los intervalos de tratamiento en ciclos
repetidos de Dysport® (abobotulinumtoxinA [aboBoNT-A]) en cinco poblaciones de pacientes. El estudio
AbobotulinumtoxinA: Evidence for Long Duration of Response from 5 Patient Populations se ha presentado
durante el congreso TOXINS 2021, que se ha celebrado de modo virtual los dias 16 y 17 de enero de 2021 y
que ha sido organizado por la International Neurotoxin Association.!-28

Durante el congreso, Ipsen ha presentado 26 abstracts, con datos que incluyen actualizaciones de las encuestas
recientemente publicadas sobre la experiencia de los pacientes y los cuidadores, datos del ensayo fase IV ULIS-
[ll'y 10 abstracts centrados en investigacion basica sobre neurotoxinas.'27

La espasticidad es una de las enfermedades mas comunes e incapacitantes relacionada con muchas patologias
neuroldgicas en adultos y se caracteriza por una hipertonia muscular de velocidad-dependiente. La espasticidad
puede derivar en discapacidades relacionadas con la rigidez muscular, incluyendo la imposibilidad de caminar y
usar la mano, dolor, desfiguracién y contracturas.?®

Los nuevos analisis de datos de los ensayos clinicos pivotales fase Il incluyeron ensayos clinicos aleatorizados
con sus respectivas fases de extension abierta para evaluar los intervalos de tratamiento en ciclos repetidos de
Dysport® en el manejo de la distonia cervical (CD, seglin sus siglas en inglés), la espasticidad de las
extremidades inferiores (ALL, segun sus siglas en inglés) y superiores (AUL, segun sus siglas en inglés) en
adultos, y la espasticidad de extremidades inferiores (PLL, segun sus siglas en inglés) y superiores (PUL, segun
sus siglas en inglés) en nifios. El disefo flexible de los estudios permitio reinfiltrar a los pacientes después de la
semana 12 (o, en el caso de PUL, en la semana 16), segun las necesidades clinicas.’

Los resultados obtenidos en las cinco poblaciones de pacientes destacaron que esta neurotoxina botulinica tipo
A ofrecia una respuesta de larga duracion cuando se inyectaba en la dosis recomendada y aprobada, y que una
gran proporcion de los pacientes estudiados no requeria reinfiltrarse durante mas de 12/16 semanas en los cinco
estudios pivotales de esta neurotoxina botulinica tipo A, mientras que los resultados de seguridad fueron los
esperados. El porcentaje de pacientes que recibieron tratamiento en la semana 16 o mas tarde: en el estudio
de la CD se situo entre el 72,6% y el 81,5%; en el estudio de ALL entre el 20,1% y el 32,0%; en el estudio AUL



entre el 24,0% y el 36,9%; en los estudios PLL entre el 72,8% y el 93,8%; y el porcentaje de nifios que recibieron
tratamiento en la semana 22 o mas tarde en el estudio de PUL se situd entre el 19,6% y el 67,0%."

Los resultados observados en los estudios clinicos de fase Il de Ipsen se reforzaron con datos de practica clinica
real del estudio observacional ULIS-III, el mayor estudio de este tipo que investiga un enfoque estructurado para
el establecimiento de objetivos y la medicion de resultados.

El Dr. Alberto Esquenazi, del Laboratorio MossRehab de Andlisis de la Marcha y el Movimiento (Estados Unidos)
e investigador principal del estudio, ha comentado: "La oscilacion del alivio de los sintomas puede llevar al dolor
y dificultades de movimiento entre infiltraciones. Estos datos han mostrado que la duracion de la respuesta que
Dysport® puede ofrecer a los pacientes reduce la posibilidad de que éstos experimenten una recurrencia
sintomatica antes de la siguiente infiltracion".

"Nos esforzamos constantemente por descubrir nuevos conocimientos sobre el uso terapéutico de las toxinas
botulinicas, incluyendo aspectos clave del tratamiento como la duracién de respuesta”, ha afirmado el Prof. Dr.
Steven Hildemann, Executive Vice President, Chief Medical Officer, Head of Global Medical Affairs y Patient
Safety de Ipsen. "La amplitud y profundidad de los datos que hemos compartido en TOXINS 2021 subraya el
compromiso de Ipsen para hacer avanzar la ciencia y comprender el impacto en el mundo real de la espasticidad
y la distonia y para ofrecer tratamientos con beneficios individuales y clinicos".

Siga a Ipsen on Twitter a través de @IlpsenGroup y manténgase al dia de las noticias y actualizaciones de
TOXINS 2021 utilizando el hashtag #ina_toxins.

