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En el marco del Congreso de la American Diabetes Association (ADA)

Boehringer Ingelheim y Lilly estudiaran empagliflozina (Jardiance®) en el
tratamiento de la enfermedad renal crénica

¢ Nuevo ensayoclinico para evaluar el efecto de empagliflozina en el tratamiento de las personas con enfermedad
renal crénica.

e Alrededor de 1 de cada 10 personas en todo el mundo sufren enfermedad renal crénica.l?

e El estudio se basa en los resultados cardiovasculares y renales del ensayo de referencia EMPA-REG
OUTCOME®34,

Sant Cugat del Vallés (Barcelona), 13 de junio de 2017 — Boehringer Ingelheim y Lilly anuncian la puesta en
marcha de un nuevo ensayo clinico a gran escala en el que se investigara empagliflozina para el tratamiento de
personas con enfermedad renal crénica. En el ensayo se prevé reclutar a unas 5.000 personas con enfermedad
renal crénica tanto con diabetes de tipo 2 como sin diabetes.

Se trata de un ensayo clinico que forma parte del programa de desarrollo clinico de empagliflozina para futuras
posibles nuevas indicaciones. Actualmente empagliflozina no tiene autorizada la indicacion en pacientes con
enfermedad renal crénica

“La incorporacién de este ensayo a nuestros planes es otro ejemplo del continuo compromiso para mejorar la salud
de los pacientes, sobre todo en areas en las que hay necesidades sin resolver”, explica el profesor Hans-Juergen
Woerle, vicepresidente mundial del area de Medicina de Boehringer Ingelheim. “Estamos impacientes por explorar
el potencial que empagliflozina puede ofrecer a las personas con enfermedad renal crénica.”

Jardiance® (empagliflozina) es el primer medicamento para la diabetes de tipo 2 que en su ficha técnica incluye
datos sobre la reduccion del riesgo de muerte por causas cardiovasculares, ya que en el ensayo EMPA-REG
OUTCOME?® se demostré que empagliflozina, afiadida al tratamiento de referencia, reduce el riesgo relativo de
muerte de origen cardiovascular en un 38% frente al placebo en personas con diabetes de tipo 2 y enfermedad
cardiovascular establecida. Ademas, en este ensayo también se demostré que reducia en un 39% frente a placebo
el riesgo relativo de aparicion de nefropatia, o de que la nefropatia existente empeorara.®*

En base a estos resultados, la Alianza de Boehringer Ingelheim y Lilly en Diabetes ha decidido investigar el potencial
de empagliflozina en el tratamiento de la enfermedad renal crénica. Este ensayo permitira estudiar mas a fondo los
posibles mecanismos, incluida la reduccién de la presion glomerular, a través de los cuales empagliflozina podria
tener un efecto sobre los resultados renales en la enfermedad renal crénica.>®

“Mas del 10 % de la poblacion mundial padece enfermedad renal crénica. La prevalencia y la gravedad afectan de
manera notable el pronéstico y la calidad de vida de los pacientes”, expone el profesor Christoph Wanner, jefe del
Servicio de Nefrologia e Hipertension del Hospital Universitario de Wuerzburg, Alemania. “Necesitamos
urgentemente nuevos tratamientos que puedan ayudarnos a cubrir esta importantisima necesidad médica.”

“Basandonos en los resultados cardiovasculares y renales del ensayo EMPA-REG OUTCOME, esperamos empezar
este nuevo ensayo clinico conjunto con Boehringer Ingelheim para recopilar datos que apoyen una posible indicacion
nueva de la empagliflozina en personas con enfermedad renal crénica”, declara Dr. Jeff Emmick, vicepresidente
del area de Desarrollo de productos de Lilly Diabetes.
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Sobre la enfermedad renal cronica

La enfermedad renal crénica se define como un declive progresivo de la funcién renal a lo largo del tiempo. Unos
dos tercios de los casos de este trastorno se atribuyen a enfermedades metabdlicas como la diabetes, la hipertension
y la obesidad.>"8

Es importante destacar que la enfermedad renalcrénica se asocia a un incremento de la morbimortalidad. La mayoria
de muertes de personas con enfermedad renal crénica se produce como consecuencia de complicaciones
cardiovasculares, que a menudo se producen antes de que se alcance la insuficiencia renal terminal.®%11.12 Es muy
prevalente en varias regiones del mundo y afecta aproximadamente del 10 al 15 % de la poblacion. Dado que
actualmente existen pocas opciones terapéuticas, el descubrimiento de nuevos tratamientos para la enfermedad
renal cronica representa una necesidad médica evidente que hay que cubrir a nivel mundial.*®

Sobre empagliflozina

Empagliflozina (comercializada como Jardiance®) es un inhibidor del cotransportador 2 de la glucosa y el sodio
(SGLT2), muy selectivo y de administracion oral una vez al dia, aprobado en Europa, Estados Unidos y otros
mercados de todo el mundo para el tratamiento de adultos con diabetes de tipo 2.

La inhibicion del SGLT2 con empagliflozina en personas con diabetes de tipo 2 y niveles elevados de azlcar en
sangre da lugar a la eliminacion del exceso de azlcar a través de la orina. Ademas, la iniciacion del tratamiento con
empagliflozina aumenta la eliminacion de sal del organismo (sodio) y reduce la carga de liquido del sistema de vasos
sanguineos del organismo (volumen intravascular).

