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Bracco recibe la aprobacién en México para la
inyeccion VUEWAY® (gadopiclenol), reforzando su
compromiso con la resonancia magnética de baja

dosis en los mercados globales.

La aprobacion da soporte a la adopcion de practicas de imagen
responsables mediante un realce de contraste eficaz con una
menor dosis de gadolinio.

213JULIO 2026, CIUDAD DE MEXICO, MEXICO — Bracco Imaging, lider global en diagnéstico por
imagen, anuncié hoy la disponibilidad comercial de la inyecciéon VUEWAY® (gadopiclenol), que
fue aprobada en septiembre de 2025 por la Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), autoridad regulatoria de México, para su uso en resonancia magnética
con contraste (CE-MRI) en adultos y en poblacién pediatrica a partir de los 2 afios.

VUEWAY® ha demostrado una mejora eficaz del contraste, permitiendo reducir la exposiciéon de
los pacientes al gadolinio. 2.3.% Este enfoque estd alineado con las recomendaciones clinicas de
las sociedades de radiologia, que enfatizan el uso de la dosis minima efectiva de agentes de
contraste a base de gadolinio (GBCA) cuando se requiere la realizacidn de estudios con
contraste.*

“El lanzamiento de VUEWAY® en México representa un hito relevante en la consolidacion de
nuestra estrategia en Ameérica Latina”, sefald Tommaso Montemurno, director general para
América Latina en Bracco Imaging. “Este innovador agente de contraste amplia el acceso a
estudios avanzados de resonancia magnética en México, al respaldar un alto desempefio
diagnostico y responder a las necesidades cambiantes de la practica clinica. Con VUEWAY®,
continuamos fortaleciendo nuestro portafolio en resonancia magnética, ampliando las opciones
disponibles para los profesionales de la salud y contribuyendo al avance del diagnéstico por
imagen en la region.”

“La introduccion de VUEWAY® en México representa un hito relevante en el fortalecimiento de
la innovacidn en el diagndstico por imagen. Como agente de contraste de nueva generacion,
VUEWAY® ofrece un perfil diferenciado que permite a los profesionales de la salud obtener
imagenes de alta calidad con mayor confianza diagndstica, manteniendo al mismo tiempo un
sélido compromiso con la seguridad del paciente”, afirmdé Héctor Sdnchez, Director Comercial de
Bracco Imaging para México.

La aprobacion por parte de COFEPRIS se suma a otros hitos regulatorios alcanzados en la Unidn
Europea (UE), Estados Unidos (EE. UU.) y Canada. Actualmente, el medio de contraste VUEWAY®
se encuentra aprobado en 38 paises a nivel mundial, donde se han administrado mas de 4
millones de dosis a pacientes. En la UE y en EE. UU,, la indicacién aprobada se ha ampliado para
incluir a recién nacidos y lactantes. 5.6,7
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Gadopiclenol

El gadopiclenol, desarrollado inicialmente por Guerbet con la posterior contribuciéon de la propiedad
intelectual de Bracco, es un nuevo agente de contraste macrociclico basado en gadolinio (CBCA) con
alta relaxividad. La eficacia y seguridad del gadopiclenol, han sido evaluadas en estudios de resonancia
magnética del sistema nervioso central, cabeza y cuello, tdérax, abdomen, pelvis y sistema
musculoesquelético (consulte la informacién de prescripcidon aprobada en EE. UU. [USPI] y el Resumen
de Caracteristicas del Producto [Core SPC] para obtener informaciéon completa).

El producto también ha sido aprobado para su uso en poblacion pediatrica desde el nacimiento por la
FDA en Estados Unidos \Y por la EMA en Europa.
Los detalles sobre los ensayos clinicos de Fase Il estan disponibles en www.ClinicalTrials.gov:

® Eficaciay seguridad del gadopiclenol para la resonancia magnética (RM) del sistema nervioso

central (SNC) Full Text View - ClinicalTrials.gov

. Eficacia y seguridad del gadopiclenol para la resonancia magnética (RM) del cuerpo) Full Text
View —gov

LA COLABORACION DE BRACCO IMAGING Y GUERBET

En diciembre de 2021, Bracco Imaging y Guerbet formalizaron una colaboracién global para la
fabricacion de gadopiclenol y el desarrollo de actividades de investigacion y desarrollo. El gadopiclenol
se comercializa de manera independiente bajo marcas distintas. Tanto Guerbet como Bracco Imaging
poseen propiedad intelectual relevante relacionada con el gadopiclenol,y ambas compafiias participan
en la fabricaciéon del producto.

Se espera que esta colaboracién estratégica acelere el acceso al gadopiclenol, impulse la innovaciéon y
contribuya a mejorar la atencién tanto de los pacientes como de los profesionales de la salud.

Acerca de Bracco

Bracco Group, fundado en 1927, es un lider global en diagndstico por imagen, comprometido con el
avance de la atencién médica y la mejora de la calidad de vida de las personas, impulsando el futuro de
la prevencion y la medicina de precision.

La compafia opera en el sector salud en mas de 100 paises, con una plantilla de mas de 4,000
colaboradores y unos ingresos anuales consolidados de aproximadamente 2,000 millones de euros, de
los cuales el 88% se genera en mercados internacionales.

Con un sélido compromiso con la innovaciéon —destinando alrededor del 9% de su facturaciéon de
referencia a Investigacion y Desarrollo—, Bracco desarrolla y ofrece un amplio portafolio de productos
farmacéuticos para diagndstico por imagen, que incluye agentes de contraste para rayos X, tomografia
computarizada (TC) y resonancia magnética (RM), asi como microburbujas para ultrasonido con
contraste (CEUS) e imagen molecular mediante trazadores radiactivos y nuevos agentes para
tomografia por emision de positrones (PET), ademas de soluciones basadas en inteligencia artificial.
Asimismo, es lider mundial en tecnologias avanzadas de gestion de contraste para angiografia
cardiovascular e imagen radioldgica.

Mas informacién en: www.bracco.com

VUEWAY es una marca registrada de Bracco Imaging S.p.A.
Todas las demas marcas registradas pertenecen a sus respectivos propietarios.
© 2026 Bracco Diagnostics Inc. Todos los derechos reservados.
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'VUEWAY?®. Informacién para Prescribir. Mexico Reg Sanitario COFEPRIS Bracco Imaging S.p.A. May 2026.
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