~ "
@Almlrall

Barcelona, 21 de abril de 2017

HECHO RELEVANTE

Almirall recibe Opinia

dimetilfumarato para el t
Psoriasis crénica en pl

Almirall, S.A. (ALM.MC), en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 228 del Real Decreto
Legislativo 4/2015, de 23 de octubre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley del
Mercado de Valores, anuncia que:

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha emitido una opinion positiva para la aprobacion regulatoria de una nueva formulacion
oral de dimetilfumarato (DMF), bajo la marca comercial Skilarence®, en todos los estados
miembro de la Unién Europea (UE) como tratamiento de induccion y prolongado en primera linea
para adultos con Psoriasis cronica en placa, de moderada a severa.

En septiembre de 2016, Almirall presentd los resultados positivos del estudio en Fase Il
(BRIDGE), aleatorizado, doble-ciego, y controlado con placebo, que evalla la eficacia y
seguridad de una nueva formulacion oral de dimetilfumarato (LAS41008) comparado con
Fumaderm®, en un simposio satélite en el marco del 25° Congreso de la EADV en Viena, Austria.
El estudio BRIDGE demostré la no inferioridad de DMF a Fumaderm® y un buen perfil de eficacia
y seguridad. Estos resultados, que incluyen tanto los criterios de valoraciéon primarios como
secundarios, fueron aceptados para su publicacion en el British Journal of Dermatology.

La Comision Europea suele seguir las recomendaciones del CHMP (EMA) para emitir su
aprobacion final. Esta previsto que Almirall comercialice dimetilfumarato, a partir del 3T 2017,
bajo el nombre comercial de Skilarence® en todos los Estados miembro de la UE, ademas de
Islandia, Noruega y Suiza.

Adjuntamos nota de prensa.

Atentamente,

Pablo Divasson del Fraile
Departamento de Relacion con Inversores & Comunicaciéon Corporativa
inversores@almirall.com
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Almirall recibe opinidon positiva del CHMP para dimetilfumarato en
el tratamiento de pacientes con Psoriasis cronica en placa, de
moderada a severa

e Dimetilfumarato (DMF) es un éster de acido fumérico indicado como un
tratamiento oral en primera linea para adultos con Psoriasis crénica en placa,
de moderada a severa

e Los resultados del ensayo clinico de Fase lll (BRIDGE), aleatorizado, doble-
ciego, demostraron la eficacia y seguridad de dimetilfumarato

e [Esté previsto que dimetilfumarato se comercialice en Europa a partir del tercer
trimestre de 2017

Barcelona, 21 de abril, 2017

Almirall, S.A., compafiia farmacéutica global con sede en Barcelona, ha anunciado hoy
gue el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) ha emitido una opinién positiva para la aprobacién regulatoria de
una nueva formulacién oral de dimetilfumarato (DMF), bajo la marca comercial
Skilarence®, en todos los Estados miembro de la Unién Europea (UE) como tratamiento
de induccién y prolongado en primera linea para adultos con Psoriasis cronica en placa,
de moderada a severa.

“Estamos muy satisfechos con la recomendacion positiva anunciada por la CHMP para
dimetilfumarato, ya que proporcionara a los pacientes europeos y a los profesionales
sanitarios una nueva alternativa terapéutica para el tratamiento sistémico de esta
enfermedad dermatolégica crénica”, comenta Eduardo Sanchiz, CEO de Almirall.
“Este nuevo hito nos permite consolidar nuestra posicién de liderazgo en dermatologia
y refuerza nuestro foco en mejorar las vidas de los pacientes con Psoriasis”, afiade.

En septiembre de 2016, Almirall present6 los resultados positivos del estudio en Fase
IIl (BRIDGE), aleatorizado, doble-ciego y controlado con placebo, que evalla la eficacia
y seguridad de una nueva formulacion oral de dimetilfumarato (LAS41008) comparado
con Fumaderm®, en un simposio satélite en el marco del 25° Congreso de la EADV en
Viena, Austria. El estudio BRIDGE demostr6 la no inferioridad de DMF a Fumaderme® y
un buen perfil de eficacia y seguridad?®. Estos resultados, que incluyen tanto los criterios
de valoracién primarios como secundarios, fueron aceptados para su publicacion en el
British Journal of Dermatology.

