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NOTA DE PRENSA

Amgen y Servier amplian la colaboracion con omecamtiv
mecarbil en insuficiencia cardiaca croénica

Servier ejerce su opcion de comercializacion para la Unién Europea y otros
paises, entre ellos Rusia

Madrid, 5 de septiembre de 2016 - Amgen (NASDAQ:AMGN) y Servier han anunciado
un importante avance dentro de su colaboracién en el area cardiovascular, que consiste
en la decisién de Servier de ejercer su opcién de comercializacion para omecamtiv
mercabil en insuficiencia cardiaca crénica en la Union Europea y otros paises, entre los
qgue se encuentra Rusia. Las compafias también han anunciado que el programa de
desarrollo en fase III de omecamtiv mercabil continuard avanzando en colaboracion con
Cytokinetics.

Segun las condiciones del acuerdo, Servier realizara un pago de 10 millones de ddlares,
a lo que se sumarian futuros desembolsos en concepto de royalty y ventas. Servier
asumira una parte de los gastos de desarrollo.

“Estamos encantados de reforzar nuestra colaboracién con Servier asi como continuar
avanzando en el desarrollo del nuevo activador de miosina cardiaco, omecamtiv
mecarbil,” apuntd Sean E. Harper; vicepresidente ejecutivo de investigacion y desarrollo
en Amgen. “Estamos trabajando estrechamente con nuestros investigadores del estudio
en fase III de omecamtiv mecarbil. Esperamos poder evaluar el potencial de esta terapia
Unica para el beneficio de los pacientes que padecen insuficiencia cardiaca cronica a nivel
mundial”

La decision de continuar con el desarrollo en fase III para omecamtiv mecarbil se baso
en los resultados positivos del COSMIC-HF (Chronic Oral Study of Myosin Activation to
Increase Contractility in Heart Failure), un estudio en fase II que evalla el tratamiento
en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica. Fue presentado como una de las ultimas
novedades en una sesién clinica de la Asociacion Americana del Corazén (AHA) en
noviembre 2015!. En este primer estudio de dosis, omecamtiv mecarbil alcanzé su
principal objetivo farmacocinético y demostré una mejora significativa en todas las
variables secundarias previamente establecidas de la funcidon cardiaca en el grupo de
tratamiento que realizé ajuste de dosis basado en la farmacocinética.

“Omecamtiv mecarbil supone un enfoque novedoso para el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca crénica que brinda esperanza a todos aquellos pacientes que la
sufren” segun palabras de Emmanuel Canet, vicepresidente ejecutivo de investigacion y
desarrollo de Servier. “Estamos encantados de colaborar con Amgen en esta ultima
etapa de desarrollo clinico de omecamtiv mecarbil”, anade el vicepresidente ejecutivo.

La insuficiencia cardiaca es una patologia grave que afecta a mas de 23 millones de
personas en todo el mundo?3, de las cuales alrededor de la mitad han reducido su
funcion ventricular izquierda#®. Esta enfermedad es la principal causa de hospitalizacidon
y readmisidon en poblacion mayor de 65 afios®’. A pesar del amplio abanico de
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tratamientos disponibles y avances en el cuidado, el prondstico de los pacientes con
insuficiencia cardiaca es pobre8. Se estima que una de cada cinco personas mayores de
cuarenta afios presentan riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca; y aproximadamente
el 50 por ciento de los diagnosticados morirdn dentro de los cinco afios siguientes a la
hospitalizacion inicial®1°,

Acerca de Omecamtiv Mecarbil

Omecamtiv mecarbil es un nuevo activador de la miosina cardiaca. La miosina cardiaca
es la proteina citoesquelética motor en la célula del musculo cardiaco, la cual es
responsable de convertir la energia quimica en mecanica produciendo la contraccién
cardiaca.

