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Lanzamiento en Espaiia de Urorec®/Silodyx™, un novedoso
tratamiento para los sintomas asociados a hiperplasia benigna de
prostata (HBP)

e Se trata del a-bloqueante mas uroselectivo, que ha demostrado un buen perfil
se seguridad (especialmente a nivel cardiovascular) y una gran rapidez de
accion

e El estudio Europeo, cuyos resultados se presentaron en el Congreso Europeo
de Urologia, revela como la silodosina presenta una mejora significativa de
los sintomas mas molestos para el paciente y ningun efecto cardiovascular

e La prevalencia de HBP es del 10% en hombres de 50 afios'. Este porcentaje
aumenta hasta el 34% en los de 60 afios, 40% en los de 70?, y supera el 80%
en hombres de 80 ainos de edad

Barcelona, 4 de octubre 2010.- La hiperplasia benigna de préstata (HBP), una patologia
que afecta al 80% de los hombres mayores de 80 afos, cuenta con un novedoso
tratamiento que acaba de lanzarse en Espafia: la silodosina. Este medicamento, sera
comercializado en nuestro pais por Recordati y Almirall bajo las marcas Urorec® y
Silodyx™.

Almirall firmé en abril de 2009 un acuerdo de co-marketing con Recordati, en virtud del cual
Recordati otorgaba a Almirall los derechos de comercializacidon de la silodosina en Espafia.
Urorec®/Silodyx™ es el a-bloqueante mas uroselectivo, y ha demostrado un buen perfil de
seguridad (especialmente a nivel cardiovascular) y una gran rapidez de accion.

Los hombres que padecen sintomatologia asociada a HBP refieren con frecuencia que esta
enfermedad interfiere en sus actividades cotidianas (por ejemplo, insomnio, limitando la
realizacion de viajes, de deporte, etc.). En este sentido, la silodosina presenta una mejora
estadisticamente significativa en la reduccion de los sintomas que mas preocupan y
molestan al paciente como son la nocturia, la frecuencia y el vaciado incompleto frente a
tamsulosina.®

Segun el Dr. Joaquin Carballido, Catedratico de Urologia de la Universidad Autonoma de
Madrid y Jefe del Servicio de Urologia del Hospital Universitario Puerta de Hierro -
Majadahonda en Madrid: “En los enfermos diagnosticados de hiperplasia benigna de
préstata se acepta el impacto de la enfermedad sobre su calidad de vida y nivel de
bienestar. En la practica, esto se traduce en la interferencia con el suefio, menor movilidad,
ansiedad y modificacién de las actividades cotidianas relacionadas con el ocio, paseo y
relaciones personales. Los datos derivados de las dltimas investigaciones clinicas
permiten afirmar que la opcion de tratamiento farmacol6gico de los sintomas miccionales
con silodosina representa una alternativa de elevada eficacia, que se consigue con una
dosis fija diaria de 8mg y con baja incidencia e intensidad de efectos secundarios”.

Los farmacos a-bloqueantes son los que habitualmente se utilizan para tratar los sintomas
asociados a la HBP”, Urorec®/Silodyx™ supone la ultima generacién de esta familia, un
nuevo antagonista de los receptores as4 con una mayor selectividad por los receptores a
nivel prostatico. Esta caracteristica farmacoldgica conlleva un mejor perfil de seguridad,
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destacando la disminucion del riesgo de hipotensién ortostatica que suele asociarse a este
tipo de medicamentos.

Por su parte, el Dr. Carlos Llorente, Jefe del Servicio de Urologia del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon (Madrid) comenta: “los ensayos clinicos que han evaluado la eficacia
de silodosina indican que se trata de un farmaco que se caracteriza por su rapidez de
accion, de tal manera, que su efecto sobre los sintomas y sobre la calidad del flujo
miccional se detecta ya en las primeras horas. Ademas, en aquellos sintomas que son mas
molestos para el paciente, como es el caso de la frecuencia miccional, la miccién frecuente
por la noche y la sensacién de vaciado incompleto, ha demostrado una mayor eficacia que
los farmacos actualmente de referencia”.

Estudio Europeo: excelente perfil de eficacia

Mas de 35 estudios clinicos realizados en Japén, Estados Unidos y Europa (estos ultimos
realizados por Recordati) avalan la eficacia y seguridad de silodosina. Uno de los mas
recientes es el estudio Europeo cuyos resultados se presentaron en el Congreso Europeo
de Urologia 2010. Se trata de un estudio de fase Ill, multicéntrico, de tres brazos
(controlado con placebo y con control activo), pivotal. El estudio consistié en una primera
fase doble ciego aleatoria para investigar el efecto de 8 mg una vez al dia de silodosina en
los sintomas de la HBP, a las 12 semanas de tratamiento. Tras la finalizacién de estudio,
se investigo la eficacia y seguridad de silodosina a largo plazo en una fase de extension
abierta de 40 semanas.

La investigacion demostré6 como la silodosina presenta una mejora significativa de la
nocturia (un desorden que obliga a los afectados a levantarse de la cama para orinar mas
de una vez durante la noche de forma habitual), la frecuencia y el vaciado incompleto,
frente a la tamsulosina. El porcentaje de pacientes con mejora simultanea de los tres
sintomas mas molestos de HBP fue superior con silodosina que con tamsulosina (35%
frente a 27,7%; p=0,03). Este estudio también revelo la superioridad de silodosina frente a
placebo en la mejora de la nocturia (reduccion al menos de un episodio).

