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Se presenta un nuevo tratamiento sistémico oral para la psoriasis en el Congreso
de la Academia Europea de Dermatologia y Venereologia (EADV)

Almirall lanza Skilarence® en Europa
para psoriasis cronica en placa
de moderada a severa

. Skilarence® es una nueva formulacién oral de dimetilfumarato (DMF) indicada
como tratamiento para adultos con psoriasis crénica en placa de moderada a
severa

. El Reino Unido es el primer pais en comercializar Skilarence®, donde el NICE ha
emitido Directrices de Valoracion Tecnhologica recomendandolo como una opcién
coste-efectiva para el Sistema Nacional de Salud de Inglaterra cuando la
enfermedad no harespondido a otras terapias sistémicas

. Enjunio de 2017, Skilarence® recibi6 la aprobacién de la Comisién Europea. Esta
previsto que esté disponible en los Estados miembro de la UE, Islandia y Noruega

. Almirall celebrara dos simposios satélite en el XXVI Congreso de la EADV para
dar a conocer los ultimos datos sobre los tratamientos para la psoriasis

Almirall S.A. estd empezando a comercializar Skilarence®, una nueva formulacién oral de
dimetilfumarato (DMF) desarrollada por el equipo de I+D de la compafiia farmacéutica indicada
como terapia de induccién en primera linea y de mantenimiento a largo plazo para pacientes con
psoriasis cronica en placa de moderada a severa. Skilarence® es el primer y Gnico éster de acido
fumarico (EAF) aprobado por la Comisién Europea (CE) para el tratamiento de adultos con psoriasis que
requieren terapia sistémica, constituyendo una nueva opcidon para un mayor nimero de pacientes con la
enfermedad.

Segun Bhushan Hardas, Director Cientifico y Vicepresidente Ejecutivo de 1+D de Almirall, “el lanzamiento
de Skilarence® responde al objetivo de Almirall de encontrar soluciones innovadoras para combatir la
psoriasis, una enfermedad que afecta a 125 millones de personas en todo el mundo”. Por su parte, Rajesh
Gupta, Director de Marketing Global en Dermatologia en Almirall, ha explicado que “este producto
ofrecerd una nueva opcidn coste-efectiva para los pacientes con psoriasis. Se trata de una opcién bien
recibida tanto por profesionales de la salud como por los sistemas de salud de todos los paises de la UE,
Islandia y Noruega”.



El Reino Unido, donde se estima que en torno al 2% de la poblacién sufre psoriasis?, sera el primer
pais en que Skilarence® estara disponible a partir de mafiana 15 de septiembre, seguido por
Alemania, Dinamarca, Suecia y Noruega. Ademas, el Instituto Nacional para la Excelencia Sanitaria y
Asistencial (National Institute for Health and Care Excellence, NICE) ha emitido unas Directrices de
Valoracién Tecnolégica (Technology Appraisal Guidance, TAG) en las que recomienda el
dimetilfumarato (comercializado como Skilarence®) para pacientes adultos con psoriasis crénica en
placa de moderada a severa. De este modo, de acuerdo con las directrices del NICE, Skilarence® se
recomienda como una opcion de tratamiento coste-efectiva para el Sistema Nacional de Salud (National
Health Service, NHS) de Inglaterra en los casos en que la enfermedad no haya respondido a otros
tratamientos sistémicos o si estas opciones estan contraindicadas o no son toleradas, con aplicacion en
Inglaterra e Irlanda del Norte. Skilarence® es el primer producto de Almirall sometido al proceso de
evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) del NICE y, con esta recomendacion, los pacientes que sean
candidatos idéneos podran recibir Skilarence®.

Skilarence®, el primer éster de acido fumarico que solo contiene DMF como principio active

Skilarence® es el primer éster de acido fumarico que contiene solo DMF como principio activo. Hasta la
fecha, solo en Alemania se encontraba disponible una combinacion fija de varios EAF en una composicion
distinta, asi como otras formulaciones en Paises Bajos, Austria y algunos paises nérdicos. El Prof. W.H.
Boehncke, del Departamento de Dermatologia en el Hospital Universitario de Ginebra (Suiza), ha
afirmado que “con la aprobacién de este nuevo tratamiento con DMF, Skilarence®, |a terapia con fumarato
estara ampliamente disponible en Europa. Los EAF son efectivos y seguros a largo plazo y una gran
ventaja de los tratamientos con DMF, incluido Skilarence®, es la posibilidad de realizar ajustes individuales
de la dosis, lo que permite aplicar un tratamiento eficaz con exposicion limitada al medicamento’.

La aprobacion de Skilarence® por parte de la CE y la decisién del NICE se basan en los resultados
positivos del ensayo en Fase Ill aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo (BRIDGE)? que evalu6
la eficacia y seguridad de esta nueva formulacion oral de DMF. El ensayo BRIDGE demostro la no
inferioridad del DMF frente a Fumaderm® en términos de eficacia y seguridad, y una mejora en la calidad
de vida de los pacientes. Ademas, Skilarence® fue superior al placebo y no inferior a Fumaderm® en PASI
75 a la semana 16°.

