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ALK: FDA offentligger briefingdokumenter forud for madet i den radgivende komite om
tabletvaccinen mod ragweedallergi

January 24, 2014

Kgbenhavn, 2014-01-24 13:58 CET (GLOBE NEWSWIRE) --

ALK (ALKB:DC / OMX: ALK B / AKABY / AKBLF) meddelte i dag, at de amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) har offentliggjort
briefingdokumenter forud for mgdet i FDAs radgivende komite den 28. januar, hvor Mercks registreringsansggning for den sublinguale tabletvaccine
mod ragweedallergi vil blive draftet.

Briefingdokumenterne er tilgaengelige pa FDAs hjemmeside http://www.fda.gov/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials
/BloodVaccinesandOtherBiologics/AllergenicProductsAdvisoryCommittee/ucm379932.htm

Pa mgdet vil komiteen blive bedt om at vurdere falgende:

e Om de tilgeengelige data underbygger sikkerheden og effekten af produktet i personer fra 18 ar og opefter
e At diskutere et eventuelt behov for yderligere studier

ALKs partner i Nordamerika, Merck (NYSE: MRK), kendt som MSD uden for USA og Canada, indsendte i marts 2013 registreringsansggningen til
FDA for tabletvaccinen mod ragweedallergi, der planlaegges markedsfart under varemaerket RAGWITEK™. | maj 2013 meddelte ALK og Merck, at
FDA havde accepteret ansggningen til behandling. | december blev det meddelt, at FDA havde nedsat en radgivende komite til at behandle
ansggningen.

FDAs radgivende komiteer bestar af uafhaengige eksperter, der radgiver FDA i forbindelse med regulatoriske beslutninger. Sddanne komitemgder er
abne foroffentligheden og er aimindelige i forbindelse med vurdering af nye og/eller vigtige laegemidler.

Ifglge amerikansk lovgivning (US Freedom of Information legislation) skal briefingdokumenterne offentligggres forud for komitemgdet, som regel
senest to dage fgr mgdet finder sted.

ALKs partnerskab med Merck omfatter udvikling, registrering og kommercialisering af en portefglje af sublinguale tabletbaserede allergivacciner i
Nordamerika.

Telekonference
ALK afholder den 29. januar kl. 08.00 (CET) en telefonkonference for investorer og analytikere. Telefonkonference vil veere tilgeengelig pa www.alk-
abello.com/investor. Deltagere i telefonkonferencen bedes ringe ind senest kl. 07.55 (CET). Danske deltagere skal ringe pa tif. 7026 5040 eller 7027

9009, mens internationale deltagere skal ringe pa +44 208 817 9301
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Om ALK

ALK er en global, forskningshaseret medicinalvirksomhed, der fokuserer pa forebyggelse, diagnosticering og behandling af allergi. ALK er verdens
farende virksomhed inden for allergivaccination (immunterapi) — en unik behandling af selve arsagen til allergi. Virksomheden har ca. 1.800
medarbejdere og datterselskaber, produktionsfaciliteter og distributarer over hele verden. ALK har indgaet partnerskabsaftaler med Merck og Torii
om kommercialisering af sublinguale tabletbaserede allergivacciner i henholdsvis Nordamerika og Japan. Selskabet har hovedkvarter i Harsholm og
er bgrsnoteret pA NASDAQ OMX Copenhagen A/S. Laes mere pa www.alk.net.

Om samarbejdet med Merck i Nordamerika

ALK har indgaet et strategisk partnerskab med Merck om at udvikle, registrere og kommercialisere en portefglje af sublinguale tabletbaserede
allergivacciner mod grees-, ragweed- og husstgvmideallergi i USA, Canada og Mexico. | henhold til aftalen er ALK berettiget til at modtage op til DKK
1,6 mia. (USD 290 mio.) i milepeelsbetalinger fra Merck, hvoraf ca. DKK 300 mio. allerede er indteegtsfert i arene 2007-13. ALK vil derudover
modtage royaltybetalinger fra nettosalget af produkterne pa det nordamerikanske marked samt betalinger for produktleverancer. Merck afholder alle
omkostninger til klinisk udvikling, registrering, markedsfgring og salg af produkterne pa det nordamerikanske marked. ALK er ansvarlig for produktion
og levering af tabletterne.
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