Adicionalmente, la continuacién del estudio durante 40 semanas en 500 sujetos, puso de
manifiesto como silodosina causé minimos o ningun efecto sobre los parametros
cardiovasculares, con un impacto modesto sobre la presion arterial (incidencia baja de
hipotension ortostatica) y la frecuencia cardiaca.

“El aumento de la esperanza de vida a nivel global, estd produciendo un considerable
crecimiento de los casos de hombres que padecen HBP, esto unido al elevado perfil de
eficacia y seguridad demostrado en los estudios clinicos, hacen que exista una gran
expectativa con Urorec®/Silodyx™” declar6 Miguel lIsla, Director General de Recordati
Espafia.

Enriqgue Dominguez, Director General de Almirall Espana afiade: "Estamos convencidos de
que Urorec® y Silodyx™ tendran una excelente acogida en Espafia, puesto que supone una
nueva opcion terapéutica para los pacientes que sufren HBP al aliviar sus sintomas y
mejorar la calidad de vida, ambos, objetivos fundamentales en el tratamiento de esta
enfermedad®.

La silodosina: una solucion eficaz para tratar la HBP

La silodosina bloquea los adrenoreceptores ai4 en la préstata, la vejiga y la uretra, con lo
que consigue disminuir los sintomas asociados al crecimiento de la préstata. Su
administracion consiste en una capsula de 8 mg al dia.

La FDA, maxima autoridad sanitaria norteamericana, aprob¢ la silodosina en 2008 para
tratar los sintomas de la HBP. En nuestro continente, la Comision Europea lo hizo a
comienzos de 2010.



En Japon, este farmaco se comercializa -desde mayo de 2006- por Kissei. En Europa,
Africa y Oriente Medio, Recordati obtuvo los derechos de licencia para la silodosina que, en
algunos casos, han sido otorgados también a otras companias farmacéuticas mediante
acuerdos de co-marketing como es el caso de Almirall en Espana.

Qué es la HBP

La hiperplasia benigna de prostata es un agrandamiento no maligno (no cancerigeno) de la préstata. Este
aumento del tamafio de la glandula prostatica se produce por un desequilibrio entre estrégenos (hormonas
femeninas) y testosterona (hormona masculina), que aparece en los hombres con la edad.

La préstata, al crecer, puede ir comprimiendo progresivamente la uretra provocando, por tanto, dificultad al
orinar. Esto sucede porque esta compresién impide el flujo de la orina desde la vejiga hacia la uretra y el
exterior. Las posibles consecuencias son retenciones de orina en la vejiga o reflujo de la orina hacia los rifiones
y una necesidad de orinar frecuentemente. Si la inflamacion fuera muy grave, puede bloquearse por completo el
sistema urinario.

Los hombres que la padecen suelen comunicar con frecuencia la incidencia negativa en su vida, ya que reduce
sus horas de suefio (nocturia), interfiere en su dia a dia (limita la ingesta de liquidos, obliga a detenerse durante
la conduccion, limita la practica de deporte, viajes y actividades sociales); y disminuye la funcién sexual.
Ademas, expresan su miedo por el riesgo potencial de cancer de prostata.

Esta patologia se ha convertido en un trastorno creciente debido al aumento de la esperanza de vida a nivel
mundial. LA HBP es una enfermedad muy comun en los hombres: aunque generalmente comienza a partir de
los 30 afios, es muy raro que se manifieste antes de los 40. Su prevalencia es del 10% en hombres de 50 afios.
Este porcentaje aumenta hasta el 34% en los de 60 afios, 40% en los de 70 y supera el 80% en hombres de 80
afios de edad

Recordati

Recordati, fundado en 1926, es un grupo farmacéutico europeo, que cotiza en la Bolsa italiana (Reuters
RECI.MI, Bloomberg REC IM, ISIN IT 0003828271) y que tiene una plantilla total de mas de 2.950 empleados
dedicados a la investigacion, el desarrollo, la fabricacion y la comercializacion de farmacos. Su sede principal
se encuentra en Milan (ltalia), realiza operaciones en los principales paises europeos y su presencia aumenta
cada vez mas en los nuevos mercados de Europa Central y del Este. Un equipo de campo a nivel europeo
formado por mas de 1.450 representantes médicos promociona una gran gama de farmacos innovadores, tanto
patentados como bajo licencia, que se aplican en un gran numero de areas terapéuticas, entre las que se
encuentra el campo especializado del tratamiento de enfermedades raras. Recordati esta comprometido con la
investigacion y el desarrollo de nuevas entidades farmacéuticas dentro de los campos terapéuticos
cardiovascular y urogenital, y para el tratamiento de enfermedades poco frecuentes. Los ingresos consolidados
de 2009 ascendieron a 747,5 millones de euros, los ingresos de explotacion fueron de 162,2 millones de euros
y los beneficios netos 110,6 millones de euros.

Almirall

Almirall, una compania farmacéutica internacional basada en la innovacién y comprometida con la salud, cuya
sede central esta ubicada en Barcelona (Espafia), investiga, desarrolla, produce y comercializa farmacos de
1+D propia y de licencia con el propésito de mejorar la salud y el bienestar de las personas.

Las areas terapéuticas en las que concentra sus recursos de investigacion estén relacionadas con el
tratamiento de asma, EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crénica), artritis reumatoide, esclerosis multiple,
psoriasis y otras alteraciones dermatolégicas.

Actualmente, los farmacos de Almirall estan presentes en mas de 70 paises, con presencia directa en Europa y
América Latina a través de 12 filiales.

Para mas informacion, visite el web: www.almirall.com
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