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COMUNICATO STAMPA Milano, 18 Gennaio 2007

Giuliani S.p.A. ha annunciato che la Food and Drug Administration, I’agenzia del farmaco
statunitense, ha rilasciato, al suo partner SHIRE Pharmaceuticals, I'autorizzazione
all'immissione in commercio del prodotto LIALDA®, indicato per linduzione della
remissione in pazienti affetti da Rettocolite Ulcerosa in fase acuta.

La Giuliani S.p.A. ha gia ottenuto in data 13 Dicembre 2006, con nome MESAVANCOL®,
lapprovazione in Olanda, con indicazione allargata al mantenimento della remissione
della malattia. L’Olanda agira da Reference Member State nel processo di mutuo
riconoscimento per l'ottenimento delle autorizzazioni in altri paesi europei, che si contano

di ottenere progressivamente nel corso del 2007.

LIALDA® / MESAVANCOL® ¢ la prima ed unica formulazione orale di mesalazina, che
puo essere assunta dai pazienti in mono-somministrazione giornaliera a dosaggi adeguati
per ottenere il beneficio clinico atteso.

La mesalazina rappresenta il farmaco di prima scelta nella terapia della Rettocolite
Ulcerosa, patologia infiammatoria cronica del colon, caratterizzata da periodi di apparente
remissione ed episodi, piti 0 meno frequenti, di riacutizzazioni gravemente invalidanti e ad
alto costo socio-sanitario, che colpisce in Italia oltre 150.000 pazienti.

La possibilita di una mono-somministrazione giornaliera consente, inoltre, la massima
adesione da parte dei pazienti ad un regime terapeutico che dal momento della diagnosi si
protrae per tutta la vita e che, se non rispettato, costituisce una delle cause principali di

aumento della frequenza delle riacutizzazioni.

Questi obiettivi sono stati raggiunti grazie ad una tecnologia brevettata in tutto il mondo
(MMx®) che ha consentito alla Giuliani di sviluppare, in collaborazione con la Cosmo

S.p.A. di Lainate, una compressa da 1,2 gr di mesalazina.

“L’approvazione negli Stati Uniti di un prodotto inventato e sviluppato in Italia
rappresenta un importante traguardo per la ricerca farmaceutica italiana sopratutto in un
momento di grande difficolta per il settore. Come azienda abbiamo sempre creduto
nell'innovazione investendo oltre il 20% del nostro fatturato e questo successo ci conferma
la validita delle nostre attivita di ricerca ad alto contenuto tecnologico, scientifico, clinico e

ci incoraggia a mantenere gli investimenti nei nostri progetti di Ricerca e Sviluppo”.
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