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Shire annonce l'autorisation européenne de l'usine de fabrication du VPRIV® (vélaglucerase alpha) 
L'autorisation par l'Agence européenne des médicaments augmente de façon significative la capacité de production des enzymothérapies substitutives de Shire.
Lexington, Massachusetts, États-Unis – 20 février 2012 – Shire plc (LSE: SHP, NASDAQ : SHPGY), laboratoire biopharmaceutique d’envergure mondiale, a annoncé aujourd'hui que l'Agence européenne des médicaments (EMA) a approuvé la production du VPRIV® (vélaglucerase alpha) dans sa nouvelle usine de pointe, localisée au 400 Shire Way à Lexington dans le Massachusetts. 
« Nous nous réjouissons du fait que la nouvelle usine de Shire à Lexington ait reçu l'autorisation de l'Agence européenne des médicaments pour la production du VPRIV » a déclaré Tanya Collin-Histed de l'Alliance européenne de la maladie de Gaucher. « Cela assure aux patients un plus grand confort grâce au maintien de la distribution des enzymothérapies pour le traitement de la maladie de Gaucher. » 
Shire dispose maintenant de deux usines approuvées par l'EMA – l'usine Alewife, à Cambridge dans le Massachusetts ainsi que la nouvelle usine de Lexington – dans laquelle sera fabriquée la substance médicamenteuse VPRIV. Cette capacité supplémentaire permettra à Shire d'augmenter significativement l'approvisionnement mondial du VPRIV et de rendre sa production plus flexible. L'autorisation par l'EMA représente également un premier pas crucial vers l'augmentation de la capacité de production du REPLAGAL® (agalsidase alpha) dans l'usine Shire d'Alewife. La nouvelle usine augmente la capacité du bioréacteur de 1000 à 8000 L. Elle est la première usine au monde détenant un permis commercial pour l'utilisation d'un bioréacteur à usage unique, utilisant du matériel jetable d’un bout à l’autre du processus de la culture cellulaire afin de réduire le risque de fabrication.
« Je suis ravi d'annoncer l'autorisation par l'EMA de notre usine. Shire a investi de façon stratégique dans de nouvelles usines de production et dans une technologie de pointe, car nous reconnaissons qu'il est plus qu'important d'assurer la continuité du traitement pour les patients atteints de maladies rares et mettant en jeu le pronostic vital, » a déclaré Bill Ciambrone, Vice-président senior des Opérations techniques chez Shire TGH. « L'autorisation par l'EMA du VPRIV dans cette usine de production, seulement trois ans après son lancement, témoigne du travail assidu et du dévouement des employés de Shire et donne lieu à une augmentation considérable de la capacité de production de nos enzymothérapies substitutives pour les patients atteints des maladies de Gaucher et de Fabry. »
À propos de l'usine de production du 400 Shire Way
Shire a investi plus de 200 millions de dollars dans son infrastructure et sa technologie de production afin de veiller à maintenir un approvisionnement en médicaments fiable et régulier. En respectant les engagements de développement durable de Shire, cette nouvelle usine de production a satisfait aux critères du programme de certification LEED (Leadership in Energy and Environmental Design) et recevra au cours du trimestre la reconnaissance officielle du Conseil du bâtiment durable des États-Unis. En plus d'augmenter la capacité de production et de diminuer les risques de fabrication, l'utilisation de la technologie à usage unique réduit la consommation d'eau d'environ 80 % et la consommation d'énergie d'environ 50 % par rapport à une usine conventionnelle.
À propos du VPRIV (vélaglucerase alpha) 
Le VPRIV est fabriqué à l'aide de la technologie d'activation génique de Shire sur une lignée cellulaire humaine. L'enzyme produite possède la même séquence d'acides aminés que l'enzyme humaine
Le VPRIV est utilisé pour le traitement à long terme des patients atteints de la maladie de Gaucher de type 1.
Le VPRIV est approuvé dans 38 pays, notamment aux États-Unis, dans l'Union européenne et en Israël, et est destiné aux patients n'ayant jamais reçu de traitement ainsi qu'aux patients ayant précédemment été traités à l'imiglucérase.
À propos du REPLAGAL (agalsidase alpha)
Le REPLAGAL est une forme humaine de l'enzyme alpha-galactosidase A (α-Gal A) produite sur une lignée cellulaire humaine au moyen de l'activation génique. L'année 2011 a marqué la 15e année de l'expérience clinique sur le REPLAGAL, qui est maintenant approuvé dans 46 pays. Pour le moment, la commercialisation du REPLAGAL n'est pas homologuée aux États-Unis.
Le REPLAGAL est la seule forme dérivée de la lignée cellulaire humaine de l'enzymothérapie substitutive indiquée pour le traitement à long terme des patients présentant un diagnostic confirmé de la maladie de Fabry (déficit en α-Gal A).
Informations de sécurité importantes relatives au VPRIV 

