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Fecha: 4 de febrero de 2020

NOTA DE PRENSA

El CHMP recomienda la aprobacion de la nueva insulina prandial
de accion rapida de Lilly para mejorar el control glucémico en
adultos con diabetes

= Esta nueva férmulacion de insulina lispro de accion rapida, que se comercializara
bajo el nombre comercial Liumjev™, se esta estudiando en adultos con diabetes
tipo 1y tipo 2 paralareduccion de glucosa en sangre

Madrid, 4 de febrero de 2020 — Eli Lilly and Company ha anunciado que el Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP, por sus siglas en inglés) ha emitido una opinién positiva sobre la nueva
insulina prandial de Lilly para el tratamiento de adultos con diabetes, como parte de un tratamiento
de multiples dosis diarias o bien administrada por una bomba de insulina. Esta novedosa férmula de
accion rapida de insulina lispro se esta estudiando para su uso en adultos, con diabetes de tipo 1y
tipo 2, para reducir la glucosa en sangre.

Este es el primer paso regulatorio hacia la aprobacion de esta nueva insulina en Europa. La opinién
del CHMP se remite ahora a la Comisién Europea para su aprobacion final en la Unién Europea.
Lilly planea comercializar el medicamento en Europa bajo el nombre comercial Liumjev™ (URLi o
LY900014 en las comunicaciones cientificas).

"La opinion del CHMP sitlla mas cerca el poder proporcionar a los adultos con diabetes una nueva
opcion de tratamiento que pueda ayudarles a mejorar sus controles glucémicos, especialmente des-
pués de las comidas", dijo la Dra. Miriam Rubio, responsable médico de Diabetes en Lilly Es-
pafia. " En Espafia, muchas personas con diabetes se esfuerzan, cada dia, por conseguir mantener
en rango objetivo su nivel de glucemia después de las comidas, asi como por incrementar la cantidad
de tiempo en rango objetivo y podrian beneficiarse de una insulina prandial con un inicio de accion
rapido".

La opinién positiva se ha basado en estudios farmacolégicos en diabetes tipo 1 y tipo 2 asi como en
los estudios del programa clinico PRONTO. PRONTO-T1D y PRONTO-T2D, se disefiaron como
ensayos fase 3, de tratamiento dirigido, en los que cada brazo es tratado para alcanzar el mismo
nivel de control glucémico, permitiendo comparaciones con otros efectos importantes del trata-
miento, como tasas de hipoglucemia, el control de glucosa posprandial y en tiempo en rango. Ambos
estudios cumplieron con el objetivo principal de no inferioridad en cuanto a la reduccion de HbAlc



en comparacion con Humalog, desde la basal hasta la semana 26, cuando URLi y Humalog se
administraron en las comidas.

En general, URLiI no mostré diferencias significativas en cuanto a las tasas de hipoglucemia grave,
nocturna o general, en los participantes del estudio en comparacion con Humalog, y las dos insulinas
tuvieron perfiles de seguridad y tolerabilidad similares en los estudios de fase 3.

Los datos de la fase 1 del estudio de farmacologia clinica en personas con diabetes tipo 1 también
mostraron que URLI se absorbi6é en sangre significativamente mas rapido que Humalog, insulina
asparta e insulina asparta de accion rapida. El perfil temprano de glucosa en sangre con la insulina
en investigacion coincidié estrechamente con el de los participantes sin diabetes.

"URLi ha sido desarrollada para proporcionar una opciéon de insulina prandial que se aproxime lo
maximo posible a como funciona la insulina en personas sin diabetes", dijo la Dra. Rubio. "Espera-
mos poder ofrecer esta nueva opcion de tratamiento a todas las personas con diabetes tan pronto
como sea posible".

Lilly también ha presentado URLi para su aprobacion a las autoridades reguladoras de Estados
Unidos y Japén.

Acerca de los estudios PRONTO

PRONTO-T1D y PRONTO-T2D son estudios en los que se realizaron comparaciones aleatorizadas, doble
ciego, controladas, de tratamiento objetivo de insulina lispro de accién rapida y Humalog (insulina lispro),
ambas en combinacién con insulina glargina o insulina degludec, en adultos con diabetes tipo 1 y 2,
respectivamente. El objetivo principal de cada estudio, realizado a 1.222 y 673 participantes respectivamente,
fue evaluar si la insulina lispro de accién rapida no es inferior a Humalog en la reduccion de HbAlc tras 26
semanas de tratamiento. Los puntos clave se ajustaron a multiples pruebas, incluidas las comparaciones de
glucosa postprandial y de superioridad HbAlc pasadas unay dos horas.

Sobre Diabetes
La diabetes es una enfermedad crénica que ocurre cuando el organismo no produce o no utiliza

adecuadamente la insulinal. A nivel mundial unos 463 millones de adultos tienen diabetes?.

Sobre Lilly Diabetes

Lilly es lider global en el cuidado de la diabetes, desde que introdujo en el mercado la primera insulina
comercial del mundo, en 1923. A dia de hoy, la compafiia continGia trabajando sobre este legado para dar
nuevas soluciones a las multiples necesidades de las personas con diabetes y de quienes se encargan de su
cuidado. A través de la investigacion y colaboracion, un amplio y creciente portfolio de productos y un continuo
compromiso para dar soluciones reales —desde farmacos hasta programas formativos -, nos esforzamos para
ayudar a mejorar la calidad de vida de aquellas personas que viven con diabetes en todo el mundo. Mas
informacion sobre Lilly Diabetes en www.lillydiabetes.com

Sobre Lilly

Lilly es un lider global en atencion sanitaria que une pasiéon 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 desarrollar medicamentos de gran calidad que atendiesen 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 las enfermedades


http://www.lillydiabetes.com/

y contribuir con 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-channels y www.lilly.es
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