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{{customText[Estimado|Estimadal]}} {{customText[Dr.|Dra.]}} {{accFname}} {{accLname}},

Nos complace compartir con usted los resultados del analisis intermedio
preespecificado del VISIONARY, presentados por el Dr. Vlado Perkovic en el marco del
Congreso ERA-EDTA celebrado en el mes de junio en Viena.

Este ensayo clinico de fase lll, en el que han participado 530 pacientes, tiene como
objetivo evaluar la eficacia y seguridad de sibeprenlimab, un anticuerpo monoclonal en
fase de investigacion.

El objetivo principal del estudio fue evaluar el cambio en la proteinuria (UPCR-24h) a
los 9 meses, y como objetivo secundario, el impacto en la funcion renal (TFGe) a los 24
meses, cuyos resultados se esperan en 2026.

Diseno del estudio

Pendiente anualizada del TFGe durante

24 meses
Los datos de la TFGe estaran disponibles en una presentacion futura

Cociente uPCR-24h a los 9 meses en
comparacion con el valor basal

Dia 1 Semana Semana Semana

Dia de cribado del -60 al -1 40 100 12

400 mg sibeprenlimab SC Q4W —
Cohorte principal @ FlU EOT —— OLE
TFGe 230 mL/min/1.73 m? Placebo SC Q4W _— —_—

uPCR-24h, cociente proteinalcreatinina en erina recogida durante 24 horas; TFGe, tasa de filtracién glomerular estimada; SC, via subcutanea;
Q4W, cada 4 semanas; F/U, seguimiento (follow-up); EQT, fin del ensayo; OLE, fase de extension abierta.

En este analisis intermedio preespecificado, sibeprenlimab alcanzo el objetivo primario
del estudio, logrando reducir la proteinuria en un 51,2% (uPCR-24h) frente al grupo
de pacientes tratados con placebo. Ademas, el tratamiento subcutaneo con
sibeprenlimab fue bien tolerado, sin que se identificaran nuevas sefiales de seguridad.
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UPCR-24h, cociente de proteina/creatinina en orina a las 24h; IC, Intervalo de confianza.

Reduccion (%) del uPCR-24h a los 9 meses en
comparacion con el valor basal (IC del 95%)

Si desea conocer mas detalles sobre estudio, estaré encantado de concertar una visita
para explicarselos personalmente, atendiendo a su interés.

Quedo a su disposicion para cualquier consulta adicional o si desea discutir estos
resultados con mayor profundidad.
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Sibeprenlimab esta actualmente en investigacion y pendiente de evaluacion por parte de la EMA.




