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ROVI firma un convenio de colaboracion para
la realizacion de un ensayo clinico sobre la
eficacia y seguridad de Bemiparina en
pacientes hospitalizados con neumonia por
COVID-19

* El proyecto estara coordinado y dirigido por la Fundacion de
Investigacion HM Hospitales

Madrid — 14 de abril de 2020 — Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. ("ROVI”) ha
firmado un convenio de colaboracion con la Fundacién de Investigacién HM Hospitales
para la financiacion de un ensayo clinico dirigido a analizar la eficacia y seguridad de
bemiparina en pacientes hospitalizados con neumonia por COVID-19 y dimero-D mayor
de 500ng/ml.

El ensayo clinico de Fase 2, de brazo Unico, exploratorio, estara dirigido y coordinado
por el Dr. Antonio Cubillo Gracian del Hospital HM Sanchinarro. Su objetivo sera
evaluar el efecto de bemiparina a dosis terapéuticas en la evolucién de los pacientes

hospitalizados con neumonia por COVID-19 y coagulopatia subyacente.

Con la financiacion de este ensayo clinico, ROVI, en colaboracién con la Fundacion de
Investigacion HM Hospitales, quiere contribuir a la generacién de evidencia clinica que
facilite el adecuado tratamiento de pacientes infectados por coronavirus SARS-Cov-2.
Por este motivo, atendiendo a recientes resultados de ensayos clinicos realizados con
pacientes en el area de Wuhan en China, se ha demostrado que el dimero-D, un
marcador de generacidén de trombina y de fibrinolisis, constituye un indice prondstico

relevante de mortalidad asociado a la infeccién por COVID-19.

El hecho de que una coagulopatia esté presente en estos pacientes ha promovido que

se planteen estrategias antitrombdticas, sobre todo en los pacientes que ingresan en la
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UCI y/o muestran dafo organico o episodios isquémicos, como el descrito
previamente. Si bien ain no se ha establecido la mejor estrategia antitrombdtica,
parece que las heparinas de bajo peso molecular deberian indicarse en estos
pacientes, sobre todo tras su ingreso en UCI y/o cuando los valores de dimero-D sean
especialmente elevados.

Por tanto, este estudio se enfoca a analizar y evaluar de forma exploratoria la
seguridad y eficacia del uso de bemiparina, esperando que los resultados aporten
evidencia clinica suficiente para mejorar la seleccion de pacientes susceptibles de
recibir terapias antitrombdticas con las que mejoren en prondstico y reduzcan la
mortalidad asociada a COVID-19.

Acerca de ROVI

ROVI es una compaiiia farmacéutica paneuropea, especializada y dedicada a la
investigacion, desarrollo, fabricacién bajo licencia y comercializacién de pequefas
moléculas y especialidades bioldgicas. La compaiiia, en continuo proceso de expansion
internacional, tiene filiales en Portugal, Alemania, Reino Unido, Italia, Francia y Polonia,
y cuenta con una cartera diversificada de mas de 40 productos comercializados, en la
que destaca su producto de referencia, Bemiparina, que ya se comercializa en 56
paises de todo el mundo. Asimismo, en 2017, ROVI inicié la comercializacién de su
biosimilar de enoxaparina, desarrollado internamente, en Europa. ROVI continda
desarrollando la tecnologia de la Plataforma ISM®, una linea de investigacion puntera
en el campo de la liberaciéon prolongada de farmacos con ventajas demostradas. Para

mas informacidn, visite www.rovi.es.
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