Donanemab recibe la opinion positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) para la enfermedad de Alzheimer sintoméatica temprana

La opinién positiva se remitira ahora a la Comision Europea para la decision regulatoria final

sobre donanemab

Indianapolis (Estados Unidos), 25 de julio de 2025 - Eli Lilly ha anunciado que el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha
emitido una opinion positiva recomendando el uso de donanemab para el tratamiento de la
enfermedad de Alzheimer sintomatica temprana en adultos con patologia amiloide confirmada
que sean heterocigotos o no portadores del alelo £4 de la apolipoproteina E (ApoE4). Se espera
que la Comision Europea tome una decision regulatoria definitiva sobre la autorizacion de
comercializacion de donanemab en la Unidon Europea en los proximos meses.

“Esta opinion positiva supone un hito importante en nuestra labor por hacer llegar donanemab a
los pacientes adecuados en toda Europa”, ha senalado Patrik Jonsson, vicepresidente ejecutivo
y presidente de Lilly International. “Donanemab puede marcar una diferencia significativa en la
vida de las personas con enfermedad de Alzheimer sintomatica temprana, y en Lilly mantenemos
nuestro compromiso de avanzar cientificamente mediante los ensayos clinicos en curso”.

La enfermedad de Alzheimer afecta actualmente a 6,9 millones de personas en Europa, y se
espera que esta cifra practicamente se duplique para 2050 debido al creciente envejecimiento
de la poblacidon'2. Aproximadamente un tercio de las personas con deterioro cognitivo leve o
demencia leve por enfermedad de Alzheimer progresa al siguiente estadio clinico de la
enfermedad en un ano®.

“Estos datos nos dan una idea de la magnitud de una enfermedad con consecuencias tanto
sanitarias como sociales, dada la extrema dependencia de los pacientes en fases avanzadas”,
recuerda el Dr. José Antonio Sacristan, director médico de Lilly Espania. “Opiniones como
esta del CHMP abren la puerta a una nueva etapa en la que, por primera vez, podemos pensar en
cambiar el curso de la enfermedad en sus fases iniciales. Para ello, es imprescindible potenciar
las capacidades de diagndstico precoz, el acceso a biomarcadores y la formacion de equipos
multidisciplinares en nuestro sistema sanitario”, afirma.

La opiniodn positiva se baso, principalmente, en los datos del ensayo clinico TRAILBLAZER-

ALZ 2, que demuestran que donanemab ralentiza significativamente el deterioro cognitivo y
funcional y reduce el riesgo de progresion a la siguiente etapa clinica de la enfermedad; asi como
en los datos del ensayo clinico TRAILBLAZER-ALZ 6, que evalud un ajuste en el régimen de
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dosificacion. En el estudio TRAILBLAZER-ALZ 6, el ajuste en el régimen de dosificacion redujo
significativamente la incidencia de anomalias de imagen relacionadas con el amiloide con
edema/efusion (ARIA-E) en comparacion con la pauta original empleada en TRAILBLAZER-ALZ
2 alas 24 y 52 semanas, logrando niveles similares de eliminacion de placas amiloides y de
reduccion de la P-tau217.

Las anormalidades relacionadas con laimagen de amiloide (ARIA) con edema/efusion (ARIA-E)
y con hemorragia/hemosiderosis (ARIA-H) son efectos secundarios propios de esta clase de
farmacos que generalmente no causan sintomas, pero pueden ser graves y potencialmente
mortales. Los portadores de una o dos copias del gen ApoE4 pueden tener un mayor riesgo de
desarrollar la enfermedad de Alzheimer y experimentar ARIA. Los pacientes deben consultar
con su médico cualquier inquietud que tengan relacionada con la seguridad.

Acerca de donanemab

Donanemab, administrado mediante perfusion una vez al mes, esta actualmente comercializado
en Estados Unidos y otros paises como Japon, China, Reino Unido, Emiratos Arabes Unidos,
Catar, Kuwait, Bahréin, Singapur, Taiwan, Brasil, México y Australia. En Estados Unidos, Japdn,
Chinay otros muchos paises, donanemab esta aprobado para los pacientes
independientemente de su estado respecto al gen ApoE4. Donanemab es el primer y Unico
tratamiento dirigido a las placas amiloides con evidencia que respalda la interrupcion del
tratamiento una vez eliminadas dichas placas, lo que podria suponer menores costes del
tratamiento y menor numero de perfusiones*”.

Sobre Lilly

Lilly es una compariia médica que transforma la ciencia en soluciones de salud para mejorar la vida de las personas
en todo el mundo. Durante casi 150 arios, hemos sido pioneros en descubrimientos que cambian vidas y hoy en dia
nuestros medicamentos ayudan a méas de 51 millones de personas en todo el mundo. Aprovechando el poder de la
biotecnologia, la quimica y la genética, nuestros cientificos estan trabajando con urgencia en nuevos hallazgos para
resolver algunos de los desafios de salud mas importantes del mundo: redefinir el cuidado de la diabetes; tratar la
obesidad y reducir sus efectos mas devastadores a largo plazo; avanzar en la lucha contra la enfermedad de
Alzheimer; proporcionar soluciones a algunos de los trastornos mas debilitantes del sistema inmunitario; y
progresar en el tratamiento de los canceres de mas dificil abordaje. Con cada paso hacia un mundo mas saludable,
nos motiva una cosa: mejorar la vida de mas millones de personas. Esto incluye la realizacion de ensayos clinicos
innovadores que reflejen la diversidad de nuestro mundo y el trabajo para garantizar que nuestros medicamentos
sean accesibles y asequibles. Para obtener mas informacidn, visite www.lilly.com/es o siganos en LinkedIn.

Declaracién de advertencia con respecto a las declaraciones prospectivas

Este comunicado contiene declaraciones prospectivas (tal y como se define este término en la Ley de Reforma de Litigios sobre
Valores Privados de 1995) sobre donanemab como posible tratamiento para personas con enfermedad de Alzheimer
sintomatica temprana, asi como su aprobacion regulatoria y otros hitos relacionados con donanemab y refleja las creencias y
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expectativas actuales de Lilly. Sin embargo, como ocurre con cualquier medicamento, existen riesgos e incertidumbres
sustanciales inherentes al proceso de investigacion, desarrollo y comercializacion del medicamento. Entre otras cosas, no hay
garantia de que los estudios previstos o en curso finalicen seguln lo previsto, que los resultados futuros sean consistentes con
los hallazgos actuales, que donanemab obtenga aprobaciones regulatorias adicionales o que sea un éxito comercial. Para
obtener mas informacion sobre estos y otros riesgos e incertidumbres, consulte los documentos 10-K y 10-Q de Lilly enviados a
la Comisidon de Bolsa y Valores de los Estados Unidos. A excepcion de la informacion requerida por ley, la comparfiia no tiene
ninguna obligacidn de actualizar estas declaraciones de perspectivas de futuro después de la fecha de esta nota.
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