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Grunenthal y NovaQuest firman un acuerdo para avanzar en el
programa global de fase lll de resiniferatoxina en artrosis

Aquisgrén, Alemania, y Raleigh, Carolina del Norte - EE.UU., 31 de marzo de 2022
- Grunenthal y NovaQuest han anunciado que han llegado a un acuerdo para avanzar
en el programa clinico global de fase Il del compuesto de Grinenthal, resiniferatoxina
(RTX). El medicamento en investigacion se esta desarrollando con el objetivo de
proporcionar a los pacientes que sufren de dolor asociado a la artrosis, una opcién
terapéutica no opioide que ofrezca un alivio duradero del dolor y una mejora funcional
de las articulaciones afectadas.

RTX es un potente agonista del receptor de potencial transitorio vaniloide 1 (TRPV1)
con un mecanismo de accion ya validado. Los ensayos de fase Ill investigaran la
eficacia, seguridad y tolerabilidad de RTX en pacientes con dolor asociado a artrosis
de rodilla. Los ensayos comenzaran en 2022 y estan disefiados para cumplir los
requisitos de aprobacién para la comercializacion en la Unién Europea, Estados
Unidos y Japon.

"En todo el mundo, mas de 300 millones de pacientes padecen artrosis®. Para muchos
de ellos, las opciones de tratamiento disponibles no son suficientes y en algin
momento pueden experimentar sintomas graves, incluido el dolor", afirma el Dr. Jan
Adams, Director Cientifico de Griinenthal. "Estamos encantados de asociarnos con
NovaQuest para invertir en el desarrollo de este prometedor compuesto que puede
aportar beneficios a los pacientes que sufren dolor asociado a la artrosis. Este acuerdo
proporciona a Grunenthal recursos para futuras inversiones, que contribuyen a la
ejecucion de su estrategia de crecimiento y a la llegada de una prometedora cartera de
productos a la practica clinica”.

Segun los términos del acuerdo, NovaQuest reembolsara las inversiones de
Grunenthal en el programa clinico de fase Ill de RTXy compartira con Grunenthal los
riesgos de desarrollo clinico y de aprobacion. En caso de que el desarrolloy la
aprobacion de la comercializacion tengan éxito, NovaQuest recibira pagos Gnicos u
objetivos, asi como pagos basados en los ingresos a lo largo de la comercializacion.

"NovaQuest esta encantada de asociarse con la empresa lider en el area terapéutica
del dolor para desarrollar RTX, una molécula prometedora que podria entrar en el
mercado a partir de 2025", afirma Ryan Wooten, Director General de NovaQuest.
"Estamos seguros de que Griinenthal cuenta con las competencias adecuadas para
posicionar RTX en el mercado mundial de la artrosis y aprovechar todo su potencial
para los pacientes que lo necesiten."

1 Cieza, A., Causey, K., Kamenov, K., Hanson, S. W., Chatterji, S., & Vos, T. (2020). Global estimates of the
need for rehabilitation based on the Global Burden of Disease study 2019: a systematic analysis for the
Global Burden of Disease Study 2019. The Lancet, 396(10267), 2006-2017.
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Griinenthal posee los derechos mundiales de RTX y esta bien posicionada para
acceder al mercado mundial de la artrosis, que se espera que registre un fuerte
crecimiento de 7.300 millones de dodlares en 2020 a aproximadamente 11.000 millones
en 20252, lo que constituye una gran oportunidad comercial a nivel mundial. Sélo para
la indicacion de artrosis de rodilla, Griinenthal estima que el pico de ventas potencial
sera superior a 1.000 millones de euros en Europa y Estados Unidos. Ademas,
Grunenthal tiene previsto estudiar el posible uso del RTX para el tratamiento del dolor
relacionado con la artrosis en otras articulaciones ademéas de la rodilla.

La artrosis es una enfermedad degenerativa que actualmente no tiene cura. Las
articulaciones inflamadas, hinchadas y dolorosas limitan la movilidad de los pacientes
gue la sufren y pueden afectar a su calidad de vida de forma significativa.

