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Rocherecibe en la UE la autorizacion dela
formulacion subcutanea de ROACTEMRA®

propor cionando mayor flexibilidad en el tratamiento
delos pacientes con artritisreumatoide moderada o
grave

Roche recibe en la UE la autorizacion de la formulacion subcutanea de ROACTEMRA®,
proporcionando mayor flexibilidad en el tratamiento de los pacientes con artritis
reumatoide moderada o grave

Primer biolégico que inhibe el receptor de la IL-6 disponible ahora tanto en administracion subcutanea
como intravenosa para su uso tanto en monoterapia como en combinacién

Roche (SIX: RO, ROG; OTCQX: RHHBY) ha dado a conocer hoy la aprobacion por la Comision
Europea de la formulacién subcutdnea (SC) de ROACTEMRA (tocilizumab) para el tratamiento de la
artritis reumatoide (AR) moderada o grave en pacientes que no toleren otros tratamientos de la AR o
qgque no hayan respondido a ellos. Con esta autorizacion, ROACTEMRA se convierte en el primer
biolégico dirigido contra el receptor de la IL-6 administrable por via subcutanea e intravenosa (1V) tanto
en monoterapia como en combinacion con metotrexato (MTX). Esta es la cuarta actualizacién de la
ficha técnica europea de ROACTEMRA, contribuyendo asi a que se adapte mejor a las necesidades de
los pacientes.

?La autorizacibn hoy de RoActemra en la Unidon Europea es importante porque proporciona a
médicos y pacientes la flexibilidad para elegir el tratamiento mas adecuado a sus necesidades —ha
dicho Sandra Horning, directora médica y directora de Desarrollo Internacional de Roche—. Junto con
su médico, el paciente puede decidir si prefiere autoinyectarse ROACTEMRA en su domicilio o que se
lo administren en el centro médico?.

La aprobacion se ha basado en los datos de los estudios de fase Il SUMMACTA y BREVACTAL,2.
SUMMACTA puso de manifiesto que la eficacia y la tolerabilidad de RoACTEMRA SC eran
comparables a las de ROACTEMRA 1V.1 Ademas, en el estudio BREVACTA se demostro la eficacia a
largo plazo de RoOACTEMRA SC y una menor progresion del dafio articular a las 48 semanas
comparado con placebo2. La formulacion SC de ROACTEMRA se presentara en una jeringa
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precargada. En Japo6n y los EE.UU. fue aprobada en 2013.

Acerca de la artritis reumatoide

La AR es una enfermedad autoinmune que afecta mundialmente a unos 40 millones de personas3,4.
Se caracteriza por una inflamacion crénica y dolorosa de las articulaciones, cuyos efectos para los
pacientes pueden llegar a ser incapacitantes a medida que aumenta el dafio en cartilagos y huesos5.

El tratamiento suele consistir en una combinacion farmacoldgica que incluye terapias biolégicas y
farmacos modificadores de la enfermedad, como el metotrexato. 6,7

Acerca de ROACTEMRA (tocilizumab)

ROACTEMRA es el primer anticuerpo monoclonal humanizado contra el receptor de la interleucina 6
(IL-6) que ha sido aprobado para el uso en monoterapia 0 combinado con metotrexato como
tratamiento de la AR en pacientes adultos que no hayan respondido adecuadamente o no hayan
tolerado tratamientos anteriores con uno o mas FAME o inhibidores del factor de necrosis tumoral
(TNF)8.

El amplio programa de desarrollo clinico de ROACTEMRA comprendié cinco ensayos clinicos de fase
[ll, en el que participaron mas de 4.000 pacientes con AR de 41 paises. Ademas, el estudio de fase IV
ADACTA demostré que ROACTEMRA IV en monoterapia es superior al tratamiento con adalimumab
en monoterapia para reducir los signos y sintomas de AR en los pacientes que no toleraban MTX o en
los que el tratamiento con MTX no era eficaz o idoneo9. El perfil general de seguridad de ambos
medicamentos fue consistente con el observado anteriormente9. La Liga Europea contra el
Reumatismo (EULAR) reconoce estos datos en sus recomendaciones para el tratamiento de la AR, en
las que se aconseja ROACTEMRA como biolégico de primera linea y se destaca su uso en
monoterapiab.

RoOACTEMRA 1V también esta autorizado para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil sistémica
(AIJS) activa y la artritis idiopética juvenil poliarticular (AIJP) en pacientes de dos o mas afos de
edad8.



ROACTEMRA forma parte de un acuerdo de codesarrollo con Chugai Pharmaceutical. En Japo6n
obtuvo la autorizacion contra la enfermedad de Castleman en abril de 2005 y en 2008 contra la AR, la
AIJS y la AIJP. Desde su lanzamiento, mas de 275.000 pacientes han recibido tratamiento con
ROACTEMRA. ROACTEMRA est& autorizado en mas de 100 paises de todo el mundo, incluidos los de
la Unién Europea, los Estados Unidos, China, India, Brasil, Suiza y Australia. ROACTEMRA puede
adquirirse en mas de 90 de estos paises.

Roche en inmunologia

Entre los medicamentos inmunoldgicos del Grupo Roche figuran MabThera/Rituxan(rituximab) y
Actemra/RoActemra (tocilizumab) contra la artritis reumatoide, Xolair (omalizumab) contra el asma y
Pulmozyme (dornasa alfa) contra la fibrosis quistica. Ademas de su cartera de medicamentos
inmunolégicos autorizados, Roche cuenta con dos productos en fase avanzada de desarrollo: el
etrolizumab, cuyo uso se esta estudiando en la colitis ulcerosa, y el lebrikizumab, para el asma grave.

Acerca de Roche

Roche, cuya sede central se halla en Basilea (Suiza), es una companiia lider del sector de la salud,
centrada en la investigacion y con la potencia combinada de la integracion farmacéutica-diagnéstica.
Roche es la mayor empresa biotecnolégica del mundo y tiene medicamentos auténticamente
diferenciados en las areas de oncologia, inmunologia, enfermedades infecciosas, oftalmologia y
neurociencias. Roche también es el lider mundial en diagnéstico in vitro y diagnéstico histolégico del
cancer, y se sitla a la vanguardia en el control de la diabetes. La estrategia de Roche en medicina
personalizada tiene como fin proporcionar medicamentos y pruebas diagndsticas que hagan posible
mejoras tangibles de la salud, la calidad de vida y la esperanza de vida de los pacientes. Fundada en
1896, Roche lleva mas de un siglo contribuyendo de manera importante a mejorar la salud en todo el
mundo. La Lista modelo de Medicamentos Esenciales de la Organizaciéon Mundial de la Salud contiene
veinticuatro medicamentos desarrollados por Roche, entre ellos antibidticos, antipalidicos y
guimioterapicos que salvan vidas.

En el afio 2013, el Grupo Roche tenia mas de 85.000 empleados, invirtié6 8.700 millones de francos
suizos en Investigacion y Desarrollo y sus ventas alcanzaron la cifra de 46.800 millones de francos
suizos. Genentech, en Estados Unidos, es un miembro de plena propiedad del Grupo Roche. Roche es
el accionista mayoritario de Chugai Pharmaceutical (Japon). Mas informacion en www.roche.com.
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