NOTA DE PRENSA

11 de marzo de 2019

Lilly recibe la designacidn de revisidn prioritaria, por parte de la FDA, para
galcanezumab (Emgality®) en el tratamiento preventivo de la cefalea en racimos
episodica en adultos

El uso de galcanezumab (Emgality®) esta autorizado por la Unidn Europea para la profilaxis de
la migrafia en adultos con al menos 4 dias de migraiia al mes

Madrid, 11 de marzo de 2019. - Eli Lilly and Company ha anunciado que la Agencia Americana del
Medicamento (FDA) ha otorgado la revision prioritaria de la solicitud de licencia bioldgica suplementaria
(sBLA) para galcanezumab (Emgality®) como tratamiento preventivo de la cefalea en racimos episddica
en adultos. La revision prioritaria busca acelerar la revision de la solicitud de comercializacion de
farmacos que, si se aprobaran, podrian representar un avance significativo en el tratamiento de una
enfermedad grave.

La solicitud de licencia biolégica suplementaria (sBLA) se basa en los datos de un estudio fase 3 en el
gue se evalud la seguridad y eficacia de galcanezumab 300 mg en 106 pacientes adultos con cefalea en
racimos episddica. Galcanezumab ya habia sido designado como farmaco innovador en septiembre de
2018 en la indicacion de tratamiento preventivo de la cefalea en racimos episddica en adultos, lo que
sefalaba lo relevante de la necesidad de nuevas opciones terapéuticas en una enfermedad altamente
incapacitante en la que no hay tratamientos preventivos aprobados.

“La cefalea en racimos es un trastorno neuroldgico que se caracteriza por un dolor tan intenso que
puede llegar a ser invalidante. Hay pocos tratamientos disponibles y el conjunto de investigacidon
procedente de ensayos clinicos rigurosos es muy limitado. Nos produce una gran satisfacciéon esta
designacién de la FDA que reconoce la necesidad de nuevos tratamientos para esta grave enfermedad
y nos acerca un poco mas a la posibilidad de ofrecer una opcién terapéutica preventiva para estos
pacientes”, ha sefialado el Dr. Gudarz Davar, vicepresidente del Area de Desarrollo en Neurologia de
Lilly.

La cefalea en racimos pertenece al grupo de las cefaleas trigémino autondémicas. Las personas con
cefaleas en racimos episédicas representan el 85-90% de las cefaleas en racimo, un trastorno con una
prevalencia de 124 por cada 100.000 habitantes.” Se trata de una patologia poco reconocida e
infradiagnosticada. Actualmente, no existe ningun tratamiento preventivo para la cefalea en racimos
episédica aprobado en Espaiia.



“El dolor asociado a la cefalea en racimos puede ser extremadamente intenso e invalidante, lo que hace
gue sea imperativo encontrar nuevas opciones de tratamiento para la prevenciéon. En nombre de la
comunidad de pacientes, estamos muy agradecidos a Lilly por su compromiso con la investigacién y por
el trabajo con las autoridades regulatorias en el desarrollo de una opcion de tratamiento preventivo
para todos aquellos que vivimos con cefalea en racimos episddica”, ha destacado Bob World, fundador
de Clusterbusters y afectado por la cefalea en racimos.

El uso de Galcanezumab estd autorizado por la Agencia Europea del Medicamento desde noviembre de
2018, como tratamiento preventivo de la migrafia en adultos que sufren al menos cuatro dias de
migrafa al mes. La migraia es una enfermedad neurolégica que se caracteriza por episodios recurrentes
Europa, la sufren 41 millones de personas". En la actualidad, se estdn reclutando pacientes para el uso
de galcanezumab para la prevencién de la migrafia en nifios y adolescentes (entre 6 y 17 afios) para
ensayos clinicos fase 3.V

Galcanezumab representa el primero de tres tratamientos en investigacién y desarrollo por parte de
Lilly como parte de su portfolio sobre dolor. Este portfolio también incluye lasmiditan para el
tratamiento sintomatico de la migrafa en adultos y tanezumab, desarrollado en colaboracién con Pfizer,
en investigacion para el tratamiento del dolor en osteoartritis, el dolor lumbar crénico y el dolor
oncolégico en adultos.

