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Almirall anuncia la aprobaciéon de
precio y reembolso de llumetri®
(tildrakizumab) en Francia para el
tratamiento de pacientes adultos
con psoriasis cronica grave en
placas

e Las autoridades francesas han publicado el acuerdo el 10 de octubre. llumetri®
estaradisponible en las proximas semanas paratodos aquellos pacientes franceses
con psoriasis grave que son candidatos a terapia bioldgica sistémica

e Tildrakizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado de alta afinidad que inhibe
la subunidad p19 de la IL-23. Fue aprobado para el tratamiento de pacientes con
psoriasis severa crénica en placas por la Comisién Europea en septiembre de 2018

e Tildrakizumab muestra una alta eficacia sostenida a largo plazo?! y ofrece los datos
de eficacia méas extensos sobre la IL-23p19%3

e La comercializacion de llumetri® en Francia representa un importante hito en la
estrategia de crecimiento de Almirall, que le permite fortalecer su liderazgo en
dermatologia médica

Almirall, S.A. (ALM) ha anunciado hoy la firma de un acuerdo con las autoridades francesas para que el
medicamento biolégico llumetri® (tildrakizumab), un anticuerpo monoclonal de alta afinidad anti-IL-23, esté
disponible en Francia para el tratamiento de pacientes adultos con psoriasis grave en placas que son candidatos
a una terapia biolégica sistematical.

El acuerdo se ha firmado después de que el pasado 3 de junio la Comisidn de Transparencia de la Hauté Autorité
de Santé (HAS, por sus siglas en francés), la autoridad francesa de salud publica, emitiera una opinion favorable
para el reembolso de llumetri® (tildrakizumab), en Francia y considerara los beneficios actuales (Service Médical
Rendu or SMR) como “importantes”. La prevalencia de la psoriasis cronica en placas en la poblacion francesa
es aproximadamente de un 5,6%°.

Una vez que el acuerdo ha sido publicado en el Boletin Oficial de la Republica Francesa, llumetri®
(tildrakizumab) sera incluido en la lista de medicamentos reembolsables por la seguridad social para el
tratamiento de pacientes con psoriasis crénica grave en placas. Del mismo modo que el resto de los tratamientos
bioldgicos sistematicos aprobados por Francia, el uso de este medicamento se reserva para aquellos pacientes
que no les han funcionado (ya sea por respuesta insuficiente, contraindicacion o intolerancia) al menos dos
terapias no biologicas sistematicas y fototerapia, ademas de tener un impacto significativo en la piel y/o un
impacto psicosocial relevante.

“Este anuncio representa una gran noticia para los pacientes con psoriasis grave en Francia, que ahora podran
contar con un tratamiento bioldgico eficiente y seguro para su enfermedad. llumetri® proporciona una alta y


http://www.almirall.com/

sostenida eficacia y seguridad, a la vez que mejora sustancialmente la calidad de vida de los pacientes”, ha
afirmado Alfredo Bardn, Chief Commercial Officer de Almirall. “Estamos muy satisfechos de haber podido
colaborar con las autoridades francesas para llegar a un acuerdo que permita ofrecer un acceso sostenible a
una opcion de tratamiento bioldgico adicional para los pacientes que padecen esta enfermedad de la piel, a
través de un acuerdo nacional de reembolso”, afiadio.

La comercializacion de llumetri® en Francia representa un hito muy importante en la estrategia de Almirall, que
fortalece a su vez su liderazgo en dermatologia médica mediante importantes inversiones en I+D para ofrecer
soluciones innovadoras a los pacientes que padecen afectaciones dermatoldgicas.

llumetri® (tildrakizumab) es el primer biol6gico compercializado por Almirall y constituye un importante avance
en el tratamiento de la psoriasis cronica en placas de moderada a grave. Desde su aprobacion por la Comision
Europea en noviembre de 2018, el producto ha mostrado un claro beneficio para los pacientes, ofreciendo los
datos disponibles de eficacia y seguridad mas extensos en tiempo sobre IL-23p196°2. llumetri® (tildrakizumab)
cuenta con reembolso en 10 paises de Europa, incluyendo los ultimos acuerdos alcanzados en Bélgica e Italia.

