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Datos Clínicos Iniciales Muestran Un Potencial de Tasimelteon para Reajustar el Reloj del Cuerpo



En el Trastorno de 24 Horas de Sueño y Trasnoche



ROCKVILLE, Maryland, 26 de enero del 2012 /PRNewswire/ -- Vanda Pharmaceuticals Inc. (NASDAQ: VNDA) anunció hoy que tasimelteon mostró por primera vez, el reajuste del reloj interno del cuerpo, al alinearlo, a un constante 24 horas al día en pacientes que padecen de Trastorno de 24 Horas de Sueño y Trasnoche (Trastorno de 24 Horas). Tasimelteon es un regulador circadiano en desarrollo para el tratamiento del Trastorno de 24 Horas en personas totalmente ciegas, sin percepción de luz.



Esta observación se realizó en cuatro pacientes durante el período inicial en el segmento del estudio de REAJUSTE. REAJUSTE es un estudio de tercera fase sobre el efecto de mantenimiento de tasimelteon en el tratamiento de Trastorno de 24 Horas. Vanda tiene la intención de inscribir a un total de 20 respondedores al tasimelteon en este estudio.



"Nos sentimos muy entusiasmados por este hallazgo, ya que nos proporciona evidencia de que tasimelteon es capaz de restablecer el reloj biológico en pacientes con Trastorno de 24 Horas", dijo Mihael H. Polymeropoulos, MD, Presidente y consejero legal de Vanda Pharmaceuticals.



La regulación circadiana es necesaria para el tratamiento del Trastorno de 24 Horas, y es predictivo de un efecto beneficioso, tanto en el sueño nocturno como en siestas durante el día. Mientras que la luz restablece el reloj corporal en los individuos videntes, manteniéndolo sincronizado con el día de 24 horas, este efecto se pierde en las personas completamente ciegas, sin percepción de luz.



Vanda está estudiando la eficacia de tasimelteon en el Trastorno de 24 Horas en dos estudios de tercera fase, AJUSTE y REAJUSTE, que están en curso, y se espera que estén terminados a finales del 2012.


Acerca del Estudio de REAJUSTE



Reajuste es un estudio de retirada de aleatorización, diseñado para demostrar el efecto de mantenimiento de 20 mg de tasimelteon en el tratamiento de Trastorno de 24 Horas. Veinte personas completamente ciegas, sin percepción de luz, y con diagnóstico de un reloj biológico, de un período más grande que 24 horas, serán tratadas con tasimelteon durante tres meses, durante una fase de rodaje. Los pacientes que respondan al tratamiento con tasimelteon durante la fase de rodaje, según lo medido por el REAJUSTE y alineamiento de su reloj biológico a las 24 horas del día, entonces, serán asignadas al azar, a fín de recibir placebo o continuar recibiendo tasimelteon durante 2 meses. Durante la fase posterior a la aleatorización, los pacientes serán re-evaluados. Para obtener más información, visite

http://clinicaltrials.gov

Acerca del Trastorno de 24 Horas



El Trastorno de 24 Horas es un trastorno del ritmo circadiano, trastorno del sueño  crónico que afecta a más del 50 por ciento de las personas que son totalmente ciegas en los Estados Unidos, o de 65.000 a 95.000 personas. El Trastorno de 24 Horas se produce casi exclusivamente en personas que son totalmente ciegas y carecen de la sensibilidad a la luz necesaria para reajustar el reloj circadiano. Sin percepción de luz, los ritmos circadianos del cerebro, que guían muchas de las funciones del cuerpo, incluyendo el sueño, no se reajustan a un habitual ciclo de 24 horas.



Las personas con Trastorno de 24 Horas, no pueden sincronizar su reloj interno para el ciclo de las 24 horas del día y la noche, lo que interrumpe su ciclo de sueño y trasnoche. Para obtener más información, visite
http://24sleepwake.com/

Acerca de Tasimelteon



Tasimelteon es el primer compuesto en desarrollo para el tratamiento del Trastorno de 24 Horas. Tasimelteon es un agonista potente y específico de receptores MT1 y MT2 del ser humano. Los compuestos que se unen selectivamente a los receptores de la melatonina, se cree, que son capaces de regular el reloj del cuerpo, que puede ser útil para tratar trastornos del ritmo circadiano. Tasimelteon se está estudiando tanto en el Trastorno de 24 Horas como en el trastorno depresivo mayor (MDD).