Acerca de Novaquest

NovaQuest Capital Management, situada en el Triangulo de Investigacion de Carolina del
Norte, es una empresa de inversion en ciencias de la vida, especializada en productos
biofarmacéuticos. Fundada en 2010 y con mas de 2.500 millones de délares recaudados en
cuatro fondos, NovaQuest ofrece soluciones de capital a medida que financian la innovacién en
el desarrollo de productos biofarmacéuticos e invierte en empresas sanitarias atractivas con
productos y tecnologias destinados a ayudar a los seres humanos y a los animales a llevar una
vida mas sana, larga y productiva.

Mas informacién en www.novaquest.com.

Acerca de RTX

RTX es una inyeccion intraarticular de resiniferatoxina desarrollada para el tratamiento del dolor
en pacientes con artrosis de rodilla avanzada. La resiniferatoxina es un potente agonista del
receptor de potencial transitorio V1 (TRPV1). Su administracién puede desactivar de forma
reversible los nociceptores que expresan TRPV1. Esto puede dar lugar a un alivio duradero del
dolor. Los datos iniciales muestran un efecto analgésico duradero y significativo y mejoras
funcionales en comparacion con el placebo, asi como un perfil de seguridad favorable.

Acerca de la artrosis

La artrosis (OA) puede definirse como un grupo de enfermedades distintas pero superpuestas.
Pueden tener diferentes etiologias, pero resultados bioldgicos, morfolégicos y clinicos similares
que afectan al cartilago articular, el hueso subcondral, los ligamentos, la capsula articular, la
membrana sinovial y los musculos periarticulares. La OA es la enfermedad articular mas comun
en personas de mas de 65 afios. Su etiologia no se conoce del todo, aunque hay varios
factores relacionados, como el sexo femenino, la genética, el metabolismo y el estrés mecanico
en exceso. El diagndstico de la OA se basa principalmente en la historia clinica y la exploracién
fisica. Las caracteristicas radiograficas fundamentales de la OA son el estrechamiento focal/no

2 MarketsAndMarkets Report; Osteoarthritis Therapeutics Market by Anatomy (Knee, Hand), Drug Type
(NSAIDs, Analgesics, Corticosteroids), Route of Administration (Parenteral), Distribution Channel
(Hospital Pharmacies),Purchasing Pattern (Prescription Drugs) - Global Forecast to 2025; 2020.
https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/osteoarthritis-therapeutics-market-
209565994.html
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uniforme del espacio articular en las zonas sometidas a mayor presion, los quistes
subcondrales, la esclerosis subcondral y los osteofitos®.

La artrosis es una enfermedad articular en la que los tejidos de la articulacion se rompen con el
tiempo. Los sintomas mas comunes de la artrosis son el dolor, la rigidez y la hinchazén de las
articulaciones, asi como alteraciones en el movimiento de la articulacion y la sensacién de que
la misma esta floja o inestable. Las articulaciones mas afectadas son las manos, las rodillas,
las caderas, el cuello y la parte baja de la espalda. El tratamiento de la artrosis suele incluir
ejercicios, el mantenimiento de un peso saludable, el uso de aparatos ortopédicos para ayudar
a la estabilidad y la toma de medicamentos, en caso de que se prescriban®. Muchos pacientes
necesitaran una operacion de reemplazo de la articulacion.

Grinenthal

Grinenthal es lider mundial en el abordaje del dolor y de enfermedades relacionadas. Como
compafiia farmacéutica basada en la ciencia, contamos con una larga trayectoria llevando
tratamientos innovadores y tecnologia de vanguardia a pacientes de todo el mundo. Nuestro
proposito es mejorar vidas, la innovacion es nuestra pasion. Centramos todas nuestras
actividades y esfuerzos en alcanzar nuestra vision de un mundo sin dolor.

Grinenthal tiene sede en Aquisgran, Alemania, y filiales en 28 paises en Europa, Latinoamérica
y Estados Unidos, nuestros productos se venden en mas de 100 paises. Alrededor de 4.500
profesionales trabajan en Griunenthal y en 2021 alcanzd unos ingresos de aproximadamente
1.500 millones de euros.

Mas informacion: www.grunenthal.es. Siguenos en LinkedIn: Grinenthal Espafia
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4 National Institute of Arthritis and Musculoskeletal and Skin Diseases; What Causes Osteoarthritis,
Symptoms & More | NIAMS (nih.gov)
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