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Compromiso de Novartis con los Trasplantes

Compromiso con la Investigacion y el Desarrollo Clinico

Como compafila comprometida con la investigacion, el desarrollo, la elaboraciéon y la
comercializacion de terapias que mejoran la salud, alivian el sufrimiento y aumentan la
calidad de vida de los pacientes, Novartist es una compafiia lider mundial en Trasplante e
Inmunologia. Con el descubrimiento y la introduccion de la ciclosporina A hace mas de 20
afnos, Novartis revoluciono el campo cel Trasplante y actualmente tiene el portafolio mas
amplio de inmunosupresores del mercado, incluyendo ciclosporina A, basiliximab,
everolimus y micofenolato sodico.

Debido a que todavia existen necesidades insatisfechas para los pacientes trasplantados, es
imprescindible hallar soluciones terapéuticas nuevas y a la medida de sus necesidades.
Novartis ha iniciado uno de los programas de investigacion y desarrollo en Trasplantes mas
grandes a nivel global de la industria farmacéutica con el objetivo de proporcionar terapias
gue aseguren una vida mas prolongada y saludable para los pacientes trasplantados. En la
actualidad, aproximadamente 900 empleados de Novartis estan trabajando en el campo del
Trasplante, incluyendo 120 investigadores- uno de los equipos mas grandes de la industria-,
guienes buscan activamente nuevos mecanismos inmunomoduladores para desarrollar drogas
inmunosupresoras mas efectivas y seguras. Al mismo tiempo, la inversion de la compafiia en
investigacion preclinica estd destinada a hallar soluciones a los problemas mas significativos
gue afectan el area del Trasplante:

Descubrimiento de los marcadores biolégicos de rechazo agudo, el rechazo crénico, la
toxicidad al tratamiento y la enfermedad concomitante.

Desarrollo de terapias para minimizar la toxicidad que conduce a la disfuncién del
organo.

Reduccidn de las comorbilidades asociadas con el trasplante de 6rganos.

Desarrollo de mejores regimenes combinados.

Por medio de este completo programa de investigacion, Novartis ha desarrollado el
portafolio méas amplio de terapias para Trasplantes, extendiéndose a todas las clases mayores
de inmunosupresores. Adicionalmente, la linea de compuestos en investigacion de Novartis
abarca un numero de agentes nuevos en desarrollo clinico, incluyendo nuevas tecnologias
para medir el impacto de las terapias para trasplante de la compafiia sobre las complicaciones
tales como el rechazo crénico y las vasculopatias.
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Dedicacion a las necesidades médicas insatisfechas

La razon por la cual Novartis esta invirtiendo tan fuertemente en la investigacion global en
Trasplante y en hmunologia responde a la necesidad a nivel mundial de érganos para
trasplante y de terapias adecuadas para asegurar una vida mas prolongada y saludable para
los pacientes trasplantados.

De acuerdo a las estadisticas del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de
Ablacion e Implante (INCUCAI) a julio de 2008, en la Argentina:2

5437 pacientes estan inscriptos en la lista de espera de 6rganos

se realizaron 643 trasplantes en 2008

268 personas se inscribieron como donantes de 6rganos en 2008

6,7 donantes por millén de habitantes en 2008

Con el nimero creciente de pacientes que requieren un trasplante de érganos, y el aumento
en el nimero de pacientes que sobreviven por periodos mas largos, es esencial desarrollar
nuevas drogas inmunosupresoras que le proporcionen a los receptores de trasplante un
mayor bienestar y una mejor calidad de vida a largo plazo. Con esta finalidad Novartis esta
comprometida con el desarrollo de nuevas drogas, y con la investigacion de regimenes
optimizados con las drogas actualmente disponibles.

El portafolio de Novartis
Desde 1983, cuando Novartis introdujo el primer inmunosupresor, ciclosporina A, disefiado
especificamente para los receptores de un trasplante, la compafila ha continuado con el
desarrollo y la comercializacion de inmunosupresores y terapias adyuvantes mas efectivos y
seguros. La siguiente es la lista de terapias primarias y adyuvantes comercializadas
actualmente por Novartis:

Ciclosporina A: uno de los inhibidores de la calcineurina lideres, usado para reducir
la activacion temprana de las células T que estan involucradas en el rechazo de
6rganos.

Basiliximab: usado en el momento del trasplante como terapia inmunosupresora de
induccion.

Micofenolato sodico: es una formulacién con cubierta entérica del micofenolato
sédico —un antimetabolito- disefiado como un agente inmunosupresor adyuvante para
los pacientes trasplantados.

Everolimus: es un inhibidor de la sefial de proliferacion nuevo, con propiedades
antiproliferativas e inmunosupresoras potentes, aprobado en mas de 55 paises para la
prevencion del rechazo agudo de o6rganos en pacientes adultos que reciban un
trasplante renal o cardiaco.

Al introducir estas terapias en el mercado, Novartis se ha enfocado en el desarrollo de drogas
complementarias que puedan ser administradas conjuntamente con ciclosporina, como
terapias de induccion o adyuvantes. El objetivo es el desarrollo de drogas antirrechazo mas
selectivas, asi como de mejores regimenes de combinacion que proporcionen mas opciones y
mas terapias que reduzcan las comorbilidades asociadas con el trasplante de 6rganos.

Linea de Drogas en Desarrollo de Novartis- Pipeline

Construida sobre décadas de experiencia en Trasplante y en Inmunologia, Novartis también
esta desarrollando una linea de drogas inmunosupresoras nuevas. EI compuesto en
investigacion méas nuevo de la compafia es el AEBO71, un inhibidor por via oral de la
Proteina Kinasa C —un nuevo mecanismo de accion en trasplante- disefiado para reemplazar
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a los inhibidores de la calcineurina. Los resultados de Fase | son estimulantes en términos de
eficacia y de seguridad, y los estudios clinicos de Fase Il en trasplantados renales se iniciaron,
segun lo establecido, durante la segunda mitad de 2006. Numerosos compuestos posteriores
estan en desarrollo preclinico. Los Institutos Novartis de Investigacion Biomédica (NIBR, por
su sigla en inglés), han concluido numerosas alianzas estratégicas, por ejemplo para el
desarrollo de un producto inhibidor de JAK-3.
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