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SANOFI

La insulina glargina Toujeo® de Sanofi recibe la
extension de la indicacién para su uso en ninos y
adolescentes con diabetes

e Lainsulina basal de nueva generacion de Sanofi, que ya estaba indicada para
adultos, ha recibido la indicacion para ser utilizada en edades comprendidas entre
los 6 y los 17 anos.

o Espana es el pais del sur de Europa con mayor incidencia de diabetes mellitus tipo
1, que se diagnostica sobre todo en ninos, adolescentes y adultos jovenes, y cuya
frecuencia ha aumentado, especialmente entre los menores de 5 anos'

A la espera de que se halle una cura definitiva, la inyeccién diaria de insulina es
actualmente el Unico tratamiento disponible para adolescentes y ninos con
Diabetes mellitus tipo 1.

Barcelona, 16 de septiembre de 2020. Unos 12.000 nifios y nifias menores de 15 afios
conviven con la diabetes en Espafia, una enfermedad crénica y sin cura de la que cada afio se dan
entre 1.200 y 1.500 casos nuevos en el pais en esta franja de edad®. Se trata, en el 90% de las
ocasiones, de diabetes mellitus tipo 1 (DM1)?, una patologia que se caracteriza por darse sobre todo
entre nifios, adolescentes y adultos jévenes. A la espera de que se encuentre una cura definitiva, la
inyeccion diaria de insulina es actualmente el Unico tratamiento disponible para este colectivo de
pacientes.

La insulina basal de nueva generacién Toujeo® de Sanofi, que ya se utiliza en adultos, acaba de
recibir la autorizacion comercial para su utilizacion también en menores de entre 6 y 17 afios. La
extension de indicacion de Toujeo® se basa en los resultados del ensayo clinico EDITION Junior. Se
trata de un estudio de 6 meses, multicéntrico, aleatorizado y abierto, de 2 ramas y de grupos
paralelos, en el que se compara la eficacia y seguridad de Glargina 300 y Glargina 100 en nifios y
adolescentes de 6 a 17 afios con DM12.

En EDITION Junior, Toujeo® ha demostrado proporcionar un control glucémico similar al de Glargina
100 en nifilos y adolescentes con DM1, con unos perfiles de seguridad similares entre ambas
insulinas. Sin embargo, se observo una tendencia hacia un menor riesgo de hipoglucemia grave e
hiperglucemia con cetosis con Toujeo®. En este sentido, la extensién de indicacion de Toujeo® puede
contribuir a reducir los casos de hipoglucemia grave e hiperglucemia con cetosis entre este colectivo
de enfermos. Por otro lado, los resultados de este estudio confirman el bien establecido perfil de
seguridad de la insulina glargina y muestran que no hay preocupaciones de seguridad adicionales
para el uso de Gla-300 en comparaciéon con Gla-100, en nifios y adolescentes con diabetes tipo 12.

"Con la aprobacion del uso de Toujeo® en la edad pediatrica se amplia el abanico de herramientas
gue tenemos para un mejor manejo de la diabetes en nifios, que esperamos se vea reflejado también
en un menor riesgo de hipoglucemia”, sefiala el Dr. Santiago Conde, pediatra en centro de salud de
Barbastro (Huesca) y experto en diabetes pediatrica.
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Cuando los niveles de glucemia no estan controlados, los pacientes con DM1 pueden sufrir
complicaciones micro y macrovasculares, particularmente los nifios y adolescentes. Ademas de
estas complicaciones, la hiperglucemia puede verse asociada con cambios en la materia gris y la
materia blanca del cerebro®#, con alteraciones en la memoria espacial y con complicaciones
agudas®®.

