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Sanofi alerta sobre la progresion silenciosa de la
esclerosis multiple y presenta herramientas para
anticiparse al dano neurologico

e Biomarcadores en sangre, neuroimagen avanzada y nuevos criterios diagndsticos
permiten detectar antes la evolucion de la enfermedad, incluso sin brotes visibles

e La progresion silenciosa es hoy una de las principales preocupaciones en esclerosis
multiple: un deterioro neuroldgico que puede avanzar sin recaidas ni sintomas claros,
y que a menudo pasa desapercibido durante afios

Barcelona, 27 de mayo de 2025. Coincidiendo con el Dia Mundial de la Esclerosis Multiple
(30 de mayo), Sanofi presenta esta semana avances clave que permiten detectar y abordar
la progresion silenciosa de esta enfermedad antes de que cause dafios irreversibles. Se
trata de una forma de evolucién que puede ocurrir sin sintomas aparentes ni brotes, pero
que deteriora progresivamente el sistema nervioso central.

La progresion de la enfermedad continla siendo la principal necesidad médica no cubierta,
y también la mayor preocupacion de los pacientes, independientemente de su forma de
inicio. Hoy se reconoce que este deterioro puede manifestarse de dos maneras: tras un brote
(conocido como relapse-associated worsening o RAW, por sus siglas en inglés), o de forma
mas insidiosa y continua, sin brotes visibles (smoldering-associated worsening o SAW),
también llamado PIRA (Progression Independent of Relapse Activity). Esta ultima forma,
muchas veces silenciosa, puede avanzar durante afios sin ser detectada, causando un dafio
acumulativo. Aumentar su visibilidad e intervenir de forma temprana es clave para cambiar
el pronéstico de la enfermedad.

Luis Felipe Orozco
MD, PhD, Global Medical Head of Neurology at Sanofi
"A medida que comprendemos mejor la biologia de la enfermedad y las necesidades de las

personas que viven con EM, esta claro que mas que nunca necesitamos soluciones para la
progresion de la enfermedad que ocurre independientemente de la actividad de recaida.
Esto no solo es crucial para los pacientes que actualmente no tienen opciones de
tratamiento, sino para toda la comunidad neuroldgica.”

En el marco del encuentro cientifico What's New, que reine en Madrid a mas de 70
neurdlogos de toda Espafia, se presentan las Ultimas novedades clinicas y diagndsticas: los
nuevos criterios McDonald 2024, que agilizan el diagndstico precoz; el uso de
biomarcadores como los neurofilamentos de cadena ligera (NfL) para detectar
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actividad subclinica; y nuevas técnicas de neuroimagen que permiten identificar dano
cerebral en fases muy iniciales.

Dra. Celia Oreja-Guevara

Jefa de Seccidon de Neurologia y Coordinadora del CSUR de Esclerosis Multiple en el
Hospital Clinico San Carlos de Madrid

"Los neurofilamentos de cadena ligera nos permiten detectar lo que aun escapa al

ojo clinico: actividad subclinica, sin brotes, dafio neuroldégico en curso. Su integracion
en la practica clinica puede cambiar la forma de tratar a los pacientes ya que predicen
la respuesta a los diversos tratamientos y nos ayudan a monitorizar la evolucién de
la enfermedad. Ademas, la determinacion del biomarcador en sangre GFAP nos
ayudara a determinar cuando el paciente progresa sin tener ya inflamacion. Si
queremos frenar la discapacidad, actuar antes de que los sintomas sean visibles es
fundamental.”

Los expertos coinciden en que el abordaje de esta progresion silenciosa requiere no solo
nuevas herramientas diagnosticas, sino también una nueva mentalidad clinica.

Prof. Dr. Xavier Montalban
Neurdlogo. Director de Cemcat (Centre d'Esclerosi Multiple de Catalunya)
"Estamos en pleno proceso de revision de los criterios diagndsticos de la esclerosis

multiple (EM), lo cual nos permitira realizar un diagndstico aun mas temprano y, por
lo tanto, iniciar un tratamiento precoz en nuestros pacientes. La utilizacion de
farmacos de alta eficacia ha cambiado de forma muy positiva el prondstico de la
enfermedad; sin embargo, todavia existe margen para la investigacion de nuevos
farmacos neuromoduladores. Por otra parte, es evidente que una monitorizacion
adecuada mediante imagen, marcadores biolégicos y marcadores digitales es esencial
para la identificacion del PIRA, que constituye en estos momentos nuestra principal
preocupacion.”

Ademas de su apuesta cientifica, Sanofi impulsa iniciativas de concienciacion como
JaquEMate, una campana que utiliza el ajedrez como metéfora para explicar la importancia
de pensar a largo plazo y anticiparse al movimiento de la enfermedad. La iniciativa busca
trasladar este mensaje tanto a profesionales como a pacientes y a la sociedad en general: la
mejor forma de frenar la progresion es adelantarse a ella.

Con este compromiso, Sanofi refuerza su apuesta por una innovacion basada en evidencia y
centrada en las personas, con el objetivo de que ninguna vida quede limitada por un dafio
que pudo haberse prevenido.

Acerca de Sanofi

Sanofi es una compaifiia global innovadora del cuidado de la salud que persigue el poder de
la ciencia para mejorar la vida de las personas. Con presencia en cerca de 100 paises,
trabajamos para transformar la medicina, prevenir enfermedades mediante vacunas y
desarrollar tratamientos que cambien la vida de millones de personas. Nuestro propdsito se
centra en la sostenibilidad, la innovacién y la responsabilidad social.


https://www.europapress.es/videos/video-presentan-mwc-proyecto-jaquemate-ia-aliada-contra-esclerosis-multiple-20250306134132.html
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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 histéricos. 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 direccidn de Sanofi cree que las expectativas reflejadas en dichas declaraciones prospectivas son razonables,
advierte a los inversionistas que la informacién y declaraciones prospectivas estan sujetas a diferentes riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son
dificiles de predecir y estan, generalmente, méas alléd del control de Sanofi, que pudieran causar que los resultados y los desarrollos reales difieran
materialmente de los expresados, implicados o proyectados en la informacién 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 o noy cuando se autoriza un farmaco, un dispositivo
o una aplicacién 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 comercializacién de dichos productos candidatos, la ausencia de garantia de que los productos candidatos,
una vez aprobados, tengan éxito en el mercado, la futura aprobaciéon 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
contencion de costos y los cambios posteriores a los mismos, el niUmero promedio de acciones en circulaciéon, 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 “Declaracién 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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