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Resumé: Det amerikanske kliniske studie (GT-14) med ALK-Abellós græstablet

nåede ikke sit primæ-re mål. En analyse af en delmængde af patienterne viser en

positiv klinisk effekt, der er fuldt sammen-lignelig med resultaterne fra det

europæiske kliniske udviklingsprogram. Schering-Plough fortsætter

udviklingsprogrammet og igangsætter yderligere et etårigt studie, der

gennemføres i forbindelse med græspollensæsonen i 2008. 


ALK-Abelló har afsluttet et klinisk fase III studie (GT-14) med den

tabletbaserede allergivaccine mod græspollenallergi i USA. Studiet var udformet

til at bekræfte de positive resultater fra det europæiske kliniske

udviklingsprogram, der førte til en europæisk registrering af tabletten i 2006.

GT-14 studiet omfattede i alt 329 patienter, og det primære mål var at vise

reduktion af patienternes allergisymptomer i græspollensæsonen. 


Størstedelen af patienterne i både aktiv- og placebogruppen oplevede imidlertid

ikke en forøgelse af høfebersymptomerne i græspollensæsonen, og det førte til,

at studiet ikke nåede sit primære mål. En analyse af en delmængde af

patienterne viser en positiv klinisk effekt, der er fuldt sammenlignelig med

resultaterne fra det europæiske kliniske udviklingsprogram. 


Sikkerhedsprofilen af tabletten svarer til de tidligere europæiske kliniske

studier. 


Schering-Plough igangsætter et etårigt effekt- og sikkerhedsstudie med den

tabletbaserede allergivaccine til voksne i forbindelse med græspollensæsonen i

2008. Desuden vil Schering-Plough som planlagt igangsætte et effekt- og

sikkerhedsstudie med græsallergitabletten til børn i forbindelse med

græspollensæsonen 2008. 


Schering-Plough indgik den 2. januar 2007 en strategisk samarbejdsaftale med

ALK-Abelló om at udvikle og markedsføre tabletbaserede vacciner mod

græspollenallergi, husstøvmideallergi og ragweedallergi i USA, Canada og

Mexico. 


Denne meddelelse ændrer ikke ALK-Abellós økonomiske forventninger til 2007.
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