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ROCHE Y POLYPHOR COLABORARAN PARA
COMBATIR LASINFECCIONES POR
BACTERIASMULTIRRESISTENTES

Roche adquiere la licencia de Polyphor para el antibiético en investigacién POL7080,
gue actla mediante un mecanismo de accion novedoso contra especies de
Pseudomonas, una superbacteria frecuente en los hospitales que ha evolucionado
hasta adquirir resistencia frente a numerosos antibioticos.

Roche (SIX: RO, ROG; OTCQX: RHHBY) y Polyphor Ltd., compafia farmacéutica de titularidad
privada, han anunciado hoy la firma de un acuerdo mundial de licencia en exclusiva para desarrollar y
comercializar POL7080, un antibidtico macrociclo en investigacion de Polyphor para su uso en
pacientes con infecciones bacterianas por Pseudomonas aeruginosa.

En virtud del acuerdo, Roche realizar4 un pago inicial de 35 millones de francos suizos a Polyphor,
asi como pagos posteriores al alcanzar determinados hitos relacionados con el desarrollo, el registro
farmacéutico y la comercializacion, que podran llegar hasta los 465 millones de francos. Ademas,
Polyphor recibira derechos sobre las ventas del producto, con porcentajes escalonados de dos digitos.
Polyphor se reserva la opcion de actuar como copromotor de una formulacion inhalada de POL7080 en
Europa. La operacion esta sujeta a las habituales autorizaciones de los organismos reguladores,
incluida la cancelacion del periodo de espera aplicable segln la ley estadounidense Hart-Scott-Rodino,
gue establece las notificaciones previas a las fusiones de empresas.

La resistencia a los agentes antimicrobianos constituye una importante amenaza para la salud publica
en todo el mundo, ya que cada afio provoca 25.000 muertes y genera unos gastos sanitarios y unas
pérdidas de productividad superiores a los 1.500 millones de euros tan solo en la Unién Europeai.
Pseudomonas aeruginosa causa 1 de cada 10 infecciones hospitalarias en Estados Unidosii y figura
entre los seis microorganismos farmacorresistentes mas peligrososiii. Mas del 15% de las cepas de
Pseudomonas aeruginosa aisladas es resistente a tres 0 mas clases de antibioticos y casi el 5% lo es
a las cinco clases consideradasiv.

POL7080, perteneciente a una nueva clase de antibiéticos que destruyen Pseudomonas aeruginosa
mediante un nuevo mecanismo de accién, ha demostrado su perfil de seguridad y tolerancia clinicas
en un ensayo de fase | y es prometedor para el tratamiento de infecciones bacterianas graves -en
muchos casos potencialmente mortales- provocadas por especies multirresistentes de Pseudomonas.

Tal y como explica Janet Hammond, directora de Descubrimiento e Investigacion Traslacional en
Enfermedades Infecciosas del area pRED de Roche, “en nuestra actual estrategia de investigacion en
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el area de Enfermedades Infecciosas, nos centramos en campos con grandes necesidades médicas no
satisfechas en los que consideramos que podemos marcar la mayor diferencia para los pacientes. Nos
complace enormemente colaborar con Polyphor y crear una cartera de antibiéticos novedosos. La
incidencia cada vez mayor de las infecciones por microorganismos farmaco-resistentes esta
generando una demanda urgente de nuevas opciones terapéuticas; por ello, nos alegramos de afadir
a nuestra cartera de medicamentos innovadores este agente selectivo, con un mecanismo de accion
novedoso, que puede llegar a ser muy importante”.

Por su parte, Jean-Pierre Obrecht, director general (CEO) y cofundador de Polyphor, afirma que la
compafia esta “muy ilusionada con este acuerdo de licencia. Con su larga historia de desarrollo de
antibidticos y su fuerte capacidad cientifica, clinica y comercial, Roche es un socio ideal para
POL7080. Este acuerdo constituye también un importante hito para Polyphor, puesto que supone un
nuevo respaldo a nuestras tecnologias macrociclicas y viene a recompensar mas de 10 afios de
esfuerzos en investigacion y desarrollo. Estamos orgullosos de que Roche se base en nuestra labor de
descubrimiento farmacoldgico y nuestros resultados clinicos para llevar lo antes posible a los pacientes
este producto, que se necesita con urgencia”.

