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BAYER HEALTHCARE EN ESPANA REFORZARA LA INVESTIGACION EN EL
TRATAMIENTO DEL CANCER Y DE LOS RIESGOS CARDIOVASCULARES

--18 candidatos de productos en fase preclinica y 11 proyectos en fase |

Barcelona, a xx abril 2004.- El Grupo Bayer va a dedicar del orden de 3.900
millones de euros a |1+D+i a lo largo del 2004, lo que supone casi la mitad de los
recursos generales que un pais como Espafia dedica a todo este capitulo (en
términos de PIB), yendo a parar buena parte del mismo a desarrollos que permitan
proximamente crear una cartera de productos que puedan salir al mercado. Dos de
los principales campos de actuacion en el mundo de la investigacion Bayer
descansa en el tratamiento del cancer y en el de riesgo cardiovascular,
considerados ya de por si como dos de las principales plagas que azotan a las
sociedad moderna en el mundo. Prueba del esfuerzo investigador que esta
realizando el Grupo Bayer queda demostrado con la existencia actualmente de mas
de 11 proyectos en fase | y 18 candidatos de productos en fase de desarrollo
pre-clinico, de los cuales de 9 a 10 pueden llegar a comercializarse en los proximos
afos, segun Arne Zumbaum, gerente de Quimica Farmacéutica Bayer SA (area de
Salud) en Espafia.

Los dos farmacos en fase de desarrollo mas avanzados con que cuenta Bayer son,
por un lado la Raf-Kinasa, un nuevo anticanceroso de novedoso mecanismo de
accion, y cuyos primeros resultados en cancer de rifion son muy prometedores. Por
otro lado, el desarrollo de un inhibidor del Factor X, indicado en el tratamiento de la
Trombosis venosa profunda, y que tiene la particularidad de ser el primero en su
clase activo por via oral, frente a los actuales tratamientos en inyeccion.

En opinién de Zumbaum: “Para reforzar de forma duradera el valor de nuestro
negocio farmacéutico, la ampliacion y la mejora continua de nuestra cartera de
productos en desarrollo constituyen una prioridad fundamental y seran decisivas
para nuestro éxito futuro”.

La RAF-kinasa (tratamiento oncoldgico) en fase Il de investigacién clinica:
Bayer cuenta con varios anticancerosos potenciales que se prueban en estudios
preclinicos antes de que se autorice su uso meédico en humanos. Uno de los
productos que Bayer ha desarrollado conjuntamente con su socio
estadounidense Onyx Pharmaceuticals (empresa biotecnoldgica con la cual hay
acuerdos de cooperacion desde 1994), se ha revelado como sustancia muy
prometedora en los estudios clinicos. Se trata de un inhibidor de la Raf Kinasa,
conocido por su denominacion durante el desarrollo “BAY 43-9006”, con el que



se han iniciado en octubre de 2003 estudios clinicos de fase Il para el
tratamiento de tumores renales en fase avanzada.

La Raf Kinasa es una enzima que desempefia un papel decisivo en el control de
los procesos de crecimiento y division de las células. Las mutaciones del gen ras
estan involucradas muy a menudo en la aparicion del cancer: segun los calculos
de los expertos hasta en un 30% de todos los canceres humanos, entre ellos en
casi todos los casos de cancer de pancreas, en muchos de cancer de colon y en
algunas formas de cancer de pulmoén. La sustancia BAY 43-9600 parece influir
sobre la cascada de informacién celular en un punto decisivo, ya que actta sobre
la molécula que se ve activada inmediatamente por ras, es decir, sobre la Raf
Kinasa.

Candidato parala quimioterapia

“Hasta ahora, el inhibidor de la Raf Kinasa se ha probado en mas de 600
pacientes con diversos tipos de cancer, habiéndose finalizado ya la fase I,
sefiala el Dr. Edward Huguenel, jefe global del proyecto BAY 43-9600. Los
estudios de fase | han demostrado la seguridad y tolerabilidad de BAY 43-9600
en su administracion a seres humanos, habiéndose observado también en los
estudios indicios prometedores del efecto antitumoral de BAY 43-9600. Los
resultados clinicos provisionales apuntan a que el inhibidor de la Raf Kinasa
podria ser un candidato ideal para la quimioterapia de combinacion, debido a una
de sus principales caracteristicas: su buen perfil de efectos secundarios para ser
un anticanceroso, incluso en altas dosis. En los estudios clinicos de fase Il que
se estan llevando actualmente a cabo se pretende averiguar qué tipos de cancer
responden mejor a la nueva sustancia y qué duracién puede tener el tratamiento.

