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La FDA de EEUU aprueba la extension de
tratamiento de Klisyri®Y (tirbanibulina) de Almirall, en
cara o cuero cabelludo con queratosis actinica’

e La FDA, tras la aprobacién del producto en diciembre de 2020, ha aprobado ahora extender su
indicacion para tratar manifestaciones mas extensas de queratosis actinica (de hasta 100 cm?) en la
cara o el cuero cabelludo, lo que aumenta la comodidad tanto para los pacientes como para los
dermatélogos

e Los perfiles de seguridad y tolerabilidad de Klisyri (tirbanibulina) en el tratamiento de la queratosis
actinica en esta area mas extensa (4 veces el area de tratamiento originalmente aprobado de 25 cm?)
son coherentes con los resultados del ensayo pivotal original

e La queratosis actinica es la enfermedad dermatolégica precancerosa mas comun, el segundo
diagnostico mas frecuente realizado por dermatdlogos en Estados Unidos, con una prevalencia
notificada de entre el 11% y el 25%?23

Barcelona, Espafia. 10 de junio de 2024 - Almirall, S.A. (ALM), compafiia farmacéutica global dedicada
a la dermatologia médica, ha anunciado hoy que la Food and Drug Administration (FDA) de EEUU ha
aprobado la Solicitud Suplementaria de Nuevo Medicamento (sNDA), que supone la extension del
area de tratamiento hasta los 100 cm? de Klisyri® (tirbanibulina), un tratamiento tépico para la
queratosis actinica (QA) de la cara o el cuero cabelludo, que se aplica una vez al dia durante cinco dias®.

“La aprobacion por parte de la FDA en Estados Unidos del uso de Klisyri® para tratar la queratosis actinica
en una mayor area de la cara o el cuero cabelludo supone un importante paso adelante tanto para los
pacientes como para los dermatdélogos, ya que es importante tratar adecuadamente toda la zona afectada
una vez diagnosticada para evitar una mayor progresion a lesiones mas graves como el carcinoma de
células escamosas”, afirma el Dr. Karl Ziegelbauer, Chief Scientific Officer de Almirall.

Esta nueva aprobacion modificara la dosificacion anterior de Klisyri® para el tratamiento de superficies de
hasta 25 cm? a hasta 100 cm?, lo que permitird a los médicos tratar una superficie mayor en la cara o el
cuero cabelludo. Dicha aprobacién ha sido respaldada por un estudio clinico abierto de seguridad en fase
[l con mas de 100 pacientes en los Estados Unidos.

El principal objetivo del estudio fue evaluar la tolerabilidad y seguridad de la aplicacion de la tirbanibulina
en un area de aproximadamente 100 cm? en la cara o el cuero cabelludo de pacientes adultos con QA. El
estudio ha confirmado resultados coherentes con los de los ensayos pivotales originales realizados en un
area de 25 cm?, tanto para las reacciones cutaneas locales como para los efectos adversos relacionados
con el tratamiento.

La eficacia de la tirbanibulina también se ha probado en una mayor area de tratamiento, mostrando una
reduccion del nimero de lesiones en linea con la comunicada en los estudios pivotales originales?.

“Con esta nueva aprobacion de la FDA, los médicos ahora pueden tratar una superficie hasta cuatro veces
mayor, lo que otorga una mayor flexibilidad en el tratamiento de la queratosis actinica y lograr resultados

V¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional.
* Esta extension de indicacién estéa limitada al territorio EEUU exclusivamente.
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efectivos con un buen perfil de seguridad y tolerabilidad para mas pacientes”, declara Neal Bhatia, MD,
de San Diego, California e investigador principal del estudio pivotal de extensién a una mayor area
de tratamiento.

Sobre Klisyri®

Klisyri® (tirbanibulina) es un inhibidor de los microtubulos indicado para el tratamiento tépico de la queratosis
actinica (QA) de la cara o el cuero cabelludo. Tiene una eficacia y un perfil de seguridad demostrados, y un
cémodo régimen de aplicacion de 5 dias, que es el mas corto de todos los tratamientos tdpicos para la QA.1

Sobre la queratosis actinica

La queratosis actinica o queratosis solar es una enfermedad crénica y precancerosa de la piel que se produce
principalmente en zonas que han estado expuestas a la radiacion ultravioleta (UV) durante un largo periodo de
tiempo. Suele aparecer 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 todas las lesiones deben ser tratadas por un dermatélogo. La
queratosis actinica es la afeccion dermatoldgica precancerosa mas frecuente. La QA es el segundo diagndstico
mas frecuente realizado por los dermato6logos en los Estados Unidos.2 La prevalencia de QA comunicada oscila
entre el 11% vy el 25%.4

Sobre Almirall

Almirall es una compafiia farmacéutica global dedicada a la dermatologia médica. Colaboramos estrechamente
con cientificos lideres, profesionales sanitarios y pacientes para cumplir con nuestro propdsito: “Transformar el
mundo de los pacientes, ayudandoles a convertir en realidad sus esperanzas y suefios de una vida sana’.
Estamos a la vanguardia de la ciencia para ofrecer innovaciones pioneras y diferenciadas en dermatologia
médica que respondan a las necesidades de los pacientes.

Almirall, fundada en 1944 y con sede en Barcelona, cotiza en la Bolsa espafiola (ticker: ALM). Almirall (ingresos
totales en 2023: 898,8 millones de euros, 1900 empleados en todo el mundo) tiene presencia directa en 21
paises y a través de sus filiales en mas de otros 70.

Para mas informacion, por favor visite www.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 informacion 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
gue se basan dichas declaraciones a futuro, a menos que asi lo exija la ley aplicable.
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