“En Sanofi llevamos mas de un siglo investigando y desarrollando tratamientos en el ambito de la
insulina para mejorar la salud y la calidad de vida de las personas con diabetes. La extension de la
indicacion pediatrica de Toujeo® es una gran noticia para los miles de nifios y adolescentes que
conviven con esta enfermedad cronica. Unos pacientes que, por su edad, suelen tener mas
hipoglucemias, asi como dificultades para adherirse al tratamiento. Toujeo® se convierte asi en un
tratamiento que da cobertura a la mayoria de los pacientes con diabetes, desde los 6 afios hasta los
adultos”, ha explicado Margarita Lopez Acosta, directora general de Sanofi Espafia y responsable
la unidad de General Medicines de Sanofi Iberia.

La extension de la indicacion es relevante para Espafia, el pais con mayor incidencia de DM1 del sur
de Europal. Lejos de mejorar, los datos empeoran en el mundo. Los estudios internacionales
muestran que la frecuencia de este tipo de diabetes ha aumentado en los Ultimos afios. Con la
extension de la indicacién, Toujeo® pasa a dar cobertura a todos los pacientes con diabetes a partir
de 6 afios, desde nifios y adolescentes hasta adultos.

Sobre Toujeo®

Toujeo® es una insulina basal cuyo principio activo es la insulina glargina. Actiia de la misma forma
que la insulina producida naturalmente y ayuda a que la glucosa pase de la sangre al interior de las
células. Al controlar los niveles de glucosa en la sangre, disminuyen los sintomas y las
complicaciones de la diabetes. Gracias a su nueva formulaciéon, Toujeo® presenta un nuevo y
mejorado perfil con multiples ventajas para el paciente: una duracion mas alla de las 24 horas, mayor
flexibilidad, baja variabilidad y alta reproductibilidad, entre muchos mas beneficios”%.

En Espafia, Toujeo® se viene utilizando en adultos con diabetes mellitus tipo 1 y 2 desde mayo del
2015, cuando recibié la autorizacién comercial por parte de la Comisién Europea. En este tiempo,
Toujeo® ha demostrado una eficacia comparable a insulina Glargina 100, con un riesgo menor de
hipoglucemia, neutralidad en peso, y seguridad cardiovascular a largo plazo a través de su extenso
plan de desarrollo clinico, que incluye tanto estudios clinicos aleatorizados (ECA) como estudios en
vida real (RWE), incluyendo la investigacién en poblaciones especiales para llevar a mas pacientes
a su objetivo glucémico sin hipoglucemias, y a mejorar la adherencia del paciente al tratamiento
insulinico. Por otro lado, Toujeo® ha demostrado también coste-efectividad frente a insulina Glargina
100 y otros analogos de insulina.

Sobre la diabetes

La diabetes surge cuando el pancreas no produce suficiente insulina o el cuerpo deja de usarla con
eficacia, lo que dificulta la captacion de glucosa por parte de las células. Como consecuencia, el
azucar se acumula en la sangre, subiendo las concentraciones a niveles por encima de lo normal, lo
que puede causar problemas de salud graves a largo plazo tales como enfermedades
cardiovasculares, dafio en los nervios, en los rifiones y/o en la vision, entre otros. El efecto de la
diabetes no controlada es la hiperglucemia (aumento del azlcar en la sangre).

Existen tres tipos de diabetes:

- Ladiabetes mellitus tipo 1 se caracteriza por la deficiencia de insulina desde el momento del
diagnostico clinico, lo que hace necesario el tratamiento sustitutivo de esta hormona de por
vida. Se suele diagnosticar en nifios, adolescentes y adultos jévenes por lo que también es
conocida como diabetes juvenil o insulinodependiente. Representa el 10-20% de todos los
casos de diabetes.
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- Ladiabetes de tipo 2, llamada también diabetes no insulinodependiente o del adulto, tiene su
origen en la incapacidad del cuerpo para utilizar eficazmente la insulina, lo que a menudo es
consecuencia del exceso de peso o la inactividad fisica. Se diagnostica en personas de edad
mas avanzada.

