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CONTROVERSIAS EN TERAPEUTICA

Eficacia de los estabilizadores del
factor inducible por hipoxia
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FIGURE 2

v Aumenta la morbimortalidad

Prevalence of anaemia [included patients with Hb levels <13 g/dL (males) or <12 g/dL (females) and those treated
with ESAs] and the proportion of patients receiving ESA and iron treatment by CKD Stages 3b-5 and on dialysis.

v" Aumenta la progresion de la ERC
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Premio Nobel de Fisiologia o Medicina 2019

Como perciben y se adaptan las células al oxigeno disponible.
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Nueva diana terapéutica: INHIBIDORES DE PROLIL HIDROXILASAS DEL FACTOR

INDUCIBLE POR HIPOXIA
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Oral Oral Oral
Tres veces a la semana Una vez al dia Una vez al dia
CYP2C8 cYpacs No se ha reportado

CYP3A4 (menor medida)

Aprobado en Japdn, Chile,
China, Corea del Sur, UKy
Europa
Denegado en EE.UU
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Pacientes SIN DIALISIS Pacientes EN DIALISIS
Main comparator hitargat (gid) Main comparator
Hb target (g/dl) =

Roxadustat | Placebo | Roxadustat Darbepoati afa (Europe)
Vadadustat (us) === | Darbepoetinalfa | Vadadustat (us) W— | Darbepoetinalfa |

: [ Darbepostinalfa |

Darb tin alf
Vadadustat | | Darbepoe L | Vadadustat —
Daprodustat - : .| Darbepoetinafa |  Daprodustat : : : Darbepoetin alfa (PD)
10 11 12 10 11 12
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Pacientes SIN DIALISIS
Comparator: Placebo Comparatar: Darbepoetin alfa
| O Rexadustal O Placebo | [ B Aoxadustal 01 Darbepoetin afa O Vadadustat B Daprodustat|
ANDES"™T g DOLOMITES "*™ b
0,18 +1.80
OLYMPUS REFe2 g PRO,TECT CORRECTION "eF 4 ¢
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Mean Hb change from baseline (g/dl) R Eanoe ine (g/dl)
a Assessment al weeks 268-52 d Assessment al weeks 28-52
b Estimated from Figure 3 al week 28 e Mo separate information for ESA treated and
¢ Assascment at weeks 24-36 ESA naive at basaling
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Tablal. Contenido de las escalas dal SF-36

Significado de las puntuaciones de 0.2 100
_ ) ) Roxadustat Daprodustat | Vadadustat
Dimensidan N* da Nems «Penr- punteacion (0) «Mejor= pu
. — — - - ) Alps: No Inferioridad
Funcidn fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas,  Lleva a cabo todo tipo de acti i ..
incluido bafiarse o ducharse, debido a la salud Vigorosas sin ninguna limi Pacientes Andes: No Infenlon-dad o
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u olras actividades diarias debido  Ningdn problema con el Wale | ¢in DIALISIS Olympus: Superioridad Superioridad
a la salud fisica debido a la salud fisica
Dolor corporal 2 Dolar muy intenso y extremadaments limitante Ningun dolor ni imitaciones Dolomites: No Inferioridad
Salud general 5 Evalia como mala la propia salud y cree posible que empeore Evalia la propia salud como
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Sa siente muy dindmica y lles
el tiempa Pacientes
Funcion social 2 Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades soci: EN Pyreenes: No Inferioridad
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a prob =
o emocionales DIALISIS
Ral emacional 3 Problemas con el irabajo y olras actividades diarias debido  Mingdn problema con el lrabe ESTABLE
a problemas emocionales debido a problemas emocii Pacientes
Salud mantal 5 Sentimiento de angustia y depresidn durante todo el tiempo  Sentimiento de felicidad, tran EN
B el tiempo p No Inferioridad
ltem de Transicion desalud 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1afla  Cree que su salud general es DIALISIS
1 afio INCIDENTE
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Otros posibles beneficios de los estabilizadores de HIF

Menor necesidad de hierro Disminucién LDL Estabilizacidn funcion renal

Change in eGFR from Baseline
Patients with baseline eGFR 215 mL/min/1.73 m? (N=2438)

IViron use*  LSM difference® (95% CI)
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CONCLUSIONES

v Administracion oral
v’ Superioridad frente a placebo y no
inferioridad frente AEE
v Mantenimiento de los niveles de Hb
cuando se hace switch desde AEE

v otros beneficios:

Optimizacion de la utilizacion de Fe IV

Reduccion del colesterol

Estabilizacion de la funcion renal
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agencia espafiola de sicuevos AT Y @ @ Q
E == N
LaAEMPSv  Medicamentos de uso humanov  Medic Product Cosméticosv  Biodidas y cuidado personal ¥ / ROXGdUStat ha dem OStradO nO Inferlorldad frente a AEE
Comunicacionv  Industria farmacéuticav  Profesional Sanitariov  Ciudadaniav ~ CNCps

en pacientes dependientes y no dependientes de didlisis.

Informe de Posicionamiento Terapéutico de Roxadustat
(Evrenzo®) en anemia sintomatica asociada a

i v Roxadustat seria la opcién menos eficiente para el
enfermedad renal crénica

tratamiento de la anemia al presentar un mayor coste pero

|PT, 7872022 V1

una eficacia similar a las otras alternativas.
Informe de i i é de (EvrenzoZ) el

n anemia sintomatica asociada a enfermedad renal cronic:

2

POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO: Se deberd tratar de posicionar el
medicamento de la forma mds precisa posible, tras decision de precio y
financiacion.
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- .
Halep, suspendida por dopaje
La rumana, que niega haberse dopado y luchara por demostrarlo, dio positivo pf roxadustat en
el US Open, una sustancia prohibida que acarrea una sancion de cuatro anos.

i W g Después de esta sesion,
écrees de verdad que
no sabia
lo que se estaba tomando?

t Tessier / REUTERS
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