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ALK preesenterer fase lll-data for tabletvaccinen mod husstgvmideallergi pa EAACI i Kgbenhavn
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Kgbenhavn, 2014-06-09 13:45 CEST (GLOBE NEWSWIRE) --

Farste sublinguale tabletvaccine med robuste resultater inden for allergisk rhinitis og allergisk astma. Resultaterne muligger indsendelse af en
registreringsansggning i Europa i andet halvar 2014

ALK (ALKB:DC / OMX: ALK B / AKABY / AKBLF) har i dag preesenteret de vigtigste resultater fra to studier med virksomhedens nye sublinguale
tabletvaccine (SLIT-tablet) mod allergiske luftvejslidelser forarsaget af husstgvmider (HDM) pa arets kongres i European Academy of Allergy and
Clinical Immunology (EAACI) i Kgbenhavn.

ALKs tabletvaccine behandler den underliggende &rsag til allergiske luftvejslidelser forarsaget af husstavmider. Tabletten er det farste produkt til
allergiimmunterapi med et omfattende klinisk udviklingsprogram rettet mod behandling af allergi i bade de gvre og nedre luftveje forarsaget af
husstagvmider (henholdsvis allergisk rhinitis og allergisk astma).

MERIT- og MITRA-studierne omfattede tilsammen mere end 1.800 patienter. Studierne er en del af det starste kliniske udviklingsprogram, der
nogensinde er udfart inden for allergiimmunterapi. Udviklingsprogrammet omfatter over 5.000 patienter fra Europa, Nordamerika og Japan.

MITRA-studiet i patienter med allergisk astma

ALK iveerksatte MITRA-studiet (MT-04) i 2011 med henblik pa at vurdere effekten af og sikkerheden ved tabletvaccinen sammenlignet med placebo
hos patienter med astma forarsaget af husstgvmider, og hvis astma ikke var fuldt kontrolleret med mellem til hgje doser af inhalationskortikosteroider
(ICS). Studiets primaere mal var en reduktion i risikoen for moderate til svaere astma-eksacerbationer under steroidreduktion malt som tiden til den
forste eksacerbation.

Det primaere kliniske mal for MITRA-studiet blev ndet. Patienter med en behandlingsdosis pa 12 SQ-HDM oplevede en signifikant forbedring af deres
astmakontrol som vist ved en 34 % nedsat risiko for moderate til sveere astma-eksacerbationer i den periode, hvor behandlingen med ICS ophgrte.

Patienterne oplevede desuden en signifikant reduceret risiko for sgvnforstyrrelser pa grund af astma i observationsperioden umiddelbart op til samt
under ophgr af ICS-behandlingen.

Ved randomiseringen havde 28 % af patienterne ukontrolleret astma som defineret af Global Initiative for Asthma (GINA), selv om de fik mellemste
eller hgjeste dosis af inhalationskortikosteroider. Bivirkningsprofilen for patienter med ukontrollerede symptomer svarede til profilen for gruppen som
helhed, og der blev ikke identificeret en hgjere risiko for patienter med ukontrolleret astma. Disse resultater kan veere af vaesentlig klinisk betydning,
da ukontrolleret astma p.t. er kontraindikeret for de markedsfgrte produkter til allergiimmunterapi.

MERIT-studiet i patienter med allergisk rhinitis

ALK iveerksatte MERIT-studiet i 2011 med henblik p& at vurdere effekten af og sikkerheden ved tabletvaccinen sammenlignet med placebo hos
patienter med allergisk rhinitis forarsaget af husstgvmider. Studiets primaere mal var en reduktion i den kombinerede rhinitis symptom- og
medicinscore.

De patienter, der blev udvalgt til studiet, havde alle diagnosen moderat til sveer allergisk rhinitis forarsaget af husstgvmider. Patienterne havde
kraftige symptomer, der kraevede regelmeessig medicinsk behandling, inden de deltog i studiet med tabletvaccinen. Symptomerne var blandt andet
sgvnforstyrrelser og begraensninger i deres daglige aktiviteter eller begreensninger i forbindelse med skole eller arbejde.

Det primeere kliniske mal for MERIT-studiet blev ndet. Den kombinerede mediane rhinitis symptom- og medicinscore blev reduceret med 22 % i
patienter med en behandlingsdosis p& 12 SQ-HDM i forhold til patienter, der modtog placebo. Desuden oplevede patienterne signifikant feerre dage
med rhinitis eksacerbationer (defineret som dage med sveere rhinitis-symptomer). Risikoen for at opleve en dag med rhinitis-eksacerbationer blev
halveret, svarende til at patienterne arligt oplever ca. 20 feerre dage med alvorlige allergiske symptomer.

