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Los pacientes con EPOC tratados con aclidinio perciben la mejoria
desde la primera dosis segun resultados del estudio ATTAIN de
Fase Il

e El aclidinio demuestra mejorar la funcion pulmonar, el control de los
sintomas y la calidad de vida de los pacientes con EPOC

Amsterdam, 27 de septiembre de 2011 - Almirall, S.A. (ALM.MC) ha anunciado hoy los
resultados del estudio ATTAIN en el Congreso Anual de la Sociedad Respiratoria Europea
(ERS), que muestran la seguridad y la eficacia del bromuro de aclidinio para el tratamiento de
la EPOC. Los resultados demuestran que el bromuro de aclidinio 200 pg y 400 ug dos veces
al dia mejora significativamente la limitacién al flujo aéreo determinada mediante la variable
VEMS (Volumen Espiratorio Maximo en el primer Segundo) en relacién al placebo. Dicha
mejora se observa desde la primera dosis adminsitrada." El estudio ATTAIN duré seis meses
e incluyo a 828 pacientes con EPOC moderada y grave. Los resultados preliminares de dicho
estudio fueron anunciados en enero de 2011 pero esta es la primera vez que se presentan los
datos completos a la comunidad cientifica.

“Los sintomas de la EPOC pueden ser debilitantes e incluyen tos crénica, produccion de
excesiva esputo, sibilancias, falta de aliento y opresion toracica”, sefal6 el profesor Paul
Jones del Hospital St George de la Universidad de Londres (Reino Unido). “Los resultados del
estudio ATTAIN son muy prometedores ya que demuestran que el bromuro de aclidinio puede
proporcionar un control eficaz de los sintomas durante el dia y durante la noche asi como
mejorar la funcion pulmonar”.

El estudio ha demostrado que el tratamiento con aclidinio proporciona un alivio de los
sintomas durante las 24 horas?, con una mejoria en los sintomas de la EPOC medida por el
indice de Disnea Transicional y por el cuestionario especifico EXACT (EXAcerbations of
Chronic Pulmonary Disease Tool), de acuerdo con los nuevos datos presentados.

Ademas, los pacientes tratados con aclidinio en el estudio ATTAIN también experimentaron
una mejoria en los marcadores de calidad de vida medidos por el St George’s Respiratory
Questionnaire (SGRQ) y el cuestionario EuroQuol (EQ-5D).® Los autores apuntan que en la
practica clinica habitual, esto probablemente podria traducirse en un beneficio perceptible
para los pacientes. En particular, con la dosis de aclidinio 400ug, esta mejoria en el SGRQ ya
se observo a las 12 semanas del inicio del tratamiento y también mejoré de forma significativa
el EQ-5D (indice ponderado y puntuacion en la escala visual analdgica, VAS) en la semana
24 en Comparacic')n con placebo.iError! Marcador no definido.

“Existe una necesidad no satisfecha de nuevas opciones terapéuticas para mejorar la salud y
la calidad de vida de los pacientes que padecen EPOC,” dijo Bertil Lindmark Director
Cientifico Ejecutivo de Almirall. “En base a los resultados del exhaustivo estudio ATTAIN, el
aclidinio demuestra un gran potencial para cubrir esta necesidad ofreciendo una mejoria
sintomatica durante 24 horas ademas de una mejoria en el estado de salud y en la funcion
pulmonar”.



Los datos presentados en el congreso de la ERS también confirman que el aclidinio cuenta
con un perfil de seguridad y tolerabilidad favorable tanto en la dosis de 200ug como en la de
400pg.* En concreto, los datos demuestran una baja frecuencia de reacciones adversas
anticolinérgicas en ambos grupos de tratamiento.
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El aclidinio y el inhalador Genuair®

El aclidinio es un novedoso antagonista muscarinico inhalado (a veces conocido como anticolinérgico)
de accion larga que cuenta con un largo periodo de permanencia en los receptores M3 y un periodo de
permanencia mas corto en los receptores M2, fruto de la 1+D de Almirall. Cuando se administra
mediante inhalacién, el bromuro de aclidinio da lugar a broncodilatacién inhibiendo la contraccion del
musculo liso de las vias respiratorias. EI bromuro de aclidinio se hidroliza rapidamente en el plasma
humano en dos metabolitos inactivos principales. Almirall concedié a Forest Laboratories, Inc. los
derechos de comercializacién del aclidinio para EEUU y a Kyorin para Japon, y mantiene los derechos
en el resto del mundo. Almirall y Forest participan conjuntamente en el desarrollo del farmaco.

El bromuro de aclidinio se administré a Ios(gacientes de los ensayos mediante un novedoso inhalador
multidosis de polvo seco (MDPI), Genuair®. El inhalador Genuair® fue disefiado con un sistema de
aviso intuitivo, que a través de una "ventana de control coloreada" y un clic audible confirma que el
paciente ha inhalado su dosis correctamente. Asimismo, incorpora caracteristicas de seguridad
importantes como un indicador visible de la dosis, un mecanismo que impide que se produzca una
doble administracion y un sistema de bloqueo al final de la dosis para evitar el uso de un inhalador
vacio.



Acerca de la EPOC

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha descrito la EPOC como una epidemia mundial; se
estima que en todo el mundo existen 64 millones de personas con EPOC y mas de tres millones de
personas murieron a consecuencia de esta enfermedad en 2005, lo que equivale a un 5% de todas las
muertes a nivel mundial en un afo. Se prevé que el total de muertes a consecuencia de la EPOC
aumente en mas del 30% durante los proximos 10 afnos si no existen medidas de intervencién para
atajar los riesgos, en particular, la exposicion al humo del tabaco.

Los sintomas mas frecuentes de la EPOC son disnea, un mayor esfuerzo para respirar, sensacion de
pesadez (o ‘necesidad de tomar aire’), produccion de un exceso de mucosidad y tos crénica. Algunas
personas sienten que estan sin aliento. Estos sintomas empeoran con el ejercicio, en caso de una
infeccion respiratoria o durante una exacerbacion, es decir, durante los periodos de tiempo en los que
se produce un recrudecimiento subito de los sintomas y la enfermedad empeora. La EPOC afecta a la
capacidad de respirar. Es una enfermedad progresiva, lo que significa que la EPOC empeora con el
tiempo. Esta enfermedad implica que la capacidad para respirar esta afectada y debido a esto, las
actividades cotidianas pueden ser cada vez mas costosas a medida que la enfermedad empeora.
Existen necesidades médicas importantes no satisfechas en el tratamiento de la EPOC vy los nuevos
tratamientos pueden ser valiosos.

Acerca de Almirall

Almirall, compafiia farmacéutica internacional basada en la innovacion 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 propédsito 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 crénica), trastornos gastrointestinales,
psoriasis y otros trastornos dermatoldgicos.

Actualmente, los productos de Almirall estan presentes en mas de 70 paises, con presencia directa en
Europa y América Latina a través de 12 filiales.

Para mas informacion, visite la pagina web: www.almirall.com
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