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Almirall anuncia la publicacion en
The New England Journal of
Medicine de datos de fase lll que
demuestran la eficacia y seguridad
de Klisyri® (tirbanibulina)

e Klisyri® (tirbanibulina) es un nuevo inhibidor de microtibulos, recientemente
aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) para el tratamiento tépico de
la queratosis actinica (QA) en la cara o el cuero cabelludo y esta bajo la evaluacion
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

e En un gran programa de estudios clinicos, Klisyri® (tirbanibulina) demostré una
eliminaciéon completa de las lesiones de QA en el dia 57 en las zonas tratadas de la
cara o el cuero cabelludo en un numero significativo mayor de pacientes que
aquellos tratados con vehiculo?

e Kilisyri® ha demostrado un perfil de seguridad sin ningln paciente retirado del
estudio debido a efectos adversos, y con periodo de autoaplicacion de 5 dias de
unavez al dia

e La queratosis actinica es el segundo diagnéstico mas comun realizado por
dermatélogos en los Estados Unidos?

Almirall, S.A. (BME:ALM), compafiia biofarmacéutica global centrada en la salud de la piel, ha anunciado hoy
que The New England Journal of Medicine (NEJM) ha publicado los resultados de los ensayos de fase Il de
la pomada Klisyri® (tirbanibulina) para la queratosis actinica; los dos ensayos a doble ciego, controlados por
vehiculo, aleatorizados, de grupos paralelos y multicéntricos (KX01-AK-003 y KX01-AK-004).

El Dr. Volker Koscielny, MD, Chief Medical Officer de Almirall dijo: “Estamos encantados con la publicacién
de los datos de Fase Ill para Klisyri® en la NEJM, una de las publicaciones médicas mas prestigiosas y
rigurosamente revisadas por pares del mundo. Los datos de ensayos clinicos presentados no solo demuestran
una eficacia significativa, sino también un perfil de seguridad y tolerabilidad comprobados. Ademas del breve
periodo de aplicacion de 5 dias, creemos que Klisyri® proporciona una importante adicion al arsenal
terapéutico de los dermatdlogos estadounidenses en el tratamiento de la queratosis actinica”.


http://www.almirall.com/

Los estudios de fase Il evaluaron la eficacia y seguridad de la pomada Klisyri® (tirbanibulina) al 1% (10 mg /
g) en adultos con queratosis actinica en la cara o el cuero cabelludo, e incluyeron a 702 pacientes en 62
centros de los Estados Unidos. La inscripcion de los pacientes se controld para lograr una proporcion de 2:1
de pacientes que recibieran tratamiento en la cara o el cuero cabelludo, abarcando 4-8 lesiones tipicas de
queratosis actinica. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente en una proporcion de 1:1 para recibir
pomada o pomada vehiculo Klisyri® (tirbanibulina) que se autoadministraba a 25 cm? de la cara o el cuero
cabelludo una vez al dia durante 5 dias consecutivos.

Ambos estudios de fase Ill, KX01-AK-003 y KX01-AK-004, alcanzaron el criterio de valoracion principal, que
se definio en la eliminacién del 100% de las lesiones de QA en el dia 57 dentro de las areas de tratamiento de
la cara o el cuero cabelludo, y cada estudio logré un resultado estadisticamente significativo resultado (p
<0,0001). En el estudio KX01-AK-003, se observé una eliminacion completa de las lesiones de QA en el 44%
de los pacientes tratados con Klisyri® (tirbanibulina) frente al 5% de los tratados con vehiculo, y en el estudio
KX01-AK-004, se observo una eliminacion completa en 54% de las lesiones de QA en aquellos pacientes
tratados con Klisyri® (tirbanibulina) versus 13% para el vehiculo. Ademas, tirbanibulina también logré el criterio
de valoracion secundario de eliminacion parcial (275%) de las lesiones en cada estudio (68% de los pacientes
que recibieron tirbanibulina frente al 16% que recibieron vehiculo en el estudio KX01-AK-003, y 76% frente al
20% respectivamente en el estudio KX01-AK-004). Ambos resultados fueron también altamente significativos
a nivel estadistico (p <0,0001).

“Ademas de datos sdlidos de eficacia, la tirbanibulina demostré un perfil de seguridad favorable. Los efectos
adversos mas frecuentes (=22%) fueron reacciones cutaneas locales y prurito y dolor en el lugar de aplicacion.
Ningun paciente se retir6 del estudio debido a efectos adversos”, afirmé Andrew Blauvelt, MD, MBA,
presidente del Oregon Medical Research Center y uno de los investigadores principales de los estudios.

