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CONTEXTO GLOBAL
PROBLEMATICAY JUSTIFICACION

TECNOLOGICA

El asma grave eosinofilica
representa uno de los 5
principales retos clinicos
dentro de las enfermedades .
respiratorias crénicas,
caracterizada por inflamacion
tipo 2 persistente mediada por
citocinas como IL-5, IL-4 e IL-
13..

A NIVEL INTERNACIONAL:

% Existen aproximadamente 14.4 millones de
pacientes con asma moderada a severa tratados

(l) o _ farmacolégicamente en mercados G7

UN SUBGRUPO ~RELEVANTE PRESENTA FENOTIPO EOSINOFILICO,
ASOCIADO A:

Exacerbaciones recurrentes
Uso cronico de corticosteroides sistéemicos
~ Alta carga hospitalaria
El sistema de salud enfrenta presion por:
Costos elevados de biologicos |
Hospitalizaciones evitables
Baja adherencia en vida real

A PESAR DE LA INTRODUCCION QDE BIOLOGICOS ANTI-IL- 5 Y ANTI -JL=
5RA, PERSISTEN LIMITACIONES CRITICAS:

e Frecuencia de administracion (cada
~ 2-8 semanas)

« Dependencia de infraestructura
hospitalaria

e Adherencia suboptima en condiciones

MEDICAMENTO
reales - BIOLOGICO

Solucion inyectable
Uso subcutaneo

FUENTES:

Clarivate. (2025). Drugs to watch 2026: Worth their
wait. Clarivate Plc.

PHESI. (2025). Top five studied diseases in 2025:
Clinical research trends and operational insights.
Pharmaceutical & Healthcare Executive Site
Intelligence (PHESI).
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© wait. Clarivate Plc..

INSIGHT ESTRATEGICO
CENTRAL S -

Depemokimab Exdensur representa una innovacién incremental-
disruptiva en asma grave eosinofilica, no por introducir un nuevo

blanco terapéutico, sino por opt'imizar radicalmente la farmacocinética
y la experiencia del paciente. - ¥

ANTI-IL-5 / ANTI-IL-5RA DEPEMOKIMAB EXDENSUR
BIOLOGICOS ACTUALES -~ ‘MISMA DIANA MEJOR SOLUCION

MISMO BIiANCO:I IL-5 OPTIMIZACION DE LA MOLECULA Y SU
COMPORTAMIENTO EN EL ORGANISMO

TRANSICION'DE ESQUEMAS:

MENSUAIS MESES
OJBIME STRAE

¢ Mensual / bimestral, semestral
(cada 6 meses)

« Primer biologico ultra
prolongado aprobado en esta
indicacion

IMPACTO.POTENCIAL:

Reduccion de visitas hospitalarias

Disminucion de carga asistencial

TRANSICION DE ESQUEMAS:

Reconfiguracion del posicionamiento competitivo frente a:

Nucala (mepolizumab)
Fasenra (benralizumab) .

Dupixent (dupilumab)

FUENTES:
Clarivate. (2025). Drugs to watch 2026; Worth their
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- MECANISMO DE ACCIONYY,
- DIFERENCIACION TECNOLOGICA

J

Depemokimab es un anticuerpo monoclonal IgG dirigido'c-ontra_IL-S,
desarrollado por GSK, que inhibe selectivamente la sehalizacion |
eosinofilica, eje central de la inflamacion tipo 2. )

RECEPTOR DE IL-5

Senalizacion
eosinofilica

Activacién, supervivencia
y reclutamiento de eosindfilos

\ 2
( Inflamacion tipo 2 J

DIFERENCIADORES TECNICOS CLAVE:

Alta afinidad de union a IL-5

Optimizacion estructural para vida media extendida
Supresion sostenida de eosinéfilos circulantes
Cobertura-farmacodinamica prolongada (26 semanas)

V 5 INHIBICION SOSTENIDA
e 3 R — DE LA ACTIVIDAD
COBERTURA FARMACODINAMICA \ EOSINOFILICA
PROLONGADA :
sSemanas

EFECTO FARMACODINAMICO SOSTENIDO

0 SEMANAS. 13 SEMANAS 26 SEMANAS

'IMPLICACIOEN FARMACOLOGICA, PERMITE:

e Bloqueo continuo de IL-5

e Reduccion sostenida de
exacerbaciones

e Administracion dos veces al’
ano

EXACERBACIONES

N LE PO

FUENTES:
CLARIVATE. (2025). DRUGS TO WATCH 2026:
WORTH THEIR WAIT. CLARIVATE PLC.

- PHESI. (2025). TOP FIVE STUDIED DISEASES IN
2025: CLINICAL RESEARCH TRENDS AND
OPERATIONAL INSIGHTS. PHARMACEUTICAL &
HEALTHCARE EXECUTIVE SITE INTELLIGENCE
(PHESI).
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'EVIDENCIA CLINICA FASE Il
VALIDACION

ESTUDIOS PIVOTALES: SWIFT-1 Y"SWIFT-2:

" SWIFT-1* ensayo clinico de Fase Il disefiado para evaluar la eficaciay
seguridad de depemokimab (GSK3511294) en pacientes con asma grave
eosinofilica o asma grave con inflamacion tipo 2 mediada por eosinofilos.
Fue desarrollado por GSK. |

SWIFT-* es el segundo ensayo clinico pivotal de Fase lll, gemelo de
SWIFT-1, diseiado para confirmar la eficacia y seguridad de

- Depemokimab (Exdensur) en pacientes-adolescentes y adultos con asma
grave eosinofilica (inflamacion tipo 2 asociada a eosinofilos).

