GRIFOLS

Grifols anuncia resultados preliminares del
estudio de fase 3 del tratamiento a largo
plazo con Albutein® (albimina humana,

solucion inyectable) para la cirrosis
descompensada con ascitis

e Aunque el ensayo no cumplié su objetivo primario de supervivencia libre de
trasplante a un afio, se observdé una mejora en la supervivencia libre de
trasplante, la mortalidad y las complicaciones relacionadas con la enfermedad
en los pacientes tratados con Albutein 20% mas tratamiento médico estandar
(TMS).

e También se observd una mejora a tres meses en el tiempo hasta el trasplante
de higado o el fallecimiento en el grupo de pacientes que recibieron Albutein
mas TMS en comparacion con los pacientes que recibieron solo TMS.

e Elrégimen de dosificacién del tratamiento alargo plazo con albimina demostro
un perfil de seguridad y tolerabilidad favorable, sin riesgos de reacciones
adversas mas alla de lo que ya esta indicado en el prospecto.

e Tras una evaluacion mas exhaustiva de los datos, Grifols presentara los
resultados completos del estudio en el primer semestre de 2025.

Barcelona, 20 de diciembre de 2024 — Grifols (MCE: GRF, MCE: GRF.P NASDAQ: GRFS),
compafiia global del sector salud lider mundial en la produccion de medicamentos plasmaticos,
ha anunciado hoy datos preliminares de su estudio de fase 3 PRECIOSA (NCT03451292) que
evalla el potencial del tratamiento a largo plazo con la albumina de Grifols, Albutein® en
pacientes con cirrosis descompensada y ascitis.

Aunque el ensayo no cumplié su objetivo primario de supervivencia libre de trasplante a un afio,
se observé una mejora en la supervivencia libre de trasplante, la mortalidad y las complicaciones
relacionadas con la enfermedad en los pacientes tratados con Albutein 20% mas tratamiento
médico estandar (TMS) comparada con los pacientes que recibieron sélo TMS.

Ademas, se observd una mejora notable a tres meses en el tiempo hasta el trasplante de higado
o el fallecimiento en el grupo de pacientes que recibieron Albutein mas TMS, en comparacion
con los pacientes que recibieron solo TMS. El perfil de seguridad y tolerabilidad fue favorable,
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sin riesgos de reacciones adversas —mas alla de lo que ya esta indicado en el prospecto— que
limiten la adopcion de la terapia.

Los pacientes se beneficiaron de las propiedades antioxidantes y antiinflamatorias de la
albumina, que se piensa pueden mitigar las complicaciones asociadas a la cirrosis
descompensada.

La cirrosis —una enfermedad en la que el higado queda permanentemente cicatrizado y puede
provocar insuficiencia hepatica— es la principal causa de muerte relacionada con el higado en todo
el mundo?!, con mas de 1,32 millones de muertes registradas en 20172. Sélo en Estados Unidos,
se estima que aproximadamente una de cada 400 personas adultas tiene cirrosis?, incluidas las
gue progresan a una cirrosis descompensada cuando aparecen complicaciones como la ascitis.
La ascitis es la acumulacion de liquido en el abdomen y esta asociada con un empeoramiento
significativo del prondéstico del paciente, con riesgo de muerte.

“Pensamos que la mejora en la supervivencia libre de trasplante a tres meses es significativa a
nivel clinico para estos pacientes, especialmente considerando el perfil de seguridad positivo”,
comenta el Dr. Jorg Schuttrumpf, Chief Scientific Innovation Officer de Grifols. “Muchos de los
pacientes con cirrosis descompensada no llegan a obtener un trasplante debido a la rapida
progresion de la enfermedad al siguiente estadio de fallo hepatico agudo sobre crénico y el largo
tiempo de espera para conseguir un érgano adecuado. Esperamos con interés continuar
evaluando los resultados completos y presentarlos en el primer semestre del 2025".

Grifols planea presentar los resultados completos del estudio en el Congreso EASL (Asociacion
Europea para el Estudio del Higado) en mayo del 2025.