Empagliflozina no esta indicada en personas con diabetes de tipo 1 o cetoacidosis diabética (cifra elevada de
cetonas en la sangre o la orina).

Sobre EMPA-REG OUTCOME®3#

EMPA-REG OUTCOMER® fue un ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y a
largo plazo realizado en mas de 7000 personas de 42 paises con diabetes de tipo 2 y riesgo elevado de padecer
acontecimientos cardiovasculares (enfermedad cardiovascular establecida)

En el estudio se evalué la seguridad cardiovascular de empagliflozina (10 mg o 25 mg una vez al dia) afiadida al
tratamiento de referencia, en comparacion con placebo afiadido al tratamiento de referencia. El tratamiento de
referencia consistia en hipoglucemiantes y farmacos para los trastornos cardiovasculares (incluidos los hipotensores
y los hipocolesterolemiantes). El criterio principal de valoracion se definio como el tiempo transcurrido hasta que se
produjo muerte por causas cardiovasculares, infarto de miocardio no mortal o accidente cerebrovascular no mortal.

Aungue el ensayo EMPA-REG OUTCOME® no se disefid para evaluar los posibles mecanismos que subyacen al
efecto de la empagliflozina sobre los desenlaces renales, la evaluacién renal formé parte de un plan de andlisis
exploratorio preestablecidocon criterios de valoracion adicionales.

Boehringer Ingelheim y Eli Lilly and Company

En enero de 2011, Boehringer Ingelheim y Eli Lilly and Company anunciaron una alianza en el campo de la diabetes que se
centra en cuatro compuestos en desarrollo que representan a varias clases de tratamientos. La alianza aprovecha los éxitos de
ambas empresas, que son dos de las empresas farmacéuticas lideres del mundo, combinando los sélidos antecedentes de
Boehringer Ingelheim en cuanto a innovacién basada en la investigacion y la innovadora investigacion de Lilly, ademas de su
experiencia y su historia de pionera en el campo de la diabetes. Al unir fuerzas, las empresas demuestran compromiso con la
atencion de los pacientes con diabetes y se mantienen unidas para concentrarse en las necesidades de los pacientes. Obtenga
mas informacion sobre la alianza en www.boehringer-ingelheim.com o www.lilly.com.

Boehringer Ingelheim “Aportar valor a través de la innovacion”
El grupo Boehringer Ingelheim es una de las 20 compafiias farmacéuticas lideres en el mundo. Con sede en Ingelheim, Alemania,
trabaja globalmente con 146 afiliadas y cuenta con mas de 47.700 colaboradores/as. Desde su fundacién en 1885, la compafiia
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de propiedad familiar se ha comprometido con la investigacion, el desarrollo, la produccién y la comercializacion de nuevos
productos de alto valor terapéutico para la medicina humana y animal.

La responsabilidad social es un elemento clave en la cultura de empresa de Boehringer Ingelheim. Por ello, la compafiia participa
en proyectos sociales, como la iniciativa Making More Health, y cuida de sus colaboradores/as y familias. El respeto, la igualdad
de oportunidades y la conciliacién entre la vida laboral y la familiar constituyen la base de la cooperacién mutua. En cualquier
actividad que lleva a cabo, la compafiia pone el foco en el medio ambiente y la sostenibilidad.

Boehringer Ingelheim se instal6é en Espafia en 1952, y a lo largo de estos mas de 60 afios ha evolucionado hasta situarse entre
los primeros 15 del sector farmacéutico de nuestro pais. La compafiia tiene su sede en Espafia en Sant Cugat del Valles
(Barcelona), y actualmente, cuenta con mas de 1.600 colaboradores/as y dos centros internacionales de producciéon en Sant
Cugat del Valles y Malgrat de Mar.

Sobre Lilly Diabetes

En su continuo compromiso con el tratamiento de la diabetes, Lilly aporta a los pacientes tratamientos revolucionarios que les
posibilitan vivir mas tiempo, mas sanos y con mayor calidad. Desde 1923, Lilly ha sido el lider de la industria en terapias pioneras
para ayudar a que los profesionales médicos mejoren las vidas de las personas con diabetes, y a continuar con la investigacion
en medicamentos innovadores que den respuesta a las necesidades no cubiertas de los pacientes. Para obtener mas informacion
sobre los productos actuales de Lilly en diabetes visite www.lillydiabetes.es.

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencién sanitaria que une pasion con descubrimiento para mejorar la vida de las personas en todo
el mundo. Nuestra compafiia fue fundada hace mas de un siglo por un hombre comprometido a fabricar medicinas de gran calidad
gue atienden necesidades reales. Hoy seguimos siendo fieles a esa misién en nuestro trabajo. En todo el mundo los empleados
de Lilly trabajan para descubrir y ofrecer medicinas vitales a aquellos que las necesitan, mejorar la comprension y el tratamiento
de la enfermedad y contribuir a las comunidades a través de la accion social y el voluntariado. Si desea mas informacion sobre
Lilly, visite www.lilly.com, http://newsroom.lilly.com/social-channelsy www.lilly.es.

Para mas informacion:
Mar Escard6 / Maria Liria. Hill + Knowlton Strategies Tel. 93 410 82 63 mar.escardo@hkstrategies.com /
maria.liia@hkstrategies.com
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