
 
 

1 
 

10 de noviembre de 2026 • Nota de prensa  

 

ORYZON anuncia sus resultados y avances en el 

tercer trimestre de 2026 

• Las inversiones en I+D alcanzan los 14,1 M€, lo que supone un incremento del 71,0% 
(5,8 M€) respecto a los 8,3 M€ invertidos en el mismo periodo del ejercicio 
precedente  

• El resultado neto de los nueve primeros meses de 2026 se situó en una pérdida de 
2,6 M€, frente a los 1,2 M€ registrados en el mismo periodo de 2025, periodo en el 
que se reconocieron ingresos derivados de la concesión de la subvención IPCEI, 
relativos al intervalo plurianual comprendido entre el 1 de enero de 2023 y 30 de 
septiembre de 2025. 

• Al cierre del tercer trimestre de 2026 el efectivo y las inversiones financieras 
disponibles ascienden a 19,1 M€  

• Se presentarán en ASH 2026 datos clínicos actualizados de tres estudios de 
iadademstat, incluidos resultados alentadores de ALICE-2 en LMA en primera línea 
(95 % de ORR, 84 % de CRc y 74 % de CR) y de FRIDA en LMA en recaída o refractaria 
con mutación de FLT3 (67 % de CRc a la dosis recomendada para Fase II) 

• Autorizado en España el nuevo estudio VIVALDI de iadademstat en LMA en primera 
línea, que complementará los preparativos del programa de Fase III ALICE-3 planeado 

• El ensayo de Fase IIb EVOLUTION con vafidemstat en esquizofrenia continúa 
reclutando pacientes en varios países europeos 

• Siguen avanzando los preparativos del ensayo de Fase III PORTICO-2 de vafidemstat 
para el tratamiento de la agresividad en trastorno límite de la personalidad (TLP), y 
está previsto solicitar una reunión de tipo C con la FDA 

• Autorizado el ensayo de Fase II HOPE-2 con vafidemstat en índrome de Phelan-
McDermid 

 

MADRID, ESPAÑA y CAMBRIDGE, EE.UU., 10 de noviembre de 2026 - Oryzon Genomics S.A., 

compañía biofarmacéutica de fase clínica y líder global en epigenética, ha anunciado hoy sus 

resultados correspondientes al tercer trimestre de 2026 y ha ofrecido una actualización sobre los 

últimos avances corporativos. 

“Desde nuestra última presentación de resultados, Oryzon ha seguido ampliando la evidencia 

clínica necesaria para avanzar nuestros principales programas de desarrollo”, ha comentado el Dr. 

Carlos Buesa, CEO de Oryzon. “Las tres comunicaciones sobre iadademstat aceptadas para ASH 

2026 se suman al creciente conjunto de datos clínicos que respaldan la actividad de iadademstat 
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en distintas neoplasias hematológicas. Son especialmente alentadoras las elevadas tasas de 

remisión y los prometedores resultados de supervivencia observados con iadademstat en 

combinación con azacitidina y venetoclax en el estudio de Fase Ib ALICE-2 en pacientes con LMA de 

nuevo diagnóstico. En diciembre se presentarán resultados actualizados de este estudio en ASH”. 

“Sobre la base de los resultados de ALICE-2, estamos preparando iniciar conversaciones con la FDA 

sobre del diseño de ALICE-3, nuestro ensayo de Fase III con potencial registracional planeado en 

LMA en primera línea”, ha continuado el Dr. Buesa. “Nuestro objetivo sigue siendo iniciar el estudio 

en 2027, sujeto a obtener la conformidad de las autoridades reguladoras y disponer de la 

financiación necesaria. En paralelo a nuestro programa en LMA, los resultados preliminares 

positivos en neoplasias mieloproliferativas en fase acelerada/blástica y la evaluación clínica en 

curso en síndromes mielodisplásicos contribuyen a ampliar nuestro conocimiento sobre el 

potencial más amplio de iadademstat”. 