El estudio de fase 3 PRECIOSA evaluo la eficacia y la seguridad de la administracion a largo plazo
de Albutein® (administrada cada 10 + 2 dias durante un maximo de 12 meses) mas TMS en mas
de 400 pacientes con cirrosis descompensada con ascitis. Fue un ensayo clinico multicéntrico,
aleatorizado (1:1), controlado, de grupos paralelos y abierto, realizado en 69 centros de
Norteamérica y Europa.

Albutein estd actualmente indicada en EE. UU. para una amplia variedad de tratamientos,
incluyendo hipovolemia, procedimientos de derivacion cardiopulmonar, nefrosis aguda,
hipoalbuminemia, sindrome de hiperestimulacion ovarica, hiperbilirrubinemia neonatal, sindrome
de dificultad respiratoria del adulto y la prevencién del agotamiento del volumen central después
de paracentesis debido a ascitis cirrotica. En Europa, esta indicado para la restauracion y el
mantenimiento del volumen sanguineo circulante donde se ha demostrado una deficiencia de
volumen y cuando el uso de un coloide es apropiado.
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La demanda global de la albumina esta creciendo y se proyecta que alcanzara los 9.500 millones
de euros para 2030%, siendo Chinay EE. UU los dos mayores mercados. La alblmina, la proteina
plasmética mas abundante en el cuerpo, se utiliza para reemplazar la pérdida de fluidos y
restaurar el volumen sanguineo vital. También se utiliza para tratar afecciones desde cirugias
generales y cardiacas hasta sepsis y cirrosis.

Grifols inauguré en 2022 una nueva planta de purificacion en Dublin (Irlanda) como parte de una
expansion que triplicé la capacidad anual de llenado de sus innovadores envases flexibles,
ALBUTEIN FlexBag™, para satisfacer la creciente demanda mundial de albumina. El envase
esta disponible en distintos tamafios y con distintas concentraciones de esta proteina, y es el
Gnico producto de su clase que ofrece una opcién al 5%.

La compafia estd comprometida con el avance de la préactica clinica y los tratamientos
innovadores con albumina y otros bioldégicos como parte de su cartera de innovacion. Sus
multiples programas plasmaticos y no plasmaticos, en diversas fases clinicas y &areas
terapéuticas, estan dedicados a desarrollar potenciales tratamientos que ayuden a los pacientes
a vivir mas tiempo.

Sobre la cirrosis descompensada y la ascitis

La enfermedad hepética crénica es un problema muy comudn y creciente en el mundo desarrollado, con
una tasa de prevalencia mundial alrededor del 20%?5. Una de estas afecciones hepéticas es la cirrosis, en
la que el higado queda permanentemente cicatrizado y, en muchos casos, deriva en una insuficiencia
hepética. La cirrosis descompensada es una de las complicaciones que pueden aparecer en el paciente
con cirrosis, que ademas puede tener asociada ascitis, hemorragia por varices, encefalopatia hepética e
infecciones bacterianas. Estas complicaciones estan asociadas a una peor supervivencia (2-4 afios) en
comparacion con la cirrosis compensada (10-15 afios)®.

Sobre Albutein

ALBUTEIN®, comercializada en presentaciones del 5%, 20% y 25%, es una solucién estéril para
administracion intravenosa de dosis Unicas que contiene 50g, 200g y 250g por litro de proteina total,
respectivamente, de los cuales al menos el 95% es albdmina humana.

Sobre Grifols

Grifols es una compaiiia global del sector de la salud fundada en Barcelona en 1909, comprometida con
la mejora de la salud y el bienestar de las personas en todo el mundo. Lider en medicamentos esenciales
derivados del plasma y medicina transfusional, la compafiia desarrolla, produce y proporciona servicios y
soluciones sanitarias innovadoras en mas de 110 paises.

