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Biogen harivelato nei giorni scorsi i dati di uno studio di Fase 3 volto allo sviluppo della
nuova terapia per I'Alzheimer Lecanemab. Il farmaco & stato in grado di mostrare un
miglioramento del 27% rispetto al placebo nell'endpoint primario della valutazione della
demenza clinica (Clinical Dementia Rating-Sum of Boxes).

La notizia ha fatto impennare le azioni di Biogen del 40% circa. Sulla base di questi dati,
Lecanemab potrebbe essere approvato all'inizio del 2023, potenzialmente molto prima
del tanto pubblicizzato Donanemab di Eli Lilly, altro candidato farmaco per I'Alzheimer
che sta attraversando il processo di approvazione con la FDA.

Cio potrebbe rappresentare un'importante vittoria per Biogen, in quanto se Lecanemab
dimostrera un profilo di sicurezza ed efficacia superiore a quello di Aduhelm (altro
farmaco di Biogen attualmente approvato per il trattamento dell’Alzheimer), potrebbe
essere concesso il rimborso all’acquisto da parte del servizio sanitario USA e il prezzo
delle azioni della societa potrebbe avere un ulteriore momento di slancio,
probabilmente recuperando i massimi del giugno 2021.

| pazienti dello studio clinico Lecanemab - che ha arruolato 1.795 persone con Alzheimer
ad esordio precoce - hanno registrato dopo 18 mesi una riduzione del 27% del punteggio
CDR-SB (dato che valuta le prestazioni cognitive e funzionali in sei aree: memoria,
orientamento, giudizio e risoluzione dei problemi, affari di comunita, casa e hobby e cura
della persona) - rispetto al campione placebo.

Anche il prezzo delle azioni della competitor Eli Lilly € salito del 7% in risposta ai dati
positivi sul trattamento della patologia, anche se il farmaco di Biogen/Eisai e quello di
Lilly non hanno lo stesso meccanismo d'azione sull’Alzheimer. Entrambi, tuttavia, hanno
come obiettivo I'accumulo di placche amiloidi e stanno cercando di dimostrare che la
riduzione dei livelli di beta amiloide comporta un rallentamento del declino cognitivo.

La domanda di una terapia per I'Alzheimer che abbia fornito solide prove di efficacia
negli studi clinici sara probabilmente molto forte. Se Donanemab e Lecanemab
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venissero approvati, € praticamente certo che si spartirebbero una fetta di mercato in
grado di raggiungere la doppia cifra di miliardi di dollari, anche se ¢ difficile prevedere
quale dei due diventera dominante.

Entroil 2026, il Lecanemab potrebbe aggiungere circa 11 miliardi di dollari al fatturato
della biotech USA (sulla stima di 750.000 pazienti trattati). L'ostacolo piti evidente a una
quota monopolistica del mercato dei trattamenti per I'Alzheimer ¢ il Gantenerumab di
Roche, un'altra terapia che mira a eliminare I'amiloide beta. Il titolo Roche ha registrato
nei giorni scorsi un +4% sulla Borsa svizzera in seguito alla notizia.

Maiil trattamento dell’Alzheimer non & 'unica novita sotto i riflettori di casa Biogen, che
insieme a lonis Pharmaceuticals, sta ultimando la sperimentazione di una terapia per la
Sclerosi laterale amiotrofica (Sla) per i pazienti con specifiche mutazioni genetiche.

Un rallentamento, e in alcuni casi un'inversione della progressione clinica della patologia
sono stati riscontrati nelle persone portatrici della mutazione nel gene Sod1 attraverso
I'uso del Tofersen, un oligonucleotide antisenso (Aso) che agisce selettivamente sull'Rna
messaggero, bloccando la sintesi della proteina alterata. | dati dello studio
internazionale, in cui in Italia & stato coinvolto I'ospedale Molinette di Torino, sono stati
pubblicati sulla prestigiosa rivista New England Journal of Medicine. La Fda ha
accettato la domanda di registrazione del nuovo farmaco a cui € stata concessa la
revisione prioritaria con la data di eventuale approvazione prevista per il 25 gennaio
2023. Il mercato del trattamento ammontava a circa 540 milioni di dollari nel 2018 e si
prevede che crescera a un tasso di crescita annuale composto (CAGR) del 5,8% dal 2019
al 2026.

lonis prevede di avere 8 programmi nella fase 3 di sviluppo nei prossimi anni. Con una
pipeline in forte crescita e due miliardi di dollari in cassa, lonis Pharmaceuticals si

posiziona tra le societa biotech che possono rappresentare ottime opportunita a lungo
termine.
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Dopo aver guadagnato circa il 40% nella seduta di due giorni fa in scia all'annuncio dei
dati positivi su un farmaco per rallentare la progressione del morbo di Alzheimer, ieri
aun'oradalla chiusura del Nasdaq il titolo Biogen perdeva il 2,9%. Lecanemab, il
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