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Resultados alentadores al concluir la Fase |
de ensayos clinicos con la vacuna RUTI®

La vacuna RUTI®, una innovadora vacuna poliantigénica para el tratamiento de
la infeccién tuberculosa latente, ha demostrado ser segura y generar una
respuesta inmune especifica en voluntarios sanos

El ensayo clinico ha requerido 18 meses de investigaciéon y ha implicado a 24
voluntarios sanos

Atlanta, 19 de mayo de 2009. La compania biofarmacéutica Archivel Farma ha
presentado en la Bio International Convention que se esta realizando en Atlanta,
Estados Unidos, los resultados de un estudio clinico de Fase | con RUTI®, su
innovadora vacuna poliantigénica para el tratamiento de la infecciéon tuberculosa
latente. La presentacién, que contdé con el apoyo del ICEX (Instituto de Comercio
Exterior de Espana) y Biocat, la Bioregié de Catalunya, fue a cargo del Prof. Pere-
Joan Cardona, Director Cientifico de Archivel Farma, co-inventor de la vacuna y co-

investigador principal del estudio.

La vacuna RUTI® esta siendo desarrollada para la prevencién de tuberculosis activa
en individuos infectados con Mycobacterium tuberculosis, el bacilo responsable de
dicha enfermedad en humanos. Un tercio de la poblacion mundial, esto es mas de
2.000 millones de personas, estan infectadas por el bacilo. La gran mayoria de ellas
permaneceran con la infeccion en estado latente pero un 10% desarrollara la
enfermedad durante su vida. En el 2007, 1,8 millones de personas murieron en el

mundo a causa de la tuberculosis.

Los objetivos del estudio clinico de Fase |, doble ciego, aleatorio, y controlado con
placebo, fueron estudiar la tolerabilidad e immunogenicidad de cuatro dosis
ascendientes de la vacuna RUTI® (5, 25, 100, y 200 microgramos de principio activo)
en voluntarios sanos. El estudio se llevé a cabo en el Hospital Universitario Germans
Trias i Pujol, (Badalona, Espafia) y contdé con el Prof. Pere-Joan Cardona y el Prof.

Joan Costa como investigadores principales.

Participaron del estudio 24 voluntarios sanos a los que se examino regularmente por
un periodo de 6 meses después de que se les administraran dos dosis idénticas de

RUTI® o placebo, separadas por 28 dias entre si.
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La vacuna fue bien tolerada a todas las dosis administradas no habiéndose detectado
signos de toxicidad sistémica. En algunos individuos se observaron ciertas reacciones
adversas en el sitio de inyeccion, esperables para una vacuna de la naturaleza de
RUTI®, que no se consideran que constituyan un impedimento para continuar su
desarrollo clinico.

Segun declaracion del Prof. Costa, Jefe de la Unidad de Fase | del Hospital Germans
Trias i Pujol “los resultados de la Fase | nos hacen concluir que la RUTI es segura y
folerada en las dosis ensayadas y permiten continuar con el desarrollo clinico

previsto.”

La vacuna desencadend una clara respuesta inmunoldgica frente a una variedad de
antigenos comunmente encontrados en cepas clinicamente relevantes de
Mycobacterium tuberculosis. “La respuesta especifica que hemos podido observar, es
muy significativa y nos da argumentos para pensar que podremos demostrar la
eficacia esperada cuando la ensayemos en la poblacion infectada”, afirma el Prof.

Cardona.

Archivel Farma esta centrada actualmente en el disefio del plan de desarrollo para la
Fase Il que se pretende iniciar hacia finales del 2009. Como parte de ese proceso, la
compafia se reunié recientemente con un Comité Cientifico Asesor integrado por
cuatro expertos en el area de la tuberculosis de prestigio internacional y esta
manteniendo reuniones consultivas con agencias reguladoras de referencia en cuanto

al desarrollo de vacunas en Europa.

El objetivo de la Fase Il es la evaluacién de la tolerabilidad, immunogenicidad y

eficacia de la vacuna RUTI® en individuos con infeccion tuberculosa latente.
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Acerca de RUTI®

RUTI® ha sido desarrollada por ARCHIVEL FARMA con la colaboracion del Instituto de
Investigacion en Ciencias de la Salud Germans Trias i Pujol y el Hospital Universitario
Germans Trias i Pujol (Badalona, Espafa).

La infeccion tuberculosa latente es actualmente tratada con antibidticos por un
periodo de 6-9 meses. Debido a la larga duracién, hasta el 50% de los individuos
abandonan el tratamiento. Los antibi6ticos usados tienen ademas el potencial de
causar toxicidad en el higado lo cual requiere una monitorizacion regular durante el

tratamiento. Debido a estos factores, la efectividad del tratamiento actual es baja.

Basados en los resultados obtenidos con RUTI hasta el momento, un tratamiento mas
efectivo resultaria de la administracion de antibiéticos por sélo un mes seguido de dos

inoculaciones de la vacuna RUTI®

La hipdtesis dinamica, propuesta por el Prof. Pere-Joan Cardona, Director Cientifico
de Archivel Farma, postula que la infeccion tuberculosa latente es mantenida por la
constante re-infeccion de los pulmones a través de la inspiracion de aerosoles
infectantes enddgenos. Se predice que el tratamiento con antibidtico seguido de dos
inoculaciones con la vacuna RUTI® sera suficiente para prevenir la re-infeccion por

parte de los bacilos inspirados.

Acerca de Archivel Farma S.L.

La empresa biofarmacéutica Archivel Farma S.L., que esta desarrollando la vacuna
RUTI® para el tratamiento de la Infeccion Tuberculosa Latente, fue fundada en 2005.
Esta financiada por la empresa Archivel Technologies S.L. y el fondo de capital riesgo
Fonslnnocat, administrado por bcnHighgrowth. El desarrollo de la vacuna RUTI®, que
se origind en el Hospital Universitario Germans Trias i Pujol de Badalona, ha sido
también apoyado por la Fundacié Institut d’'Investigacidé en Ciéncies de la Salut
Germans Trias i Pujol, el CIDEM (Centro para la Innovacion y el Desarrollo
Empresarial de la Generalitat de Catalunya), el CDTI (Centro para el Desarrollo

Tecnoldgico Industrial) y ENISA (Empresa de Innovacién Nacional S.A.)

El ano 2000 marcé un primer hito en el desarrollo de la vacuna RUTI®, cuando el Dr.
Pere-Joan Cardona, co-inventor de la vacuna y Director Cientifico de Archivel Farma,
alcanzé un acuerdo de colaboracion con la empresa Archivel Technologies S.L.,

empresa fundada y presidida por el Sr. José Martinez Martinez. Archivel Technologies
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S.L. financioé todo el proyecto hasta el 2005, cuando se fundd Archivel Farma S.L. En
octubre de 2003, después de obtener una patente para RUTI®, el laboratorio fabricé el
primer lote de la vacuna bajo condiciones GMP. En julio de 2005, el fondo de capital
riesgo Fonsinnocat se unié a Archivel Farma S.L. y en marzo de 2007, la empresa fue
autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para

llevar a cabo el ensayo clinico Fase | de la vacuna RUTI® en humanos.

Archivel Farma S.L. es el primer laboratorio farmacéutico que ensaya en humanos una
vacuna contra la Infeccion Tuberculosa Latente, situdndose a la vanguardia en dicha

area en cuanto a investigacién y desarrollo se refiere.
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