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NOTA DE PRENSA

RESULTADO POSITIVO DEL PROCEDIMIENTO DE REGISTRO
DESCENTRALIZADO EUROPEO PARA LOS COMPRIMIDOS DE
INMUNOTERAPIA SUBLINGUAL DE STALLERGENES GREER CON ACAROS
DEL POLVO DOMESTICO

LONDRES (Reino Unido), 31 de mayo de 2021 - Stallergenes Greer, una compafiia
biofarmacéutica especializada en tratamientos para alergias respiratorias, anuncia el resultado positivo del
procedimiento de registro descentralizado de registro europeo para sus comprimidos de inmunoterapia
sublingual con acaros del polvo doméstico, Actair®. El Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Alemania, ha actuado como
estado miembro de referencia en representacion de 21 paises europeos. Al final de su fase nacional, cada estado
miembro involucrado en el procedimiento emitird Autorizaciones de Comercializacion nacionales individuales.

"Estamos encantados de haber logrado este importante resultado que demuestra nuestro compromiso con los
pacientes y marca un gran paso adelante para el futuro desarrollo de la empresa en el mercado europeo. El
comprimido de inmunoterapia con alérgenos sublinguales de Stallergenes Greer es una opcion importante para
las personas que padecen rinitis alérgica o rinoconjuntivitis inducida por dcaros del polvo doméstico y muestra
nuestro compromiso de proporcionar a los pacientes una variedad de vias de administracion adaptadas a las
necesidades y perfiles individuales ", declara Michele Antonelli, Chief Executive Officer.

Stallergenes Greer ofrece un amplio abanico de opciones de tratamiento y esta allanando el camino para la
inmunoterapia personalizada basada en medicamentos de precision: comprimidos y soluciones sublinguales, asi
como extractos para administracién subcutdnea.

El comprimido ya esta registrado en Australia, Japon, Nueva Zelanda y Corea del Sur con el nombre comercial
Actair® para el tratamiento de la rinitis alérgica o rinoconjuntivitis inducida por acaros del polvo doméstico de
moderada a grave.

Este comprimido de inmunoterapia sublingual fortalecera la cartera de comprimidos de la compaiiia en Europa,
que va incluye Oralair®.

Acerca del ensayo clinico STAGR320

El ensayo clinico de fase Il STAGR320, que incluyd 1.607 pacientes de 231 centros de investigacion participantes
en 13 paises, evalud el tratamiento de la rinitis alérgica inducida por acaros del polvo domestico en pacientes
adultos y adolescentes. El ensayo logré tanto su criterio de valoracién principal de eficacia como su criterios de
valoracion secundarios y mostré un perfil de seguridad comparable al observado en otros estudios clinicos con
STAGR320%. Los resultados del estudio proporcionan a la comunidad médica pruebas convincentes de que
STAGR320 induce una mejoria clinicamente relevante de los sintomas de la rinitis en pacientes con alergia a los
acaros, que en ultima instancia tiene un impacto sobre todos los parametros relacionados con la calidad de vida.
El ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo fue el ensayo clinico de fase lll mas grande realizado
para evaluar el tratamiento de la alergia a los dcaros del polvo doméstico®.
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Acerca de la rinitis alérgica y STAGR320

La rinitis alérgica es una enfermedad mundial que afecta a mas de 500 millones de personas, que tienen un mayor
riesgo de desarrollar una exacerbacidn de la rinitis y asma que la poblacién general. La rinitis alérgica puede incluir
sintomas como estornudos, moqueo o picor nasal, congestién nasal y ojos llorosos o con picor, entre otros3. Los

sintomas pueden ser graves y pueden empeorar con el tiempo y tener un impacto significativo en la calidad de
Vida2'3'4'5'6.

STAGR320 es la inmunoterapia con comprimidos sublinguales de Stallergenes Greer para el tratamiento de la
rinitis alérgica inducida por acaros. La inmunoterapia con alérgenos altera de manera Unica el curso natural de las
alergias respiratorias al inducir tolerancia en el sistema inmunoldgico.

STAGR320 se comercializara con las marcas Actair® Orylmyte® o Aitmyte® en paises europeos seleccionados.

Acarca de STALLERGENES GREER Ltd

Con sede en Londres (Reino Unido), Stallergenes Greer Ltd es una empresa de atencion médica global que se
especializa en el diagndstico y tratamiento de alergias mediante el desarrollo y comercializacidon de productos y
servicios de inmunoterapia con alérgenos. Stallergenes Greer Ltd es la empresa madre de Greer Laboratories, Inc.
(cuyo domicilio social se encuentra en los Estados Unidos) y Stallergenes SAS (cuyo domicilio social se encuentra
en Francia).

Informacién adicional esta disponible en https://www.stallergenesgreer.com/
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