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ORY-2001 demuestra eficacia preclinica en
Esclerosis Multiple

e La Directora Cientifica de Oryzon, la Dra. Tamara Maes, presentara los datos en
Londres en el Congreso internacional ECTRIMS-2016

e El experto de referencia internacional en el campo de la Esclerosis Muiltiple, el Dr.
Xavier Montalban, se incorpora al Comité Asesor Cientifico de Oryzon

BARCELONA, ESPANA, y CAMBRIDGE, EEUU, 12 de Septiembre de 2016 — Oryzon Genomics, compafiia
biofarmacéutica de fase clinica centrada en la epigenética para el desarrollo de terapias en
enfermedades con importantes necesidades médicas no resueltas, ha anunciado hoy que presentara
datos de eficacia preclinica en un modelo animal de Esclerosis Multiple de su farmaco epigenético oral,
ORY-2001, en el 322 Congreso internacional ECTRIMS-2016 que se celebrara en Londres del 14 al 17 de
Septiembre.

En un modelo muy usado en el campo de la Esclerosis Multiple, la Encefalomielitis Autoimmune
Experimental, el tratamiento con ORY-2001 inhibe de forma rotunda el desarrollo de la enfermedad y
reduce tanto la incidencia como la severidad de la enfermedad en este modelo animal. Esta es la
primera vez que se reporta el beneficio de inhibir la demetilacién de histonas, campo donde Oryzon es
lider, en enfermedades autoinmunes y sugiere un potencial de ORY-2001 como una alternativa
terapéutica en Esclerosis Multiple.

Los datos seran presentados por la Dra. Tamara Maes, Vicepresidenta y Directora Cientifica de Oryzon,
en una comunicacién escrita titulada “LSD1 inhibition, a potential epigenetic therapeutic approach for
the treatment of multiple sclerosis”. Esta presentacién tendrd lugar en el marco de la conferencia
ECTRIMS, la mayor conferencia anual internacional dedicada a la investigacidon basica y clinica de la
Esclerosis Multiple.

La Dr. Maes ha declarado que “los resultados positivos obtenidos en diferentes modelos animales de
diferentes enfermedades neurodegenerativas y neuroinflamatorias sugieren que elementos comunes
subyacentes controlados por mecanismos epigenéticos pueden contribuir al desarrollo de diferentes
patologias y nos muestran un camino para explorar nuevas aproximaciones terapéuticas”.

Al hilo de estos descubrimientos, el lider de opinidn internacional en el campo de la Esclerosis Mdltiple,
el Dr. Xavier Montalban, se ha incorporado al Comité Asesor Cientifico de Oryzon. Esta incorporacién
refuerza la capacidad de la compafiia en la exploracién y evaluacién del potencial de los inhibidores de
LSD1 en el tratamiento clinico de enfermedades neuroinflamatorias como la Esclerosis Multiple y otras.

ORY-2001 es uno de los farmacos desarrollados por Oryzon, capaz de inhibir selectivamente el
modulador epigenético LSD1 y la enzima MAOB. En estudios previos en modelos animales de la
Enfermedad de Alzheimer, tratamientos prolongados con este farmaco habian demostrado una mejora
muy robusta de las capacidades cognitivas, con un excelente perfil de seguridad. ORY-2001 estd
actualmente en Fase Clinica | en voluntarios sanos para determinar su seguridad y tolerabilidad en seres
humanos. Los biomarcadores identificados en el modelo animal de la Enfermedad de Alzheimer llevaron
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a los cientificos de Oryzon a probar el fdrmaco en un modelo de neuroinflamacidn, lo que ha permitido
obtener los datos presentados por la Dra. Tamara Maes.

Oryzon tiene una productiva y competitiva Plataforma Epigenética centrada principalmente en el
desarrollo de diferentes inhibidores de LSD1, con un primer farmaco, ORY-1001 en Fase I-lIA en
Leucemia Aguda que ha validado la plataforma cientifica y clinicamente. La compafiia lidera el campo de
las Demetilasas de Histonas con otros dos farmacos: ORY-2001 para el tratamiento de enfermedades
neurodegenerativas actualmente en Fase |, y ORY-3001, enfocado a una enfermedad huérfana no
oncoldgica, que se halla en fase preclinica regulatoria en la actualidad.