Tildrakizumab se administra mediante una inyeccién subcutanea. Su conveniente régimen de dosificacién, con
una menor frecuencia de inyecciones, sélo cuatro administraciones al afio durante la fase de mantenimiento?,
ofrece una mayor eficacia y una sustancial mejora en la calidad de vida de los pacientes, que pueden lograr una
mayor satisfaccion del tratamiento y que contribuye también a un mayor nivel de adherencia. La opinion
favorable de la Comision se basé en el andlisis los estudios clinicos reSURFACE 1y reSURFACE 2°.

Acerca de reSURFACE 1/268

ReSURFACE 1y reSURFACE 2 incluyeron mas de 1.800 pacientes de mas de 200 centros de todo el mundo.
Segun los resultados del andlisis agrupado durante 148 semanas?, de reSURFACE 1 y reSURFACE 2, los
ensayos de fase Il han demostrado una eficacia y seguridad sostenidas durante tres afios de uso de
tildrakizumab en pacientes con psoriasis en placa cronica moderada a severa que respondieron (275% de
mejora en PASI) o respondedores parciales (250 a 75% de mejora en PASI) a tildrakizumab 100 mg en la
semana 28.

Para los que respondieron a tildrakizumab 100mg, las proporciones de pacientes (OC) que alcanzaron PASI de
<5, <8y <1 en la semana 28 fueron 96,3%, 85,4% y 50,9%, respectivamente; en la semana 52 fueron 89,9%,
82,0% y 56,5%, respectivamente; y finalmente, en la semana 148 fueron 91,6%, 79,8% y 51,9%. En los que se
observé una respuesta parcial a 100mg de tildrakizumab, las proporciones de pacientes (OC) que alcanzaron
PASI de <5, <3 y <1 en la semana 52 fueron 58,3%, 41,7% y 19,4%, respectivamente; y en la semana 148
fueron 72,7%, 45,5% y 27,3%, respectivamente. Estos datos confirman la solidez de los datos de tildrakizumab
entre la clase 1L23p19.

El perfil de seguridad de tildrakizumab fue favorable durante los tres afios evaluados, con bajas tasas de
infecciones graves, tumores malignos y MACEs extendidos (eventos cardiovasculares adversos mayores) para
el tratamiento con tildrakizumab 100 y 200 mg durante un periodo de 148 semanas. Las tasas de incidencia
ajustadas a la exposicion de infecciones graves, tumores malignos, NMSC (cancer de piel no melanoma), cancer
de piel melanoma y MACEs extendidos con tildrakizumab fueron bajos y comparables con placebo, lo que indica
en este estudio que no existe un mayor riesgo de estos eventos con el tratamiento con tildrakizumab®.

Sobre Tildrakizumab?

Tildrakizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que se dirige a la subunidad p19 de la interleucina-23 (IL-23)
e inhibe la liberacién de citocinas y quimiocinas con un impacto limitado en el resto del sistema inmune. Indicado para
el tratamiento de adultos con psoriasis crénica en placas, de moderada a grave, candidatos a terapia sistémica, en
estudios de fase Il tildrakizumab ha demostrado proporcionar una eficacia y seguridad a largo plazo y un cémodo
régimen de dosificacion.

Almirall licencié tildrakizumab de Sun Pharmaceutical Industries Ltd. (Sun Pharma) en julio de 2016. El acuerdo es para
el desarrollo y la comercializacién de tildrakizumab en Europa. Hasta la fecha, tildrakizumab se ha comercializado en
Alemania, Reino Unido, Suiza, Austria, Dinamarca, Italia Bélgica, Holanda y Espafia.

