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Novartis proporciona informacion actualizada
sobre el ensayo CAN-COVID en pacientes
hospitalizados con neumonia por COVID-19 y
sindrome de liberacion de citoquinas (SLC)

Nov 06, 2020

e El ensayo de Fase Ill que investiga canakinumab mas el estandar de tratamiento no alcanzé su objetivo
primario de una mayor probabilidad de supervivencia del paciente sin la necesidad de ventilacién
mecanica invasiva, ni su objetivo secundario clave de reducciéon de la mortalidad por COVID-19, en

comparacion con el estandar de tratamiento’
o llaris® (canakinumab) sigue siendo una opcién de tratamiento eficaz para sus indicaciones aprobadas,
con un perfil de seguridad bien caracterizado®-3. El perfil de seguridad de canakinumab mas el estandar

de tratamiento en CAN-COVID fue comparable al de placebo mas el estandar de tratamiento’
¢ Los resultados provisionales del dia 29 se enviaran para su publicacion revisada por homdélogos para
respaldar aun mas el conocimiento cientifico de la infeccion por COVID-19 y los posibles tratamientos.
¢ Novartis ha fortalecido aun mas sus iniciativas de respuesta a la pandemia al colaborar con Molecular

Partners para desarrollar dos terapias DARPIn® para uso potencial contra COVID-1 9*. Ademas, esta en

curso un ensayo de Fase lll para ruxolitinib para tratar a pacientes con COVID-19, y se esperan

resultados preliminares a finales de ano®.

Basilea, 6 de noviembre de 2020 — Novartis ha anunciado hoy nuevos datos de un analisis intermedio para
el ensayo CAN-COVID aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo que evalla la eficacia y seguridad
de canakinumab en pacientes hospitalizados con neumonia por COVID-19 y con sindrome de liberacién de

citoquinas (SLC)®. El ensayo en curso no cumplié con su objetivo primario, reflejando que el tratamiento con
canakinumab mas el estandar de tratamiento no demostré una probabilidad significativamente superior de
supervivencia para los pacientes sin la necesidad de ventilacion mecanica invasiva, en comparaciéon con

placebo mas el estandar de tratamiento hasta el dia 291, El ensayo no alcanzé su objetivo secundario clave
de reducir la tasa de mortalidad relacionada con COVID-19 durante el periodo de 4 semanas después del

tratamiento’. Los perfiles de seguridad de canakinumab mas el estandar de tratamiento y placebo mas el

estandar de tratamiento fueron comparables’.

"Aunque el ensayo CAN-COVID no mostro el beneficio que esperabamos para el paciente, ayuda a mejorar el
conocimiento cientifico del COVID-19 y el papel de la inhibicién de la interleuquina-1B", afirmé John Tsai, MD,
director de Desarrollo Global de Medicamentos y director Médico de Novartis. “Todavia existe una necesidad
urgente de encontrar formas efectivas de combatir el COVID-19 y continuaremos destinando nuestros
mejores profesionales cientificos en apoyo a la respuesta a la pandemia mundial, incluido un ensayo de Fase
Il de ruxolitinib. Queremos agradecer la participacion de los pacientes que participaron y a sus cuidadores,
asi como con los profesionales sanitarios y el personal de los hospitales que hicieron posible esta
investigacion mientras luchaban contra la pandemia en primera linea".

En el ensayo, el objetivo primario de supervivencia sin ygcesidad de ventilacion mecanica fue del 88,8% para



canakinumab mas el estandar de tratamiento frente al 85,7% para placebo mas el estandar de tratamiento (P

=0,29)". El objetivo secundario clave de supervivencia de la mortalidad relacionada con el COVID-19 hasta la
semana 4 fue de 4,9% para canakinumab més el estandar de tratamiento frente al 7,2% para placebo mas el

estandar de tratamiento (P=0,33)". Tanto los objetivos primarios como los secundarios clave mostraron una
tendencia a favor de canakinumab, aunque no alcanzaron significacién estadistica. No se identificaron

nuevas sefales de seguridad para canakinumab'.

Este andlisis intermedio se presentara en una revista revisada por homdélogos en las préximas semanas. Los
resultados de CAN-COVID no afectan a ningn otro ensayo en curso de canakinumab, incluyendo las

investigaciones para el tratamiento del cancer de pulmén no microcitico (CPNM)”=.

Como parte de sus iniciativas continuadas para apoyar la respuesta a la pandemia global, Novartis anuncié
en octubre una colaboracién con Molecular Partners, con sede en Suiza, para desarrollar dos terapias
DARPIn® disefiadas para su uso potencial contra el COVID-19*. Ademas, esta en curso un ensayo de Fase |l

para ruxolitinib para tratar a pacientes con COVID-19, y se esperan resultados preliminares a finales de ano®.

Acerca de CAN-COVID

CAN-COVID es un ensayo de Fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para
evaluar la eficacia y seguridad de canakinumab mas el estdndar de tratamiento en pacientes hospitalizados

con neumonia por COVID-19 y con sindrome de liberacion de citoquinas (SLC)®. Los pacientes presentaron

hipoxia, pero no requirieron intubacién ni ventilacion mecanica invasiva®. El objetivo primario fue demostrar el
beneficio de canakinumab mas el estandar de tratamiento frente a placebo mas el estandar de tratamiento
para aumentar las posibilidades de supervivencia sin necesidad de ventilacion mecanica invasiva hasta el dia

