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Prima combinatie injectabila a doua clase de medicamente
antidiabetice disponibila acum in Romania

¢ Medicamentul inovator SULIQUA, prima combinatie titrabila de insulina bazala
si agonist de receptori GLP-1, este compensat integral prin programul national
de diabet pentru pacientii cu diabet zaharat de tip 2

Bucuresti, 20 iunie 2018. Sanofi, lider pe piata localda de diabet, anunta disponibilitatea n
Romania a tratamentului inovator SULIQUA, prima combinatie titrabila cu raport fix de
insulind glargin 100 unitati/ml si lixisenatida, un agonist al receptorilor GLP-1, pentru
tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2. Cu o singura administrare zilnica,
medicamentul controleaza eficient atat glicemia bazald, cat si cea postprandiala, in cazul
pacientilor care nu reusesc sa atingd tinta de control glicemic cu tratamentul lor actual:
antidiabetice orale sau insulina bazala.

Noua optiune terapeutica a fost inclusa recent in lista de medicamente compensate integral.

»,Obiectivul principal al echipei medicale in gestionarea diabetului este sa aduca nivelurile de
glucoza din sange la tinta de control (HbA1c<7%), in vederea reducerii incidentei complicatiilor
asociate. Desi in prezent dispunem de o gama larga de optiuni terapeutice, exista inca multe
cazuri in care controlul glicemic nu este atins. Noul medicament ajuta un numar mare de
pacienti s3 isi Imbun&tateasca tinta de control glicemic. Tn matematic, intotdeauna 1 plus 1 fac
2. Tn cazul Suliqua, 1 plus 1 fac mai mult decat 2 dacd ne referim la beneficiile terapeutice:
complianta si aderenta la tratament, control glicemic si atingerea tintei terapeutice a
hemoglobinei HbA1c”, a declarat Prof. Dr. Romulus Timar, Presedintele Societatii Romane de
Diabet, Nutritie si Boli Metabolice.

Diabetul este o boald evolutiva. Din pacate, aproximativ 50% dintre persoanele cu diabet
zaharat de tip 2 care urmeaza un tratament antidiabetic oral sau cu insulina nu fsi ating tinta de
control glicemic. Expunerea prelungita la valori mari ale glicemiei favorizeaza aparitia
complicatiilor diabetului: afectiuni oculare, boala cronica de rinichi, leziuni ale nervilor
periferici, boli cardiovasculare (infarct de miocard, accident vascular cerebral etc.). De aceea,
obtinerea controlului glicemic este un deziderat al medicilor care trateaza persoanele cu diabet.

Siguranta si eficacitatea SULIQUA in obtinerea controlului glicemic au fost evaluate in doua
studii clinice randomizate de faza 3, care au inclus in total aproximativ 1.900 de pacienti cu
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diabet zaharat de tip 2. Noul medicament a demonstrat imbunatatiri clinice semnificative
statistic ale valorilor hemoglobinei Alc (HbAlc) comparativ cu fiecare dintre componentele
sale individuale. Obtinerea controlului glicemic nu a dus la cresterea frecventei hipoglicemiilor
in cazul tratamentului combinat, fata de insulina glargin administrata in monoterapie, efectul
pe greutatea corporald fiind neutru. Nu Tn ultimul rand, frecventa evenimentelor adverse
gastro-intestinale a fost mai redusa fata de lixisenatida.

»Avem in momentul de fata multe medicamente pentru a trata diabetul zaharat de tip 2, iar
acest lucru trebuie sa ne determine pe noi, medicii diabetologi, sa facem o alegere inteligenta,
avand in vedere cd ne indreptam spre ceea ce se numeste «medicind personalizatda» sau
«medicind precisa» si anume: tratamentul adecvat pentru pacientul adecvat si la momentul
adecvat. Trebuie sa luam in considerare si faptul ca, in anumite cazuri, activitati simple pentru
persoanele sanatoase pot deveni provocari pentru persoanele cu diabet, solicitdnd eforturi
suplimentare. De aceea, este important sa avem acces nu numai la tratamente eficiente, ci si la
tratamente ce contribuie la Tmbunatatirea calitatii vietii persoanelor cu diabet, printr-o buna
tolerabilitate si cresterea aderentei la tratament — prin usurinta Tn administrarea terapiei.
Suliqua are premise foarte bune, aducand Tmpreund doua tratamente injectabile Tntr-unul
singur, care poate fi titrat cu precizie, cu ajustari ale dozei bazate doar pe valorile glicemiei pe
nemancate”, a explicat Prof. Dr. Nicolae Hancu, Membru de Onoare al Academiei Romane si
Presedinte de Onoare al Federatiei Romane de Diabet, Nutritie si Boli Metabolice.”