Se piensa que los activadores de la miosina cardiaca aceleran el paso limitante del ciclo
enzimatico de la miosina favoreciendo la generacién de fuerza. En los estudios
preclinicos se demostré que los activadores de la miosina cardiaca incrementan la
contractibilidad en ausencia de cambios en los niveles de calcio intracelular en los
miocitos cardiacos!!-13,

Omecamtiv mecarbil estd siendo desarrollado por Amgen en colaboracidon con
Cytokinetics y Servier. Amgen tiene licencia en exclusiva a nivel mundial para
omecamtiv mecarbil y productos relacionados, sin perjuicio de los derechos de desarrollo
y comercializacién definidos para Cytokinetics. A lo anterior, se suma la opciéon en
exclusiva que ha ejercido Servier para el co-desarrollo y comercializacion de omecamtiv
mecarbil en la Unidn Europea y otros paises, entre los que se encuentra Rusia.

Acerca de Amgen cardiovascular

Con mas de tres décadas de experiencia en el desarrollo de farmacos biotecnoldgicos
para pacientes con enfermedades graves, Amgen estd focalizada en resolver cuestiones
cientificas importantes con el fin de hacer avanzar la asistencia sanitaria y mejorar la
vida de los pacientes con enfermedades cardiovasculares, la primera causa de
morbimortalidad en todo el mundo!*. La investigacion de Amgen en enfermedades
cardiovasculares y posibles opciones terapéuticas, forma parte de una de las
capacidades crecientes de la compaiiia; haciendo uso de la genética humana para
identificar y validar determinadas dianas farmacoldgicas. A partir tanto de sus propios
esfuerzos de investigacion y desarrollo, como de colaboraciones, Amgen esta creando
una solida cartera de productos en el area cardiovascular para abordar una importante
serie de necesidades no cubiertas hasta la fecha, como es la hipercolesterolemia y la
insuficiencia cardiaca.

Acerca de Amgen

Amgen ha asumido el compromiso de optimizar al maximo el potencial de la biologia
para aquellos pacientes que sufren enfermedades graves; descubriendo, desarrollando,
fabricando y proporcionando tratamientos humanos innovadores. Este enfoque comienza
mediante el uso de herramientas como la genética humana avanzada para descubrir las
complejidades de la enfermedad y entender los fundamentos de la biologia humana.



* =

—= SERVIER AMN )

Amgen esta focalizada en areas con importantes necesidades médicas no cubiertas, para
las que aporta, basada en su experiencia, soluciones que mejoran los resultados clinicos
y en definitiva la vida de los pacientes. Amgen, pionera en biotecnologia desde 1980, se
ha convertido en una de las mayores empresas mundiales de biotecnologia
independiente, llegando a millones de pacientes en todo el mundo y desarrollando una
cartera de medicamentos innovadores.

Para mas informacion, visita y siganos en www.twitter.com/amagen.

Acerca de Servier

Servier es una compafia de investigacion farmacéutica francesa independiente. Su
desarrollo se basa en la continua busqueda de la innovacién en el area cardiovascular,
metabdlica, neuroldgica, psiquiatrica, enfermedades Oseas y articulares, asi como en
oncologia.

En 2015, la compafiia registré una facturacion de 3,9 billones de euros.
El 91% de los farmacos de Servier se consumen fuera de Francia.

El 25% del volumen de negocio de los productos de Servier se reinvirtié en investigacion y
desarrollo en el afio 2015.

Con una fuerte presencia internacional en 148 paises, Servier emplea a mas de 21.200
personas en todo el mundo.

Servier ha jugado un papel fundamental en el desarrollo de la practica médica en
cardiologia e hipertension en las ultimas dos décadas a través de su involucracion en los
ensayos clinicos mas punteros. La cartera de productos de Servier en el area
cardiovascular se compone de 12 productos principales que facturaron en 2015 mas de 1,5
billones de euros. Actualmente, dispone de 12 nuevas combinaciones de dosis fijas y 10
nuevas entidades moleculares en fase de investigacion y desarrollo, principalmente con
indicacion en insuficiencia cardiaca. Este portfolio de productos innovadores se esta
desarrollando con socios a nivel mundial.

Mas informacion esta disponible en: www.servier.com
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