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Barcelona, 23 de febrero de 2009

OTRAS COMUNICACIONES

RESULTADOS PROMETEDORES A

DEL BETA-AGONISTA DE LA

Por la presente comunicamos a Vds. para su difusion publica, que, tras los resultados de
estudios previos publicados el afio pasado, Almirall anuncia resultados de un nuevo estudio de
fase Il de dosis multiples con su nuevo beta agonista inhalado de larga duracién de accién
(LABA), de una toma Unica diaria, que muestra una eficacia rapida y sostenida durante 24
horas. Se trata de un estudio con el LAS100977 para el tratamiento de la broncoconstriccion
en pacientes asmaticos, que también muestra un buen perfil de seguridad y tolerabilidad con
la administracion de dosis multiples.

La combinacion de una dosis fija de LAS100977 con un corticosteroide esta siendo
desarrollada en el inhalador Genuair® de Almirall para su administracién una vez al dia.

Almirall ha iniciado contactos con socios potenciales para el desarrollo y posterior
comercializacion del LAS 100977.

Asimismo adjuntamos, para su conocimiento, la Nota de Prensa publicada hoy.

Atentamente,

Jordi Molina
Departamento de Relacién con Inversores
inversores@almirall.com




< ,
@Almwall

Resultados prometedores avalan continuar el desarrollo del beta-
agonista de larga duracion de Almirall en asmay EPOC

e Un estudio de fase Il de dosis multiples con el LAS100977 en pacientes asmaticos
demuestra una eficacia broncodilatadora de rapido inicio de acciéon y larga
duracién. Este farmaco, de investigacion Almirall, es un nuevo beta2 agonista de
larga duracién (LABA), adecuado para ser administrado una vez al dia por via
inhalatoria.

e La prioridad de desarrollo es la combinacion fija del LAS100977 con un
corticoesteroide, por via inhalatoria para su administracion una vez al dia.

Barcelona, 23 de febrero de 2009 — Tras los resultados de estudios previos publicados el afio
pasado, Almirall, la compafiia farmacéutica internacional con sede en Espafa, ha anunciado
resultados de un nuevo estudio de fase Il de dosis mdultiples con su nuevo beta agonista
inhalado de larga duracion de accion (LABA), de una toma Unica diaria, que muestra una
eficacia rapida y sostenida durante 24 horas. Se trata de un estudio con el LAS100977 para el
tratamiento de la broncoconstriccién en pacientes asmaticos, que también muestra un buen
perfil de seguridad y tolerabilidad con la administracién de dosis mdltiples.

La combinacion de una dosis fija de LAS100977 con un corticosteroide esta siendo
desarrollada en el inhalador Genuair® de Almirall para su administracién una vez al dia.

“A la vista de estos Ultimos resultados positivos, creemos que la combinacion del LAS100977
con un corticoesteroide inhalado -ya identificado- tiene el potencial para llegar a ser un
tratamiento respiratorio de primera linea.” afirma Per Olof Andersson, Director Ejecutivo de |+D
de Almirall. “Esperamos poder anunciar un acuerdo de colaboracién para el desarrollo y la
comercializacion de este nuevo farmaco en 2009.”

Almirall es una compafila comprometida con la investigacion y el desarrollo de farmacos
innovadores, especialmente en el area respiratoria, donde existen considerables necesidades
terapéuticas no cubiertas. EI LAS100977 y el bromuro de aclidinio -un antimuscarinico de larga
duracion- son los proyectos mas avanzados dentro de la cartera de proyectos respiratorios de
Almirall.

Almirall ha iniciado contactos con socios potenciales para el desarrollo y posterior
comercializacién del LAS 100977.

Caracteristicas del estudio

Este estudio cruzado de tres periodos con dosis multiples, controlado con placebo, incluyé 20
pacientes con asma estable. Todos los pacientes recibian dosis estables de corticosteroide
inhalado. Los pacientes fueron distribuidos aleatoriamente para recibir tratamiento una vez al
dia con una de las tres dosis de LAS100977 o con placebo durante 7 dias, utilizando un
inhalador con cépsula. Los pardmetros de eficacia (VEMS;, CVF, PEFR y FEF25-75)* y de
seguridad (efectos adversos, signos vitales, ECG) fueron medidos a horas programadas
durante las 24 horas del primer dia (Dia 1) y del tltimo (Dia 7).

