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Barcelona, 22 de marzo de 2011

HECHO RELEVANTE

SATIVEX® OBTIENE LA REC

Por la presente, Almirall anuncia que el registro europeo bajo Procedimiento de
Reconocimiento Mutuo (PRM) para Sativex® ha finalizado con éxito.

El objetivo de este PRM era ampliar la aprobacién de Sativex® a seis paises europeos,
proceso que ha finalizado satisfactoriamente al confirmar las autoridades sanitarias de
dichos paises que Sativex® cumple los requisitos para su aprobacion. Los paises
implicados en el PRM y que estdn ahora a la espera de la aprobacion del tramite
nacional de Sativex® son: Alemania, Austria, Dinamarca, ltalia, la Republica Checa y
Suecia.

Almirall prevé lanzar Sativex® en Alemania, Dinamarca y Suecia antes de que finalice
2011, y en los paises restantes en 2012.

Tras haber finalizado este tramite regulatorio se presentara, dentro de este mismo afio,
un nuevo PRM con el fin de ampliar la aprobacién de Sativex® a otros paises europeos.

Sativexe, espray de pulverizacién bucal para el tratamiento de la espasticidad en la
esclerosis multiple (EM) y que ha sido desarrollado por GW Pharmaceuticals, se
encuentra también en fase Ill de desarrollo clinico para el tratamiento de dolor
oncoldgico.

Almirall tiene los derechos de comercializacion de este farmaco en Europa (excepto en
el Reino Unido).

Para su informacidn, adjuntamos copia de la nota de prensa emitida hoy.
Atentamente,
Jordi Molina

Departamento de Relacion con Inversores
inversores@almirall.com
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Sativex® obtiene la recomendacion para aprobacion
en seis paises europeos

e Se prevé que la aprobacion nacional en Alemania, Austria, Dinamarca, Italia,
Republica Checay Suecia tenga lugar desde mediados de 2011 en adelante

e Se espera su lanzamiento en Alemania, Dinamarcay Suecia en 2011
e Sativex® ha sido aprobado y est4 comercializado en Espafiay el Reino Unido

Barcelona; Porton Down (Reino Unido): 21 de marzo de 2011: Almirall S.A. (ALM) y
GW Pharmaceuticals plc (GWP:AIM) anuncian que el registro Europeo bajo
Procedimiento de Reconocimiento Mutuo (PRM) para Sativex® espray de pulverizacion
bucal para el tratamiento de la espasticidad en la esclerosis multiple (EM) ha finalizado
con éxito.

Tras las primeras aprobaciones obtenidas en 2010 en el Reino Unido y en Espafia, el
objetivo de este PRM era ampliar la aprobacion de Sativex® a otros seis paises
europeos. EI PRM ha finalizado satisfactoriamente al confirmar las autoridades
sanitarias de dichos paises que Sativex® cumple los requisitos para su aprobacion. Los
paises implicados en el PRM y que estan ahora a la espera de la aprobacion del
tramite nacional de Sativex® son: Alemania, Austria, Dinamarca, ltalia, la Republica
Checa y Suecia.

El siguiente paso en el proceso de registro consiste en una fase nacional,
independiente en cada pais, para ultimar la redaccibn de los materiales de
acondicionamiento del producto y otros documentos relacionados, ademas de resolver
cualquier otra exigencia regulatoria nacional. Tras la finalizacion de dicha etapa
nacional, se espera que cada pais emita la autorizacién de comercializacion. Se prevé
que Alemania, Dinamarca y Suecia lancen el producto antes de que finalice 2011, y en
los paises restantes en 2012.

Tras haber finalizado este tramite regulatorio se presentara, dentro de este mismo afio,
un nuevo PRM con el fin de ampliar la aprobaciéon de Sativex® a otros paises
europeos.

