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Nota de prensa

Teizeild de Sanofi aprobado en la UE para pacientes
con diabetes tipo 1 en estadio 2

e Aprobacién basada en el estudio TN-10 de fase 2, que evidencié un retraso
significativo en la progresion al estadio 3 de la diabetes tipo 1 en pacientes
en estadio 2.

e Esta aprobacion representa un potencial cambio significativo en el
tratamiento de la diabetes tipo 1 autoinmune (DT1), al prevenir la
progresion natural de la enfermedad protegiendo la funcion de las células
beta.

12 de enero de 2026. La Comision Europea ha aprobado Teizeild (teplizumab) para
retrasar la aparicién del estadio 3 de la diabetes tipo 1 en pacientes adultos y
pediatricos, de ocho afios 0 mas, en estadio 2. Esta decision se produce tras la
opinién positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea
de Medicamentos. Este medicamento es la primera terapia modificadora de la
enfermedad para la DT1 aprobada en la UE, lo que marca un hito significativo en el
tratamiento de esta enfermedad autoinmune progresiva. La aprobacion se basa en
los resultados positivos del estudio TN-10 de fase 2 (identificador del estudio clinico:
NCT01030861), que mostrd que el tratamiento retrasé la aparicion del estadio 3 de
la DT1 una mediana de dos afios en comparacién con placebo, en adultos y nifios de
ocho afios 0 mas con DT1 en estadio 2.

"Nos complace que, por primera vez, podamos ofrecer a los pacientes y sus familias
en la UE una terapia modificadora de la enfermedad disefiada para abordar el
proceso inmunolégico subyacente en la diabetes tipo 1”7, afirmé Olivier Charmeil,
vicepresidente ejecutivo de General Medicines en Sanofi. "Nuestro compromiso es
seguir trabajando con los actores relevantes en toda la UE para que los pacientes se
beneficien del medicamento, una terapia Unica que puede prevenir la progresion
natural de la diabetes tipo 1 al proteger la funcion de las células beta”.

Al finalizar el estudio TN-10 de fase 2, la proporcion de pacientes que permanecieron
en el estadio 2 de la DT1 fue casi el doble en el grupo tratado con el medicamento
frente al grupo placebo (57% frente a 28%). El perfil de seguridad fue coherente con
el observado en estudios previos. Los acontecimientos adversos mas frecuentes
fueron trastornos de la sangre o médula dsea (linfopenia transitoria) en el 75% de
los participantes y dermatoldgicos o cutaneos (erupcion) en el 36% de los
participantes.

Este medicamento ya cuenta con aprobacién en los Estados Unidos, Reino Unido,
China, Canada, Israel, Arabia Saudi, los Emiratos Arabes Unidos y Kuwait. Tal y
como se comunico tras la recomendacién positiva del CHMP para esta indicacion,
Sanofi ha decidido no continuar, por el momento, con una segunda solicitud en
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pacientes recientemente diagnosticados con diabetes tipo 1 en estadio 3. Los
proximos pasos se encuentran en evaluacion y otras revisiones regulatorias siguen
en curso.

Acerca de TN-10

El estudio pivotal TN-10, de fase 2, fue un ensayo aleatorizado, controlado con
placebo y doble ciego que evalud el tratamiento para retrasar la progresion al
estadio 3 de la diabetes tipo 1 en adultos y nifios de ocho afios 0 mas,
diagnosticados en estadio 2 (presencia de al menos dos autoanticuerpos relacionados
con la DT1 y disglucemia), que eran familiares de personas con esta enfermedad. Se
incluyeron 76 participantes, de entre 8 y 45 afios (teplizumab: n=44; placebo:
n=32), que fueron asignados aleatoriamente para recibir un Unico ciclo de
tratamiento de 14 dias con este medicamento o placebo.

El criterio principal de valoracién fue el tiempo transcurrido desde la aleatorizacion
hasta el diagnéstico clinico de DT1 en estadio 3 (progresion desde estadio 2 a
estadio 3). Los criterios de valoracién secundarios clave incluyeron seguridad y
tolerabilidad.