' R ltad
Estudio Pacientes Exdensur Placebo ks M
R clave
- " ’ J
SWIFT-1 395 0.46/ano 1.11/ano :
' exacerbaciones
T
SWIFT-2 397 0.56/ano 1.08/aino % _
_ exacerbaciones
RESULATADOS:

e Reduccion significativa de
exacerbaciones clinicas

e Mejora en calidad de vida (SGRQ)

e Perfil de seguridad comparable a
placebo (72-78% EA)

ESTUDIOS.COMPLEMENTARIOS:

AGILE: seguridad a largo plazo e inmunogenicidad :
NIMBLE: transicion desde mepolizumab/benralizumab
ANCHOR-1/ ANCHOR-2: expansion a CRSwWNP

EVIDENCIA CONSISTENTE DE: : S
e Eficacia sostenida

e Seguridad comparable
e Potencial de switching terapéutico

FUENTES:

CLARIVATE. (2025). DRUGS TO WATCH 2026:
WORTH THEIR WAIT. CLARIVATE PLC.

PHESI. (2025). TOP FIVE STUDIED DISEASES IN
2025: CLINICAL RESEARCH TRENDS AND
OPERATIONAL INSIGHTS. PHARMACEUTICAL &
HEALTHCARE EXECUTIVE SITE INTELLIGENCE
(PHESI).
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REGULACION SANITARIA
- ACELERACION GLOBAL
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e Opinion positiva
CHMP

PATENTES Y EXCLUSIVIDAD

e Implicaciones estratégicas
e Baja presion biosimilar en el corto plazo
e Alto potencial de captura de valor
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e Desarrollo biosimilar

//"__'__"\__________ y

e Innovacion incremental | EXCLUSIVIDAD |
PROTEGE LA INNOVACION _
CREA VALOR
FUENTES:
CLARIVATE. (2025). DRUGS TO~WATCH 2026:

WORTH THEIR WAIT. CLARIVATE PLC.
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COMPETENCIAY
POSICIONAMIENTO

Producto Blanco Frecuencia
Nucala IL-5 Mensual
Fasenra IL-5Ra Bimestral
Dupixent IL-4/1L-13 Quincenal
Tezspire TSLP Mensual

Exdensur IL-5 Semestral

o7 5 1 . p
v e 5
. '. | (
NUCALA | FASENRA DUPIXENT TEZSPIRE
IL-5 IL-5RA IL-4/1L-13 TSLP
MENSUAL - BIMESTRAL  QUINCENAL MENSUAL
% @» EXDENSUR
% IL-5:
¢ SEMESTRAL

EL ECOSISTEMA COMPETITIVO EN ASMA GRAVE EOSINOFILICA ESTA
ALTAMENTE CONSOLIDADO, CON MULTIPLES BIOLOGICOS DIRIGIDOS A LA

INFLAMACION TIPO 2:

Nucala (niepolizumab) - GSKAnNti-IL-5 .

Dosificacion mensual

Fasenra (benralizi.lmab) - AstraZenecaAnti-IL-5Ra

Esquema mensual inicial y posteriormente bimestral

Dupixent (dupilumab) - Sanofi / RegeneronBloqueo dual IL-4./1L-13

Amplia penetracion en inflamacion tipo 2

Tezspire (tezepelumab) - AstraZeneca/ Amgenlinhibidor de TSLP
Perfil mas amplio, independiente de eosinofilos |

FUENTES:

CLARIVATE. (2025). DRUGS TO~WATCH 2026:
WORTH THEIR WAIT. CLARIVATE PLC.

PHESI. (2025). TOP FIVE STUDIED DISEASES IN
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OPERATIONAL INSIGHTS. PHARMACEUTICAL &
HEALTHCARE EXECUTIVE SITE INTELLIGENCE
(PHESI).

ESPACIO QUIMICO -

RADAR FARMACEUTICO




* WORTH THEIR WAIT. CLARIVATE PLC.

MERCADO Y PROSPECTIVA

El mercado global de terapias para asma en los paises G7 muestra una
trayectoria de crecimiento sostenido, pasando de USD 20.8 mil millones
en 2023 a USD 26.7 mil millones en 2033, impulsado principalmente por la
adopcion creciente de terapias biolégicas y la transicion hacia modelos de
medicina personalizada.

2.7 USD

MIL
- MILLONES
20.8 USD
. MIL
MILLONES
2023 | CRECIMIENTO | 2033

ACELERADO

Los bioldgicos representaran aproximadamente el 37% del mercado total
de asma en 2033, consolidandose como el segmento de mayor valor
dentro del tratamiento de asma grave.

Los agentes dirigidos contra la

’ y 0
via IL-5 alcanzaran ventas 37 A
combinadas estimadas de USD BIOLOGICOS §
4.5 mil millones, reflejando la
relevancia de esta diana
terapéutica en el manejo del
asma eosinofilica. '

’ : . \
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PARA DEPEMOKIMAB (EXDENSUR): _ T e

Se proyectan ventas de USD 510 rillones en los mercados G7 para 2031,
posicionandolo como un activo relevante, aunque no dominante, dentro
~del segmento de biolégicos respiratorios. '

~

FUENTES:
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