“Seguimos avanzando en el desarrollo de vafidemstat hacia un ensayo de Fase III en agresión en 

trastorno límite de la personalidad (TLP), así como hacia un nuevo ensayo de Fase II en agresión en 

trastorno del espectro autista (TEA), mientras continúa el reclutamiento de pacientes en el ensayo 

de Fase IIb en esquizofrenia”, ha añadido el Dr. Buesa. “La reciente concesión de una patente en 

Estados Unidos amplía de forma significativa nuestra protección de patentes para vafidemstat en 

TLP y refuerza nuestros planes de desarrollo a largo plazo para este activo.” 

“En el ámbito del SNC, seguimos avanzando en el desarrollo clínico de vafidemstat en varias 

indicaciones”, ha añadido el Dr. Buesa. “El ensayo de Fase IIb EVOLUTION en esquizofrenia continúa 

reclutando pacientes en varios países europeos, y esperamos completar el reclutamiento en la 

primavera de 2027, con resultados topline previstos para finales de 2027. Esta lectura de resultados 

podría representar un importante punto de inflexión para el programa de SNC de la compañía. La 

reciente autorización del estudio de Fase II HOPE-2 en el síndrome de Phelan-McDermid supone 

otro avance para el programa. Paralelamente, seguimos avanzando en los preparativos del ensayo 

de Fase III PORTICO-2 en TLP y tenemos previsto solicitar una reunión de tipo C con la FDA. En el 

conjunto de nuestro portfolio, seguimos centrados en la ejecución rigurosa de nuestros planes, la 

asignación responsable de recursos y el fortalecimiento continuo de nuestra cartera de patentes 

mientras nos preparamos para las siguientes etapas de desarrollo clínico”. 

 

EVOLUCIÓN DEL NEGOCIO  

Tercer trimestre y otros destacados recientes 

Iadademstat: 

• Se presentarán datos clínicos positivos actualizados de iadademstat en neoplasias 

hematológicas en la 68ª Reunión Anual de la Sociedad Americana de Hematología (ASH), 

que se celebrará del 12 al 15 de diciembre de 2026. El 4 de noviembre se publicaron tres 

resúmenes aceptados para su presentación en formato póster. A continuación se ofrece 

un resumen de los datos clínicos incluidos en dichos resúmenes. 
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• Uno de los resúmenes de ASH corresponde al ensayo clínico de Fase Ib ALICE-2 

(NCT06357182), actualmente en curso, que evalúa iadademstat en combinación con 

azacitidina y venetoclax en pacientes con LMA de nuevo diagnóstico, promovido por el 

OHSU Knight Cancer Institute de la Oregon Health & Science University (OHSU). La triple 

combinación de iadademstat, azacitidina y venetoclax siguió mostrando elevadas tasas de 

remisión, respuestas rápidas y resultados iniciales de supervivencia alentadores, con un 

perfil de seguridad manejable. Con los datos disponibles en julio de 2026, fecha de corte 

para el envío del resumen a ASH, la tasa de respuesta global (ORR) entre los pacientes 

evaluables (n = 19) era del 95 %, incluida una tasa de remisión completa compuesta (CRc) 

del 84 % y una tasa de remisión completa estricta (CR) del 74 %. Tras una mediana de 

seguimiento de 8 meses, la supervivencia global (SG) a 12 meses era del 76 %, sin haberse 

alcanzado aún la mediana de SG. En pacientes con enfermedad de riesgo intermedio o 

adverso según ELN2022, las tasas de SG a 12 meses fueron del 100 % y del 74 %, 

respectivamente, sin alcanzarse la mediana de SG. En la reunión se presentarán datos 

actualizados de pacientes adicionales y respuestas con un seguimiento más prolongado. 

• En un segundo resumen de ASH se publicaron resultados topline positivos del ensayo 

clínico de Fase Ib FRIDA (NCT05546580), que evalúa iadademstat en combinación con 

gilteritinib en pacientes con LMA en recaída o refractaria (R/R) y mutación de FLT3 de alto 

riesgo e intensamente pretratados. La combinación de iadademstat y gilteritinib mostró un 

perfil de seguridad manejable, similar al del tratamiento estándar. A la dosis recomendada 

para Fase II (RP2D), la combinación alcanzó una elevada tasa de remisión completa 

compuesta del 67 % (12/18) y una tasa de supervivencia a 12 meses del 31 %. 