La efectividad de los tratamientos anticancerosos podria mejorar
considerablemente combinando la quimioterapia estdndar con un inhibidor de la
Raf Kinasa que impida el crecimiento del tumor durante las fases de
regeneracion o administrando BAY 43-9600 en solitario. La sencilla forma de
administracion del medicamento habla a favor de una amplia aplicacion: no es
necesario inyectar o administrar en suero BAY 43-9600, puede tomarse en forma
de comprimidos.

El inhibidor del Factor Xa (prevencién y tratamiento de la trombosis
venosa profunda) en fase Il de investigacion clinica

Este anticoagulante oral (BAY 59-7939), que ya estd en fase Il, ha sido
administrado a mas de 200 pacientes obteniendo resultados de buena
tolerabilidad y un alto nivel de seguridad aun con las dosis mas altas. Se esta
estudiando su uso potencial en la prevencién y el tratamiento de enfermedades
tromboembdlicas venosas. Siendo un medicamento de administracion oral,
resulta ideal para pacientes mientras estan hospitalizados y al salir del hospital.
Incluso se esta estudiando su uso en terapia profilactica a largo plazo.

e Otros campos tradicionales de investigacion y tratamiento terapéutico en los que
también seguira trabajando el Grupo Bayer son:

-- La insuficiencia cardiaca: dolencia que no solo afecta a personas de edad
avanzada, sino también a personas mas jovenes. A menudo los afectados no se dan



cuenta y pocas veces notan algun sintoma. Un nuevo analisis de sangre de Bayer
HealthCare ayuda a los médicos a reconocer precozmente esta grave enfermedad.

El Dr. Rainer Neumann, de la divisibn de Diagndsticos de Bayer HealthCare en
Leverkusen explica “Lo que hacemos con el nuevo andlisis es detectar en sangre la
presencia de una proteina especifica, que practicamente soOlo producen los
musculos del corazéon y que es un buen indicador de enfermedad cardiaca.” Esta
proteina, llamada péptido natriurético cerebral (PNC) puede indicar a los médicos un
indicio de insuficiencia cardiaca, incluso cuando el paciente no nota nada todavia,
pudiéndose definir también con precision el grado de la enfermedad. Otra ventaja
mostrada es que los médicos pueden mejorar la terapia sobre la base de los
resultados de la prueba.

Los investigadores de Bayer HealthCare estan buscando ahora la forma de reducir
también otros factores de riesgo, como la diabetes y las alteraciones del
metabolismo lipidico. Actualmente Bayer HealthCare tiene medicamentos en
desarrollo para diabéticos que regulan tanto el azlcar en sangre como alteraciones
del metabolismo de los lipidos para controlar el factor de riesgo cardiaco
relacionado con la diabetes.

Levitra en Espafia, con una de las tasas mas elevadas del mundo

--Disfuncién eréctil, cuyo farmaco estrella Levitra® tiene el potencial necesario
para convertirse en un superventas, pudiendo superar los mil millones de euros de
facturacién. Levitra® (principio activo: vardenafilo, desarrollado y comercializado por
Bayer y Glaxo SmithKline) se lanz6 al mercado europeo a principios del 2003 y esta
autorizado en EE.UU. desde agosto del mismo afio por la FDA; su registro sanitario
ha sido ya concedido en los demas paises importantes. En enero de 2004, la cuota
de mercado de Levitra® ocupaba ya en Espafia una de las tasas mas elevadas del
mundo: un 18% al igual que en Alemania, 19% en Mexico, 13% en Italiay 12% en
Francia .

Bayer HealthCare es una empresa del Grupo Bayer AG con una facturacion de
aproximada de 9.000 millones de euros en el 2003, siendo una empresa punteras
en el mundo de la salud y la industria de productos médicos. Esta formada por las
divisiones Sanidad animal, Productos biolégicos, Farma, Diagndésticos y Consumer
Care.



