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EMA godkanner Eklira Genuair som behandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

e Eklira (aclidinium) utvidgar luftréren fran den forsta dosen och férbattrar KOL-patienters
symtom och livskvalitet.*

e KOL ar en omfattande folksjukdom och en av de vanligaste dédsorsakerna i Europa.

e Eklira ar en langtidsverkande muskarinreceptor-antagonist (LAMA) som &r utvecklad av
lakemedelsforetaget Almirall. Eklira kommer att finnas pa den svenska marknaden fran
mitten av oktober.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har nu offentligjort att Eklira Genuair (aclidinium 322
mikrogram tva ganger dagligen) nu ar godkdnd for marknadsforing i alla Europeiska lander inklusive
Norge och Island, som behandling for lindring av symtom hos patienter med kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL).>*

KOL &r en kronisk sjukdom som gor det svart for patienten att andas®. 150 000 svenskar lever med s&
svar KOL att de behdver medicinsk behandling.® Man riaknar med att ungefir hilften av alla 75-
aringar som roker har KOL i nagon grad. Tidigare har KOL i storre utstrackning drabbat man, men nu
okar antalet sjukdomsfall snabbt dven bland kvinnor.’

- Patienter med KOL har en mangd olika symptom som kan ha betydande inverkan pa deras
livskvalitet, sager professor Paul W Jones, St. George’s Hospital, London University. Paul
Jones har lett Fas llI-studien ATTAIN, som I3ag till grund for EMA:s godkdnnandet av Eklira.

- Det ar en god nyhet att det finns ett nytt behandlingsalternativ for nordiska KOL-patienter,
sager Peter Lange, professor och 6verldkare pa den Lungmedicinska sektion pa Hvidovre
Hospital.

Kliniska studier visar att Eklira utvidgar luftroren upp till 24 timmar och att det lindrar symtom redan
efter 30 minuter efter att ha tagit den forsta dosen. Eklira reducerar ocksa mattliga till allvarliga
exacerbationer med ca 30 procent. Exacerbationer drabbar vissa KOL-patienter och innebér anfall
eller en férsamring av allméntillstandet. Dessa anfall forsamrar markbart sjukdomstillstandet.

Samma studie visar att patienter som behandlas med aclidinium har mindre behov av behandling
med akuta lakemedel jamfort med patienter som fick placebobehandling (p = 0,005). Samma
patientgrupp upplevde dven en lagre frekvens av KOL-symtom som andndd, hosta och slembildning.’
Studien visade ocksa kliniskt betydelsefulla férbattringar vad géller andnéd™ och det
sjukdomsrelaterade hilsotillstandet™.



Aclidinium ar utvecklat for att verka direkt i lungorna. For att uppna basta majliga lungdeposition
levereras aclidinium i en sarskilt utvecklad och patenterad inhalator kallad Genuair. Genuair hjalper
patienten att ta medicinen korrekt. Den hindrar patienten att géra misstag sasom att ta dubbel dos,
eller andas in i en tom inhalator och darmed riskera att inte inhalera den nédvindiga medicinen.™®
Inhalatorn har ett kontrollfénster som lyser gront nar den ar klar att anvandas. Nar dosen inhalerats
korrekt sa avger inhalatorn ett klickljud och kontrollfonstret skiftar fran gront till rott.*

- Almirall vdlkomnar godkdnnandet da Eklira ar en viktig milstolpe i var utveckling av

respiratorisk medicin som ar ett av vara viktigaste affairsomraden, sager Eduardo Sanchiz, VD,
Almirall.

- Baserat pa var omfattande kliniska data, &r vi 6vertygade om att Eklira kommer att hjalpa

patienter i Europa att fa en effektivare symtomlindring och forbattrad livskvalitet, fortsatter
Sanchiz.

Aclidinium har en mycket fordelaktig sakerhetsprofil och de mest frekvent rapporterade
biverkningarna ar huvudvark (6,6 procent) och bihaleinflammation (5,5 procent). Férekomsten av
antikolinerga biverkningar ar 1ag och jamférbar med placebo (till exempel har biverkningar som
muntorrhet och férstoppning rapporterats som mindre dn 1 procent).

Eklira Genuair kommer att finnas pa den svenska marknaden fran mitten av oktober.

For mer information, kontakta:

Signhild Petrén, Geelmuyden.Kiese, tel: +46 707 76 88 04, e-post: sip@geelmuyden-kiese.se

MOUTHPIECE




Om Eklira® Genuair® kliniska effekter

Effekten och sakerhetsprofilen hos aclidinium har visats i en serie av kliniska studier, inklusive fas Ill-
studierna ACCORD KOL 1 och ATTAIN."? | fas Ill-studierna ingick 269 patienter som behandlats med
322 mikrogram aclidinium tva ganger dagligen under en sexmanadersperiod, och 190 patienter som
behandlades med 322 mikrogram aclidinium tva ganger per dag under en tre manadersperiod. Bada
studierna var randomiserade och placebokontrollerade. Effekt mattes pa lungfunktion och forekomst
av symtom som andndd, sjukdomsspecifikt halsotillstand, anvandning av akuta ldkemedel och
forekomsten av exacerbationer. | den langre sdkerhetsstudien visade aclidinium en bronkdilaterande
effekt vid behandling under en ettarsperiod.

Bronkdilaterande effekt

| aclidiniumstudien som varade i 6ver sex manader visade patienter som fick aclidinium tva ganger
dagligen, kliniskt relevanta férbattringar i lungfunktion (matt som FEV1). Den bronkdilaterande
effekten var betydande fran dag ett och bibehélls under den sex manader langa
behandlingsperioden.® Efter sex manaders behandling var medianférbattringen p& morgonen vid pre-
dos FEV1, jamforbart med placebo, 128 ml (95% Cl = 85-170, p <0,0001)." Liknande observationer
sags i aclidiniumstudien som genomférdes under tre manader.