Acerca de la resistencia a los antimicrobianos

La resistencia a los agentes antimicrobianos supone una amenaza cada vez mas grave para la salud
humana y veterinaria en todo el mundo. Las resistencias también pueden transmitirse de los animales
a los seres humanos, a través de la cadena alimentaria o del contacto directo. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) afirma que «la resistencia a los antibiéticos se esta convirtiendo en una
emergencia de salud publica de proporciones aun desconocidas». Mientras tanto, continan surgiendo
y extendiéndose nuevas formas de resistencia, que dejan a los profesionales clinicos con pocas armas
para controlar las infecciones. Pero, a pesar del reconocimiento de que hacen falta nuevos antibidticos,
la realidad es que en las dos ultimas décadas solo han llegado al mercado dos nuevas clases de
antibidticosv.

Especies de Pseudomonas

Pseudomonas aeruginosa es una bacteria presente de forma habitual en el entorno, que puede
provocar infecciones graves -potencialmente mortales- en distintos tipos de tejidos, generalmente en
personas hospitalizadas o con el sistema inmunitario debilitado. Una proporcién significativa de las
infecciones por organismos gramnegativos se debe a especies de Pseudomonas.



Pseudomonas aeruginosa puede causar infecciones urinarias o respiratorias, dermatitis, infecciones
de los tejidos blandos, bacteriemia, infecciones Oseas y articulares, infecciones gastrointestinales y
diversas infecciones sistémicas. Cualquier infeccién por Pseudomonas constituye un problema grave
en pacientes inmunodeprimidos con cancer, sida o con quemaduras graves, asi como en pacientes
con infecciones crénicas como la fibrosis quistica. En algunos de estos pacientes, el indice de letalidad
alcanza casi el 50%.

Las infecciones por Pseudomonas aeruginosa suelen tratarse con antibiéticos. Desgraciadamente, en
el caso de los pacientes hospitalizados, las infecciones por Pseudomonas aeruginosa -como las
causadas por muchas otras bacterias intrahospitalarias-, resultan cada vez mas dificiles de tratar,
debido al aumento de la resistencia a los antibidticos.

Polyphor

Polyphor es una compafia farmacéutica suiza centrada en el descubrimiento y desarrollo de
farmacos macrociclicos que respondan a importantes necesidades médicas no satisfechas. Los
macrociclos constituyen una nueva categoria de farmacos, que viene a sumarse a las categorias
clasicas de moléculas pequefias y biofarmacos de alto peso molecular. Polyphor utiliza sus tecnologias
exclusivas, amparadas por derechos de propiedad intelectual, para desarrollar su propia cartera de
productos y buscar oportunidades de colaboracion mediante concesion de licencias o a través de otras
modalidades. Los principales farmacos en fase de desarrollo de Polyphor son POL6326, un
antagonista de CXCR4 objeto de estudios de fase Il ya en curso (0 proximos a comenzar) para su uso
en trasplante de células madre, reparacion tisular y terapias combinadas en oncologia; POL7080, un
antibiético de elevada especificidad con un mecanismo de accién novedoso para el tratamiento de
infecciones por Pseudomonas (fase Il de desarrollo ya iniciada); y POL6014, un inhibidor inhalable de
la neutrdfilo elastasa para el tratamiento de la deficiencia de alfa-antitripsina, la fibrosis quistica y otras
enfermedades pulmonares (listo para realizar estudios que permitan solicitar su autorizaciéon como
producto en fase de investigacion clinica). Polyphor es una sociedad de titularidad privada con unos
100 empleados, y tiene su sede en Allschwil, cerca de Basilea. Consulte mas informacion en
www.polyphor.com

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, enfermedades infecciosas, inflamacion, metabolismo y
neurociencias. La compafiia es también lider mundial en diagnéstico in vitro, incluido el diagndstico
histologico del cancer, y pionera en el control de la diabetes. La estrategia de Roche en medicina



personalizada tiene como fin proporcionar medicamentos y herramientas diagndsticas que hagan
posible mejoras tangibles de la salud, la calidad de vida y la esperanza de vida de los pacientes. En el
afo 2012, Roche tenia mas de 82.000 empleados en todo el mundo e invirti6 mas de 8.000 millones de
francos suizos en investigacién y desarrollo. Las ventas del Grupo alcanzaron la cifra de 45.500
millones de francos suizos. Genentech (Estados Unidos) es un miembro de plena propiedad del Grupo
Roche. Roche posee una participacion mayoritaria en Chugai Pharmaceutical (Japon). Mas
informacién en www.roche.com y www.roche.es.

Todas las marcas comerciales mencionadas en este comunicado de prensa estan protegidas por la
ley.
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