"La finalizaciéon con éxito de este proceso de regulatorio europeo de Sativex®
representa una excelente noticia para Almirall y refuerza nuestro compromiso de
ofrecer soluciones innovadoras a los pacientes. Sativex® es el primer farmaco que
proporciona a las personas afectadas de EM una opcién de tratamiento para reducir su
espasticidad y otros sintomas relacionados”, dijo Bertil Lindmark, Director Ejecutivo de
[+D.

El Dr Stephen Wright, Director de I+D de GW, coment6 "La noticia de hoy representa
un importante paso adelante para la comercializacion internacional de Sativex®. A raiz
de los recientes lanzamientos en el Reino Unido y Esparfia, Almirall y GW esperan
comercializar Sativex® en otros seis paises europeos proximamente. El éxito de este
proceso regulatorio proporciona, asimismo, un apoyo adicional a la calidad de los datos
clinicos de Sativex® y el reconocimiento del importante papel que Sativex® puede
desempefiar para cubrir las necesidades de las personas con esclerosis multiple."
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Sativexe, que ha sido desarrollado por GW Pharmaceuticals, se encuentra actualmente
en fase lll de desarrollo clinico para el tratamiento de dolor oncolégico. Almirall tiene
los derechos de comercializacion de este farmaco en Europa (excepto en el Reino
Unido).

Para mas informacion:
Ketchum Pleon

Carolina Rodriguez-Solano - 917883200
Carolina.Rodriguez@ketchumpleon.com

Notas:

Sativex®

Sativex® es un modulador del sistema endocannabinoide compuesto, principalmente, por dos
principios activos -THC (delta-9-tetrahidrocannabinol) y CBD (cannabidiol)-, desarrollado y
fabricado bajo la licencia del Ministerio del Interior del Reino Unido por GW Pharmaceuticals
plc., serd comercializado por Almirall en Europa (excepto en el Reino Unido).

Sativex® esta indicado como tratamiento adicional para la mejoria de los sintomas en 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® contiene unos ingredientes activos denominados ‘cannabinoides’, que se extraen de
plantas de cannabis cultivadas y procesadas 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 unién 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."

La espasticidad

En los cinco principales mercados de la UE existen cerca de 500.000 personas que padecen
EM", y en Espafia, se han descrito aproximadamente 40.000 casos de esta enfermedad". La
espasticidad es un sintoma definido por los pacientes y los cuidadores como espasmos
musculares, agarrotamiento, rigidez y/o dificultad para mover los musculos y es uno de los
sintomas mas frecuentes de la EM que se produce en hasta el 75% de las personas con EM en
el curso de su 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 angustia y
discapacidad.”

Almirall

Almirall es una compafiia farmacéutica internacional basada en la innovaciéon y comprometida
con la salud. Con sede central en Barcelona (Espafa), Almirall investiga, desarrolla, produce y
comercializa farmacos de I+D propia y de licencia con el propésito 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 de asma, EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crénica), artritis
reumatoide, esclerosis mltiple, psoriasis y otras alteraciones dermatoldgicas.

Actualmente, los farmacos de Almirall estan presentes en mas de 70 paises. Cuenta con
presencia directa en Europa y América Latina a través de 12 filiales.
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Para mas informacion, visite www.almirall.com.

GW Pharmaceuticals

GW Pharmaceuticals plc se fundd en 1998 y cotiza en el AiM, un mercado de la Bolsa de
Valores de Londres, desde junio de 2001. Operando bajo la licencia del Ministerio del Interior
britanico, la empresa investiga y desarrolla productos farmacéuticos derivados del cannabis
para pacientes que sufren dolencias graves, en particular, esclerosis mdltiple y dolor oncoldgico.
GW ha reunido un gran equipo de cientificos con experiencia en cannabinoides, asi como en el
desarrollo de productos farmacéuticos de prescripciéon derivados de plantas y en medicamentos
de prescripcién médica que contienen sustancias controladas. GW ocupa una posicion lider en
el mundo de los cannabinoides y ha desarrollado una extensa red internacional con los
cientificos mas relevantes en este campo

Para més informacion, puede visitar www.gwpharm.com.
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