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Ipsen anuncia la aprobacion de Dysport® (abobotulinumtoxinA) para el
tratamiento de la espasticidad de extremidades superiores en ninos
con paralisis cerebral

e Es la primera y unica toxina botulinica tipo A aprobada en Espafa para el tratamiento de la
espasticidad asociada con la deformidad dinamica del pie equino y de las extremidades
superiores, en nifios con paralisis cerebral.

e La aprobacién se basa en el estudio pivotal fase Ill que demostrd que esta toxina botulinica tipo
A mejoraba los sintomas de la espasticidad en nifios de dos o mas afos, afectados por
espasticidad en las extremidades superiores, segun el objetivo de eficacia primario medido con la
Escala de Ashworth Modificada en los flexores del codo y la mufieca en la semana seis’.

e La espasticidad en nifios habitualmente se asocia con pardlisis cerebral?.

Barcelona, 4 de febrero de 2021. — Ipsen (Euronext: IPN; ADR: IPSEY) ha anunciado hoy la aprobacion
en Esparia de Dysport® para el tratamiento de la espasticidad de las extremidades superiores, en nifios
con paralisis cerebral. Esta aprobacién complementa la recibida en abril de 2000 para tratar a pacientes
con espasticidad asociada con la deformidad dinamica del pie equino en nifios a partir de los dos afos,
lo que le convierte en la primera toxina botulinica tipo A en ser aprobada en Espafia para las indicaciones

de espasticidad pediatrica de extremidades superiores e inferiores.

En nifios y adolescentes, la paralisis cerebral (PC) es la principal causa de discapacidad infantil que afecta
a la funcion y al desarrollo. Esta causada por alteraciones no progresivas en el cerebro que se esta
desarrollando en el feto o en el nifio, dando lugar a un trastorno de por vida®. La espasticidad en nifios
estd cominmente asociada a la paralisis cerebral®>*. Afecta al tono muscular, al movimiento y a las
habilidades motoras, dificultando la capacidad del cuerpo para moverse de forma coordinada y con un

propdsito, lo que puede afectar a la capacidad de los nifios para participar en actividades cotidianas?.

“La mayoria de los nifios con espasticidad de extremidades superiores padecen una paralisis cerebral
espastica que se caracteriza por tensién muscular, rigidez de las articulaciones y movimientos
involuntarios que pueden afectar a su calidad de vida. Este trastorno puede interferir en su capacidad
para participar en actividades de la vida diaria, incluyendo el colegio y el juego”, afirma la Dra. Ann Tilton,
investigadora del estudio y profesora de Neurologia Clinica y Pediatria del Centro de Ciencias de la Salud

de la Universidad de Louisiana, en Nueva Orleans (Estados Unidos).



“La ampliacién de la ficha técnica de Dysport® aprobada ahora en Espafia es un avance importante para
los nifios que sufren las consecuencias de la espasticidad y que ahora pueden beneficiarse de un alivio
duradero de los sintomas con una toxina botulinica tipo A bien estudiada. Estamos muy agradecidos a
los investigadores, a los padres y cuidadores que han participado en los ensayos clinicos que nos han
ayudado a conseguir este hito, haciendo posible que los nifilos con espasticidad tengan el tratamiento
adecuado para extremidades superiores e inferiores”, afirma Juan Lobera, director Médico y de Asuntos
Regulatorios de Ipsen Espafia. “Los pacientes son nuestra razon de ser y, por ello, seguimos
comprometidos con el avance de terapias adaptadas para satisfacer necesidades no resueltas en el area
de neurociencias, a través del programa de investigacién en curso para esta neurotoxina botulinica tipo
Ay de la préxima generacion de neurotoxinas recombinantes disefiadas cuidadosamente”, explica Juan

Lobera, director Médico y de Asuntos Regulatorios de Ipsen Espafia.

Sobre la espasticidad pediatrica

La espasticidad es una enfermedad en la que determinados musculos se contraen continuamente causando rigidez o tension de
los musculos, lo que puede interferir con el movimiento® La espasticidad afecta a los musculos y a las extremidades y
particularmente afecta a los nifios en edad de crecimiento®. Suele estar causada por un dafio en las zonas del cerebro o de la
médula espinal que controlan el movimiento voluntario y, la paralisis cerebral, las lesiones medulares, la esclerosis mdltiple, los
accidentes cerebrovasculares o los traumatismos craneoencefalicos pueden causar espasticidad®.

Los sintomas de la espasticidad pueden incluir un aumento del tono muscular, contracciones musculares rapidas, reflejos
tendinosos profundos exagerados y/o espasmos musculares®. El grado de espasticidad puede variar desde una rigidez muscular
leve hasta espasmos musculares graves, dolorosos e incontrolables.”

La espasticidad de extremidades superiores en nifios es una enfermedad que provoca espasmos musculares en los musculos
del codo, la mufieca y los dedos®. La espasticidad de extremidades inferiores provoca un aumento de la rigidez muscular en la
pantorrilla que, cuando se intensifica, impide que el tobillo se flexione como es necesario y hace que el pie apunte hacia abajo y
hacia adentro®.

Sobre el estudio pivotal fase IlI'

La eficacia y seguridad de Dysport para el tratamiento de extremidades superiores en nifios se evalu6 en un estudio aleatorizado,
multicéntrico, doble ciego y controlado en que las dosis de 8 U/kg y 16 U/kg se compararon con una dosis baja de control de 2
U/kg. Un total de 212 pacientes con o sin tratamiento previo de toxina botulinica con espasticidad de las extremidades superiores
debido a paralisis cerebral (con grado 2 o mas en la Escala Modificada de Ashworth (EAM) en el grupo muscular diana primario
(GMDP)) fueron aleatorizados en el estudio. Después del tratamiento inicial, se podian administrar hasta 3 tratamientos
adicionales de Dysport a las dosis planificadas de 8 U/kg o 16 U/kg, aunque el investigador podia optar por aumentar o disminuir
la dosis (pero sin exceder 16 U/kg). La dosis total de Dysport se inyectd por via intramuscular en los musculos afectados de la
extremidad superior, que incluia el GMDP de los flexores del codo o de la mufieca, asi como otros musculos de la extremidad
superior segun la presentacion de la enfermedad. No se permitio administrar mas de 0,5 ml por sitio de inyeccion. Sin embargo,
se permitid mas de un sitio de inyeccion por musculo. La variable principal de eficacia fue el cambio promedio del valor inicial de
la EAM en el GMDP en la Semana 6. Las variables secundarias de eficacia fueron el promedio de la Evaluacién global por el
médico (PGA por sus siglas en inglés) y el promedio de la Escala de consecucion de objetivos (GAS por sus siglas en inglés) en

la Semana 6. (Ficha técnica).

Sobre Dysport®

Dysport® (abobotulinumtoxinA) es una solucién inyectable de una neurotoxina botulinica tipo A (BoNT-A), derivada de la bacteria
Clostridium botulinum que produce BoNT-A e inhibe la transmision efectiva de los impulsos nerviosos vy, 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 ano.

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

Sobre Ipsen

Ipsen es una compafiia 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 prostata, 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
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paises, y cuenta con presencia comercial directa en mas de 30 paises. La I+D de Ipsen se centra en sus plataformas tecnolégicas
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 Espafia se encuentra ubicada en Hospitalet de Llobregat (Barcelona). En Espana, la compaiia dispone de un
solido porfolio en oncologia (rifdn, 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 y www.ipsen.com/spain
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