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Barcelona, 25 de mayo de 2012

HECHO RELEVANTE

Aclidinio : recomenda

para el tratam

Por la presente comunicamos a Vds. para su difusion puablica, que el Comité para
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha
emitido una opinién favorable para la aprobacién de Eklira® Genuair® (aclidinio) en todos los
estados miembros de la Unién Europea como tratamiento broncodilatador de mantenimiento
para aliviar los sintomas en pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC).

La Comisidon Europea generalmente sigue las recomendaciones del CHMP y comunica su
decision final en un periodo de 3 meses tras la recomendacion del CHMP. La decision sera
aplicable a los 27 estados miembros de la UE ademas de Islandia y Noruega.

Asimismo, aclidinio esta siendo evaluado por la FDA estadounidense y se espera recibir la
respuesta regulatoria en 2012.

Atentamente,

Jordi Molina
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