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Nuevos datos refuerzan la eficaciay perfil de seguridad de
Sativex® para la espasticidad en Esclerosis Mdltiple (EM)

e Los resultados a largo plazo de un ensayo controlado con placebo

. . . . ® . 7
respaldan la eficacia mantenida de Sativex (THC:CBD solucién
para pulverizacion bucal) sin afectar a la cognicion ni el animo

. L®
e Los datos de un nuevo estudio muestran que Sativex no afecta la
capacidad para conducir

e Los registros de mas de 800 pacientes en Alemania, Espafiay
Reino Unido demuestran la tolerabilidad real de Sativex®

Copenhage, Dinamarca, 2 octubre 2013.- Almirall S.A. (ALM) ha anunciado hoy los
ultimos datos sobre Sativex® (THC:CBD spray solucién para pulverizacion bucal) de
dos nuevos estudios sobre espasticidad (datos de ensayos clinicos, estudios
observacionales y recopilacion de registros de datos). Estos datos, presentados hoy
en el 29" Congreso Europeo de Esclerosis Mltiple (ECTRIMS) en Copenhage,
Dinamarca, muestran que la eficacia de Sativex® se mantiene a largo plazo sin
problemas de seguridad identificados en la practica clinica.

Dos tercios de més de 2.000 pacientes con esclerosis multiple (EM) encuestados en el
estudio “6E”, recientemente realizado en Espafa, afirmaron sufrir algin grado de
espasticidad, en el 40% de los casos moderada o severa'.

“Sativex mejora los sintomas de la espasticidad en pacientes con EM sin afectar a
otros aspectos como la capacidad para conducir y la cognicién o el animo”, sefiala la
Dra. Tiina Rekand, del Hospital Universitario Haukeland en Bergen, Noruega.

La mayoria de los pacientes con EM experimentan algin grado de espasticidad, lo que
se asocia a un aumento de la discapacidad y también un aumento en costes
sanitarios. La espasticidad tiene un impacto negativo en la calidad de vida de los
pacientes, ya que reduce la capacidad de llevar a cabo las actividades cotidianas
diarias y supone un impacto en la movilidad en general, la funcion vesical (de la
vejiga), el cansancio y la calidad del suefio.

“Sativex® proporciona un tratamiento sintomatico de la espasticidad debida a EM en
pacientes que no han respondido a otros tratamientos. Se ha demostrado que reduce
significativamente la rigidez y la frecuencia de los espasmos, lo que supone una
mejora en la calidad del suefio y en la realizacién de las actividades diarias. Esto
implica mayor independencia para los pacientes, que requieren menos ayuda de sus
familiares o cuidadores”, afiade el Dr. Carlo Pozzilli, del Centro de Esclerosis Multiple
del Hospital Sant’ Andrea, en Roma, Italia.

Mejora a espasticidad sin afectar a la cognicion, ni ala capacidad de conducir

Durante el congreso ECTRIMS 2013 se han presentado nuevos datos que muestran
gue Sativex® no causa ningun efecto en la cognicién, ni en el estado de animo del
paciente. Los resultados de un estudio doble ciego, randomizado, controlado con
placebo en Fase IV sobre EM, realizado en centros especializados de Estados Unidos,



muestran, después de 50 semanas de tratamiento con Sativex® (dosis 6.4
sprays/day), la equivalencia a placebo tanto en la escala del nivel de cognicion como
en el estado de &nimo. M&s del 70% de los pacientes confirmé una mejoria de la
espasticidad (segun la escala de la Impresion de Mejoria Global (Global Impression of
Change (GIC)), ademas de los médicos y cuidadores, que sefialaron una diferencia
significativa con respecto al grupo tratado con placebo. El tratamiento con Sativex®
fue, en general, bien tolerado.

Otro estudio prospectivo y observacional llevado a cabo en tres centros alemanes
durante las primeras 4-6 semanas de tratamiento con Sativex® (dosis 5.2 sprays/day),
mostré la ausencia de efectos adversos en la capacidad para conducir (no se
observaron cambios significativos con respecto a la linea basal en una serie de tests
informatizados). Se produjo una mejora de la espasticidad y los espasmos y el
tratamiento fue también bien tolerado.

En el Reino Unido, Alemania y Espafia, hay aproximadamente 700 pacientes
registrados hasta el momento, sin que se hayan observado problemas de tolerabilidad
y seguridad adicionales (como caidas, adiccion, etc.). El uso de Sativex® se estima en
mas de 20.000 pacientes/afio sin ningln problema relevante de farmacovigilancia.

Algunas guias recientes, como la German DGN 2012, recomiendan el uso de
THC:CBD espray en el manejo de la espasticidad asociada a esclerosis multiple.

