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Se revelan datos positivos de fase lll sobre el nuevo antagonista de la GnRH
degarelix

degarelix suprimié la testosterona en un plazo de tres dias en el 96% de los pacientes

Milan (ltalia), 27 de marzo de 2008 - Los datos de un estudio de fase Ill presentados en el
23er Congreso Anual de la Asociacién Europea de Urologia demostraron que el antagonista
de la GnRH, en fase de investigacién, degarelix producia una reduccion significativa de los
niveles de testosterona'- 2 en un plazo de tres dias en mas del 96% de los pacientes del
estudio.?

Los nuevos datos demuestran que degarelix ofrecié un efecto sumamente rapido en los
niveles de testosterona, préximo al efecto inmediato conseguido con la cirugia
(orquiectomia).2. 3

En el estudio de fase Ill se comparé la administraciéon mensual de degarelix con la
administracion mensual de 7,5 mg del agonista de la LHRH leuprorelina en un estudio de
12 meses de duracion, aleatorizado, abierto, de grupos paralelos en pacientes con cancer
de préstata (CPa). En comparacion con la leuprorelina, degarelix suprimié la testosterona
sérica y el antigeno especifico de la préstata (AEP) de forma significativamente mas rapida.
Ademas, degarelix fue capaz de mantener estos bajos niveles durante los 12 meses del
estudio.?

El dia 3 del estudio, los niveles de testosterona se redujeron hasta < 0,5 ng/ml en el
96,1% de los pacientes de los grupos de degarelix, en comparacién con el 0% en el grupo
de la leuprorelina. El dia 14, el 100% de los pacientes de los grupos de degarelix logro la
supresion de los niveles de testosterona hasta <0,5 ng/ml, en comparaciéon con el 18,2%
en el grupo de leuprorelin.2

“Nuestro objetivo siempre es obtener una reduccién rapida y mantenida de los niveles de
testosterona”, afirmé John Anderson, especialista en cirugia uroldgica del 7he Royal
Hallamshire Hospital, Sheffield (Reino Unido). “Estos nuevos datos demuestran que
degarelix tuvo un impacto sumamente rapido, que se aproximé a la inmediatez de la
cirugia”.
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Después de 14 dias de tratamiento, los niveles de AEP habian disminuido en los pacientes
tratados con degarelix en una mediana del 64%, mientras que los pacientes a quienes se
administré leuprorelina tuvieron una reduccion del 18%. Los dos tratamientos fueron bien
tolerados y demostraron tener perfiles de efectos secundarios parecidos.

“Lo que los pacientes quieren es un tratamiento médico que tenga la eficacia de la
orquiectomia, pero sin sus efectos fisicos y psicolégicos mas angustiantes”, comenté el Dr.
Erik Briers, de la organizacién de pacientes Europa Uomo de Bélgica. “Un tratamiento
farmacéutico que pudiera ofrecer una supresion sumamente rapida de la testosterona

seria una opcion adicional para los hombres que sufren cancer de préstata que tendria

una muy buena acogida”.

Degarelix se sometié a un amplio programa clinico de mas de 20 estudios. En todos los
estudios se ha observado que degarelix es seguro, bien tolerado y no presenta evidencias
de reacciones alérgicas sistémicas.2 45

- Fin -
Notas para los editores

Acerca del cancer de préstata

El cancer de préstata es el tipo mas frecuente de cancer entre los hombres y la segunda
causa principal de muerte oncoldgica. En los EE. UU. se calculé que habria 218.890 casos
nuevos en 2007, con un indice de mortalidad de 27.050. En 2005, se diagnosticaron
127.490 casos nuevos en los 5 paises europeos mas grandes y 18.310 en Japén.

Acerca de degarelix

Degarelix es un antagonista de la GnRH que se estd desarrollando actualmente para el
cancer de préstata. Ferring presentd una solicitud de nuevo fairmaco (NDA) a la FDA y a la
AEEM en febrero de 2008.

Acerca de Ferring

Ferring es un grupo biofarmacéutico especializado, orientado hacia la investigaciéon y
ubicado en Suiza con actividad en mercados internacionales. La empresa identifica,
desarrolla y comercializa productos innovadores en las areas de la urologia,
endocrinologia, gastroenterologia, ginecologia y fertilidad. En los ultimos afos, Ferring ha
ampliado sus fronteras mas alla de su base europea tradicional y ahora cuenta con
oficinas en mas de 40 paises. Para obtener mas informacion sobre Ferring o nuestros
productos, visite: www.ferring.es
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