EXITO DE FAES FARMA EN EL ULTIMO ENSAYO CLINICO
CON BILASTINA

Durante la primavera de 2005 fueron incluidos 660 pacientes con rinitis alérgica
estacional en un ultimo estudio en fase Ill, desarrollado en 7 paises europeos y 65
centros hospitalarios. Los resultados obtenidos han confirmado la marcada eficacia de
Bilastina en esta patologia.

En consecuencia, Faes Farma esta ya en disposicion de solicitar en Europa la
aprobacion de comercializacidn de Bilastina.

Para ello, durante los primeros meses de este afio se finalizara el dossier de registro con
los datos complementarios de varias pruebas en marcha en animales, y los obligados
estudios de interacciones entre farmacos y carcinogénesis, solicitandose seguidamente
su aprobacion en Europa.

Por otra parte, tras la reunion mantenida con las autoridades de Washington, el dossier
del producto se ha adaptado a los requisitos de la FDA americana, y se esta
preparando la solicitud y realizacién de un estudio de seguridad cardiaca en EEUU en
esta primavera.

Confiamos en que los resultados sean positivos, como apuntan todos los datos hallados
en los varios miles de pacientes tratados hasta la fecha, con lo que se procederia a la
solicitud de comercializacién de Bilastina en USA a finales de este afio, para la
rinitis alérgica estacional.

De forma adicional, desde principios de este afio se ha puesto en marcha el programa
internacional de desarrollo de una nueva indicacion de Bilastina: la urticaria, dado su
potente efecto antipruriginoso, lo que abrira un nuevo y amplio mercado a Bilastina.

El perfil de seguridad y eficacia de Bilastina puede convertirla en un antihistaminico de
referencia en los grandes mercados internacionales, donde Faes se encuentra
negociando con destacadas compafiias para su futura comercializacién, que estd cada
dia més cercana.

La proxima pérdida de proteccion de patentes por parte de los actuales lideres de
mercado puede suponer una gran oportunidad para Bilastina, dado su perfil competitivo,
en un mercado mundial que se estima actualmente en 6.300 millones de ddlares.