- Ladiabetes gestacional corresponde a una hiperglicemia que se detecta durante el embarazo.
Se debe a que las hormonas presentes durante la gestacién dificultan el trabajo que realiza
la insulina, asi que, tras el parto, suele desaparecer. Puede conllevar complicaciones para la
madre y el bebé, por lo que es importante controlar los niveles de azlcar.
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Acerca de Sanofi

En Sanofi nos dedicamos a apoyar a las personas en sus problemas de salud. Somos una empresa
biofarmacéutica global centrada en salud humana. Prevenimos enfermedades gracias a las vacunas y
proporcionamos tratamientos innovadores para combatir el dolor y reducir el sufrimiento. Acompafiamos tanto
a los pocos que padecen enfermedades raras como a los millones de personas que viven con patologias

cronicas.

Con mas de 100.000 personas en 100 paises, Sanofi esta transformando la innovacién cientifica en
soluciones para la salud de las personas de todo el mundo.

Sanofi, Empowering Life

Contactos de prensa:

Sofia Prim
606 758 647
Sofia.Prim@sanofi.com

Anna Valls / Noelia Garcia
934 108 263
Anna.Valls@hkstrategies.com / Noelia.GaricaTrillas@hkstrategies.com

Declaraciones prospectivas de Sanofi

Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas como se define en la Ley de Reforma de Litigios sobre
Valores Privados de 1995, y sus enmiendas. Las declaraciones prospectivas son declaraciones que no son hechos
historicos. Estas declaraciones incluyen proyecciones asi como estimaciones y sus suposiciones subyacentes,
declaraciones sobre planes, objetivos, intenciones y expectativas con respecto a futuros resultados financieros, eventos,
operaciones, servicios, desarrollo de productos y potencial, asi como declaraciones referentes al rendimiento futuro. Las
declaraciones prospectivas se pueden identificar generalmente mediante palabras como “esperar”, “prever”, “creer’,
‘pretender”, “estimar”, ‘planear” y expresiones similares. A pesar de que la direccion de Sanofi cree que las expectativas
reflejadas en dichas declaraciones prospectivas son razonables, advierte a los inversionistas que la informacion y
declaraciones prospectivas estan sujetas a diferentes riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de
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predecir y estan, generalmente, mas alla del control de Sanofi, que pudieran causar que los resultados y los desarrollos
reales difieran materialmente de los expresados, implicados o proyectados en la informacion y declaraciones prospectivas.
Estos riesgos e incertidumbres incluyen, entre otras cosas, las incertidumbres inherentes a la investigacion y desarrollo,
datos y analisis clinicos futuros, incluyendo los posteriores a la comercializacion, las decisiones tomadas por las
autoridades regulatorias como la FDA o la EMA, acerca de si se autoriza 0 no y cuando se autoriza un farmaco, un
dispositivo o una aplicacion biolégica que pueda registrarse para cualquier producto candidato, asi como sus decisiones
referentes al etiquetado y a otros asuntos que podrian afectar la disponibilidad o la posible comercializacion de dichos
productos candidatos, la ausencia de garantia de que los productos candidatos, una vez aprobados, tengan éxito en el
mercado, la futura aprobacion y éxito comercial de alternativas de tratamiento, la capacidad del Grupo para beneficiarse
con oportunidades externas de crecimiento, tendencias en tipos de cambio y tasas de interés prevalecientes, el impacto
de las politicas de contencién de costos y los cambios posteriores a los mismos, el nimero promedio de acciones en
circulacion, asi como aquellos discutidos o identificados en los archivos publicos del SEC y la AMF elaborados por Sanofi,
incluyendo los enlistados en los apartados “Factores de Riesgo”y “Declaracion Preventiva Referente a las Declaraciones
Prospectivas” del informe anual de Sanofi en el Formulario 20-F para el afio concluido el 31 de Diciembre de 2015. Sanofi
no se compromete a actualizar, ni a revisar la informacion, ni las declaraciones prospectivas, a menos que asi lo requiera
la legislacion vigente.
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