Las necesidades de los pacientes y nuestro conocimiento cada vez mayor de muchas enfermedades
cronicas, raras y prevalentes, a veces muy graves, impulsan nuestra innovacion en terapias basadas en
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plasma y otros productos biofarmacéuticos para mejorar la calidad de vida de las personas. Los
tratamientos de Grifols van dirigidos a patologias de una amplia gama de areas terapéuticas: inmunologia,
hepatologia, cuidados intensivos, neumologia, hematologia, neurologia y enfermedades infecciosas.

Pionera en la industria del plasma, Grifols sigue ampliando su red de centros de donacion, la mayor del
mundo con mas de 390 en Norteamérica, Europa, Africa, Oriente Medio y China.

Como lider reconocido en medicina transfusional, Grifols cuenta con una completa cartera de soluciones
disefiadas para mejorar la seguridad desde la donacién hasta la transfusién, asi como para el diagnostico
clinico. Proporcionamos suministros bioldgicos de alta calidad para la investigacion en ciencias de la salud,
ensayos clinicos y para la fabricacion de productos farmacéuticos y de diagnostico. Ademas, ofrecemos
herramientas, informacién y servicios a hospitales, farmacias y profesionales de la salud, que contribuyen
a ofrecer una atenciéon médica especializada y eficiente.

Grifols, con una plantilla de mas de 23.000 personas en mas de 30 paises y regiones, apuesta por un
modelo de negocio sostenible, referente de innovacién continua, calidad, seguridad y liderazgo ético.

Las acciones ordinarias (clase A) de la compafiia cotizan en el Mercado Espafiol y forman parte del IBEX-
35 (MCE: GRF). Las acciones Grifols sin voto (clase B) cotizan en el Mercado Continuo Espafiol (MCE:
GRF.P) y en el NASDAQ norteamericano mediante ADR (American Depositary Receipts) (NASDAQ:
GRFS).

Para mas informacion, visite www.grifols.com
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AVISO LEGAL

Los hechos y cifras contenidos en este informe que no se refieren a datos histéricos son "proyecciones e hipotesis futuras”.
Palabras y expresiones como "creer", "esperar”, "anticipar", "predecir", "esperar”, "pretender", "deberia", "tratara de
conseguir”, "se estima", "futuro" y expresiones similares, en la medida en que se refieren al grupo Grifols, se utilizan para
identificar proyecciones e hipétesis futuras. Estas expresiones reflejan las suposiciones, hipétesis, expectativas y
predicciones del equipo directivo en el momento de redactar este informe, y éstas estan sujetas a una serie de factores
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que hacen que los resultados reales puedan ser materialmente diferentes. Los resultados futuros del grupo Grifols podrian
verse afectados por acontecimientos relacionados con sus propias actividades, tales como la escasez de suministros de
materias primas para la fabricacion de sus productos, la aparicion en el mercado de productos de la competencia, o
cambios en el marco regulatorio de los mercados en los que opera, entre otros. A la fecha de elaboracion de este informe,
el grupo Grifols ha adoptado las medidas necesarias para mitigar el potencial impacto de estos acontecimientos. Grifols,
S.A. no asume ninguna obligacion de informar publicamente, revisar o actualizar las proyecciones o hipétesis futuras para
adaptarlas a hechos o circunstancias posteriores a la fecha de redaccion de este informe, salvo cuando la legislacion
aplicable lo requiera expresamente. Este documento no constituye una oferta o invitaciéon a la compra o suscripcién de
acciones de conformidad con lo dispuesto en la siguiente legislacion espafiola: Real Decreto Legislativo 4/2015, de 23 de
octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley del Mercado de Valores; Real Decreto Ley 5/2005, de 11 de
marzo y/o Real Decreto 1310/2005, de 4 de noviembre, y cualquier normativa de desarrollo de dicha legislacion. Asimismo,
este documento no constituye una oferta de compra, venta o canje, ni una solicitud de oferta de compra, venta o canje de
valores, ni una solicitud de voto o aprobacion en ninguna otra jurisdiccién. La informacion incluida en este documento no
ha sido verificada ni revisada por los auditores externos del grupo Grifols.
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