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feel the science

Almirall anuncia la aceptacion por parte de la EMA de
la solicitud de autorizaciéon de comercializacion (MAA)
de lebrikizumab para la dermatitis atopica

e Laaprobacion en Europa se espera para el segundo semestre de 2023

e Lasolicitud ala EMA se basa en los resultados de los estudios de fase Ill ADvocate
1,2y ADhere

e La dermatitis atopica (DA) es una enfermedad crénica e inflamatoria de la piel. Un
4,4% de los adultos de Europa padecen esta condicion, cuya prevalencia parece
haber aumentado en las Gltimas décadas?'?

BARCELONA, Espafia. 28 de octubre de 2022 - Almirall, S.A. (ALM), compafia biofarmacéutica global
centrada en la salud de la piel, ha anunciado hoy que la Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha aceptado
la presentacion de la solicitud de autorizacion de comercializacion (MAA) de lebrikizumab para el tratamiento de
la dermatitis atopica de moderada a grave.

El dosier de solicitud de autorizacién de comercializacion se basa en tres estudios pivotales de fase llI:
ADvocate 1 y ADvocate 2, que evaltan lebrikizumab como monoterapia en pacientes adultos y adolescentes
con DA de moderada a grave, y ADhere, que evalla lebrikizumab en combinacion con corticoides tépicos (TCS).
En la fase de mantenimiento de los dos ensayos de monoterapia (ADvocate 1 y 2), lebrikizumab proporcioné
mejoras sélidas y duraderas en el aclaramiento de la piel y el picor en los pacientes que lograron una respuesta
clinica” a la semana 16 hasta un afio de tratamiento. Los resultados también demostraron que la eficacia de la
dosificaciéon cada cuatro semanas -después de un periodo de induccién de 16 semanas con lebrikizumab cada
dos semanas- fue similar a la observada con la dosificacion cada dos semanas.

"El dia de hoy marca el primer paso del proceso regulatorio en Europa de lebrikizumab, un producto que creemos
gue tiene el potencial de convertirse en un tratamiento best-in-class para la dermatitis atépica. Tras la aprobacion
de la EMA, los pacientes con DA tendrian a su disposicién una nueva opcién de tratamiento con un perfil de
seguridad y eficacia favorable. En Almirall, seguimos trabajando para la comercializacion de este potencial
tratamiento innovador con el objetivo de cumplir nuestro proposito de mejorar la vida de los pacientes"”, declara
el Dr. Karl Ziegelbauer, Chief Scientific Officer de Almirall.

Almirall tiene los derechos para desarrollar y comercializar lebrikizumab para el tratamiento de indicaciones
dermatoldgicas, incluida la DA, en Europa. Eli Lilly and Company tiene los derechos exclusivos para el desarrollo
y la comercializacion de lebrikizumab en Estados Unidos y el resto del mundo, excepto Europa.

*_os pacientes que respondieron se definieron como aquellos que lograron una reduccion del 75% en el indice de Area y Gravedad del Eczema con
respecto al valor inicial (EASI-75) o un IGA 0 0 1 (“claro" o "casi claro") con una mejora de 2 puntos y sin utilizar medicacién de rescate en la semana
16. En la semana 16, los pacientes que respondieron fueron asignados de nuevo a lebrikizumab 250 mg cada dos o cuatro semanas o a placebo
durante 36 semanas mas.

