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Almirall: llumetri® (tildrakizumab) mejora
significativamente el bienestar de los pacientes con
psoriasis en placas de moderada a grave'y el de sus
familiares?

e Los datos preliminares del estudio POSITIVE presentados en el Congreso de la EADV
revelan que tildrakizumab no s6lo mejora significativamente el bienestar de los pacientes
después de 16 semanas y de forma mantenida hasta la semana 28!, sino que también
tiene un impacto positivo en el bienestar de sus familiares después de 28 semanas?

e Tildrakizumab también demuestra mejoras en sintomas cutaneos y en la calidad de vida
relacionada con la salud tras 28 semanas en un entorno real® y muestra una efectividad
y seguridad sostenidas durante 2 aflos en personas con psoriasis en placas de moderada
a grave en la practica clinica habitual, incluidas areas de dificil tratamiento y mejoras del
prurito?, sin nuevas sefiales de seguridad y con un perfil de seguridad satisfactorio*®

e Los nuevos datos del estudio TRIBUTE demuestran que tildrakizumab mejora otros
resultados importantes reportados por los pacientes (PROs), como la calidad del suefio,
gue esta muy correlacionada con el prurito, el dolor, la calidad de viday la productividad
laboral, y no con el PASI®’

e Almirall presenta 12 pdsteres en el Congreso de la EADV sobre nuevos datos de
tildrakizumab en pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave, junto con un
simposio titulado "Nuevo hito en el tratamiento de la psoriasis: el estudio POSITIVE" y
presentado por el Dr. Matthias Augustin y el Dr. Ulrich Mrowietz

BARCELONA, Espafa. 11 de octubre de 2023 — Almirall S.A. (BME: ALM), compafiia biofarmacéutica global
centrada en dermatologia médica, ha presentado nuevos datos en el Congreso de la Asociacién Europea de
Dermatologiay Venereologia (EADV) que subrayan su compromiso con el avance del bienestar de las personas
con psoriasis y sus familiares a través de tratamientos e investigacion de vanguardia. Los datos presentados han
demostrado que llumetri® (tildrakizumab) mejora significativamente el bienestar de los pacientes con
psoriasis?, asi como el bienestar de sus familiares?.

Los nuevos resultados del estudio POSITIVE, el primer estudio clinico en dermatologia que evalUa las mejoras
en el bienestar de los pacientes como criterio de valoracidon principal, revelan que alrededor del 40% de los
pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave mostraban sintomas depresivos al inicio del
estudio’. En este sentido, tildrakizumab ha demostrado por primera vez una mejoria del bienestar de los
pacientes, alcanzando niveles similares a los de la poblacidon general tras 16 semanas de tratamiento y que se
han mantenido hasta la semana 28'. Ademas, tildrakizumab ha reafirmado su efectividad, mejorando
también la calidad de vidarelacionada con lasalud (CVRS) de los pacientes, con altas tasas de satisfaccion
con el tratamiento en pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave tras 28 semanas en un entorno
real®, sin nuevas sefiales de seguridad y con un perfil de seguridad coherente® con ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) previos y estudios de practica clinica®®. Este estudio ha demostrado por primera vez el impacto de la
psoriasis en el bienestar social y emocional de los familiares del paciente, lo que subraya las necesidades



no cubiertas existentes no so6lo en el tratamiento de las personas con psoriasis, sino también de sus
familias. Tildrakizumab mejoré significativamente el bienestar de los familiares al cabo de 28 semanas?.

Durante el congreso, que se celebra en Berlin del 11 al 14 de octubre, Almirall presentard 12 posteres destacando
nuevos datos sobre tildrakizumab en pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave. Ademas, el
simposio titulado "Nuevo hito en el tratamiento de la psoriasis: el estudio POSITIVE", presentado por el Dr.
Matthias Augustin y el Dr. Ulrich Mrowietz, explorara el impacto de tildrakizumab en el bienestar fisico, social y
mental de las personas con psoriasis.

Por otro lado, nuevos datos del estudio TRIBUTE demuestran que tildrakizumab mejora otros resultados
importantes reportados por los pacientes o Patient Reported Outcomes (PROs), como la calidad del suefio,
gue esta muy correlacionada con el picor, el dolor, la calidad de vida y la productividad laboral, y no con el PASI®.
Los resultados también han indicado que tildrakizumab presenta una efectividad y seguridad similares con
independencia de las caracteristicas iniciales de los pacientes!®!!., Estos nuevos datos subrayan la
importancia de evaluar otros criterios de valoracion ademas de los sintomas de la piel para garantizar un
enfoque holistico del tratamiento de la psoriasis.

Almirall también ha comunicado los resultados del estudio TILOT, que demuestran la efectividad y seguridad
sostenidas de tildrakizumab durante 2 afios en pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave en la
practica clinica habitual, incluyendo areas de dificil tratamiento y mejoras del prurito®. Esto se ha visto
reflejado en mejoras significativas en todos los parametros medidos, incluida la satisfaccion con el
tratamiento y la calidad de vida'?.

"La psoriasis es una enfermedad compleja que afecta no sélo a la piel sino también al bienestar general de los
pacientes. Comprender las implicaciones mas amplias de la psoriasis supone un avance significativo en nuestro
campo y subraya la importancia de adoptar un enfoque holistico a la hora de tratarla. El estudio POSITIVE
representa un importante paso adelante en nuestra comprension de la psoriasis al evaluar el efecto sobre el
bienestar de los pacientes, sus familias y los profesionales sanitarios", afirma el Dr. Ulrich Mrowietz, del Centro
de Psoriasis del Centro Médico Universitario de Schleswig-Holstein, campus de Kiel.