• También se comunicaron en un resumen de ASH resultados preliminares de un estudio de 

Fase II que evalúa ASTX727 con o sin iadademstat en pacientes con neoplasias 

mieloproliferativas en fase acelerada/blástica (NCT06661915). Este estudio está 

promovido por el Instituto Nacional del Cáncer de Estados Unidos (NCI) y se realiza en el 

marco del Acuerdo de Cooperación para Investigación y Desarrollo (CRADA) entre Oryzon 

y el NCI. Según los datos disponibles en la fecha de corte para el envío del resumen a ASH, 

la combinación de iadademstat y ASTX727 fue bien tolerada y no se observaron toxicidades 

limitantes de dosis (DLT). El 50 % de los pacientes tratados con la combinación alcanzó 

como mejor respuesta una respuesta parcial de leucemia aguda (ALR-P). El ensayo continúa 

en la fase de escalado de dosis y se explorarán cohortes con dosis más elevadas de 

iadademstat para orientar la selección de la dosis recomendada de Fase II para la parte 

aleatorizada del estudio. 

• El nuevo estudio piloto de Fase Ib VIVALDI, promovido por CETLAM (Grupo Cooperativo de 

Estudio y Tratamiento de las Leucemias Agudas y Mielodisplásicas), ha sido autorizado en 

España. El estudio evaluará iadademstat en combinación con azacitidina y venetoclax en 

subpoblaciones de pacientes con LMA de nuevo diagnóstico que responden mal al 

tratamiento estándar actual. CETLAM es un grupo cooperativo español de investigación 

clínica que reúne a especialistas de hospitales de referencia en la investigación y el 

tratamiento de la leucemia mieloide aguda y los síndromes mielodisplásicos. Oryzon 

colabora con CETLAM y suministra iadademstat para el estudio. Este ensayo clínico 
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complementa el programa de Fase III ALICE-3 que Oryzon tiene previsto desarrollar en 

Estados Unidos y aportará experiencia operativa relevante para su futuro brazo europeo. 

• Ha continuado el reclutamiento de pacientes en los estudios clínicos en curso con 

iadademstat en síndromes mielodisplásicos (SMD, IIS-X005), trombocitemia esencial 

(estudio IDEAL), enfermedad de células falciformes (estudio RESTORE) y cáncer de pulmón 

de células pequeñas en estadio extendido. Algunos son estudios realizados en el marco del 

acuerdo CRADA con el NCI, otros son estudios iniciados por investigadores (IIS) o bien 

ensayos promovidos por Oryzon. La compañía tiene previsto presentar datos preliminares 

de algunos de estos estudios en futuros congresos científicos, sujeto a la disponibilidad de 

datos y a la aceptación de las correspondientes comunicaciones. 

• Oryzon ha recibido una notificación de aceptación (Notice of Allowance) de la Oficina de 

Patentes y Marcas de Estados Unidos (USPTO) relativa a una solicitud de patente 

estadounidense que cubre combinaciones de iadademstat, y ciertos otros inhibidores de 

LSD1, con gilteritinib, así como su uso para el tratamiento de neoplasias mieloides, incluida 

la LMA. Una vez concedida, se espera que la patente estadounidense expire en 2042, sin 

tener en cuenta posibles extensiones de su duración. 

 

Vafidemstat: 

• El ensayo de Fase IIb EVOLUTION con vafidemstat en esquizofrenia continúa reclutando 

pacientes activamente. El estudio evalúa principalmente sus efectos sobre los síntomas 

negativos, con el deterioro cognitivo y los síntomas positivos como variables secundarias. 

EVOLUTION, llevado a cabo inicialmente en España, se ha ampliado a otros países europeos 

(Bulgaria, Polonia, Rumanía y Eslovaquia). 

• Oryzon continúa los preparativos del ensayo de Fase III PORTICO-2 con vafidemstat para el 

tratamiento de la agresividad en trastorno límite de la personalidad (TLP). Tras recibir 

comentarios por escrito de la FDA, la compañía está refinando el protocolo del ensayo y 

realizando trabajos adicionales para respaldar las variables de valoración clínica propuestas 

antes de volver a presentarlo. La compañía tiene previsto solicitar una reunión de tipo C 

con la FDA antes de finales de 2026 o durante el primer trimestre de 2027. 