El Prof. J. Koehler, de Marianne Strauss Clinica Strauss, Berg, Alemania, presentd su
amplia experiencia en la practica clinica diaria con Sativex®. Para este especialista
“Sativex se ha convertido en una herramienta util para aliviar los problemas de
espasticidad asociada a la EM en pacientes resistentes a otros tratamientos, ya que
actla sobre los sintomas asociados que suponen un impedimento para una buena
calidad de vida como son el dolor, las alteraciones del suefio o la funcion vesical”.

En Europa, Sativex® se comercializa para el tratamiento de la espasticidad debida a la
EM en el Reino Unido, Espafia, Alemania, Dinamarca, Noruega, Italia, Polonia y
Suecia. En la actualidad se estan preparando los lanzamientos en Suiza, Austria,
Islandia, Finlandia y otros paises. Ademas, también se ha recibido la autorizacién de
registro en Bélgica, Holanda, Portugal, la Republica Checa y Eslovaquia con
lanzamientos previstos a partir de finales de 2013.

Ademas de la espasticidad por EM, Sativex®, desarrollado por GW Pharmaceuticals,
estd también en desarrollo clinico en fase Il para el tratamiento del dolor oncoldgico.
Almirall es el titular de los derechos de comercializacion de este medicamento en
Europa (excepto el Reino Unido) y México.
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Notas
Sativex®

Sativex® es un modulador endocannabinoide con dos principios activos — THC (delta-9-
tetrahidrocannabinol) y CBD (cannabidiol)-, que ha sido desarrollado y esta siendo fabricado
por GW Pharmaceuticals plc, del Reino Unido. Almirall es titular de los derechos de
comercializacion en Europa (salvo el Reino Unido) y México.

Sativex® esta indicado como tratamiento para los pacientes con espasticidad moderada o
grave debida a la esclerosis multiple (EM), que no han respondido de forma adecuada a otros
medicamentos antiespasticos y que han mostrado una mejoria clinicamente significativa de los
sintomas relacionados con la espasticidad durante un periodo inicial de prueba del
tratamiento”. Sativex® es eficaz en todos los tipos de la EM independientemente del estado de
discapacidad (determinado por la Escala ampliada del estado de discapacidad, EDSS) un
sistema de calificacién que a menudo se utiliza para clasificar y normalizar la situacion de las
personas con esclerosis multiple)."

Sativex® contiene unos ingredientes activos denominados “cannabinoides”, que se extraen de
la planta C. Sativa cultivada y procesada en condiciones estrictamente controladas. Los
cannabinoides reaccionan con los receptores cannabinoides que se encuentran en todo el
organismo, incluido el cerebro”. Un receptor de las neuronas del cerebro es un lugar donde
ciertas sustancias se pueden unir durante un tiempo. Cuando esto sucede, la union tiene un
efecto sobre la célula y los impulsos nerviosos que produce, lo que provoca una mejoria de los
sintomas de la espasticidad. En los pacientes que responden a Sativex®, este efecto es el que
produce la mejoria en los sintomas de la espasticidad y el que les ayuda a enfrentarse a sus
actividades diarias habituales”.

Ademas de la espasticidad de la EM, Sativex®, un medicamento desarrollado por GW
Pharmaceuticals, se encuentra también en desarrollo clinico en fase Il para el tratamiento del
dolor oncoldgico.

Espasticidad

En los cinco mercados principales de la UE, hay aproximadamente 500.000 personas que
padecen EM "' La espasticidad es un sintoma que los pacientes y los cuidadores definen como
espasmos musculares, agarrotamiento, rigidez y/o dificultad para mover los musculos y es uno
de los sintomas mas frecuentes de EM, que se produce en hasta el 75% de quienes padecen
EM durante el transcurso de la enfermedad. La espasticidad puede afectar a muchos aspectos
de la vida diaria de los pacientes con EM y es uno de los principales factores que contribuyen a
su malestar y discapacidad. "

Almirall

Almirall es una compafiia farmacéutica comprometida con ofrecer medicamentos valiosos a
través de sus esfuerzos en I+D, que superaron el 23% de sus ventas en 2012, junto con
acuerdos externos, licencias y colaboraciones. A través de la busqueda de medicamentos
innovadores, nos proponemos convertirnos en una empresa destacada en las areas de
patologia respiratoria y dermatologia, con un elevado interés en gastrointestinal y dolor. Con
mas de 3.000 empleados en 22 paises, Almirall ha generado unos ingresos totales de 900
millones de euros en 2012.

La compaiiia fue fundada en 1943 y su sede central esta ubicada en Barcelona (Espafia). Las
acciones de Almirall cotizan en la Bolsa espafiola (ticker: ALM).

Para mas informacion, visite el web: www.almirall.com
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