La Tourette Syndrome Association y Psyadon producto S
farmacéuticos van a colaborar en un ensayo clinico para el

tratamiento del Sindrome de Tourette
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La Asociacion Nacional de Sindrome de Tourette (TSA) y Psyadon
Pharmaceuticals Inc. se complacen en anunciar su colaboracién en un estudio
clinico para determinar la eficacia potencial de un nuevo farmaco, ecopipam,

para controlar los sintomas del trastorno neurolégico del sindrome de Tourette.

"Esta es la primera vez en nuestra historia de 39 afios que la TSA ha
colaborado con la industria farmacéutica y ha ayudado a financiar un ensayo
clinico de farmacos para el tratamiento potencial del ST. Marca el comienzo de
una nueva fase en nuestro esfuerzo por facilitar el desarrollo de medicamentos
eficaces y seguros que se necesitan con urgencia para las personas con ST ",

dijo Judit Ungar, presidenta de la organizacion sin fines de lucro situada en NY.

La TSA también ayudara con el reclutamiento de sujetos para el ensayo clinico

de ecopipam, cuyos derechos son propiedad de Psyadon.

Marcado por movimientos involuntarios y sonidos llamados "tics", el ST es un
trastorno neurobiolégico y hereditario, con frecuencia mal entendido por el

publico y mal diagnosticado médicamente.

Hay varios farmacos fuera de las indicaciones prescritas por los profesionales
médicos para el ST, pero de estos, sblo dos - pimozida y haloperidol - son

aprobados por la FDA para el tratamiento del ST. Estos medicamentos a



menudo proporcionan sélo un beneficio de leve a moderado y tienen efectos

secundarios mal tolerados que limitan su uso.

La FDA concedi6 a ecopipam la designacion de medicamento huérfano para el
tratamiento del ST en septiembre de 2010. Richard Chipkin, Presidente y CEO
de Psyadon, declard: "Tenemos el honor de ser seleccionada como la primera
empresa con la que la TSA ha colaborado en un estudio clinico de farmacos.
Los experimentos en animales sugieren que ecopipam, que pertenece a los
antagonistas de la dopamina D1, interactia con las células nerviosas y los
sistemas cerebrales que se cree que contribuyen al desarrollo de los tics y
otros sintomas en el ST. Con base en estos estudios, hay una buena
justificacion y un fundamento l6gico para el examen de la eficacia de este
farmaco para reducir la intensidad de los tics en los individuos con sindrome de

Tourette".

El ensayo clinico, que ya ha comenzado, es una segunda fase, de etiqueta
abierta, ensayo no aleatorio para examinar la capacidad de ecopipam tanto
para reducir la intensidad de los tics y también para determinar su inocuidad en
los individuos (18 a 65 afios de edad) con ST. El estudio se lleva a cabo en
cuatro sitios en los EE.UU. por los principales expertos en el campo del ST y se
espera que dure varios meses. Para mas informacién sobre el ensayo clinico:

www.clinicaltrials.gov

Este estudio esta disefiado y se llevara a cabo con la seguridad de ser una
prioridad. Serd supervisado conjuntamente por la TSA y Psyadon, y un
independiente, Drug Safety Monitoring Board, sera el responsable de hacer una

evaluacion imparcial del estudio.

“Ni ecopipam ni ningun otro farmaco con un mecanismo similar ha sido probado
en el ST. Por lo tanto, los resultados de este estudio serdn inmensamente
valiosos. La colaboracion de la TSA con Psyadon establece el precedente para

el futuro de nuestras asociaciones con la industria farmacéutica ", dijo el Dr.



Kevin McNaught, vicepresidente de los programas meédicos cientificos de la
TSA”.

Psyadon y TSA anticipan que los datos de este ensayo clinico se daran a

conocer a mediados de 2012.

Acerca de la TSA:

Fundada en 1972, la Tourette Syndrome Association es una organizacion
nacional de voluntarios con una mision de tres vertientes: la educacion, la
investigacion y el servicio. La TSA dirige una red de mas de 33 capitulos y mas

de 150 grupos de apoyo en todo el pais.

Para obtener mas informacion sobre el ST: http://tsa-usa.org

Acerca de Psyadon:

Psyadon Pharmaceuticals, Inc. es una empresa que desarrolla medicamentos
para el tratamiento de enfermedades que afectan el sistema nervioso central.
Fundada en 2008, la empresa tiene su sede en Germantown, Maryland. Recibe
apoyo financiero de New Enterprise Associates (Chevy Chase, MD), cuyo
socio, el Dr. James Barrett, actia como presidente de la Junta de Directores de

Psyadon. Para obtener mas informacion, visite www.psyadonrx.com




