LEO Pharma anuncia la aprobacion de la Comision Europea
de Adtralza® (tralokinumab) para el tratamiento de la
dermatitis atopica de moderada a grave en adolescentes

e Este medicamento bioldgico, que neutraliza la citoquina interleucina (IL)-13*, ahora esta
aprobado en Europa para adolescentes con dermatitis atépica de moderada a grave.?

Barcelona, 21 de octubre de 2022 — LEO Pharma, laboratorio especializado en dermatologia
médica, ha anunciado hoy que la Comision Europea (CE) ha ampliado la autorizacion de
comercializacién de Adtralza® (tralokinumab) para incluir a adolescentes de 12 a 17 afios con
dermatitis atopica (DA) de moderada a grave que sean candidatos a terapia sistémica.

“La seguridad es una prioridad al seleccionar una opcién de tratamiento para adolescentes que
viven con dermatitis atdpica de moderada a grave, ya que puede ser una afeccion crénica y de
por vida”, dijo el Dr. Andreas Wollenberg, dermatdlogo, alergélogo y profesor del Departamento
de Dermatologia y Alergia de la Universidad Ludwig-Maximilian de Munich, Alemania,
investigador del ensayo clinico ECZTRA 6. “En el ensayo ECZTRA 6 encontramos que los datos
de seguridad y eficacia del anticuerpo monoclonal son consistentes con los ensayos en adultos
y los estudios de seguridad a largo plazo en curso. Estos hallazgos respaldan el uso de este
nuevo producto biolégico que se dirige especificamente a la IL-13 en pacientes adolescentes”.

La aprobacion se basa en los datos del ensayo de fase 3 ECZTRA 6, que evalud la eficacia y la
seguridad de la monoterapia con este farmaco (150 mg o 300 mg) en comparacion con un
placebo en adolescentes con DA de moderada a grave que eran candidatos para la terapia
sistémica. La dosis aprobada para pacientes adolescentes es una dosis inicial de 600 mg seguida
de 300 mg administrados en semanas alternas, que es la misma dosis que para pacientes
adultos.?

“La dermatitis atépica de moderada a grave afecta significativamente la vida de los adolescentes
gue viven con la enfermedad, quienes enfrentan la incomodidad del picor, los desafios de la
pérdida de suefio y las consecuencias en su salud mental al mismo tiempo que atraviesan este
periodo formativo y cuando hacen la transicion a la edad adulta”, explico Korey Capozza, Master
en Salud Publica, fundador y director ejecutivo de ‘Global Parents for Eczema Research’ (GPER).
“Esta poblacién actualmente tiene opciones de tratamiento limitadas, y la incorporacion de
nuevas alternativas supone un avance positivo para los jovenes que viven con DA de moderada
a grave’.

La decisién de la Comision Europea es valida en todos los estados miembros de la Union
Europea, Islandia, Noruega y Liechtenstein.

“La aprobacion por parte de la Comisiéon Europea para el uso en pacientes adolescentes es una
demostracion de nuestro compromiso incansable de brindar nuevas opciones de tratamiento a
quienes viven con dermatitis atopica”, afiade Christophe Bourdon, CEO de LEO Pharma. “El



anuncio de hoy nos permite abordar las necesidades insatisfechas de una poblacion de pacientes
mas amplia, ya que esperamos trabajar con las principales partes interesadas de toda Europa
para que el tratamiento esté disponible para los pacientes adolescentes que lo necesitan’.

Sobre el ensayo ECZTRA 6

ECZTRA 6 (ECZema TRAIlokinumab ensayo nimero 6) es un ensayo aleatorizado, de doble ciego, controlado con placebo, de grupos
paralelos, multinacional, de 52 semanas, que incluye un total de 301 pacientes (de 12 a 17 afios), con 289 (195 pacientes recibieron
el farmaco y 94 pacientes el placebo) en el conjunto de analisis completo, que evalla la eficacia y seguridad de la monoterapia del
anticuerpo monoclonal (150 mg o 300 mg) en comparacion con el placebo en adolescentes con dermatitis atépica de moderada a
grave que eran candidatos para la terapia sistémica.34

Después de un periodo de lavado, los pacientes fueron aleatorizados para recibir 150 mg o 300 mg Q2W del farmaco por via
subcutanea o placebo durante las primeras 16 semanas. La dosificacion del farmaco comenz6 con una dosis de carga de 300 mg o
600 mg el dia 0 para aquellos que recibieron el anticuerpo en la dosis de 150 mg o 300 mg Q2W, respectivamente.?