298 El objetivo secundario clave fue reducir la tasa de mortalidad relacionada por COVID-19 durante el
periodo de 4 semanas después del tratamiento de prueba6. El ensayo reclutd a 454 pacientes en mdltiples
centros en los EE. UU., Rusia y Europa’'. Ambos objetivos se analizaron el dia 296. La edad promedio de los
participantes del ensayo fue de 58 anos, con un rango de 18 a 98 anos’. Aproximadamente, el 30% eran

hispanos o latinos, el 16% eran de raza negra o afroamericanos y el 4% eran asiaticos’. Esta disponible el
analisis intermedio de los resultados del dia 29. La prueba sigue su curso (hasta el dia 127) y se esperan los

resultados completos a principios de 2021 6
Acerca de canakinumab

Canakinumab es un medicamento bioldgico que se utiliza en el tratamiento de una serie de enfermedades
autoinflamatorias raras y debilitantes, para las que hay opciones limitadas disponibles. Es un anticuerpo

monoclonal que se une y neutraliza la interleuquina-1 beta (IL-1), bloqueando su accion®310, g produccion
excesiva de IL-1B juega un papel destacado en ciertas enfermedades inflamatorias y respuestas

inmunes'!-12. Canakinumab es un medicamento establecido aprobado con el nombre comercial llaris® en
aproximadamente 60 paises, que incluyen EE. UU., Europa y otros. Esta indicado para afecciones raras como
sindromes de fiebre periddica, enfermedad de Still del adulto (ESA) y artritis idiopatica juvenil sistémica

(AIJS)2’3. Aprobado por primera vez en 2009, se ha demostrado que canakinumab es muy eficaz y bien
tolerado como una opcién de tratamiento para sus indicaciones aprobadas segun los ensayos clinicos

notificados anteriormente®3. Ademas de estudiarse para el tratamiento del COVID-19 grave, canakinumab
también se esta investigando para el tratamiento de una serie de otras enfermedades que provocan

inflamacién, incluido el cancer de pulmén no microcitico (CPNM)7'9.
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Respuesta de Novartis a la pandemia del COVID-19

Novartis esta haciendo multiples contribuciones a las iniciativas globales para combatir la pandemia del
COVID-19 y apoyar la estabilidad de los sistemas sanitarios a nivel mundial. La compania se ha
comprometido a donar 40 millones de ddélares para respaldar a comunidades de todo el mundo afectadas por
la pandemia. Ademas, Novartis participa activamente en varias importantes iniciativas de investigacién
intersectoriales, el COVID-19 Therapeutics Accelerator, coordinado por la Fundacion Bill & Melinda Gates,
Wellcome y Mastercard, asi como una colaboracién dedicada al COVID-19 respaldada por la Innovative

Medicines Initiative (IMI)'3. Novartis también ha anunciado una colaboracién con Molecular Partners para

desarrollar dos terapias DARPIn® disefiadas para su uso potencial contra el COVID-19, y la compania esta
apoyando por separado las investigaciones clinicas relacionadas con el COVID-19 de varios medicamentos

de Novartis*. Continuamos con el ensayo de Fase lll de ruxolitinib, otro medicamento de Novartis, en

colaboracién con Incyte5. Se prevén resultados preliminares de este ensayo a finales de ano. También se
estan investigando dos medicamentos en fase inicial de desarrollo que se centran en detener o retrasar la

respuesta inmune hiperactiva del organismo al COVID-19'41%, En nuestros laboratorios, hemos comenzado
una iniciativa colaborativa de descubrimiento de farmacos a largo plazo para desarrollar una molécula antiviral
para tratar potencialmente todos los coronavirus. Para mantener el acceso, Sandoz, la divisién de genéricos y
biosimilares de Novartis, es la primera compania que se ha comprometido a mantener estables los precios de
una conjunto de medicamentos esenciales que podrian ayudar en el tratamiento del COVID-19, y se ha
asociado con Civica Rx, con sede en los Estados Unidos, para respaldar el suministro estable de
medicamentos genéricos esenciales para hospitales. Estamos poniendo a disposicién de los paises de renta
baja y de renta media baja 15 medicamentos sin obtener beneficios para tratar los sintomas clave del COVID-
19 hasta que se encuentre una vacuna o un tratamiento curativo. Esto incluye dexametasona, que es el Unico
medicamento que ha demostrado, hasta ahora, reducir la mortalidad en la hospitalizacién de pacientes con

neumonia por COVID grave'3. Ademas, Novartis Gene Therapies ha firmado un acuerdo de fabricacion con
Massachusetts Eye and Ear y el Hospital General de Massachusetts para producir su innovadora vacuna

genética COVID-19 candidata, denominada AAVCOVID'€. Encontrara informacion adicional disponible sobre
la respuesta de Novartis al COVID-19 en www.novartis.com/coronavirus

Acerca de Novartis

Novartis esta reimaginando la medicina con el fin de mejorar y prolongar la vida de las personas. Como
compania lider mundial en desarrollo de medicamentos, utilizamos la innovacién basada en la ciencia y las
tecnologias digitales para el desarrollo de terapias disruptivas en areas con necesidades médicas
desatendidas. En nuestra mision de descubrir nuevos medicamentos, nos situamos entre las mejores
compafias a nivel mundial en términos de inversion en investigacion y desarrollo. Los productos de Novartis
llegan a cerca de 800 millones de personas a nivel global y nos esforzamos en encontrar innovadoras vias
para expandir el acceso a nuestros tratamientos. Mas de 110.000 personas de mas de 140 nacionalidades
trabajan en Novartis a nivel mundial. Descubre mas en http://www.novartis.com

Novartis esta en Twitter. Siganos a través de @NovartisSpain
Para contenido multimedia de Novartis, visite www.novartis.com/news/media-library
Para cuestiones sobre la web, por favor contacte con media.relations@novartis.com
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