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NOTA DE PRENSA

Servier y Neurochlore unen sus fuerzas frente al
tratamiento del autismo infantil

e El acuerdo acelera el desarrollo de medicamentos que satisfacen las
necesidades de pacientes con trastornos del desarrollo neuroldgico

Madrid, 16 de marzo de 2017.- Servier y Neurochlore anuncian la firma de un
acuerdo de licencia en exclusiva para el desarrollo y comercializacion de
bumetanida, indicado para el tratamiento del autismo pediatrico en Europa. A
través de esta alianza, Servier adquiere los derechos del producto en Europa y
Neurochlore los mantendra para Estados Unidos. Posibles alianzas en otros paises
estan todavia bajo negociacion.

El plan de desarrollo abarca tres ensayos clinicos en fase III, con una formulacién
liguida de administraciéon oral, disefiada para nifios. La autorizaciéon de
comercializacidn esta prevista para finales de 2021.

El profesor Ben-Ari ha estudiado el mecanismo de acciéon de bumetanida durante
varios afios. Su investigacion, publicada en 2014 en la revista Science, demostrd en
modelos animales que era posible prevenir comportamientos autistas en las crias,
de las hembras tratadas con bumetanida, antes de dar a luz. Este farmaco actua
sobre los niveles de cloruro elevados en las neuronas, que se observan en
determinados trastornos del desarrollo neuroldgico como el autismo. Dichos
resultados han allanado el camino para la investigacién en humanos.

Inicialmente, el doctor E. Lemonnier llevé a cabo un ensayo clinico en fase IIa, y
posteriormente Neurochlore patrocind un estudio multicéntrico en fase IIb en seis
centros de Francia, que incluyeron alrededor de noventa nifios entre los dos vy
dieciocho afios de edad. Este estudio ha generado recientemente resultados
alentadores, que pronto seran publicados en base a varias escalas de evaluacion
del autismo.

Bumetanida es un producto utilizado en adultos para el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca y el edema renal y hepatico. Ha sido utilizado durante anos
con un buen perfil de seguridad, por lo que su uso en nifios puede adoptarse con
confianza.

El autismo es un trastorno del desarrollo neuroldgico complejo, que afecta a uno de
cada cien nifios, y resulta cuatro veces mas prevalente en hombres que en
mujeres. Su causa continla siendo desconocida y sin tratamientos hasta la fecha.
El abordaje de la enfermedad incluye Unicamente el tratamiento de los sintomas,
que abarca terapias educativas individualizadas.
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“Para mi es un placer que la investigacién que hemos llevado a cabo durante
décadas, sobre el desarrollo de flujos idnicos, nos permita investigar en
tratamientos para un sindrome sin cura hasta la fecha. Esto demuestra la
importancia de la investigacion académica cognitiva y la colaboracién con doctores
y psiquiatras como el Dr. E. Lemonnier. Siempre he considerado que la
investigacion experimental debe centrarse en grandes conceptos, sin perjuicio de
una aplicacidon que, de forma eventual e inesperada, pueda dar sus frutos”; declard
Pr Yehezkel Ben-Ari, CEO de Neurochlore. “La comprension del desarrollo de las
conexiones neuronales en condiciones patoldgicas abre el camino a nuevos
enfoques terapéuticos para las enfermedades cerebrales, especialmente sindromes
con un origen intrauterino”, anadié.

Christian de Bodinat, director de I+D para trastornos neuropsiquiatricos de Servier,
afirmé: “estamos encantados de contribuir en el desarrollo del que podria ser el
primer producto para el tratamiento de los sintomas centrales del autismo. Este
acuerdo muestra la intencién de centrar nuestra investigacién en enfermedades con
grandes necesidades médicas no cubiertas y asi proporcionar soluciones
terapéuticas a los pacientes con desérdenes del desarrollo neuroldgico”.

Acerca de Servier:

Servier es una compafia de investigacion farmacéutica francesa independiente. Con
una fuerte presencia internacional en 148 paises y con una facturacién de 4 mil
millones de euros en 2016, Servier cuenta con mas de 21.200 empleados en todo
el mundo. El crecimiento de la corporacién se produce gracias a la constante
blsqueda de innovaciones de Servier en cinco areas de excelencia: enfermedades
cardiovasculares, diabetes, canceres, enfermedades inmunoinflamatorias vy
afecciones neurodegenerativas. Al ser completamente independiente, el Grupo
reinvierte un 25% de la cifra de negocio obtenida con los productos de Servier en
investigacion y desarrollo, y todos los beneficios en su crecimiento.

Para mas informacion visite: www.servier.com

Acerca de Neurochlore:

Neurochlore es una strat-up biotecnolégica creada hace 5 afios por el Dr.
Lemmonier, Nouchine Hadjikhani y Yehezkel Ben-Ari, orientada a detectar cambios
moleculares y celulares que tengan lugar en estadios tempranos de modelos
animales con trastornos del desarrollo. Neurochlore forma parte del INMED (Institut
de neurobiologie de la méditerranée), un instituto INSERM fundado y dirigido por
Ben-Ari que integra ciencia basica y aplicada considerada esencial para el progreso.
El director Emertius en INSERM y CEO de Neurochlore, Pr. Ben-Ari, ha recibido
numerosos y prestigiosos premios.
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Fundado inicialmente por la fundacién americana Simons, Neurochlore emplea
actualmente a veinte cientificos (investigadores y técnicos). Neurochlore ha llevado
a cabo un estudio en fase Ila monocéntrico seguido de un estudio fase IIb
multicéntrico (casi noventa nifos en seis centros franceses) con resultados
prometedores. Neurochlore invierte todos sus fondos en ciencia basica sin tener en
cuenta potenciales aplicaciones, especialmente en desordenes del desarrollo
psiquiatrico y neuroldgico que se originan tras un evento patdgeno durante el
embarazo o parto debido a una mutacién genética o riesgos ambientales. Estas
patologias continlan siendo poco estudiadas a nivel celular y molecular vy
representar un problema importante de salud publica.

Para mas informacién visite: www.neurochlore.fr , https://leblogdebenari.com/
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