El LAS100977 demostrd una broncodilataciéon de 24 horas y una eficacia sostenida durante la
administracion dosis mudltiples, sin ninglin aumento significativo de efectos adversos
cardiovasculares. Estos resultados reafirman los hallazgos de estudios previos que
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demostraron que éste farmaco de investigacién Almirall es potente y selectivo y con un buen
perfil de seguridad y tolerabilidad.

Durante un periodo de 24 horas, el farmaco demostré un efecto sostenido estadistica y
clinicamente significativo con las tres dosis testadas desde el dia 1 al dia 7 y un inicio del
efecto terapéutico a los cinco minutos tras la primera administracion. Tanto el VEMS; valle
como el pico fueron también significativamente superiores a placebo en todas las dosis
testadas tanto en el dia 1 como en el 7.

LAS100977

El LAS100977, de investigacién de Almirall, es un novedoso LABA (beta-agonista de larga
duracion) de una sola toma diaria, que demuestra una eficacia rapida y sostenida (24 horas) y
con buen perfil de seguridad y tolerabilidad tras mdltiples dosis en pacientes con asma
estable. Estan previstos estudios con pacientes que sufren de EPOC (enfermedad pulmonar
obstructiva cronica).

El inhalador Genuair® **

El LAS100977 sera desarrollado con Genuair®, un novedoso y avanzado inhalador de polvo
seco de dosis miltiples (MDPI). Genuair® ha sido disefiado con un sistema de uso intuitivo
que, a través de una ventana de control coloreada y un ‘clic’ audible, indica al paciente que ha
inhalado su dosis correctamente. El inhalador Genuair® incorpora caracteristicas de seguridad
importantes como el indicador visible de nivel de dosis, un mecanismo para evitar la repeticion
de dosis y un sistema de cierre al final de la Ultima dosis para evitar el uso de un inhalador
vacio.

El asma’

El asma es una enfermedad crénica que se caracteriza por ataques recurrentes de disnea
(falta de aire) y sibilancias (sonido que hace el aire al pasar por las vias respiratorias
congestionadas), que varian en severidad y frecuencia de una persona a otra. Los sintomas
pueden sobrevenir varias veces al dia o a la semana y, en algunas personas, se agravan
durante la actividad fisica o por la noche.

Segun estimaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud), 300 millones de personas
padecen asma y 255.000 murieron debido a esta dolencia en 2005. Es una enfermedad
infradiagnosticada y poco tratada, que causa serios problemas tanto a los pacientes como a su
familia y que puede restringir sus actividades diarias durante toda su vida.

Almirall

Almirall es una compafiia farmacéutica internacional basada en la innovacién y comprometida
con la salud, cuya sede central esta ubicada en Barcelona (Espafia), que investiga, desarrolla,
produce y comercializa farmacos de 1+D propia y de licencia con el propdsito de mejorar la
salud y el bienestar de las personas.

Las areas terapéuticas en las que concentra sus recursos de investigacion estan relacionadas
con el tratamiento del asma, EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crénica), artritis
reumatoide, esclerosis multiple, psoriasis y dermatologia.

Actualmente, los farmacos de Almirall estan presentes en mas de 70 paises, con presencia
directa en Europa y América Latina a través de 11 filiales.

Para mas informacion, visite el web: www.almirall.com.

! Extraido de www.who.int — Fact sheet No 307 - Mayo 2008
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* Siglas Significado siglas

VEMS; Volumen Espiratorio Maximo en el primer segundo

ECG Electrocardiograma
CVF Capacidad Vital Forzada
PEFR Pico Maximo de Flujo Espiratorio (se usan las mismas

siglas que en inglés)

FEF Flujo espiratorio forzado

** Genuair® es una marca registrada de Laboratorios Almirall, S.A. Es la marca registrada propuesta para el
inhalador multidosis de polvo seco (MDPI) y esta a la espera de la correspondiente aprobacién por las autoridades
sanitarias.