Resumen de las presentaciones de Ipsen en el congreso TOXINS 2021:'-27
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Development of the Hygiene Extension Limb Position Pain (HELP) Tool to Monitor Waning of
Clinical Efficacy in Patients with Spasticity or Cervical Dystonia Treated with Botulinum Toxins
Atul Patel, Stefan Wietek, Edward Dabrowski




Sobre la espasticidad

Se estima que la espasticidad afecta a mas de 12 millones de personas en todo el mundo.®® Es una enfermedad en la que
determinados musculos se contraen continuamente causando rigidez o tension de los mismos, lo que puede interferir con el
movimiento, la marcha y el habla normales.3! La espasticidad suele estar causada por un dafio en las partes del cerebro o
de la médula espinal que controlan el movimiento voluntario,3'-32 | lo que provoca una alteracion del equilibrio de las sefiales
entre el sistema nervioso y los musculos, que provoca una mayor actividad de estos.3' Las lesiones medulares, la esclerosis
multiple, la paralisis cerebral, los accidentes cerebrovasculares, los traumatismos craneoencefalicos y las enfermedades
metabdlicas pueden causar espasticidad.3? El 34% de los pacientes que han sobrevivido a un accidente cerebrovascular
padece espasticidad en los 18 meses siguientes al accidente cerebrovascular. 33

Sobre la distonia cervical

La distonia cervical (CD, segun sus siglas en inglés), también denominada torticolis espasmadica, es un trastorno del
movimiento en el que se producen contracciones musculares involuntarias principalmente en los musculos del
cuello.343% Esto puede provocar que la cabeza se gire hacia un lado o se vaya hacia atras o hacia delante.3436 CD es una
enfermedad poco comun y tiene una prevalencia estimada de entre 57 y 280 casos por cada millén de habitantes. 37 Puede
ocurrir a cualquier edad, aunque los sintomas suelen aparecer en la madurez y a menudo de forma progresiva y suelen
estabilizarse en unos pocos meses o afios.38 La degeneracion de la columna vertebral, la irritacion de las raices nerviosas
o los frecuentes dolores de cabeza pueden hacer que la DC sea particularmente dolorosa.3® En la mayoria de los casos, se
desconoce la causa y no tiene cura.3”

Sobre Dysport®

Dysport® (abobotulinumtoxinA) es una solucion inyectable de una neurotoxina botulinica tipo A (BoNT-A), derivada de la
bacteria Clostridium que produce BoNT-A e inhibe la transmision efectiva de los impulsos nerviosos y, por tanto, reduce las
contracciones musculares. Se presenta como polvo liofilizado. AbobotulinumtoxinA puede comercializarse en 90 paises,
tiene mas de 30 afios de experiencia clinica y seis millones de pacientes tratados cada afo.

Las recomendaciones detalladas para la utilizacion de Dysport estan descritas en la ficha técnica.

Sobre Ipsen
Ipsen es una compaiiia biofarmacéutica global centrada en la innovacién y atencion especializada. La compafiia desarrolla

y comercializa medicamentos innovadores en 3 areas terapéuticas clave: oncologia, neurociencias y enfermedades raras.
Su compromiso con la oncologia se traduce en una cartera creciente de terapias clave para cancer de préstata, tumores
neuroendocrinos, carcinomas de células renales, hepatocarcinoma y cancer de pancreas. Ipsen también esta presente en
atencion primaria y autocuidado de la salud.

Con un volumen de negocio de 2.500 millones de euros en 2019, Ipsen comercializa mas de 20 medicamentos en mas de
115 paises, y cuenta con presencia comercial directa en mas de 30 paises. La I+D de Ipsen se centra en sus plataformas
tecnologicas diferenciadas e innovadoras, ubicadas en los principales centros biotecnoldgicos y ciudades de referencia en
ciencias de la vida: Paris-Saclay (Francia), Oxford (Reino Unido) y Cambridge (Estados Unidos). El grupo cuenta con unos
5.700 empleados en todo el mundo. Ipsen cotiza en la bolsa de Paris (Euronext: IPN), y, en Estados Unidos, participa en el
American Depositary Receipt program patrocinado de nivel 1.

Ipsen Pharma Espafa se encuentra ubicada en Hospitalet de Llobregat (Barcelona). En Espafa, la compaiiia dispone de un
solido porfolio en oncologia (rifidn, prostata, higado, tiroides y tumores neuroendocrinos), enfermedades raras (acromegalia,
adenoma tirotropo, fibrodisplasia osificante progresiva (FOP), Sindrome de Turner y trastornos del crecimiento) y
neurociencias (trastornos del movimiento). Para mas informacion, visita los sitios web: www.ipsen.com vy
www.ipsen.com/spain

Para mas informacion:
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