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Esta semana Oramed Pharmaceuticals Inc. (una compaAxAa farmacAO©utica
centrada en el desarrollo de sistemas de administraciA3n de
medicamentos orales), anunciA?® resultados positivos de la cohorte
inicial del ensayo de Fase IIb que evalA®a la eficacia y seguridad de
su principal candidato para insulina oral, ORMD-0801, que tiene el
potencial de ser la primera cAjpsula comercial de insulina oral para
el tratamiento de la diabetes.

Este es un ensayo de fase IIb en pacientes con diabetes tipo 2 (T2D)
con control glucA@mico inadecuado bajo tratamiento con
antihiperglucemiantes orales, en el cual se administrA3® ORMD-0801 en
diferentes reglAmenes en un rango de dosis. El end point primario de
eficacia evaluA3 el cambio en HbAlc desde el inicio hasta semana 12,
asA como tambiA@n end points de seguridad.A

Los pacientes asignados al azar en el ensayo a ORMD-0801 una vez al
dAa lograron una reducciA3n en la media de HbAlc del 0,60% desde el
inicio, o una reduccilA3n de 0,54% ajustado para placebo (valor de p =
0,036). Esta reducciA3n en HbAlc se considera clAnicamente
significativa, lo que refleja un mejor control de la glucosa que
resultarAa en un menor riesgo de desarrollar complicaciones
relacionadas con la diabetes.

El tratamiento con ORMD-0801 demostrA® un excelente perfil de
seguridad, sin eventos adversos graves relacionados con el
medicamento.A

Estos resultados demuestran que ORMD-0801 es una insulina segura y
eficaz para mejorar el manejo de la diabetes tipo 2. Se esperan
obtener los datos de una segunda cohorte del ensayo en el primer
trimestre de 2020 y discusiones adicionales con la FDA sobre los
ensayos de Fase III.A

El investigador principal del ensayo de fase IIb de ORMD-0801,
comentA3® en el anuncio que este estudio de fase IIb proporciona datos
de eficacia estadAsticamente significativos que, Jjunto con la
hipoglucemia no reportada, respaldan un mecanismo A°nico de accilA3n de
la insulina oral fabricada por Oramed La absorciBA3n intestinal de
insulina permite el suministro directo de insulina al hAgado imitando
el transporte natural de insulina en el cuerpo. El resultado es un
reemplazo mA;s fisiolA3gico de la insulina, lo que lleva a un
tratamiento efectivo con menos riesgo de hipoglucemia y aumento de
peso.A

Acerca del estudio ORMD-0801 Fase ITb

El estudio de Fase IIb fue un ensayo multicA@©ntrico, aleatorizado,
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doble ciego de 90 dAas diseAtado para evaluar la seguridad y eficacia
de ORMD-0801 como tratamiento para pacientes con diabetes tipo 2. La
variable principal de eficacia fue una reducciA3®n de la hemoglobina
HbAlc en la semana 12.

En la cohorte inicial, 269 pacientes con sede en EE. UU se
inscribieron y trataron con un enfoque de aumento de la dosis: dosis
inicial de 16 mg, titulada a 24 mg por dosis y luego titulada a 32 mg
por dosis. Los pacientes fueron aleatorizados en tres grupos para
evaluar la frecuencia de dosificaciA3n: una vez al dAa (32 mg por dA-
a), dos veces al dAa (64 mg por dAa), tres veces al dAa (96 mg por dA-
a) . Hubo un placebo correspondiente para cada rama de tratamiento.
Doscientos nueve (209) pacientes completaron el tratamiento hasta el
punto final de 12 semanas y se incluyeron en el anAjlisis de datos.A

Las ramas del estudio de una vez al dAa y dos veces al dAa lograron
reducciones estadAsticamente significativas (valor p 0.036 y 0.042,
respectivamente) desde el inicio en HbAlc de 0.60% (0.54% con ajuste
de placebo) y 0.59% (0.53% con ajuste de placebo) respectivamente. La
rama de tres veces al dAa no alcanzA® significaciA3®n estadAstica
(valor p 0,093).A

ORMD-0801 demostrA3 un excelente perfil de seguridad sin eventos
adversos graves relacionados con el medicamento y sin una mayor
frecuencia de episodios de hipoglucemia. AdemA;s, durante esta prueba
de 90 dAas, no se observA3 aumento de peso.

La segunda cohorte en curso estA; diseAtada con un tamaA+o de muestra
de 15 sujetos por grupo de tratamiento para identificar la dosis
A3ptima de ORMD-0801 para el ensayo de fase III. En la segunda cohorte
de dosis bajas, 75 pacientes fueron asignados al azar en cinco grupos:
8 mg dosificados una vez al dAa; 8 mg dosificados dos veces al dAa; 16
mg dosificados una vez al dAa; 16 mg dosificados dos veces al dAa; y
placebo dosificado dos veces al dAa. Oramed espera anunciar los
resultados de la segunda cohorte en el primer trimestre de 2020.

Cabe destacar gue Oramed Pharmaceuticals es una plataforma
tecnolA3gica pionera en el campo de las soluciones de administraciA3n
oral de medicamentos que actualmente se administran mediante
inyecciA3n. ORMD-0801, que tiene el potencial de ser la primera
cAjpsula de insulina oral comercial para el tratamiento de la diabetes
tipo 2 y tipo 1. AdemA;s, estA; desarrollando una cAjpsula anlA;loga
oral de GLP-1 (pA©ptido similar al glucagA3n-1), ORMD-0901, que tiene
el potencial de ser el primer anAjlogo de GLP-1 ingerible por vAa
oral.
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