El lanzamiento del producto se produce en el marco del XXVI Congreso de la EADV en Ginebra, Suiza,
donde Almirall ha organizado dos simposios satélites para dar a conocer nuevos datos sobre el panorama
cambiante en la psoriasis, especialmente en lo referente a los tratamientos biolégicos y orales.

Acerca de la psoriasis

La psoriasis es una enfermedad autoinmune crénica que se manifiesta en la piel. Aproximadamente, afecta a 125
millones de personas en todo el mundo®. Es un trastorno no contagioso que acelera el ciclo de crecimiento de las
células de la piel y produce zonas con escamas de piel gruesa. La forma mas comun de psoriasis es la llamada
psoriasis en placa, que se manifiesta como zonas rojas y elevadas de piel cubiertas por escamas blancas que

pueden producir picor, dolor, agrietarse y sangrar. A pesar de las diferentes opciones de tratamiento existentes,
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muchas personas con psoriasis en placa contindan luchando contra la naturaleza continua y persistente de esta
enfermedad croénica.

La psoriasis también se asocia a comorbilidades del sindrome metabodlico (colesterol, hipertension, diabetes y
obesidad), enfermedades cardiovasculares (ictus, cardiopatia isquémica), depresién, ansiedad y un aumento de las
enfermedades autoinmunes, como la diabetes, la artritis reumatoide, la enfermedad de Crohn, la enfermedad
inflamatoria intestinal y la esclerosis multiple*. Mas de un tercio de las personas que viven con psoriasis de la piel

también desarrollan artritis psoriatica®.

El compromiso de Almirall con la psoriasis

En Almirall, deseamos ayudar a los dermatélogos a tratar cada aspecto de la psoriasis con una linea de productos de
nuestro propio departamento de |1+D, asi como con acuerdos de adquisiciones y licencia. Luchamos contra la
psoriasis con distintos tratamientos bioldgicos, orales, sistémicos y topicos, que ayudan a un gran porcentaje de
pacientes con psoriasis. Sin embargo, todavia son muchos los pacientes con necesidades no cubiertas,
comorbilidades o que sufren efectos secundarios. Por estas razones, en Almirall trabajamos cada dia para desarrollar

nuevas soluciones y ofrecer opciones de tratamiento nuevas y mas eficaces.

Actualmente, estamos desarrollando otros tratamientos vanguardistas, los cuales se encuentran en proceso de
aprobacion. Desarrollamos y lideramos la introduccion de un inhibidor de IL-23 en Europa con un acuerdo de licencia
con Sun Pharma. Asimismo, contamos con colaboraciones estratégicas en dermatologia con Nuevolution para
desarrollar inhibidores de RORyt para el tratamiento de las enfermedades dermatolégicas inflamatorias y de la artritis
psoriasica, y con Mercachem, para identificar y desarrollar bloqueadores orales de citocinas, una terapia novedosa
con moléculas pequefias para las enfermedades inflamatorias de la piel.

Acerca de Almirall

Almirall es una compafiia farmacéutica global lider enfocada en la salud de la piel que colabora con profesionales de
la salud, aplicando la Ciencia para proporcionar soluciones médicas a pacientes y futuras generaciones. Nuestros
esfuerzos se centran en luchar contra las enfermedades de la salud de la piel y ayudar a la gente a sentirse y verse
mejor. Apoyamos a los profesionales sanitarios en su mejora continua, aportando soluciones innovadoras alli donde

sean necesarias.

La compaiiia, fundada en 1943 y con sede en Barcelona, cotiza en la Bolsa de Valores espafiola (ticker: ALM).
Almirall se ha convertido en una fuente clave de creacion de valor para la sociedad, gracias al compromiso adquirido
con sus principales accionistas y a su decision de ayudar a los demas, comprendiendo sus desafios y utilizando la
Ciencia para ofrecer soluciones para la vida real. El total de ingresos en 2016 fue de 859,3 millones de euros y méas
de 2.000 empleados estan dedicados a la Ciencia.

z .
L’) almirall Press release



Para mas informacion, visite almirall.com linkedin.com/company/almirall

Contacto de prensa: Contacto para inversores y comunicados corporativos:
Atrevia Almirall

Natasha Rusakova Pablo Divasson del Fraile

nrusakova@atrevia.com pablo.divasson@almirall.com

Tel.: (+34) 93 419 06 30 Tel.: +(34) 93 291 30 87
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Aviso legal

Este documento incluye informacion resumida y no pretende desglosar el detalle de las magnitudes econémicas incluidas en el mismo. Los hechos
y cifras contenidas no referidos a datos historicos son "estimaciones de futuro”. Estas "estimaciones de futuro" estan basadas en informacion
actualmente disponible y en las mejores asunciones e hipdtesis que las compafiias creen razonables. Estas "estimaciones de futuro” incluyen
riesgos e incertidumbres fuera del control de las compafifas. En consecuencia, los resultados finales de estas "estimaciones de futuro" pueden
diferir de modo significativo de la realidad. De modo expreso, las compafiias renuncian a cualquier obligacion de revisar o actualizar las
"estimaciones de futuro" u objetivos contenidos en este documento para reflejar cualquier cambio en las hipétesis, eventos o circunstancias sobre
los cuales estan basados, a menos que sea explicitamente requerido por la ley aplicable.
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