“Gracias a su perfil de eficacia y seguridad, esta nueva formulacién por via oral nos
permitira ofrecer una alternativa terapéutica que cubra las necesidades no satisfechas
en el tratamiento sistémico de la Psoriasis, de moderada a severa, de un gran numero
de pacientes en Europa”, explica Alfredo Bar6n de Juan, Executive Vice President,
Global Commercial Operations de Almirall. “Estamos convencidos de que DMF sera
una contribucién importante al arsenal terapéutico disponible para el tratamiento de esta
enfermedad”.
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Asimismo, la aprobacion regulatoria de Skilarence® permitira a Almirall dar acceso a una
nueva terapia sistémica para los pacientes con Psoriasis, de moderada a severa. “A
partir de ahora, los pacientes en Alemania y en el resto de la Union Europea contaran
con una nueva alternativa para el tratamiento de su Psoriasis. Estamos orgullosos de
extender el acceso de este derivado de acido fumarico (sélo disponible en Alemania en
una composicion diferente), al resto de la Union Europea y dar asi una nueva
oportunidad para mejorar la vida de los pacientes con Psoriasis” comenta Xavier
Llaurado, Regulatory Affairs Director de Almirall.

La Comisién Europea suele seguir las recomendaciones del CHMP (EMA) para emitir
su aprobacion final. Esté previsto que Almirall comercialice dimetilfumarato a partir del
3T 2017, bajo el nombre comercial de Skilarence® en todos los Estados miembro de la
UE, ademas de Islandia, Noruega y Suiza.

Sobre Dimetilfumarato (DMF)

El dimetilfumarato (DMF) es un tipo de éster de acido fumarico (FAE), recomendado en las guias European S3 de
Psoriasis tanto para la induccién como para el tratamiento a largo plazo de adultos con Psoriasis crénica en placa de
moderada a grave?. Una combinaciéon de FAE para el tratamiento de la Psoriasis moderada a severa esta actualmente
aprobada en Alemania, con un perfil riesgo-beneficio positivo para el uso a largo plazo®. EI DMF se considera el principal
componente activo de esta combinacion.*®

Sobre Psoriasis

La Psoriasis es una enfermedad inmunolégica crénica de la piel. Se estima que afecta a 7,5 millones de personas en los
EE. UU. y 125 millones de personas en el mundo. Es una enfermedad no contagiosa que acelera el ciclo del crecimiento
celular de la piel y provoca placas escamosas gruesas en la piel. La manifestacion mas comun de la Psoriasis, llamada
Psoriasis en placa, aparece como areas rojas y con relieve en la piel, cubiertas a su vez con escamas blancas, que
pueden dar comezon o dolor y pueden agrietarse y sangrar. A pesar de que existen diversos tratamientos, muchas de
las personas que padecen Psoriasis en placa siguen enfrentandose a una patologia crénica de naturaleza persistente y
continuada.

Sobre Almirall

Almirall es una compafiia farmacéutica global con un foco importante en Dermatologia y Estética, cuya mision es ofrecer
medicamentos y dispositivos médicos valiosos para ti y las futuras generaciones. Nuestra estructura de 1+D esta enfocada
en Dermatologia, con una amplia variedad de programas que cubren indicaciones clave. A través de nuestros
innovadores productos, acuerdos y alianzas, nuestra labor cubre toda la cadena de valor del medicamento. Almirall se
mantiene en constante crecimiento como una compafiia especialista en diferentes enfermedades de la piel, con el
objetivo de cubrir las necesidades no satisfechas de nuestros clientes.

Fundada en 1943, con sede en Barcelona, Espafia, Almirall cotiza en la Bolsa de Valores (ticker: ALM) y se ha convertido
en una fuente de creacién de valor para la sociedad gracias a la visién y el compromiso a largo plazo de sus accionistas
de referencia. En 2016 gener6 unos ingresos totales de 859,3 millones de euros y, con mas de 2.000 empleados, posee
una afianzada y progresiva presencia en Europa y en Estados Unidos.

Para mas informacion, visite www.almirall.es
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Contacto de prensa: Contacto para inversores y comunicacion
Cohn & Wolfe corporativa Almirall:

Rebeca Rocha Pablo Divasson del Fraile
rebeca.rocha@cohnwolfe.com Tel.: (+34) 93 291 30 87

Tel.: (+34) 91 531 42 67

Aviso legal

Este documento incluye informacion resumida y no pretende desglosar el detalle de las magnitudes econémicas incluidas
en el mismo. Los hechos y cifras contenidas no referidos a datos histéricos son "estimaciones de futuro". Estas
"estimaciones de futuro” estan basadas en informacién actualmente disponible y en las mejores asunciones e hipétesis
que las compafiias creen razonables. Estas "estimaciones de futuro" incluyen riesgos e incertidumbres fuera del control
de las compafiias. En consecuencia, los resultados finales de estas "estimaciones de futuro" pueden diferir de modo
significativo de la realidad. De modo expreso, las compafiias renuncian a cualquier obligacién de revisar o actualizar las
"estimaciones de futuro" u objetivos contenidos en este documento para reflejar cualquier cambio en las hipotesis,
eventos o circunstancias sobre los cuales estan basados, a menos que sea explicitamente requerido por la ley aplicable.
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