• Oryzon ha recibido la autorización para iniciar el estudio de Fase II HOPE-2 de vafidemstat 

para el tratamiento del síndrome de Phelan-McDermid (PMS), una enfermedad genética 

asociada al trastorno del espectro autista. Se trata de un estudio unicéntrico, de un solo 

brazo y abierto, que se llevará a cabo en España. Su objetivo principal es evaluar la 

seguridad y tolerabilidad de vafidemstat en adultos con PMS. Entre los objetivos 

secundarios figuran evaluar los efectos de vafidemstat sobre la ira y la agresividad, así 

como sobre la enfermedad PMS en su conjunto. El estudio HOPE-2 forma parte de las 

actividades respaldadas por la iniciativa europea IPCEI Med4Cure. 

• Oryzon ha continuado reforzando su cartera de patentes para vafidemstat con nuevas 

decisiones de concesión en Corea del Sur y Filipinas relativas a solicitudes de patente que 



 
 

5 
 

cubren el uso de vafidemstat para el tratamiento de síntomas no agresivos del trastorno 

límite de la personalidad; en Nueva Zelanda, para una solicitud de patente que cubre su 

uso en el tratamiento de la agresividad y el retraimiento social; y en México, para una 

solicitud de patente que cubre su uso en el tratamiento de determinados síntomas no 

agresivos del trastorno del espectro autista. 

Programas en fases más tempranas: 

• ORY-4001, el inhibidor altamente selectivo de la histona deacetilasa 6 (HDAC6) de Oryzon 

para trastornos neurológicos, continúa avanzando en los estudios IND pre-regulatorios 

para preparar el compuesto para futuros ensayos clínicos. El programa sigue centrado en 

sus posibles aplicaciones en esclerosis lateral amiotrófica (ELA), enfermedad de Charcot-

Marie-Tooth (CMT) y otros trastornos neurológicos. 

 

Información financiera del tercer trimestre de 2026 

Significativo incremento del 71,0% de las inversiones en I+D a 30 de septiembre de 2026 en 

comparación al tercer trimestre del ejercicio 2025. Las inversiones en I+D han ascendido a 14,1 M€, 

de las cuales 12,1 M€ corresponden a actividades de desarrollo capitalizado y 2,0 M€ a actividades 

de investigación y desarrollo no capitalizado. 

El resultado neto al cierre del tercer trimestre de 2026 se sitúa en -2,6 M€ frente al tercer trimestre 

del ejercicio precedente de -1,2 M€, periodo en el que se reconocieron ingresos derivados de la 

concesión de la subvención IPCEI, relativos al intervalo plurianual comprendido entre el 1 de enero 

de 2023 y 30 de septiembre de 2025.  

A 30 de septiembre de 2026, Oryzon mantiene efectivo e inversiones financieras disponibles por 

importe de 19,1 M€.  

El balance a 30 de septiembre de 2026 presenta un patrimonio neto de 130,3 M€, en el que se 

reconocen 12,0 M€ correspondientes a la ampliación de capital realizada por la Sociedad con fecha 

2 de julio de 2026. 

A 30 de septiembre de 2026, la Sociedad ha reducido la deuda financiera en 8,3 M€, pasando de 

18,8M€ en septiembre de 2025 a 9,5M€ a 30 de septiembre de 2026. 

 



 
 

6 
 

 

CUENTA DE RESULTADOS DEL TERCER TRIMESTRE DE 20261 

 

 

 

 

 
1 Cuenta de resultados no auditada.  
 

Septiembre 

2026

Septiembre 

2025

OPERACIONES CONTINUADAS

Trabajos realizados por la empresa para su activo 12.065.293 7.072.792 

Aprovisionamientos (294.194) (159.003) 

Consumo de materiales y mercaderías (294.194) (159.003) 

Otros ingresos de explotación 776.773 489.305 

Ingresos accesorios y otros de gestión corriente 29.709 3.317 

Subvenciones de explotación incorporadas al resultado del 

ejercicio 
747.063 485.988 

Gastos de personal (2.823.955) (3.227.559) 

Sueldos, salarios y asimilados (2.354.543) (2.272.824) 

Cargas sociales (469.411) (456.788) 

Provisiones - (497.947) 

Otros gastos de explotación (14.197.695) (8.021.431) 