Sobre la Esclerosis Multiple

La esclerosis multiple es una enfermedad autoinmune que se ocasiona por ataques inflamatorios recurrentes
sobre el sistema nervioso central (SNC) debido a un mal funcionamiento del sistema inmunolégico que conduce a
discapacidad neurolégica. Este ataque, realizado por infiltrados de linfocitos y macréfagos y la activacién de células
gliales, produce la pérdida de la mielina de los oligodendrocitos. Estas células tienen por funcidn recubrir los
axones de las neuronas vecinas con laminas de mielina. La mielina es crucial para permitir la transmisién rapida de
los impulsos nerviosos. La inflamacidn es el contribuyente principal a la degeneracién asociada a la EM. Sin
embargo, la causa subyacente exacta del proceso autoinmune inflamatorio es poco conocida. La EM parece
implicar una compleja combinacién de susceptibilidad genética y desencadenantes no genéticos. Los datos de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estiman que la prevalencia mundial es de 30 casos por cada 100.000
habitantes y la incidencia estimada es de aproximadamente 2,5 casos por 100.000 habitantes. A nivel mundial, la
EM tiene una edad promedio de aparicién de 30 afios y se produce aproximadamente con el doble de frecuencia
en las mujeres que en los hombres. La EM afecta a aproximadamente 2,5 millones de personas en todo el mundo
cada afio y es la enfermedad neuroldgica mas debilitante en adultos jévenes. Hay varias formas de EM, la recaida-
remision y la esclerosis multiple progresiva. Las formas progresivas son todavia una gran necesidad médica no
cubierta. Se espera que el mercado global de la EM en los EE.UU. y EU5 crecera hasta los S 20 mil millones en el
afo 2024.

Sobre la LSD1

LSD1 en un modulador epigenético. Las aproximaciones epigenéticas en las enfermedades neurodegenerativas se
centran en modificar los patrones de expresidn génica que ocurren en las neuronas y en las células de la glia y son
de gran interés para la industria farmacéutica.

Sobre Oryzon

Fundada en 2000 en Barcelona, Espafa, Oryzon es una compaiiia biofarmacéutica de fase clinica lider europea en
Epigenética. La companiia tiene una de las carteras mas fuertes en el sector y un compuesto en clinica licenciado a
Roche. El programa LSD1 de Oryzon esta cubierto por 20 familias de patentes, y ha dado lugar a dos moléculas en
ensayos clinicos. Ademas, Oryzon cuenta con programas en curso para el desarrollo de inhibidores contra otras
dianas epigenéticas. La compafia posee también una fuerte plataforma tecnoldgica para la identificacion de
biomarcadores y valida biomarcadores y dianas para una variedad de enfermedades oncoldgicas y
neurodegenerativas. La estrategia de Oryzon es desarrollar compuestos pioneros en su clase basados en la
Epigenética hasta completar estudios clinicos de Fase Il, decidiendo en ese momento, caso por caso, si continuda su
desarrollo a nivel interno u otorga licencias para las ultimas fase de desarrollo clinico y la comercializacién. La
compafiia tiene oficinas en Barcelona y Cambridge, Massachusetts. Para mas informacion, visitar

wWww.oryzon.com.


http://www.oryzon.com/
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AFIRMACIONES O DECLARACIONES CON PROYECCIONES DE FUTURO

Esta comunicacidén contiene informacién y afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro sobre Oryzon Genomics, S.A. Tales
declaraciones incluyen proyecciones y estimaciones financieras con sus presunciones subyacentes, declaraciones relativas a planes, objetivos, y
expectativas en relacién con operaciones futuras, inversiones, sinergias, productos y servicios, y declaraciones sobre resultados futuros. Las
declaraciones con proyecciones de futuro no constituyen hechos histéricos y se identifican generalmente por el uso de términos como

” u ” u ” o«

“espera”, “anticipa”, “cree”,

” u

pretende”, “estima” y expresiones similares.

En este sentido, si bien Oryzon Genomics, S.A. considera que las expectativas recogidas en tales afirmaciones son razonables, se advierte a los
inversores y titulares de las acciones de Oryzon Genomics, S.A. de que la informacién y las afirmaciones con proyecciones de futuro estadn
sometidas a riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de prever y estan, de manera general, fuera del control de Oryzon
Genomics, S.A., riesgos que podrian provocar que los resultados y desarrollos reales difieran significativamente de aquellos expresados,
implicitos o proyectados en la informacién y afirmaciones con proyecciones de futuro. Entre tales riesgos e incertidumbres estan aquellos
identificados en los documentos enviados por Oryzon Genomics, S.A. a la Comisién Nacional del Mercado de Valores y que son accesibles al
publico.

Las afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro se refieren exclusivamente a la fecha en la que se manifestaron, no constituyen
garantia alguna de resultados futuros y no han sido revisadas por los auditores de Oryzon Genomics, S.A. Se recomienda no tomar decisiones
sobre la base de afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro. La totalidad de las declaraciones o afirmaciones de futuro reflejadas
a continuacién emitidas por Oryzon Genomics, S.A. o cualquiera de sus consejeros, directivos, empleados o representantes quedan sujetas,
expresamente, a las advertencias realizadas. Las afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro incluidas en este documento estan
basadas en la informacién disponible a la fecha de esta comunicacidn. Salvo en la medida en que lo requiera la ley aplicable, Oryzon Genomics,
S.A. no asume obligacién alguna -aun cuando se publiquen nuevos datos o se produzcan nuevos hechos- de actualizar publicamente sus
afirmaciones o revisar la informacién con proyecciones de futuro.
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