Sobre la cefalea en racimos

La cefalea en racimos se encuadra dentro de las cefaleas primarias y se caracteriza por dolor grave en
forma de “ataques” o episodios recurrentes de dolor de cabeza intenso que ocurren en patrones ciclicos
en un lado de la cabeza y frecuentemente asociado con dolor alrededor de un ojo, inquietud y
agitacion."' La cefalea en racimos dura generalmente entre 15 y 180 minutos y se produce una o varias
veces al dia durante un periodo concreto.' Entre un 85-90% de los casos de cefalea en racimos se
clasifican como episédicos.!

El compromiso de Lilly con las cefaleas

Durante mds de 25 afios, Lilly ha estado comprometida con las personas que sufren cefaleas y ha
investigado mas de una docena de compuestos diferentes para el tratamiento de la migrafia, la cefalea
en racimos y otros trastornos incapacitantes que cursan con dolor de cabeza. Estos programas de
investigacion han acelerado nuestra comprension de estas patologias y han promovido el avance de
nuestros programas de desarrollo integrales de fases avanzadas de investigacion para el estudio de
galcanezumab, para el tratamiento preventivo de la migrafia y la cefalea en racimos, y lasmiditan, para
el tratamiento sintomatico de la migraina. Nuestro objetivo es mejorar la vida de las personas que sufren
trastornos relacionados con el dolor de cabeza, ofreciéndoles soluciones integrales para prevenir o
detener estas enfermedades. La combinacidn de experiencia clinica, académica y profesional de
nuestros expertos nos ayuda a construir nuestro portfolio en investigacion, a identificar retos para los



proveedores sanitarios y a identificar las necesidades de los pacientes que conviven con migrafia y
cefalea en racimos.

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencidn sanitaria que une pasién con descubrimiento para mejorar la vida
de las personas en todo el mundo. Nuestra compaiia fue fundada hace mds de un siglo por un hombre
comprometido a fabricar medicinas de gran calidad que atienden necesidades reales. Hoy seguimos
siendo fieles a esa misidon en nuestro trabajo. En todo el mundo los empleados de Lilly trabajan para
descubrir y ofrecer medicinas que mejoren la vida de aquellos que las necesitan, mejorar la comprensidn
y el tratamiento de la enfermedad y contribuir a las comunidades a través de la accién social y el
voluntariado. Si desea mas informaciéon sobre Lilly, visitenos en www.lilly.com vy
www.lilly.com/newsroom/social-channels.

Esta nota de prensa contiene afirmaciones de perspectivas de futuro (tal y como se define este concepto en la Ley de
Reforma de Litigios sobre Titulos Privados de 1995) sobre galcanezumab (Emgality®) como tratamiento de la migrafia y
potencial tratamiento de la cefalea en racimos episddica en adultos; sobre lasmiditan como tratamiento potencial para
pacientes con migrafa; sobre tanezumab, actualmente en desarrollo, en colaboracién con Pfizer, como tratamiento
potencial de pacientes con osteoartritis, dolor lumbar crénico y dolor oncoldgico. Esta nota de prensa recoge la posicidon
actual de Lilly. Sin embargo, existen riesgos e incertidumbres importantes inherentes al proceso de investigacion,
desarrollo y comercializacion de un farmaco. Entre otras cosas, no puede haber ninguna garantia de que galcanezumab
vaya a recibir las aprobaciones regulatorias o sea un éxito comercial. Para mas informacion sobre estos y otros riesgos e
incertidumbres, por favor, consulte los documentos 10-K y 10-Q mas recientes de Lilly enviados a la Comisidn Nacional
de Valores de Estados Unidos (SEC). A excepcién de la informacidn requerida por ley, la compafiia no tiene ninguna

obligaciéon de actualizar estas declaraciones de futuro después de la fecha de esta nota.
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