ACTUALIDAD INMEDIATA

Comunicado acerca del LIBERATE (Livial® Intervention

Following Breast Cancer)*

0SS, HOLANDA, MAYO 21, 2007 -ORGANON HA INFORMADO A PACIENTES E INVESTI-
GADORES DEL ESTUDIO LIBERATE QUE DEBEN DISCONTINUAR LA MEDICACION Y
QUE EL ESTUDIO TERMINARA A FINALES DE JULIO DE 2007.

LIBERATE (Livial® Intervention Following
Breast Cancer; Efficacy, Recurrence and
Tolerability Endpoints) es un estudio clinico de
seleccién de pacientesal azar, doble ciego, contro-
lado con placebo, disenado para evaluar la seguri-
dad vy eficacia de tibolona (Livial®) cuando es
usada para el alivio de sintomas menopdusicos en
pacientes con antecedente de cdncer de mama. La
principal variable de seguridad del LIBERATE
era mostrar que Livial®, comparado al placebo,
no aumentaba el riesgo de recidiva de cdncer
mamario (es decir, mostrar-no inferioridad) en
pacientes con sintomas menopdusicos y antece-
dente de cdncer primario de mama tratado
quirdrgicamente en los dltimos cinco afos, lo
cual no es unaindicacién actual para el producto.

El estudio se inicié en mayo de 2002 y fueron
ingresadas mds de 3.000 pacientes, en 245 centros
de 31 paises de Europa, Asia, Australiay América
Latina. Diciembre de 2007 era la fecha planeada
para su finalizacién. Los resultados se publicardn
en cuanto sean analizados los datos finales.

La decisién de detener el estudio antes de la
fecha planeada originalmente para su término, se
tom¢ después de que el Comité de Monitoreo y
Seguridad de los Datos del estudio, DSMB
(siglas en inglés de Data & Safety Monitoring
Board) y el Comité Asesor del estudio (Advisory
Board), advirtieran que el objetivo primario del
mismo, que era mostrar el efecto equivalente
entre tibolona y placebo con relacién a la
recurrencia de cdncer de mama, no se alcanzaria
enel tiempo en el que estaba planeado el estudio.
Ademis, el DSMB encontré una diferencia en el

ndmero de recurrencias de cdncer mamario, en el
grupo de mujeres que recibieron tibolona, ma-
yoralanecesaria para demostrar estadisticamente
la equivalencia.

En la actualidad, no existe ninguna opcién
hormonal para las mujeres con antecedente de
cdncer mamario que padecen de sintomas
menopdusicos, aunque la necesidad médica s estd
claramente presente en ellas. Organon, el Comité
Asesor del LIBERATE vy los investigadores se
sienten desilusionados por no haber podido mos-
trar que Livial® puede ser un tratamiento apropia-
do para ese tipo especifico de pacientes.

Organon ratificaquela poblacién estudiadaen
el LIBERATE no es representativa de la de muje-
res sanas que toman Livial® y que las mujeres con
antecedente o con sospecha de cincer de mama
tienen contraindicado el uso del producto.

Para mds informacidn:
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www.organon.cl

Declaracién de seguridad de Organon**

Este comunicado de prensa puede contener
declaraciones referidas a temas importantes como
la estrategia de crecimiento de Akzo Nobel, resul-
tados financieros futuros, posiciones de mercado,
crecimiento de los productos, productos farma-
céuticos en desarrollo y aprobaciones de produc-
to. Tales declaraciones deben ser cuidadosamente

* Segun lo acordado en el Acta 1995 de Reforma de Litigio de Valores Privados de EE. UU.
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Nota del editor. Recibido de Chile, por su alto interés, publicamos el siguiente comunicado de Organon®

CoMUNICADO ACERCA DEL LIBERATE (LiviaAL®
INTERVENTION FOLLOWING BREAST CANCER)



consideradas y debe entenderse que muchos fac-
tores pueden causar que los resultados previstos y
los reales difieran de estas declaraciones. Estos
factoresincluyen, pero no selimitan a: fluctuacio-
nes del precio, fluctuaciones de la moneda, pro-
greso del desarrollo de fdrmacos, andlisis clinicos
y aprobaciones regulatorias, desarrollos de mate-
rias primas y costos de personal, pensiones, ries-
gos fisicos y medioambientales, asuntos legales y
medidas legislativas, fiscales, y otras medidas
regulatorias. Las posiciones competitivas declara-
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das se basan en estimaciones de gestién apoyadas
por informacién proporcionada por agencias ex-
ternas especializadas. Para un andlisis m4s integral
de los factores de riesgo que afectan nuestro
negocio, por favor vea nuestro Informe Anual en
el Formulario 20-F archivado en la Comisién de
Intercambio y Valores de los Estados Unidos,
cuya copia puede encontrarse en la pdgina Web de
la compania www.akzonobel.com. El Formula-
rio 20-F del Informe Anual 2006, estard disponi-
ble en el segundo trimestre de 2007.