Acerca de Vanda Pharmaceuticals Inc.



Vanda Pharmaceuticals Inc. es una compañía biofarmacéutica centrada en el desarrollo y la comercialización de productos para los desórdenes del sistema nervioso. Para obtener más información sobre Vanda Pharmaceuticals Inc., por favor visite

http://www.vandapharma.com

ADVERTENCIA SOBRE LAS DECLARACIONES PROSPECTIVAS



Las diversas declaraciones en este comunicado son "declaraciones prospectivas" en virtud de las leyes de seguridad. Palabras como, pero no limitado a, "cree", "espera", "anticipa", "estima", "pretende", "planea", "objetivos", "probable", "hará", "podía", y "podría", o la forma negativa de estos términos y expresiones similares, o palabras, identificar declaraciones prospectivas. Las declaraciones prospectivas se basan en las expectativas actuales que implican riesgos, cambios en las circunstancias, asunciones e incertidumbres. Factores importantes que podrían causar que los resultados reales difieran materialmente de aquellos reflejados en las declaraciones prospectivas de la compañía incluyen, entre otros: el alcance y la eficacia del desarrollo, ventas y comercialización y distribución de apoyo FANAPT® recibe; la capacidad de Vanda de comercializar con éxito a FANAPT® fuera de los Estados Unidos y Canadá; los retrasos en la finalización de los estudios clínicos de Vanda; un fallo de los productos de Vanda, los candidatos o los productos asociados para ser demostrables, seguros y eficaces; el fallo de Vanda para obtener la aprobación regulatoria para sus productos, los candidatos o los productos asociados, o para cumplir los requisitos reglamentarios en curso; la falta de aceptación de los productos de Vanda, los candidatos o los productos asociados en el mercado, o una falla para obtener ganancias; las expectativas de Vanda con tendencias relativas con respecto a sus costos y gastos; la incapacidad de Vanda para obtener capital necesario para financiar la investigación y actividades adicionales de desarrollo; la falla de Vanda para identificar u obtener los derechos para nuevos productos, o productos de candidatos; la falla de Vanda para desarrollar u obtener ventas, comercialización y distribución de los recursos y conocimientos técnicos, o de otra manera, administren su crecimiento; las limitaciones en la capacidad de Vanda de utilizar todas o algunas de sus pérdidas anteriores de operación netas, y créditos de investigación y desarrollo; la pérdida de alguno de los científicos claves de Vanda, o del manejo de personal; las pérdidas ocasionadas por responsabilidad de reclamos de producto contra Vanda; una pérdida de derechos para desarrollar y comercializar productos de Vanda, o los candidatos de productos en los acuerdos de su licencia y sub-licencia, y otros factores que se describen en "Factores de Riesgo" y en la "Discusión del Manejo y Análisis de la Situación Financiera y los Resultados de las Operaciones" secciones del informe anual de Vanda en el Formulario 10-K para el año fiscal que terminó el 31 de diciembre del 2010, que se encuentra archivado en la SEC y disponibles en el sitio web de la SEC en

 www.sec.gov < http://www.sec.gov/%20/t%20_blank> . Además de los riesgos descritos anteriormente, y en el informe anual de Vanda en el Formulario 10-K, e informes trimestrales en el Formulario 10-Q, otros factores desconocidos o impredecibles podrían afectar los resultados de Vanda. No puede haber ninguna garantía de que los resultados o acontecimientos reales previstos por Vanda se llevarán a cabo o, incluso, si se realizan de forma sustancial, o que tendrán las consecuencias esperadas, o los efectos sobre Vanda. Por lo tanto, no se puede asegurar que los resultados previstos en tales declaraciones prospectivas, y estimaciones se lograrán.



Toda la información escrita y verbal, las declaraciones prospectivas atribuibles a Vanda o a cualquier persona que actúe en su representación, quedan expresamente, sujetas en su totalidad por las declaraciones cautelosas contenidas o referidas en este documento. Vanda advierte a los inversores a no confiar demasiado en las declaraciones prospectivas que Vanda hace o que se hacen en su nombre. La información contenida en este comunicado sólo se proporciona a partir de la fecha de este comunicado, y Vanda no asume ninguna obligación y, específicamente, no asume ninguna obligación de actualizar o revisar públicamente ninguna declaración prospectiva, ya sea como resultado de nueva información, eventos futuros o por el contrario.