‘Més informacién sobre los estudios de fase Ill: ADvocate 1: EudraCT Nimero 2019-002932-10; NCT04146363; ADvocate 2: EudraCT Nimero
2019-002933-12; NCT04178967; Adhere: Nimero EudraCT 2019-004300-34; NCT04250337


https://www.almirall.es/prensa/sala-de-prensa/almirall-lebrikizumab-combinado-con-corticosteroides-topicos-muestra-mejoras-significativas-en-la-gravedad-de-la-dermatitis-atopica
https://www.almirall.es/prensa/sala-de-prensa/la-mayor%C3%ADa-de-los-pacientes-tratados-con-lebrikizumab-logr%C3%B3-el-aclaramiento-de-la-piel-en-los-ensayos-de-fase-3-para-dermatitis-at%C3%B3pica
https://www.almirall.es/prensa/sala-de-prensa/almirall-lebrikizumab-cada-cuatro-semanas-mantiene-un-aclaramiento-duradero-de-la-piel-en-los-ensayos-de-fase-3-en-monoterapia-para-la-dermatitis-atopica

Sobre la dermatitis atépica

La dermatitis atopica (DA), o eczema atopico, es una enfermedad inflamatoria crénica no contagiosa de la piel que se
caracteriza por una inflamacion recurrente de la piel asociada a un intenso prurito (picor intenso), Ademas de los efectos
fisicos evidentes (piel seca, con picor, enrojecida e inflamada), esta enfermedad de la piel provoca graves efectos
emocionales que pueden tener un gran impacto en la vida académica, social y/o laboral de los pacientes con DA. Hasta
el 4,4% de los adultos de Europa estan afectados, la prevalencia parece haber aumentado en las Gltimas décadas, y
aproximadamente el 30% de los pacientes adultos tienen la enfermedad de moderada a grave.12

Sobre Lebrikizumab

Lebrikizumab es un nuevo anticuerpo monoclonal inyectable disefiado para unirse a IL-13 con una afinidad muy alta,
que previene especificamente la formacion del complejo heterodimero IL-13Ra1 / IL-4Ra y la sefializacion subsiguiente,
inhibiendo asi los efectos biolégicos de IL-13 de forma eficiente y especifica®*.La IL-13 es el mediador patogénico
central de la DA, promoviendo la inflamacién de tipo 2 que impulsa la disfuncion de la barrera cutanea, el picor, el
engrosamiento de la piel y la infeccion. 56

Sobre Almirall

Almirall es una compafiia biofarmacéutica global enfocada en la salud de la piel. Colaboramos con cientificos y
profesionales de la salud para abordar las necesidades del paciente a través de la ciencia con el fin de mejorar sus
vidas. Nuestro noble purpose guia nuestro trabajo: “Transform the patients' world by helping them realize their hopes
and dreams for a healthy life”. Invertimos en productos de dermatologia médica diferenciados y pioneros para llevar
nuestras soluciones innovadoras a los pacientes que lo necesitan.

La compafiia, fundada en 1943 y con sede en Barcelona, cotiza en la Bolsa de Valores de Espafa (teletipo: ALM). A
lo largo de sus 79 afios de historia, Almirall ha mantenido un fuerte compromiso con las necesidades de los pacientes.
Actualmente, Almirall tiene presencia directa en 21 paises y acuerdos estratégicos en mas de 70, y cuenta con
aproximadamente 1.800 empleados. Los ingresos totales en 2021 fueron de 836,5 millones de euros.

Para mas informacion, por favor visite www.almirall.es
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Aviso Legal

Este documento incluye solo informacion resumida y no pretende ser exhaustivo. Los hechos, las cifras y las opiniones contenidas en este
documento, ademas de las historicas, son "declaraciones prospectivas”. Estas declaraciones se basan en la informacion actualmente disponible
y en las mejores estimaciones y suposiciones que la Compaiiia considera razonables. Estas declaraciones involucran riesgos e incertidumbres
mas alla del control de la Compaifiia. Por lo tanto, los resultados reales pueden diferir materialmente de los declarados por dichas declaraciones
prospectivas. La Compafiia renuncia expresamente a cualquier obligacion de revisar o actualizar cualquier declaracion a futuro, metas o
estimaciones contenidas en este documento para reflejar cualquier cambio en los supuestos, eventos o circunstancias en que se basan dichas
declaraciones a futuro, a menos que asi lo exija la ley aplicable.
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