En la semana 16, los pacientes que respondieron al medicamento con una puntuacion IGA de 0/1 y/o un cambio EASI de al menos
el 75% desde el inicio, sin uso de tratamiento de rescate, se volvieron a aleatorizar al medicamento Q2W o Q4W durante 36 semanas
adicionales. Los pacientes que no alcanzaron los criterios de valoracién primarios en la semana 16, los que recibieron tratamiento de
rescate entre la semana 2 y la semana 16 y los que cumplieron con otros criterios especificos fueron transferidos al tratamiento
abierto del farmaco en la dosis de 300 mg Q2W mas corticosteroides tépicos opcionales de potencia leve a moderada.?

Sobre de la dermatitis atépica

La dermatitis atdpica es una enfermedad cutanea inflamatoria crénica que se caracteriza por un picor intenso y lesiones
eccematosas.’ Esta patologia es el resultado de la disfuncién de la barrera cutdnea y la desregulacién inmunitaria, que conduce a
una inflamacién crénica.® Las citoquinas de tipo 2, incluida la IL-13, desempefian un papel central en los aspectos clave de la
fisiopatologia de la dermatitis atopica.*

Sobre Adtralza® (tralokinumab)

Se trata de un anticuerpo monoclonal completamente humano desarrollado para neutralizar especificamente la citoquina IL-137, que
desempefia un papel clave en el impulso del proceso inmunolégico subyacente a los signos y sintomas de la dermatitis atopica.*?
Este anticuerpo se une especificamente a la citoquina IL-13 con una alta afinidad, evitando asi la interaccion con las subunidades al
y a2 del receptor de IL-13 (IL-13Ral e IL-13Ra2). 7

Este anticuerpo monoclonal esta aprobado para el tratamiento de adultos y adolescentes con DA de moderada a grave en la Unién
Europea y solo para adultos con DA de moderada a grave en Gran Bretafia, Canad4, los Emiratos Arabes Unidos y Suiza.? Se
comercializa en los Estados Unidos con el nombre comercial Adbry™ (tralokinumab-ldrm) y esta aprobado para su uso en adultos
con DA de moderada a grave. Las solicitudes para ampliar la indicacion de Adtralza/Adbry a los adolescentes estan siendo revisadas
por varias agencias, entre ellas la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA).

Sobre LEO Pharma

LEO Pharma es una compafiia farmacéutica global dedicada a mejorar la atencién médica de las personas con enfermedades de la
piel, sus familias y la sociedad. Fundada en 1908 y propiedad mayoritaria de la Fundacion LEO, LEO Pharma ha dedicado décadas
a la investigacion y el desarrollo para avanzar en la ciencia de la dermatologia y, hoy en dia, la compafiia ofrece una amplia gama
de terapias para todas las enfermedades graves de la piel. LEO Pharma tiene su sede en Dinamarca y cuenta con un equipo global
que atiende a pacientes en todo el mundo. En 2021 la empresa tuvo una facturacién de 1.339 millones de euros.

LEO Pharma lleg6 a Espafia en 1995 con un espiritu pionero y un sélido I+D. A lo largo de estos afios siempre se ha puesto en la

piel de sus pacientes, ofreciendo una amplia gama de terapias basadas en la investigacién y la innovacién tecnolégica con productos
farmacéuticos dirigidos a las personas que sufren enfermedades de la piel y mejorar asi su calidad de vida.

Para mas informacion visita: http://www.leo-pharma.es/

Visitanos en LinkedIn: www.linkedin.com/company/leopharma-spain
Siguenos en Twitter: www.twitter.com/LEOPharmaEs
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