"Los nuevos datos presentados en la EADV no sélo ponen de manifiesto las necesidades no cubiertas de las
personas con psoriasis, sino también el impacto que la psoriasis tiene en sus familias. Estos resultados
demuestran la consolidada efectividad y seguridad de tildrakizumab en el tratamiento de la psoriasis en placas,
mejorando también el bienestar general de los pacientes. En Almirall, trabajamos para mejorar el bienestar de los
pacientes y ayudarles a recuperar su bienestar, lo que a menudo implica abordar las enfermedades
dermatoldgicas mas alla de los sintomas visibles de la piel ", declara Volker Koscielny, Chief Medical Officer
de Almirall.

Sobre el estudio POSITIVE

El estudio POSITIVE (NCT0482347) utiliza el indice de Bienestar General 5 de la Organizacion Mundial de la Salud,
OMS-5, un cuestionario ampliamente utilizado que evalla el bienestar psicolégico subjetivo relacionado con la salud
en una variedad de enfermedades cronicas. Siguiendo el enfoque holistico, el estudio POSITIVE también utilizara
criterios de valoracion secundarios innovadores, como la evaluacion del impacto en el entorno familiar, con el
cuestionario FamilyPso y en el bienestar del médico, utilizando la puntuacion de satisfaccion del médico.

En este estudio no intervencionista, prospectivo, observacional y basado en pruebas reales se han inscrito
aproximadamente 780 adultos con psoriasis de moderada a grave en varios centros de Europa, como Alemania,
Austria, Bélgica, Espafia, Francia, Italia, Reino Unido, Suiza y Paises Bajos. El estudio hara un seguimiento de estos
pacientes durante 24 meses en su tratamiento con tildrakizumab.

Sobre el estudio TRIBUTE

TRIBUTE (NCT04229836) es un estudio clinico internacional, multicéntrico, abierto y de fase IV de intervencion en
pacientes con psoriasis cronica en placas de moderada a grave. Se incluy6 a un total de 177 pacientes en los analisis
de seguridad y eficacia. El objetivo fue evaluar la efectividad, la seguridad y el impacto en la CVRS (mediante el DLQI
y la nueva puntuacion propuesta, DLQI-R*) en un estudio de fase IV en condiciones cercanas a la practica clinica.
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*CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud; DLQI: indice de calidad de vida en dermatologia; DLQI-R: indice de Calidad de Vida en
Dermatologia-Relevante

Sobre el estudio TILOT

TILOT es un estudio prospectivo, no intervencionista y multicéntrico de Alemania para evaluar la eficacia y el perfil de
seguridad de tildrakizumab en el tratamiento a largo plazo de la psoriasis en placas de moderada a grave en la practica
habitual.

El periodo de observacion de este estudio sera de aproximadamente 3 afios, e incluira a una poblacién numerosa (unos
900 pacientes), lo que proporcionara los datos mas amplios y prolongados sobre el tratamiento en el mundo real (Real-
World Data).

Sobre tildrakizumab?3

Tildrakizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que se dirige a la subunidad p19 de la interleucina-23 (IL-23)
e inhibe la liberacion de citocinas y quimiocinas proinflamatorias con un impacto limitado en el resto del sistema
inmunoldgico. Esta indicado para el tratamiento de adultos con psoriasis en placas de moderada a grave que sean
candidatos a terapia sistémica.

Sobre la psoriasis

La psoriasis es una enfermedad cronica de la piel comln, no contagiosa, sin una causa clara ni cura. El impacto
negativo de la psoriasis en la vida de las personas puede ser inmenso, ya que afecta la apariencia de la piel con placas
rojas y escamosas. La psoriasis afecta a personas de todas las edades y en todos los paises. La prevalencia registrada
de psoriasis en Europa varia del 0,6% al 6,5% con un promedio de aproximadamente el 3% de la poblacion#°, lo que
hace que la psoriasis sea un problema mundial grave con mas de 60 millones de personas afectadas en todo el
mundo.'® Los brotes de psoriasis pueden ser impredecibles y las comorbilidades importantes son comunes, como
artritis, enfermedades cardiovasculares, sindrome metabdlico, enfermedad inflamatoria intestinal y depresion.

Sobre Almirall

Almirall es una compafiia biofarmacéutica global enfocada en dermatologia médica. 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 propdésito 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 1944 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.
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 2022 fueron de 878,5 millones de euros.

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

Contacto con medios: Contacto relaciones con el inversor
Tinkle Almirall

Laura Blazquez Pablo Divasson del Fraile
Iblazquez@tinkle.es pablo.divasson@almirall.com

TIf.: (+34) 600 430 581 TIf.: (+34) 93 291 3087

Contacto Comunicaciéon Corporativa:
Almirall

Mar Ramjrez .
mar.ramirez@almirall.com

TIf.: (+34) 659 614 173

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 histéricas, son "declaraciones prospectivas”. Estas declaraciones se basan en la informacion actualmente disponible
y en las mejores estimaciones y suposiciones que la Compaiia considera razonables. Estas declaraciones involucran riesgos e incertidumbres
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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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