A
(%) almirall -

Nota de prensa



Sobre la psoriasis

La psoriasis es una enfermedad inmune crénica que aparece en la piel. Se calcula que afecta a 7,8 millones de adultos
en Europa y aproximadamente a 125 millones de personas en todo el mundo®. Es una enfermedad no contagiosa que
acelera el ciclo de crecimiento de las células de la piel y que causa placas escamosas gruesas en la piel. La
manifestacion mas comun de la psoriasis es la llamada psoriasis en placas, que aparece como zonas enrojecidas y
con relieve en la piel, cubiertas por escamas blancas que pueden causar picor y dolor y que pueden agrietarse y
sangrar. A pesar de las diferentes opciones de tratamiento existentes, muchas personas con psoriasis en placas siguen
enfrentdndose a una enfermedad crénica de naturaleza persistente y continuada.

Un estudio epidemoldgico francés realizado en 2002 en una muestra representantiva de poblacion francesa ha
calculado que la prevalencia de la psoriasis crénica tiene una prevalencia del 5,6% entre la poblacion general francesa®.
La forma mas comuUn de esta afectacién es la psoriasis crénica en placas, que representa el 75% de los casos de
psoriasis.

Sobre Almirall

Almirall es una compafiia biofarmacéutica global enfocada en la salud de la piel. Colaboramos con cientificos y
profesionales de la salud para abordar las necesidades del paciente a través de la ciencia con el fin de mejorar sus
vidas. Nuestro propdsito noble guia nuestro trabajo: “Transform the patients' world by helping them realice their hopes
and dreams for a healthy life”. Invertimos en productos de dermatologia médica diferenciados y pioneros para llevar
nuestras soluciones innovadoras a los pacientes que lo necesitan.

La compaiiia, fundada en 1943 y con sede en Barcelona, cotiza en la Bolsa de Valores de Espafia y es miembro del
IBEX 35 (teletipo: ALM). A lo largo de sus 77 afios de historia, Almirall ha mantenido un fuerte compromiso con 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 aproximadamente 1.800 empleados. Los ingresos totales en 2019 fueron de
908,4 millones de euros.

Para mas informacion, visite almirall.es
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Aviso Legal

Este documento incluye solo informacion resumida y no pretende ser exhaustivo. Los hechos, las cifras y las opiniones contenidas en este documento, ademas de las
historicas, son "declaraciones prospectivas". Estas declaraciones se basan en la informacién actualmente disponible y en las mejores estimaciones y suposiciones que
la Compafiia considera razonables. Estas declaraciones involucran riesgos e incertidumbres mas alla del control de la Compafiia. Por lo tanto, los resultados reales
pueden diferir materialmente de los declarados por dichas declaraciones prospectivas. La Compafiia renuncia expresamente a cualquier obligacion de revisar o
actualizar cualquier declaracion 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 Comunicacién Corporativa de Almirall haga clic aqui

De acuerdo con la legislaciéon aplicable en materia de proteccion de datos, le informamos que sus datos personales son tratados por Almirall S.A. con domicilio en
Ronda del General Mitre 151, -08022- Barcelona (Espafia), en calidad de Responsable del tratamiento de acuerdo con nuestra politica de privacidad, disponible en
https://www.almirall.com/privacy-policy. Puede contactar con nuestro delegado de proteccion de datos para mas informacion a través del e-mail dpo.global@almirall.com.
Sus datos han sido licenciados por PRNewswire, cuya politica de privacidad esta disponible en https://gdpr.cision.com/gdpr. Puede ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, supresion, oposicion, portabilidad y limitacion del tratamiento dirigiendo una comunicacion escrita a la direccion antes indicada adjuntando copia de un
documento que le identifiqgue debidamente. Finalmente, le informamos de que puede acudir a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos o a cualquier otra entidad
supervisora para presentar reclamacion con objeto del tratamiento de sus datos.
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