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La FDA ha aprobado el almotriptan (Axert®/Almogran®)*
para el tratamiento de la migrafia en adolescentes

e Axert®’Almogran® (almotriptan) es el primero de su clase terapéutica que
recibe la aprobacion de la Food and Drug Administration (FDA) para el
tratamiento de la migrafia en adolescentes.

e Axert®/Almogran® (almotriptan) fue aprobado en Estados Unidos para la
misma indicacion en adultos, en el afio 2001.

e Se estima que un 10% de adolescentes padece migrafa.

Barcelona, 3 de junio de 2009.- Almirall anuncia que la FDA ha aprobado una nueva
indicacion para el uso del almotriptan (Axert®/Almogran®) en el tratamiento agudo de la
migrafia en pacientes adolescentes (entre 12 y 17 afios). El almotriptan, un producto de I+D
Almirall, recibié la aprobacion inicial en Estados Unidos en 2001 para la misma indicacion en
adultos y, actualmente, esta siendo comercializado a través de un acuerdo de licencia-out
por Ortho-McNeil Janssen Pharmaceuticals, Inc. (una empresa de Johnson & Johnson) en
Estados Unidos y Canada.

Axert®/Almogran® (almotriptan) es el primer triptan que ha recibido la aprobacién de la FDA
para el tratamiento en adolescentes. Ello supone un hito relevante para Almirall y su socio,
gue demuestra su compromiso con los adolescentes que sufren de migrafias y quienes, hasta
ahora, no tenian ninguna opcion de tratamiento especifica para esta patologia.

Se espera que esta aprobacién refuerce la evolucion positiva del farmaco en el mercado
norteamericano. Ademas, basandose en la finalizacion de los estudios que respaldan dicha
aprobacién, en Estados Unidos se han concedido 6 meses de extension de la patente, hasta
noviembre de 2015.

Sobre el almotriptan

El almotriptan (comercializado en EEUU bajo la marca Axert® y en Europa bajo la marca Almogran®)
trabaja en receptores especificos de serotonina (los 5-HT1B/1D) que causan una reduccion en la
trasmision de impulsos de dolor y la normalizacion de los cambios vasculares asociados con la
migrafia. Se cree que la migrafia involucra, basicamente, una interaccidn entre el nervio trigémino y el
sistema vascular. Las sinapsis del nervio trigémino contienen serotonina, un mediador de la
constriccion de los vasos sanguineos.

Maés de 42 estudios clinicos con almotriptan, con mas de 18.000 pacientes, apoyan la eficacia y la
seguridad de este producto. Recientemente, el estudio Act when Mild fue publicado en Cephalalgia®,
demostrando que un tratamiento precoz con almotriptan reduce de manera significativa la duraciéon
media de un ataque de migrafia en pacientes que tomaron almotriptan cuando el dolor todavia era
leve, respecto de quienes lo tomaron cuando el dolor ya era moderado a severo. Asimismo, el estudio
mostré que un ndmero significativo de pacientes no tenian dolor tras dos horas después del
tratamiento (53% para dolor basal leve vs. 37.5% para pacientes con dolor basal moderado a severo).

El almotriptan, un producto de la I+D Almirall, fue el primer farmaco espafol aprobado por la FDA y
esta disponible en 15 paises, incluyendo los EEUU, Canadéa y paises europeos. Este medicamento
estd también comercializado en Corea del Sur, desde enero 2009, por la compafiia Yuhan.

“ Axert® es una marca de Laboratorios Almirall, S.A. utilizada para la comercializacién del almotriptan en EEUU y
Canada. Almogran® es una marca de Laboratorios Almirall, S.A. utilizada para la comercializacion del almotriptan
fuera de dichos territorios.



Sobre la migrafia

La migrafa es un trastorno neurolégico/neurovascular crénico comuin. Los pacientes tienen ataques
recurrentes de dolores de cabeza, disfunciéon autonémica y, algunos de ellos, aura. El diagndstico se
basa en la historia clinica. La migrafia tiene varios subtipos, siendo la “migrafia comun”, (sin aura) dos
veces mas frecuente que la migrafia clasica, (con aura). Afecta a un 14% de la poblacién en Europa,;
16.6% mujeres y 7.45% hombres?.

Se desconocen las causas de la migrafia, pero se cree que tiene que ver con la interaccion entre los
sistemas circulatorios y nerviosos, (sobre todo el nervio trigémino) y también la herencia genética.

La migrafia puede empezar a cualquier edad, aunque la aparicién normalmente es anterior a los 30
afios de edad, siendo la incidencia mas alta entre los 20 y los 30. Se estima que hasta un 10% de
adolescentes sufre migrafas y que se pierden hasta 2,75 millones de dias de colegio cada afo a
causa de ataques de migrafia en nifios y adolescentes.® Si la migrafia resulta una enfermedad dificil
para adultos, para nifios y adolescentes puede ser ain mas discapacitante. Los ataques de migrafia
pueden ocasionar un peor rendimiento académico y que los adolescentes no puedan participar en
actividades extra-escolares. También pueden afectar a su participacién en actos sociales y a las
relaciones con sus comparieros.

El diagnostico de la migrafia se basa en la historia clinica. Indicadores clave incluyen, dolor de cabeza,
un dolor palpitante severo -que empeora con la actividad fisica-, nduseas, vomitos, fotofobia y/o
fonofobia. Varios factores -como el estrés, alteraciones en el suefio, no comer, el ejercicio fisico y
algunos alimentos -sobre todo los que contienen tiraminas (como quesos curados, chocolate,
productos lacteos) y cambios en el ciclo menstrual en las mujeres- pueden provocar atagues en
algunos pacientes.

Almirall

Almirall, una compafiia farmacéutica internacional basada en la innovaciéon y comprometida con la
salud, cuya sede central esta ubicada en Barcelona (Espafia), investiga, desarrolla, produce y
comercializa farmacos de I+D propia y de licencia con el propoésito de mejorar la salud y el bienestar de
las personas.

Las areas terapéuticas en las que concentra sus recursos de investigacion estan relacionadas con el
tratamiento del asma, EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva cronica), artritis reumatoide, esclerosis
multiple, psoriasis y dermatologia en general.

Actualmente, los farmacos de Almirall estan presentes en mas de 70 paises, con presencia directa en
Europa y América Latina a través de 11 filiales.

Para mas informacion, visite: www.almirall.com
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