Los resultados mostraron que la mediana del tiempo hasta el diagnostico de DT1 en
estadio 3 fue de 48,4 meses en el grupo tratado con teplizumab, frente a 24,4 meses
en el grupo placebo. La enfermedad se diagnosticd en 19 participantes (43%) que
recibieron el producto farmacoldgico y en 23 (72%) que recibieron placebo. La razoén
de riesgos para el diagndstico de DT1 (teplizumab vs. placebo) fue de 0,41 (IC del
95%: 0,22-0,78; p=0,006, segun el modelo de riesgos proporcionales de Cox
ajustado). Se observaron acontecimientos adversos esperados, como erupcion
cutédnea y linfopenia transitoria.

Acerca de teplizumab

Es un anticuerpo monoclonal dirigido contra CD3. Es la primera y Unica terapia
modificadora de la enfermedad en la diabetes tipo 1 autoinmune. Fue aprobado en
los Estados Unidos en noviembre de 2022 para retrasar la aparicion del estadio 3 de
la DT1 en adultos y nifios de ocho afios 0 mas diagnosticados en estadio 2.
Actualmente, también esta aprobado en el Reino Unido, China, Canada, Israel,
Arabia Saudi, los Emiratos Arabes Unidos y Kuwait para la misma indicacién. Otros
procesos de revision regulatoria estan en curso.

Acerca de la diabetes tipo 1 autoinmune

La diabetes tipo 1 es una enfermedad autoinmune progresiva en la que la capacidad
del organismo para regular los niveles de glucosa se ve afectada debido a la
destruccidn gradual de las células beta productoras de insulina por el propio sistema
inmunitario. La progresion de la DT1 se divide en cuatro estadios:

- Estadio 1: el ataque autoinmune a las células beta ha comenzado y puede
detectarse por la presencia de dos o mas autoanticuerpos relacionados con DT1
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en sangre. En esta fase, los niveles de glucosa son normales (normoglucemia) y
la enfermedad es asintomatica.

- En el estadio 2 (también presintomatico), ademas de la presencia de dos o
mas autoanticuerpos relacionados con la DT1, los niveles de glucosa en sangre
comienzan a ser anormales (disglucemia) debido a la pérdida progresiva de
células beta y de su funcion.

- Estadio 3 (también conocido como estadio clinico) se produce cuando una
parte significativa de las células beta ha sido destruida. En este punto, los niveles
de glucosa en sangre aumentan hasta alcanzar la hiperglucemia clinica (que
define la diabetes), y muchas personas comienzan a experimentar los sintomas
clasicos del inicio del estadio 3: sed excesiva, miccion frecuente, pérdida de peso
inexplicada, vision borrosa y fatiga generalizada. El manejo del estadio 3 de la
DT1 requiere el tratamiento diario y exigente de sustitucién con insulina.

- El estadio 4 se define como diabetes tipo 1 autoinmune de larga evolucién, a
menudo acompafiada de complicaciones crdnicas, donde queda poca o ninguna
funcion de las células beta (se estima que la masa de célula beta se reduce hasta
en un 95%). En este punto, los autoanticuerpos relacionados con la DT1 pueden
dejar de estar presentes en sangre, ya que la mayoria de las células beta han
quedado inutilizadas por el ataque autoinmune.

Acerca de Sanofi

Es una compafiia biofarmacéutica impulsada por la investigacion y el desarrollo (I+D) y potenciada por la
inteligencia artificial, comprometida con mejorar la vida de las personas y generar un crecimiento
sostenible. Aplicamos nuestro profundo conocimiento del sistema inmunitario para desarrollar
medicamentos y vacunas que tratan y protegen a millones de personas en todo el mundo, con una linea
innovadora de desarrollo que podria beneficiar a muchos millones mas. Nuestro equipo se guia por un
Unico proposito: perseguimos el poder de la ciencia para mejorar la vida de las personas; lo que nos
inspira a impulsar el progreso y generar un impacto positivo para nuestra gente y las comunidades a las
que servimos, abordando los desafios sanitarios, medioambientales y sociales més urgentes de nuestro
tiempo.
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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 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 predecir y estan, generalmente, mas alld 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 comercializacidn, 5/5 las decisiones tomadas por las autoridades regulatorias como la FDA o
la EMA, acerca de si se autoriza o no y cuando se autoriza un farmaco, un dispositivo o una aplicacion biolégica que pueda registrarse para
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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 circulacién, 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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