Servicios exteriores (14.181.523) (8.005.275) 

Tributos (16.172) (16.156) 

Amortización del inmovilizado (103.881) (102.357) 

Deterioro y resultado por enajenaciones del inmovilizado - (2.364) 

Resultados por enajenaciones y otros - (2.364) 

RESULTADO DE EXPLOTACIÓN (4.577.658) (3.950.618) 

Ingresos financieros 191.684 676.455 

De valores negociables y otros instrumentos financieros- 191.684 676.455 

De terceros 191.684 676.455 

Gastos financieros (332.213) (484.549) 

Por deudas con terceros (332.213) (484.549) 

Variación de valor razonable en instrumentos financieros - (45.662) 

Valor razonable con cambios en pérdidas y ganancias - (45.662) 

Diferencias de cambio 31.231 51.207 

RESULTADO FINANCIERO (109.298) 197.451 

RESULTADO ANTES DE IMPUESTOS (4.686.956) (3.753.167) 

Impuestos sobre beneficios 2.071.855 2.564.569 

RESULTADO DEL EJERCICIO (2.615.101) (1.188.599) 
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BALANCE A 30 DE SEPTIEMBRE DE 2026 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
2 Balance no auditado. 
 

ACTIVO 31.09.2026 31.12.2025

ACTIVO NO CORRIENTE 127.504.811 113.857.139 

Inmovilizado intangible 121.536.285 109.218.093 

Desarrollo 121.145.944 109.031.963 

Aplicaciones informáticas 24.934 37.563 

Otro inmovilizado intangible 365.407 148.567 

Inmovilizado material 446.313 380.095 

Instalaciones técnicas y otro inmovilizado material 446.313 380.095 

Inversiones financieras a largo plazo 125.519 125.519 

Otros activos financieros 125.519 125.519 

Activos por impuesto diferido 5.396.695 4.133.432 

ACTIVO CORRIENTE 21.764.853 30.666.917 

Existencias 16.471 3.731 

Materias primas y otros aprovisionamientos 16.471 3.731 

Deudores comerciales y otras cuentas a cobrar 2.442.977 2.202.744 

Deudores varios 4.000 106.574 

Activos por impuesto corriente 808.592 1.270.626 

Otros créditos con las Administraciones Públicas 1.630.385 825.544 

Inversiones financieras a corto plazo 4.262 14.583 

Otros activos financieros 4.262 14.583 

Periodificaciones a corto plazo 189.522 91.934 

Efectivo y otros activos líquidos equivalentes 19.111.620 28.353.925 

Tesorería 19.111.620 25.353.925 

Otros activos líquidos equivalentes - 3.000.000 

TOTAL ACTIVO 149.269.664 144.524.056 
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PATRIMONIO NETO Y PASIVO 31.09.2026 31.12.2025

PATRIMONIO NETO 130.318.501 117.849.048 

Fondos propios 114.128.415 105.448.753 

Capital 4.216.608 3.994.385 

Capital suscrito 4.216.608 3.994.385 

Prima de emisión 143.940.067 132.162.288 

Reservas (4.831.512) (4.086.604) 

Legal y estatutarias 47.182 47.182 

Otras reservas (4.878.693) (4.133.786) 

(Acciones y participaciones en patrimonio propias) (5.769.494) (5.809.164) 

Resultados de ejercicios anteriores (20.812.152) (18.206.683) 

(Resultados negativos de ejercicios anteriores) (20.812.152) (18.206.683) 

Resultado del ejercicio (2.615.101) (2.605.469) 