 ht irm that this is up to dateid udy who had been previously treated with Fabrazyme were similar to those seen historically in 
Les effets indésirables les plus graves constatés avec le VPRIV ont été des réactions d'hypersensibilité. Les réactions liées à la perfusion étaient les réactions indésirables les plus fréquemment observées chez les patients traités par VPRIV dans les études cliniques. Les symptômes associés les plus fréquemment observés étaient : céphalées, sensations vertigineuses, hypotension, hypertension, nausées, fatigue/asthénie et fièvre.
La plupart d’entre elles étaient d’intensité légère, et chez les patients n'ayant jamais été traités, elles se sont essentiellement manifestées au cours des six premiers mois de traitement et se sont devenues moins fréquentes avec le temps.  
Tous les effets indésirables du VPRIV chez les adultes sont considérés comme applicables aux enfants (entre 4 et 17 ans). En comparaison aux adultes, les effets indésirables les plus fréquemment observés chez les enfants sont : infection des voies respiratoires supérieures, éruptions, TCA prolongé et fièvre. La sécurité du VPRIV n'a pas été établie chez les patients de moins de 4 ans. 
Le VPRIV n’est pas disponible dans tous les pays et les conditions de prescription peuvent varier d’un pays à l’autre. 
Informations de sécurité importantes relatives au REPLAGAL
Les effets indésirables les plus graves constatés avec le REPLAGAL ont été des réactions d'hypersensibilité. Les réactions liées à la perfusion ont été les effets indésirables les plus fréquemment observés chez les patients traités par REPLAGAL au cours d'études cliniques. La plupart des effets indésirables ont été légers à modérés : céphalées, sensations de picotements, engourdissement, frissons, fatigue, variations de température, augmentation de la tension artérielle, maux d'estomac, diarrhée, toux, maux de gorge, troubles du sommeil, modification du goût et de l'odeur, difficultés à s'exprimer, acné, sécheresse de la peau et troubles oculaires. Environ un patient sur dix peut présenter une réaction pendant ou peu après la perfusion de REPLAGAL. Ces effets incluent des frissons et des flushs du visage (chaleur et rougeurs)
Le REPLAGAL n’est pas disponible dans tous les pays et les conditions de prescription peuvent varier d’un pays à l’autre. Veuillez consulter les mentions légales locales.
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Notes aux éditeurs

SHIRE PLC

Shire PLC a pour ambition de devenir le leader des laboratoires biopharmaceutiques et pour vocation d’apporter des réponses aux besoins des médecins spécialistes. Shire PLC concentre ses activités sur le trouble du déficit de l’attention avec ou sans hyperactivité (ADHD), les thérapies génétiques humaines (HGT), et les maladies gastro-intestinales (GI), ainsi que sur les opportunités, dans de nouveaux domaines thérapeutiques, qui découleraient d’acquisitions. La politique de Shire en matière d’in-licensing (partenariats avec un autre laboratoire pharmaceutique pour développer un produit commun), de fusion et d’acquisition consiste à se concentrer sur des produits de niche bénéficiant d’une très bonne protection en termes de droit de propriété intellectuelle et de droits internationaux. Shire PLC est convaincu qu’un portefeuille équilibré de produits sélectionnés avec soin, avec des forces de vente relativement restreintes mais alignées sur une stratégie commune, donnera d’excellents résultats.

La division HGT (Human Genetic Therapies) de Shire est dédiée à la recherche et au développement de traitements innovants pour les maladies rares, avec pour objectif d’aider les patients atteints de ces maladies à mener une vie meilleure. Présent en France depuis 2005, Shire HGT commercialise des produits pour les maladies de Fabry, de Gaucher et de Hunter, et pour l’angioedème héréditaire. Shire HGT compte actuellement plusieurs traitements en développement, notamment pour les atteintes du système nerveux central liées à la maladie de Hunter, la leucodystrophie métachromatique (MLD) et la maladie de Sanfilippo de type A.

Pour plus d'informations sur Shire, retrouvez-nous sur : www.shire.com et www.shirefrance.com
ÉNONCÉS D'EXONÉRATION EN VERTU DU « PRIVATE SECURITIES LITIGATION REFORM ACT » DE 1995

Les déclarations contenues dans ce document qui ne sont pas des faits historiques sont des énoncés prospectifs. De tels énoncés prospectifs impliquent un certain nombre de risques et d'incertitudes et sont sujets à changements à tout moment. Si de tels risques et incertitudes se matérialisaient, les résultats de l'entreprise pourraient être affectés de façon marquée. Les risques et incertitudes comprennent, sans s'y limiter, les risques associés à : l'incertitude inhérente à la recherche, au développement, à l'approbation, au remboursement, à la fabrication et à la commercialisation des médicaments spécialisés et des produits pour les traitements en génétique humaine de la société, ainsi qu'à la capacité de la société de se procurer et d'intégrer de nouveaux produits à commercialiser et/ou à développer; la réglementation des pouvoirs publics relative aux produits de la société; la capacité de la société à fabriquer ses produits en quantité suffisante pour satisfaire à la demande; l'impact des traitements concurrents sur les produits de la société; la capacité de la société à déposer, conserver et faire respecter des brevets et autres droits de propriété intellectuelle relatifs à ses produits; la capacité de la société à obtenir et à conserver le remboursement de ses produits par les pouvoirs publics et des tiers; et à d'autres incertitudes et risques détaillés périodiquement dans les dossiers de la société déposés auprès de la Securities and Exchange Commission.
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