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feel the science

EBGLYSS® (lebrikizumab) de Almirall recibe la
aprobacion de la Comision Europea para la
dermatitis atopica de moderada a grave

e Lebrikizumab es un anticuerpo monoclonal que se une a la IL-13 con gran afinidad,
inhibiendo selectivamente su sefializaciéon descendente'*

e Tras la aprobaciéon de la Comision Europea, Alemania sera el primer pais en el que se
podra prescribir lebrikizumab

e Lebrikizumab ha demostrado una eficacia clinica a corto y largo plazo con el
mantenimiento de la respuesta hasta 2 afios, tanto en monoterapia como en
combinacién con corticosteroides tdpicos®® con una dosis de mantenimiento mensual
para todos los pacientes®?

BARCELONA, Espafia. 17 de noviembre de 2023 - Almirall S.A. (BME:ALM), compafiia
biofarmacéutica global centrada en dermatologia médica, ha anunciado hoy que la Comisién Europea
(CE) ha aprobado EBGLYSS (lebrikizumab) para el tratamiento de pacientes adultos y adolescentes
(mayores de 12 afios y con un peso corporal de al menos 40 kg) con dermatitis atépica (DA) de moderada
a grave candidatos a terapia sistémica. Tras el anuncio de la aprobacién por parte de la CE, Almirall
procedera al lanzamiento comercial en Alemania. La compafia continuara el despliegue en otros
paises europeos a lo largo de 2024.

Lebrikizumab es un anticuerpo monoclonal que se une a la IL-13 con gran afinidad para impedir
especificamente la formacién del complejo heterodimero IL-13Ra1/IL-4Ra y la sefalizacion subsiguiente,
inhibiendo asi los efectos bioldgicos de la IL-13%4. La citocina IL-13 es clave en la DA, responsable de la
inflamacién tipo 2 en la piel, lo que provoca disfuncién de la barrera cutanea, picor, engrosamiento de la
piel e infeccion?°12. Lebrikizumab representa un avance significativo en los pacientes con DA de
moderada a grave no controlada con tratamientos topicos, debido a su mecanismo de accién selectivo?,
asi como su eficacia a corto y largo plazo y seguridad demostradas hasta los 2 afios®® y a una dosificacion
mensual de mantenimiento para todos los pacientes?s,

"La aprobacioén de lebrikizumab de la CE para el tratamiento de personas con DA de moderada a grave
ofrece otra opcion terapéutica muy necesaria para esta compleja enfermedad. Estamos convencidos de
gue, gracias a su eficacia demostrada a corto y largo plazo, con una dosis mensual de mantenimiento y
un perfil de seguridad consistente, tiene el potencial para convertirse en un tratamiento bioldgico de
primera linea. Este hito regulatorio subraya una vez mas el compromiso de Almirall con el desarrollo de
tratamientos innovadores que puedan marcar una diferencia significativa en la vida de las personas con
enfermedades dermatol6gicas”, declara el Dr. Volker Koscielny, Chief Medical Officer de Almirall.

“Estamos presenciando un salto cualitativo en el tratamiento de la dermatitis atdépica gracias a los
bioldgicos. Lebrikizumab representa un gran avance, con un mecanismo de accion innovador, que nos
permite ofrecer una alternativa terapéutica efectiva y con pocos efectos secundarios. Para los
profesionales sanitarios, nos brinda la oportunidad de mejorar el tratamiento de la enfermedad y de tener
un impacto positivo en la vida de los pacientes”. Comenta el Dr Jose-Manuel Carrascosa MD PhD, jefe
del Servicio de Dermatologia en el Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGIT) y profesor asociado
en la Universitat Autonoma de Barcelona.



La aprobacién se basa en tres estudios pivotales de fase Ill, ADvocate 1 y ADvocate 2, que han evaluado
lebrikizumab en monoterapia, y ADhere, que ha evaluado lebrikizumab en combinacion con
corticosteroides tépicos (CT) en pacientes adultos y adolescentes con DA de moderada a grave.
Lebrikizumab demostr6 una eficacia clinica a corto plazo en monoterapia en la semana 16°, reduciendo
la extension y la gravedad de la enfermedad en al menos un 75% (EASI-75) en casi 6 de cada 10
pacientes. En combinacion con CT®, estos resultados se lograron en casi 7 de cada 10 pacientes. Casi el
80% de los pacientes que respondieron al tratamiento en la semana 16* y continuaron el tratamiento tanto
en monoterapia como en combinacion con CT durante dos afos experimentaron un aclaramiento de la
piel sostenido, alivio del picor y reduccion de la gravedad de la enfermedad con dosis mensuales de
mantenimiento®.

El programa de desarrollo clinico de fase Ill también evalué el perfil de seguridad de lebrikizumab. La
mayoria de los acontecimientos adversos (AA) en todos los estudios fueron de intensidad leve o moderada
y no condujeron a la interrupcion del tratamiento. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron
conjuntivitis, reacciones en el lugar de inyeccion, conjuntivitis alérgica y ojo seco.

Almirall tiene la licencia de los derechos para desarrollar y comercializar lebrikizumab para el tratamiento
de indicaciones dermatoldgicas, incluida la DA, en Europa, mientras que Eli Lilly and Company tiene los
derechos exclusivos para el desarrollo y la comercializacién del producto en los Estados Unidos y el resto
del mundo, sin incluir Europa. Almirall espera decisiones regulatorias sobre lebrikizumab para la DA de
moderada a severa en mercados europeos adicionales, incluyendo el Reino Unido y Suiza.

*Los pacientes que respondieron al tratamiento se definieron como aquellos que lograron una reduccion del 75% en el indice de Area y
Gravedad del Eczema con respecto al valor basal (EASI-75) o un IGA 0 o 1 ("aclarado" o "casi aclarado") con una mejora de al menos 2
puntos y sin necesidad de medicacion de rescate en la semana 16.

Sobre el Programa de Desarrollo Clinico de lebrikizumab

El programa de fase Il de lebrikizumab consta de cinco estudios globales clave que han evaluado a mas de
1.300 pacientes, incluidos dos estudios de monoterapia (ADvocate 1 y 2), un estudio de combinacién con
corticosteroides topicos (ADhere), asi como un estudio de extensién a largo plazo (ADjoin) y un estudio abierto
en adolescentes (ADore).

Sobre la dermatitis atépica

La DA 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 o picor. Mas alla de las evidentes manifestaciones fisicas
como sequedad, picor, enrojecimiento e inflamacion, esta afeccién ejerce profundos efectos emocionales que
pueden alterar significativamente la vida académica, social y profesional de las personas afectadas!*. Con una
prevalencia estimada del 7,2% entre los adultos en Espafiay hasta el 4,4% en Europa, la incidencia de la
DA parece haber aumentado en las Ultimas décadas, con aproximadamente un 20-30% de pacientes con
enfermedad de moderada a grave!>'’.

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 propdsito 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 Espafia (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 informacién, por favor visite www.almirall.es

z .
L’) almirall Press release


https://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
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Mar Ramirez
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TIf.: (+34) 659 614 173

Aviso Legal

Este documento incluye solo informacién 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 Compafia considera razonables. Estas declaraciones
involucran riesgos e incertidumbres mas alla del control de la Compaiiia. 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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