Segun un analisis retrospectivo, presentado en el | Congreso de la European
Academy of Neurology

El inicio del tratamiento con rotigotina en pacientes con
Parkinson en los estadios iniciales de la enfermedad,
tiene un efecto clinico beneficioso adicional a largo plazo

* Los resultados se basan en los datos combinados de un analisis retrospectivo de dos
estudios pivotales en fase lll, doble ciego y de 6 meses de duracion y de sus estudios de
extensioén en fase abierta de 6 afios de duracién; y que han sido publicados recientemente en
revista con revision cientifica externa.

23 de junio de 2014.- Un tratamiento temprano con rotigotina en pacientes con Parkinson inicial con un
deterioro o discapacidad funcional minimo o sin él, puede mejorar la evoluciéon de estos pacientes a largo
plazo. Esa es la principal conclusion de los resultados de un analisis retrospectivo en el que se estudio el
impacto que pudiera tener en los pacientes el inicio del tratamiento con Neupro® (parche transdérmico de
rotigotina) en pacientes con enfermedad de Parkinson incipiente con sintomas leves seis meses antes. Los
resultados de este andlisis han sido presentados en el Simposio Satélite de Neurologia Corporativa que UCB
ha celebrado en el | Congreso de la European Academy of Neurology (EAN), celebrado en Berlin. La
presentacion corrio a cargo del doctor Lars Timmermann, del Servicio de Neurologia del Hospital Universitario
de Colonia (Alemania) y primer autor de un articulo publicado con revisién cientifica externa en la revista
Expert Opinion on Pharmacotherapy’.

“El punto de partida de nuestra investigaciéon consistio en explorar si el momento en que se inicia el
tratamiento influye en los resultados en el paciente con enfermedad de Parkinson incipiente”, explica el doctor
Timmermann. “A menudo, el inicio del tratamiento se retrasa hasta que los sinfomas comienzan a limitar la
capacidad funcional del paciente. Los resultados de nuestros analisis indican que el inicio del tratamiento con
rotigotina en los pacientes con enfermedad de Parkinson durante los estadios iniciales de esta enfermedad,
cuando presentan un deterioro o incapacidad funcional minimo o nulo, puede asociarse a un efecto clinico
beneficioso adicional a largo plazo; diferir el inicio del tratamiento puede ocasionar una pérdida de la
capacidad funcional que ya no puede recuperarse después. Iniciar antes el tratamiento con rotigotina en
pacientes sin deterioro o discapacidad funcional o con un deterioro o discapacidad funcional minimo
puede mejorar la evolucion de los pacientes”, seiala el Dr. Timmermann.

El Parkinson es una enfermedad neuroldgica progresiva y cronica caracterizada por sintomas fisicos motores
de temblor en reposo, rigidez muscular y enlentecimiento del movimiento. También puede haber sintomas no
relacionados con el movimiento (sintomas no motores), como dolor, trastornos del suefio y depresion. Se
calcula que 6,3 millones de personas padecen la enfermedad de Parkinson en todo el mundo, 160.000 en
Espafia, segun las estimaciones de la Federacion Espafiola de Parkinson. Su edad de inicio suele ser después
de los 60 afios, aunque se estima que a 1 de cada 10 personas se les diagnostica antes de los 50 afios.

Los resultados se basan en un analisis combinado de dos estudios pivotales en fase lll, doble ciego, controlados
con placebo y de 6 meses de duracion, de parches transdérmicos de rotigotina en pacientes con Parkinson en
estadio inicial y de sus estudios de extension de fase abierta y a largo plazo, de 6 afios de duracion. El analisis
retrospectivo se centré en los pacientes con sintomas y discapacidad leves en el periodo basal del estudio
(definidos por el estadio 1 - 2 de Hoehn y Yahr [HY]) y en el momento de inicio de la rotigotina. Los resultados
demuestran que el inicio 6 meses antes de la rotigotina en pacientes con Parkinson inicial con sintomas y
discapacidad leves en estadio 1 - 2 de HY puede mejorar sus actividades cotidianas y su funcion motora durante
un periodo de tiempo mas prolongado (45 meses) que si se retrasa el tratamiento durante 6 meses (21 meses).


http://bramskpix001.dir.ucb-group.com/DDR/DownloadDocument/09001d47801377ee/09001d47801377ee/Timmermann_%25282015%2529_ExpertOpinPharmacother_aheadofprint_p1-1_full-paper.pdf
http://www.eaneurology.org