Data fra fase II- og fase lll-studierne viste en effekt af behandlingen allerede efter 8 til 14 uger fra behandlingsstart for patienter med en
behandlingsdosis pd 12 SQ-HDM.

Samtidig viste bdde MITRA- og MERIT-studiet, at behandlingen var veltolereret og havde en god sikkerhedsprofil.

Registreringsansggning i Europa indsendes planmeaessigt

Henrik Jacobi, der er Executive Vice President for R&D hos ALK, udtaler: "Resultaterne af studierne med ALKs nye tabletvaccine er meget positive i
forhold til bade allergisk rhinitis og allergisk astma forarsaget af husstgvmider. De viser, at den nye behandling kan reducere allergisymptomerne, sa
moderate til sveere tilfzelde bliver milde. P& baggrund af resultaterne forventer vi at indsende en registreringsansggning i Europa i andet halvar 2014.”

Pascal Demoly, der er chef for Iuftvejs- og allergiafdelingen pa universitetshospitalet i Montpellier og ansvarlig investigator p4 MERIT-studiet, udtaler:
"Det er farste gang, vi har set robuste data for brug af immunterapi til behandling af bade allergisk rhinitis og allergisk astma forarsaget af
husstgvmider.”

Han tilfgjer: "Tabletvaccinen kan give leegerne et vigtigt nyt behandlingstilbud til patienter, som er allergiske over for husstgvmider, og hvor
eksisterende behandlinger ikke har tilstraekkelig effekt. For patienter giver den hab om, at deres kroniske respiratoriske allergi kan afhjeelpes, sé de
ikke hele tiden skal tage symptomdaempende medicin.”
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Om ALK

ALK er en global, forskningsbhaseret medicinalvirksomhed, der fokuserer pa forebyggelse, diagnosticering og behandling af allergi. ALK er verdens
fgrende virksomhed inden for allergivaccination (immunterapi) — en unik behandling af selve &rsagen til allergi. Virksomheden har ca. 1.800
medarbejdere og datterselskaber, produktionsfaciliteter og distributagrer over hele verden. ALK har indgaet partnerskabsaftaler med Merck, Torii og
Abbott om kommercialisering af sublinguale tabletbaserede allergivacciner i henholdsvis Nordamerika, Japan og Rusland. Selskabet har
hovedkvarter i Hgrsholm og er bgrsnoteret p4 NASDAQ OMX Copenhagen A/S. Laes mere pa www.alk.net.

Om MITRA-studiet

Studiet var et randomiseret, placebokontrolleret, dobbeltblindet, multinationalt, multicenter studie med 834 patienter fra 13 europeeiske lande.
Patienterne blev inddelt i tre lige store behandlingsgrupper. Patienterne i de to farste grupper fik to forskellige doser af tabletvaccinen, mens patienter
i den tredje gruppe fik placebo. Patienterne fik en tablet en gang dagligt i op til 18 maneder. Endvidere fik alle patienter behandling med
inhalationskortikosteroider (ICS) indtil den sidste del af studiet, hvor ICS-behandlingen reduceredes med 50 % i tre maneder og derefter ophgrte helt
i yderligere tre maneder. Studiets design og succeskriterier blev drgftet med Det Europeeiske Laegemiddelagentur i forbindelse med en videnskabelig
anbefaling, inden studiet blev igangsat.

Om MERIT-studiet

Studiet var et randomiseret, placebokontrolleret, dobbeltblindet, multinationalt, multicenter studie med 992 patienter fra 12 europeeiske lande.
Patienterne blev inddelt i tre lige store behandlingsgrupper. Patienterne i de to farste grupper fik to forskellige doser af tabletvaccinen, mens patienter
i den tredje gruppe fik placebo, men havde ubegraenset adgang til symptomdeempende medicin. Patienterne fik en tablet en gang dagligt i et ar.

Om husstgvmideallergi

Husstgvmider er den mest almindelige arsag til allergi i verden. Husstgvmideallergi skennes at pavirke ca. 90 mio. mennesker i Europa,
Nordamerika og Japan samt mere end 100 mio. mennesker i Kina. Det anslas, at op mod 20 % lider af moderate til svaere symptomer. Allergien
udvikler sig tidligt i livet, den er der hele aret, og patienterne har gget risiko for at udvikle astma og andre allergier.
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