»,Diabetul este unul dintre segmentele terapeutice cheie pentru companie. Echipa de
cercetatori Sanofi dezvolta tratamente insulinice de aproape un secol, cu eforturi financiare
anuale semnificative. Nevoile pacientilor, intr-o lume care se schimba rapid, sunt analizate in
profunzime, iar dincolo de tratamentul medicamentos propriu-zis, abordarea este una
integrata, pentru a se obtine Tmbunatatirea calitatii vietii si cresterea duratei de viata — aceste
doud deziderate reprezentdnd pana la urma misiunea oricarei companii farmaceutice de
cercetare-dezvoltare”, a declarat dr. lulia lonescu, General Manager al Diviziei de Diabet si Boli
Cardiovasculare Sanofi Roméania si Moldova. ,in Romania, am reusit in ultimii ani, chiar daci nu
usor si uneori cu intarzieri, sa punem la dispozitia medicilor si pacientilor cu diabet produse
inovatoare, ale caror beneficii au fost dovedite in studii clinice. Suliqua este un astfel de
medicament care Tmbina intr-un singur dispozitiv valoarea terapeuticd a doua molecule
eficiente Tn controlul glicemic, cu un impact pozitiv in managementul diabetului zaharat, dar
fara costuri suplimentare.”

Tn noiembrie 2016, Suliqua a fost aprobat de Administratia Statelor Unite pentru Alimente si
Medicamente (FDA), in aceeasi luna primind avizul pozitiv din partea Comitetului pentru
Produse Medicamentoase pentru Uz Uman (CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului
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(EMA). Tn februarie 2017, medicamentul a primit autorizatia de punere pe piatd in Europa,
valabila in toate cele 28 de state membre ale Uniunii Europene, precum si in Islanda,
Liechtenstein si Norvegia.

Despre Sanofi

Misiunea Sanofi este sa fie alaturi de persoanele care se confrunta cu probleme de sanatate.
Suntem o companie biofarmaceutica globala dedicata sanatatii umane. Prevenim afectiuni cu
ajutorul vaccinurilor si punem la dispozitie tratamente inovatoare. Suntem alaturi de cei care
sufera de boli rare, dar si langa milioanele de oameni care au o boala cronica.

Cu ajutorul a peste 100.000 de angajati in 100 de tari, Sanofi transforma inovatia stiintifica n
solutii pentru sanatate peste tot in lume.

Despre Divizia de Diabet si Boli Cardiovasculare a Sanofi

Diabetul si bolile cardiovasculare afecteaza milioane de oameni la nivel mondial, multi dintre
acestia confruntandu-se cu ambele provocari. Pornind de la evolutia portofoliul nostru,
mostenirea si expertiza noastra, Sanofi a creat o divizie dedicatd furnizarii de medicamente
inovatoare si solutii integrate Tn aceste arii terapeutice. Am adoptat o abordare bazata pe
colaborare, ce presupune aliante strategice cu asociatiile profesionale si ale pacientilor,
institutii de cercetare si lideri in domeniul sanatatii, dar si cu alte industrii, cu scopul de a
avansa cunostintele stiintifice, de a promova convergenta intre stiinta si tehnologie, de a
imbunatati rezultatele si inspira o revolutie in domeniul sanatatii.

Despre Sanofi Romania

Sanofi Romania este unul dintre liderii industriei farmaceutice locale, avand una dintre cele mai
diversificate oferte de pe piata: diabet si boli cardiovasculare, vaccinuri, medicamente pentru
boli rare, consumer health care (medicamente fara prescriptie medicala, suplimente si
dispozitive medicale) si medicamente mature. Aducem stiinta si inovatia mai aproape de
pacientii din Romania, fiindu-le alaturi pe parcursul intregii calatorii - de la preventie la terapie
si suport Tn mentinerea starii generale de sanatate.

Pentru informatii suplimentare de presa:

Sanofi Romania — Raluca Coman, 0744.688.529, raluca.coman@sanofi.com

Free Communication — Irina Patru-Florea, 0752.111.725, irina.patru@freecomm.ro
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