Subvenciones, donaciones y legados recibidos 16.190.086 12.400.295 

PASIVO NO CORRIENTE 10.516.277 10.908.829 

Provisiones a largo plazo 176.214 19.727 

Otras provisiones 176.214 19.727 

Deudas a largo plazo 4.943.369 6.755.670 

Deuda con entidades de crédito 1.725.872 3.073.546 

Acreedores por arrendamiento financiero -  10.467 

Otros pasivos financieros 3.217.497 3.671.657 

Pasivos por impuesto diferido 5.396.695 4.133.432 

PASIVO CORRIENTE 8.434.886 15.766.179 

Provisiones a corto plazo -  1.099.514 

Deudas a corto plazo 4.545.221 11.004.180 

Deuda con entidades de crédito 3.953.452 4.526.962 

Acreedores por arrendamiento financiero 16.559 23.904 

Otros pasivos financieros 575.210 6.453.314 

Acreedores comerciales y otras cuentas a pagar 3.889.665 3.660.736 

Proveedores 3.193.403 2.753.077 

Personal  (remuneraciones pendientes de pago) 362.546 533.565 

Otras deudas con las Administraciones Públicas 333.716 374.094 

Periodificaciones a corto plazo -  1.749 

TOTAL PATRIMONIO NETO Y PASIVO 149.269.664 144.524.056 
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Sobre Oryzon  
Fundada en el año 2000 en Barcelona, España, Oryzon es una compañía biofarmacéutica de fase clínica y líder europea 
en epigenética, con un fuerte enfoque en medicina personalizada para enfermedades del sistema nervioso central (SNC) 
y oncología. El equipo de Oryzon está compuesto por profesionales altamente cualificados de la industria farmacéutica, 
con base en Barcelona, Boston y New Jersey. Oryzon tiene una cartera clínica avanzada, centrada en dos inhibidores de 
LSD1: iadademstat, su programa en oncología/hematología, que cuenta con varios estudios en curso de Fase I y II y ha 
mostrado resultados preliminares positivos en leucemia mieloide aguda (LMA), incluyendo una tasa de respuesta global 
(ORR) del 95% en LMA en primera línea; y vafidemstat, su programa principal en SNC, listo para Fase III en Trastorno 
Límite de la Personalidad, y en un estudio de Fase IIb en esquizofrenia. Además, la Compañía tiene otros programas 
dirigidos a otras dianas epigenéticas, como HDAC6, en el que ORY-4001 ha sido seleccionado como candidato clínico para 
su potencial desarrollo para la enfermedad de Charcot–Marie–Tooth (CMT), esclerosis lateral amiotrófica (ELA) y otras 
enfermedades neurológicas. La compañía posee también una sólida plataforma para la identificación de biomarcadores 
y validación de dianas terapéuticas para una variedad de enfermedades oncológicas y neurológicas. Para más 
información, visitar www.oryzon.com  

Sobre Iadademstat 
Iadademstat (ORY-1001) es un inhibidor oral y altamente selectivo de la enzima epigenética LSD1, con un potente efecto 
diferenciador en cánceres hematológicos. Iadademstat ha mostrado resultados alentadores de seguridad y potente 
actividad clínica en combinación con azacitidina en un ensayo de Fase IIa en pacientes ancianos con LMA de primera línea 
(ensayo ALICE). Iadademstat está siendo evaluado actualmente en combinación con azacitidina y venetoclax en LMA en 
primera línea en el ensayo ALICE-2, un un ensayo iniciado por investigador (IIS) esponsorizado por OHSU, y en 
combinación con gilteritinib en el ensayo de Fase Ib FRIDA esponsorizado por Oryzon en LMA refractaria/en recaida con 
mutaciones FLT3, con datos preliminares muy alentadores de seguridad y eficacia en ambos estudios: 95% de tasa de 
respuesta global (ORR) y 84% de tasa de remisión completa compuesta (CRc), con un 74% de CR estrictas en LMA en 1L, 
y 67% CRc en LMA FLT3+ R/R (según reportado en abstracts de ASH-2026). Sujeto a la obtención de datos finales positivos 
en el estudio ALICE-2, la compañía ha anunciado su intención de llevar a cabo un estudio potencialmente registracional 
en LMA de primera línea. Estudios adicionales en marcha en hemato-oncología incluyen un ensayo IIS en síndrome 
mielodisplásico, y ensayos esponsorizados por el Instituto Nacional del Cáncer (NCI) de EE.UU. en neoplasias 
mieloproliferativas y en LMA en 1L, que se llevan a cabo en el marco del Acuerdo de Cooperación en Investigación y 
Desarrollo (CRADA) entre Oryzon y NCI. Más allá de los cánceres hematológicos, iadademstat está siendo evaluado en 
cáncer de pulmón de células pequeñas (CPCP) en estadío extenso en un ensayo de Fase I/II aleatorizado en primera línea 
en combinación con inhibidores de punto de control inmunitario (ICI) esponsorizado por el NCI y liderado por el Memorial 
Sloan Kettering Cancer Center, y en un ensayo IIS en combinación con ICI y radioterapia. Oryzon ha expandido también 
el desarrollo clínico de iadademstat a indicaciones hematológicas no oncológicas, con ensayos en marcha en anemia 
falciforme y trombocitemia esencial. Iadademstat tiene la designación de medicamento huérfano para LMA en EE.UU. y 
la UE y para CPCP en EE.UU. 