Sjukdomsspecifik hilsostatus och symptomatiska forbattringar

Aclidinium uppnadde dven kliniskt betydelsefulla forbattringar hos KOL-patienter vad géller
symtomlindring av andfaddhet (matt med Transitional Dyspné Index - TDI medianférbattringar
jamfort med baseline = 1 enhet (p <0,0001)) och det sjukdomsrelaterade halsotillstandet (som matts
av S: t Georges Respiratory Questionnaire - (SGRQ: medianforbattringar vs baseline - 4,6 enheter (p
<0,0001)."

Patienter som far aclidiniumbehandling upplever ett reducerat behov av akut medicin i jamféresle
med patienter i placebobehandling (en reduktion pa 0,95 inhalationer per dag efter 6 manader
[p=0.005]).* Aclidinium férbattrar ocksa andra dagliga KOL-symptom (hosta och slembildning) och
nattliga och tidiga morgonsymtom.*

Minskning av exacerbationer

En samlad effektanalys baserad pa de placebo-kontrollerade tre-och sex-manadersstudierna, visade
en statistisk signifikant minskning av forekomsten av mattliga till svara exacerbationer (som kraver
behandling med antibiotika, steroider och kan resultera i inldggning pa sjukhus) vid intag av 322
mikrogram aclidinium tva ganger dagligen, jamfért med placebo (per patient per ar: 00.000.000,31
Vs 0,44, p = 0,0149).

Absorbtion

Aclidinium bromid absorberas snabbt av lungorna och nar maximal plasmakoncentrationer inom fem
minuter efter inhalation hos friska forsékspersoner och inom 15 minuter hos KOL-patienter. Andel av
den inhalerade dosen som tas upp systemiskt i blodet i form av oférandrad aclidinium ar mindre an 5
procent och ar dar med mycket lag.



Om Genuair-inhalator

Eklira ges till patienter genom Genuair som ar en multi-dospulverinhalator (MDPA). Inhalatorn saljs
preparerad och fardig for anvandning. Inhalatorn ar utformad med en rad aterkopplingsfunktioner
som sakerstiller att lakemedlet tas korrekt.” Dessa funktioner r: ett réd- och gronfirgad
styrningsfonster som bekraftar nar medicinen ar klar for inhalation, ett horbart klickljud som talar om
for patienten nar dosen har inandats, en mekanism som forhindrar dubbla doser och en
lasningsfunktion som forhindrar anvandningen av inhalatorn efter det att den ar tom.™

Om KOL

Kronisk obstruktiv lungsjukdom &r forekomsten av kronisk bronkit eller emfysem, tva
sjukdomstillstdnd som kan infinna sig samtidigt och orsakar fortrangning av luftvagarna. Detta
begransar in- och utandning till lungorna och orsakar andndd. | klinisk praxis definieras KOL av lagre
luftintag, som mats genom tester av lungfunktionen.

De vanligaste symtomen for KOL ar andfaddhet, andningssvarigheter, 6verproduktion av slem och
kronisk hosta. Vissa patienter kdnner att de kippar efter andan. Dessa symtom forvarras med fysisk
aktivitet, lunginflammation eller efter en exacerbation. Exacerbationer kdnnetecknas av anfall,
varefter patienten upplever 6kade sjukdomssymptom och forsamring av sjukdomen. KOL &r en
progressiv sjukdom som foérvarras 6ver tiden och dagliga aktiviteter blir svarare att genomfora i takt
med att sjukdomen forvarras. Det finns ett behov av effektivare behandling av KOL och nya
behandlingar ar viktiga bidrag i sammanhanget.

Vérldshalsoorganisationen har beskrivit KOL som en global epidemi och man uppskattar att 210
miljoner manniskor i varlden lider av KOL. EU uppskattar att de totala direkta kostnaderna for
lungsjukdomar ar cirka sex procent av den totala halsobudget. KOL star fér mer dn halften (56
procent) av denna kostnad vilket motsvarar 38,6 miljarder Euro. ™ Cirka 200.000-300.000 mé&nniskor
dor varje ar i Europa av KOL." Patienter som ofta far exacerbationer har en 6kad risk for dodfall, far
en snabb férsamring av lungfunktionen, l1ag halsostatus och sankt livskvalitet.

| EU orsakar KOL cirka 41,3 procent av de folorade arbetsdagarna varje ar vilket motsvarar kostander
pa 28,5 miljarder Euro.

Efter flera undersokningar som gjorts inom sjukvarden i Sverige beraknas mellan 400 000 och 700
000 personer ha KOL (baserat pa ett slumpmassigt urval)®. Och det finns fler manniskor som far KOL
fran rokning 4n man tidigare trott. Nyligen genomforda studier fran Sverige och Danmark visar att
upp till 35-40 procent av de rékare som fortsatter att roka ocksa far KOL.”®



Om Almirall

Almirall ar ett internationellt lakemedelsforetag som arbetar efter mottot att skapa halsa genom
innovation. Almiralls huvudkontor ligger i Barcelona och utvecklar, marknadsfor och séljer godkanda
lakemedel med syfte att forbattra allmanhetens halsa och valbefinnande.

Almiralls forskning ar inriktad pa behandlingsutveckling inom terapiomraden som astma, kronisk
obstruktiv lungsjukdom, gikt, multipel skleros, psoriasis och andra hudbesvar.

Almiralls produkter finns i 6ver 70 lander och féretaget ar representerat med lokala kontor och
dotterbolag i Europa och Latinamerika.

Almirall representeras i Norden av det danska kontoret som ligger i Képenhamn. For ytterliagre
information, se www.almirall.com.
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