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Barcelona, 21 de diciembre de 2021

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Almirall: Lebrikizumab demuestra una mejora significativa
de la piel y un alivio del picor cuando se combina con

corticosteroides topicos en personas con dermatitis atépica
en el tercer estudio de fase Il

Almirall, S.A. (ALM.MC), en cumplimiento de lo dispuesto en la Ley del Mercado de Valores,
anuncia que:

o El estudio ha cumplido todos los criterios de valoracion primarios y los secundarios
principales

e Lebrikizumab ha mostrado un perfil de seguridad consistente con los estudios previos ya
realizados en dermatitis atépica

e El afio que viene se presentaran solicitudes reglamentarias a nivel mundial basadas en
los datos del programa de ensayos clinicos de fase I

Lebrikizumab, un inhibidor de la citocina IL-13, mejoré significativamente la gravedad de la
enfermedad cuando se combiné con corticosteroides tépicos (TCS) en personas con dermatitis
atopica (DA) de moderada a grave en un tercer ensayo pivotal de fase Ill (ADhere) anunciado hoy
por Almirall S.A. En la semana 16, el estudio alcanz6 todos los criterios de valoracion primarios y
los secundarios clave.

Lebrikizumab es un nuevo anticuerpo monoclonal (mAb) en fase de investigacion que se une a la
IL-13 soluble con una afinidad alta, tiene una elevada biodisponibilidad y una larga vida media, y
bloquea la sefializacion de la IL-13.1°> En personas con DA, la proteina IL-13 -un mediador
patogénico central de la enfermedad- esta sobreexpresada, impulsando multiples aspectos de la
fisiopatologia de la DA al promover la inflamacién de las células T colaboradoras (T-helper) tipo
2 (Th2) y dando lugar a la disfuncién de la barrera cutanea, al picor, a la infeccién y a zonas duras
y engrosadas de la piel. ¢’

Los criterios de valoracién primarios fueron la puntuacion de la Evaluacion Global del Investigador
(IGA) de «aclaramiento total de la piel» (0) o «aclaramiento casi total de la piel» (1) con una
reduccion de al menos dos puntos desde el valor basal; y al menos un porcentaje del 75 % desde
el valor basal en la puntuaciéon del EASI 75, ambos en la semana 16. Lebrikizumab en
combinacion con TCS también alcanzo todos los criterios de valoracion secundarios principales
frente a placebo en pacientes con DA, incluyendo una mejora de la piel y el alivio del picor, una
mejora em la interferencia del picor en el suefio y la calidad de vida del paciente. Los criterios de
valoracion secundarios principales se midieron mediante el EASI, la escala de valoracion
numérica (Numerical Rating Scale, NRS) del prurito, la pérdida de suefio debida al prurito y el
indice de Calidad de Vida Dermatolégica (DLQI).
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Los resultados de seguridad del estudio ADhere de 16 semanas controlado con placebo fueron
coherentes con el periodo de 16 semanas de los dos estudios de monoterapia del programa de
fase Il de lebrikizumab para la DA. En los pacientes tratados con lebrikizumab, las reacciones
adversas (RAs) mas frecuentes fueron conjuntivitis y dolor de cabeza.

En agosto de 2021, Almirall anuncio los resultados preliminares de los estudios ADvocate 1y
ADvocate 2, mostrando como lebrikizumab como monoterapia cumplié con los criterios de
valoracién primarios y secundarios clave, incluido el prurito, la interferencia del prurito en el suefio
y la calidad de vida en la semana 16.

Se espera que los resultados completos de ADhere, junto con los datos de dos ensayos de fase
3 en monoterapia, ADvocate 1 y ADvocate 2, se presenten en futuros congresos cientificos en
2022. A la espera de gue se completen con éxito los ensayos de monoterapia ADvocate 1y
ADvocate 2 en curso, Almirall y Eli Lilly and Company tienen la intencién de iniciar el proximo afio
la presentacion de solicitudes reglamentarias en la UE, Estados Unidos y otros paises.

Almirall tiene los derechos de desarrollo y comercializaciéon de lebrikizumab para el tratamiento
de indicaciones dermatoldgicas, incluida la DA, en Europa. Lilly tiene los derechos exclusivos para
el desarrollo y la comercializacién de lebrikizumab en Estados Unidos y el resto del mundo a
excepcion de Europa.

Atentamente,

Pablo Divasson del Fraile
Investor Relations Department
investors@almirall.com
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