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Noscira presenta en el Congreso Internacional de Alzheimer
los resultados de un ensayo clinico de Fase Ila con su
compuesto Nypta® (Tideglusib) en Enfermedad de
Alzheimer

» El tratamiento con Nypta® (Tideglusib) (NP-12) fue tolerado y
produjo efectos positivos en los pacientes con enfermedad de
Alzheimer en cuatro de las cinco variables de eficacia
examinadas.

» Ante los prometedores resultados de este estudio, Noscira esta
preparando el siguiente ensayo de Fase llb en pacientes con
Enfermedad de Alzheimer para proseguir el desarrollo clinico de
su novedoso compuesto.

Madrid, 15 de Julio de 2010: Noscira, filial del grupo Zeltia (ZEL.MC)
especializada en la investigacion y desarrollo de farmacos para el tratamiento de
enfermedades neurodegenerativas, ha presentado en el Congreso Internacional de
Alzheimer (ICAD), celebrado en Honolulu (Hawaii) del 10 al 15 de Julio, los
resultados de un ensayo clinico de Fase lla con su compuesto Nypta® (Tideglusib)

en Enfermedad de Alzheimer (EA).

El doctor Teodoro Del Ser, Director de Desarrollo Clinico de Noscira, realizé una
exposicion oral en al simposio "Therapeutic Strategies" acerca del tratamiento con
Nypta® (Tideglusib) durante 20 semanas que fue tolerado y produjo efectos
positivos sobre el rendimiento cognitivo de los pacientes. Estos resultados han de
confirmarse en un ensayo de Fase Ilb en el que un grupo mas numeroso de
pacientes sera tratado durante un afio, para que los resultados sean

estadisticamente significativos.

Este ensayo clinico de Fase lla, realizado en tres centros de Alemania, de acuerdo
con el asesoramiento de expertos de la Agencia Europea del Medicamento (EMA),
constituye el primer ensayo clinico de Nypta® (Tideglusib) en un grupo de
pacientes con EA. El ensayo se disefidé con el objetivo principal de examinar la

seguridad y tolerabilidad de Nypta® (Tideglusib) en estos pacientes.
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El tratamiento fue bien tolerado. Ademas, se observan efectos positivos del farmaco
sobre el rendimiento cognitivo de los pacientes que, dado el pequefio tamafio de la

muestra, y el corto tiempo de tratamiento, no alcanza significacién estadistica.

No obstante lo anterior, los siguientes hallazgos son indicativos de un beneficio

terapéutico:

- Los pacientes tratados con Nypta® (Tideglusib), ademéas de un
anticolinesterasico como tratamiento de base, muestran mejoria consistente en
cuatro de las cinco variables de eficacia clinica examinadas: Mini Mental State
Examination (MMSE), Alzheimer’s Disease Assessment Scale (ADAS-cog), Geriatric
Depression State, y Global Clinical Assessment. Dichas variables son escalas
cognitivas-conductuales para confirmar y cuantificar el estado mental de una

persona.

- Esta mejoria es mas apreciable en los pacientes que llegaron a la dosis mas
alta, los cuales mejoran en las escalas cognitivas MMSE y ADAS-cog con un efecto

mayor al que se obtiene cuando se emplean los anticolinesterasicos solos.

- Por otro lado, el nimero de pacientes con mejoria o estabilizacién en la escala

MMSE es significativamente mayor en el grupo tratado con Nypta® (Tideglusib).

Sobre Zeltia:

Zeltia S.A. es el grupo biofarmacéutico lider mundial en el desarrollo de farmacos de origen
marino aplicados a la oncologia y enfermedades del Sistema Nervioso Central. Las
principales comparfiias del Grupo Zeltia son las siguientes: PharmaMar, la compafiia
biotecnolégica lider mundial dedicada al desarrollo de tratamientos contra el cancer mediante
el descubrimiento y desarrollo de medicamentos innovadores de origen marino; Noscira,
biotecnoldgica centrada en el descubrimiento y desarrollo de nuevos farmacos contra el
Alzheimer y otra enfermedades neurodegenerativas del Sistema Nervioso Central;
Gendmica, primera compafia espafiola en el campo del diagnéstico molecular; Sylentis,
dedicada a la investigacion de las aplicaciones terapéuticas del silenciamiento génico (RNAI),
y un sector quimico compuesto por Zelnova y Xylazel, dos compaifiias altamente rentables y

lideres en sus respectivos segmentos de mercado.
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Sobre Noscira:

Noscira, con sede en Madrid, Espafia, es una compafia biofarmacéutica dedicada a la
investigacion y desarrollo de farmacos innovadores para el tratamiento y prevencion de
enfermedades del sistema nervioso. Desde su fundacion, la compafiia se ha especializado en
enfermedad de Alzheimer. La estrategia de bUsqueda de Noscira combina una plataforma
Unica de cribado primario de muestras marinas altamente especializada en enfermedad de
Alzheimer, con un potente esfuerzo de optimizacion quimica.

Noscira dispone de dos compuestos (NP-12 y NP-61) en clinica con posicion destacada en el
actual escenario de compuestos en desarrollo en Alzheimer. Noscira cuenta ademas con una
sélida cartera de proyectos en fases preclinicas. Noscira es una filial del grupo Zeltia (Bolsa
de Madrid: ZEL.MC; Bloomberg: ZEL SM; Reuters: ZEL.MC), holding espafiol lider en el

sector biotecnoldgico y quimico.
Sobre Nypta® (Tideglusib) (NP-12)

La sobreexpresion de GSK-3 provoca la hiperfosforilacion de la proteina Tau, un proceso
anémalo presente en varias enfermedades neurodegenerativas denominadas en su conjunto
tauopatias, tales como la Enfermedad de Alzheimer (EA), la Parélisis Supranuclear Progresiva
(PSP), la enfermedad de Pick, etc.

NP-12 es un inhibidor de GSK-3 biodisponible por via oral desarrollado por Noscira con gran
potencial terapéutico como tratamiento modificador de la enfermedad de Alzheimer (EA).
Actualmente, NP-12 se encuentra en Fase Il de desarrollo clinico para el tratamiento de la EA
en la UE.

NP-12 es el Unico inhibidor de GSK-3 en desarrollo clinico para la EA y es un compuesto
capaz de actuar sobre todas las lesiones histopatolégicas de la enfermedad en modelos
experimentales: reduce la fosforilacion de la proteina Tau y la pérdida de neuronas en
hipocampo y corteza entorrinal, mejora el déficit de memoria espacial y reduce
significativamente la carga de placa amiloide en el cerebro. NP-12 también ha demostrado
actuar como neuroprotector in vivo y poseer un potente efecto antiinflamatorio en diferentes

modelos animales.

Para mas informacion contacte con Zeltia en el +34 91 444 4500

Esta nota estda también disponible en la secciéon de Noticias de la web de Zeltia

(www.zeltia.com) y Noscira (www.noscira.com)
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