Las reacciones cutaneas locales fueron en su mayoria de naturaleza leve a moderada y se resolvieron sin
intervencion. Los porcentajes de sujetos con los grados maximos posteriores al inicio para cada reaccion
cutanea local mayor que el inicio (> 10%) por grupo de tratamiento (Klisyri frente a vehiculo) fueron: Eritema:
leve (22%, 28%), moderado (63%, 6%), severo (6%, 0%); Descamacion / descamacion: leve (26%, 25%),
moderado (47%, 9%), grave (9%, <1%); Formacion de costras: leve (30%, 9%), moderada (14%, 2%), severa
(2%, 0%); Hinchazon: leve (29%, 4%), moderada (9%, <1%), severa (<1%, 0%).

"Esta importante publicacion representa un logro significativo para Athenex y todos nuestros colegas que han
trabajado para descubrir, desarrollar y llevar Klisyri® al mercado”, dijo Johnson Lau, MD, CEO de Athenex.
"Nos gustaria agradecer de todo corazon a nuestros investigadores clinicos y a los pacientes que participaron
en estos ensayos, que fueron fundamentales para confirmar la eficacia clinica y el perfil de seguridad con el
fin de obtener la aprobacion de Klisyri por la FDA".

Acerca de Klisyri®

Klisyri® es un inhibidor de microtdbulos novedoso, aprobado recientemente por la Administracion de Drogas
y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) para el tratamiento topico de la queratosis actinica (QA) de la cara
o0 el cuero cabelludo y esta bajo evaluacion por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Representa una
nueva opcion de tratamiento posible para la QA, con una autoaplicacién una vez al dia durante 5 dias.

Acerca de la queratosis actinica

La queratosis actinica o queratosis solar es una enfermedad cutanea crénica y precancerosa que se presenta
principalmente en areas que han estado expuestas a radiacién ultravioleta (UV) durante un periodo
prolongado. Por lo general, se encuentra en la cara, las orejas, los labios, el cuero cabelludo calvo, los
antebrazos, la parte posterior de las manos y la parte inferior de las piernas. No es posible predecir qué
lesiones de QA se convertirdn en carcinoma de células escamosas, por lo que se sugiere que todas las
lesiones puedan ser tratadas por un dermatdlogo. La queratosis actinica es la afeccion dermatoldgica
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precancerosa mas comun. La queratosis actinica constituye entre el 14 y el 29 % de las visitas al dermatélogo
en los Estados Unidos®. La prevalencia registrada de QA esta entre el 11% y el 25%3.

Acuerdo entre Almirall y Athenex

Almirall y Athenex, Inc. (NASDAQ: ATNX) firmaron un acuerdo de colaboracion en diciembre de 2017 para
desarrollar y comercializar tirbanibulina para el tratamiento de la queratosis actinica y otras afecciones de la
piel en los Estados Unidos y Europa, incluida Rusia. Athenex ha sido responsable de realizar todos los estudios
preclinicos y clinicos con el fin de obtener la aprobacion de la tirbanibulina por parte de la FDA. Almirall
aprovechara su experiencia para respaldar el desarrollo en Europa y comercializar el producto en todos los
territorios autorizados. Se espera que las ventas pico a nivel mundial de tirbanibulina superen los 250 millones
de euros.

Sobre Almirall

Almirall es una empresa farmacéutica lider centrada en la salud de la piel que se asocia con profesionales
sanitarios y aplica la ciencia para ofrecer soluciones médicas a los pacientes y a las generaciones futuras.
Nuestros esfuerzos se centran en combatir las enfermedades cutaneas y ayudar a las personas a sentirse lo
mejor posible. Apoyamos la mejora continua de los profesionales sanitarios aportando nuestras soluciones
innovadoras alli donde se necesitan.

La compafiia, fundada en 1943 y con sede en Barcelona, cotiza en la Bolsa de Valores de Espafia y es
miembro del IBEX35 (ticker: ALM). A lo largo de sus 77 afios de historia, Almirall ha mantenido un fuerte
enfoque en las necesidades de los pacientes. Actualmente, Almirall tiene presencia directa en 21 paises y
acuerdos estratégicos en mas de 70, a través de 13 filiales, con cerca de 1.800 empleados. Los ingresos
totales en 2019 fueron de 908,4 millones de euros.

Para mas informacion, visite almirall.com

Aviso Legal

Este documento incluye solo informacién resumida y no pretende ser exhaustivo. Los hechos, las cifras y las opiniones contenidas en este documento, ademas de
las histéricas, son "declaraciones prospectivas”. Estas declaraciones se basan en la informacién actualmente disponible y en las mejores estimaciones y
suposiciones que la Compaiiia considera razonables. Estas declaraciones involucran riesgos e incertidumbres mas alla del control de la Compaiiia. Por lo tanto,
los resultados reales pueden diferir materialmente de los declarados por dichas declaraciones prospectivas. La Compafiia renuncia expresamente a cualquier
obligacién de revisar o actualizar cualquier declaracién a futuro, metas o estimaciones contenidas en este documento para reflejar cualquier cambio en los
supuestos, eventos o circunstancias en que se basan dichas declaraciones a futuro, a menos que asi lo exija la ley aplicable. Si desea darse de baja de cualquier
Comunicacion Corporativa de Almirall haga clic aqui.
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