Sobre Vafidemstat  
Vafidemstat (ORY-2001) es un inhibidor de LSD1 optimizado para SNC activo por vía oral, con potencial para abordar 
trastornos psiquiátricos y del neurodesarrollo mediante modulación epigenética. En estudios preclínicos, vafidemstat ha 
demostrado efectos sobre la cognición, la neuroinflamación, la agresión y el comportamiento social, así como actividad 
neuroprotectora y antiinflamatoria en múltiples modelos de enfermedades del SNC. Oryzon ha completado varios 
ensayos clínicos de Fase II con vafidemstat, incluidos los estudios REIMAGINE y REIMAGINE-AD en agresión en pacientes 
con distintos trastornos psiquiátricos y en pacientes agitados/agresivos con Enfermedad de Alzheimer moderada o grave, 
respectivamente, con resultados clínicos positivos reportados en ambos ensayos. Tras completar el ensayo global 
aleatorizado, doble ciego, de Fase IIb PORTICO en trastorno límite de la personalidad (TLP), vafidemstat está avanzando 
hacia Fase III para el tratamiento de la agresión en TLP, con un ensayo de Fase III en preparación. Vafidemstat también 
está siendo evaluado en el ensayo en curso de Fase IIb EVOLUTION, doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo, 
en síntomas negativos de la esquizofrenia. Además, Oryzon está desplegando un enfoque de medicina de precisión en 
SNC con vafidemstat en subpoblaciones de pacientes genéticamente definidas de ciertas enfermedades del SNC, así 
como en síndromes del neurodesarrollo, incluyendo el ensayo clínico HOPE-2 recientemente aprobado en pacientes con 
síndrome de Phelan-McDermid. 

AFIRMACIONES O DECLARACIONES CON PROYECCIONES DE FUTURO 
Esta comunicación contiene información y afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro sobre Oryzon. 
Asimismo, incluye proyecciones y estimaciones financieras con sus presunciones subyacentes, declaraciones relativas a 
planes, objetivos, y expectativas en relación con futuras operaciones, inversiones, sinergias, productos y servicios, y 
declaraciones sobre resultados futuros. Las declaraciones con proyecciones de futuro no constituyen hechos históricos y 
se identifican generalmente por el uso de términos como “espera”, “anticipa”, “cree”, “pretende”, “estima” y expresiones 
similares. 

http://www.oryzon.com/
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Si bien Oryzon considera que las expectativas recogidas en tales afirmaciones son razonables, se advierte a los inversores 
y accionistas de Oryzon de que la información y las afirmaciones con proyecciones de futuro están sometidas a riesgos e 
incertidumbres, muchos de los cuales son difíciles de prever y están, de manera general, fuera del control de Oryzon, lo 
que podría provocar que los resultados y desarrollos reales difieran significativamente de aquellos expresados, implícitos 
o proyectados en la información y afirmaciones con proyecciones de futuro. Entre tales riesgos e incertidumbres están 
aquellos identificados en los documentos remitidos por Oryzon a la Comisión Nacional del Mercado de Valores y que son 
accesibles al público. 
Se recomienda no tomar decisiones sobre la base de afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro, ya que se 
refieren exclusivamente a la fecha en la que se manifestaron, no constituyen garantía alguna de resultados futuros y no 
han sido revisadas por los auditores de Oryzon. La totalidad de las declaraciones o afirmaciones de futuro de forma oral 
o escrita emitidas por Oryzon o cualquiera de sus miembros del consejo, directivos, empleados o representantes quedan 
sujetas, expresamente, a las advertencias realizadas. Las afirmaciones o declaraciones con proyecciones de futuro 
incluidas en este documento están basadas en la información a disposición de Oryzon a la fecha de esta comunicación. 
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