Sobre este analisis retrospectivo

El analisis retrospectivo de los datos combinados de dos ensayos pivotales de fase Ill, multicéntricos,
aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo y de 6 meses de duracion, de la rotigotina en pacientes
con Parkinson en estadio incipiente (SP5122 y SP5133) y sus respectivos estudios de extension de fase
abierta y a largo plazo, de hasta 6 afios de tratamiento con rotigotina (SP7024 y SP7165), investigo el impacto
del inicio 6 meses antes, en condiciones de doble ciego, del tratamiento con el parche transdérmico de
rotigotina en pacientes con sintomas y discapacidad leves, definidos por la escala de HY. El analisis se limit6 a
un subgrupo de pacientes con estadio NY 1 - 2 para centrarse expresamente en el momento de inicio de la
rotigotina en los pacientes con deterioro o discapacidad funcional minima o nula. Los grupos de pacientes se
definieron por el tratamiento del estudio en condiciones de doble ciego:

* El grupo de «rotigotina-rotigotina» (n = 221) recibié rotigotina en el estudio de 6 meses con doble
ciego (es decir, inicio de la rotigotina 6 meses antes).

* El grupo de «placebo-rotigotina» (n = 125) recibié placebo en el estudio de 6 meses con doble ciego
(es decir, solo recibio rotigotina en la ampliacion de fase abierta).

Se investigo el efecto del inicio 6 meses antes de la rotigotina en condiciones de doble ciego sobre la eficacia
a largo plazo (la puntuacion total de la parte de actividades cotidianas [AC] y de la parte de exploracion motora
de la escala Unified Parkinson’s Disease Rating Scale [UPDRS]) en pacientes con EP en estadio HY 1 - 2.

Resultados'

* Alos 6 meses de los estudios doble ciego, la mejora de la puntuacion total de las partes de AC y
exploracion motora de la UPDRS desde el periodo basal hasta el final del periodo de mantenimiento
fue mayor en el subgrupo de pacientes que recibio rotigotina en comparacion con placebo; diferencia
entre los tratamientos (IC 95 %): -5,01 (-7,28, -2,75), p < 0,001 (analisis exploratorio). La magnitud del
efecto de la rotigotina observada en este subgrupo de pacientes con EP es considerable.

* Al inicio del periodo de mantenimiento de fase abierta con rotigotina, la media (+ DE) de cambio
respecto al periodo basal con doble ciego en las puntuaciones totales de AC y exploracion motora en
la UPDRS era mejor en ambos grupos.

* Después de esta mejoria inicial, las medias de las puntuaciones fueron aumentando paulatinamente
(es decir, empeorando) al empeorar la media de las puntuaciones totales de AC y exploracion motora
de la UPDRS respecto al periodo basal con doble ciego.

* En el momento en que la media de las puntuaciones totales de AC y exploracién motora de la UPDRS
correspondientes a «placebo-rotigotina» habian empeorado con respecto al periodo basal (semana 84
sin enmascaramiento; ~ 21 meses), las medias de las puntuaciones aun seguian mejorando respecto
al periodo basal en los pacientes que habian iniciado el tratamiento con rotigotina 6 meses antes
(«rotigotina-rotigotina»); diferencia entre los tratamientos (IC 95 %): -3,89 (-6,94, -0,84), p = 0,013
(analisis exploratorio).

* Es importante destacar que no se observaron diferencias evidentes entre los dos grupos en lo que
respecta a la dosis de rotigotina, el numero de pacientes que recibieron levodopa concomitante, el
tiempo transcurrido hasta el inicio de la administracion de levodopa o la dosis de levodopa, lo que
apunta a que estos factores no contribuyeron a las diferencias numéricas observadas en las
puntuaciones totales de las partes de AC y exploracion motora de la UPDRS a lo largo del tiempo.



Sobre Neupro® en la Union Europea’

Neupro® (rotigotina) esta autorizado en la Unién Europea para el tratamiento de los signos y sintomas de la
enfermedad de Parkinson idiopatica incipiente en monoterapia (es decir, sin levodopa) o en combinacion con
levodopa, es decir, a lo largo de la enfermedad y hasta las fases avanzadas, cuando el efecto de la levodopa
desaparece o se vuelve inconstante y se producen fluctuaciones de su efecto terapéutico (deterioro fin de
dosis o fluctuaciones on-off). Neupro® también estd autorizado en la Union Europea para el tratamiento
sintomatico del sindrome de las piernas inquietas idiopatico de moderado a grave en adultos.
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UCB es una compafiia biofarmacéutica global comprometida con los pacientes a través de la investigacion y desarrollo de soluciones y
medicamentos innovadores que ayuden a transformar la vida de personas con enfermedades graves. La actividad de UCB esta
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