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ALK indsender registreringsansggning for tabletvaccinen mod husstgvmideallergi i Europa
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Kgbenhavn, 2014-11-20 11:55 CET (GLOBE NEWSWIRE) --

ALK (ALKB:DC / OMX: ALK B / AKABY / AKBLF) har i dag meddelt, at registreringsansggningen for tabletvaccinen mod
husstgvmideallergi er indsendt til de europaeiske sundhedsmyndigheder. Husstgvmider er den mest almindelige arsag til allergiske
luftvejslidelser og pavirker ca. 35 millioner voksne europeeere. Af disse oplever mere end 3 millioner ikke tilstraekkelig effekt med den
nuveerende symptomdaempende standardbehandling.

ALKs registreringsansggning for tabletvaccinen mod husstgvmideallergi (HDM SLIT-tabletten) er i dag accepteret til behandling af de europaeiske
sundhedsmyndigheder via den decentrale godkendelsesprocedure med Tyskland som referencemedlemsstat.

“Indsendelse af registreringsansggningen er en milepzel, da tabletten mod husstgvmideallergi er ALKs vigtigste laeegemiddelkandidat og den farste af
sin art i Europa. Husstavmider er den mest almindelige arsag til allergiske luftvejslidelser. Allergiske luftvejslidelser viser sig tidligt i livet, er der hele
&ret og omfatter bade allergisk rhinitis og allergisk astma. Det er vores ambition, at patienter, der ikke far tilstreekkelig effekt af deres
symptomdaempende medicin, kan f& behandlet denne kroniske lidelse,” siger adm. direktar Jens Bager.

Behandlingen af ansggningen forventes at tage ca. 12 maneder. Under forudsaetning af at myndighederne godkender tabletten, vil de farste
lanceringer kunne finde sted i 2016.

Det europeeiske marked
Husstgvmideallergi skennes at pavirke 35 millioner voksne europzeere, hvoraf mere end 3 millioner ikke oplever tilstreekkelig effekt af

symptomdsempende medicinl:2 og derfor har vedvarende moderate til sveere symptomer. Yderligere 1 million bgrn og unge skegnnes at veere i

samme situation1:2:3. ALK vurderer, at ca. 50 % af disse patienter bor i lande med ingen eller meget begraenset adgang til allergiimmunterapi. For
patienterne og samfundet som helhed er konsekvenserne af allergiske luftvejslidelser betydelige. Neesten 70 % af patienterne med allergisk rhinitis

faler, at sygdommen haemmer dem i deres dagligdag, og 43 % af patienterne med allergisk rhinitis og allergisk astma har sgvnproblemer4.

Understgttende kliniske data
ALKs registreringsansggning understgttes af et klinisk udviklingsprogram, der omfatter ca. 3.000 patienter. Data fra de kliniske studier har
dokumenteret effekt ved bade allergisk astma og allergisk rhinitis forarsaget af husstavmider.

Det pivotale fase Ill MITRA-studie af astma forarsaget af husstavmider viste, at tabletten reducerede patienternes risiko for moderate til svaere
astma-eksacerbationer signifikant. Under reduktionen af inhalationskortikosteroider (ICS) oplevede de patienter, der fik en behandlingsdosis p& 12
SQ-HDM en 34 % nedsat risiko for moderate eller svaere astma-eksacerbationer sammenlignet med de patienter, der fik placebo. Dette inkluderede

en 36 % nedsat risiko for savnforstyrrelser og/eller ggede symptomer i dagtimerne som fglge af astma®.

Det pivotale fase Ill MERIT-studie af rhinitis forarsaget af husstgvmider omfattede patienter med kraftige symptomer trods regelmaessig brug af
symptomdaempende medicin. | studiet blev det pavist, at tabletten reducerede patienternes symptomer pa rhinitis og deres brug af
symptomdaempende medicin. De patienter, der fik en behandlingsdosis pa 12 SQ-HDM oplevede en reduktion pa 22 % i den mediane kombinerede
symptom- og medicinscore sammenlignet med patienter, der fik placebo. Denne effekt kommer oveni effekten af standard symptomdaempende
behandling, da alle behandlingsgrupper under hele studiet havde fri adgang til brug af symptomdaempende medicin. Desuden reducerede
behandlingen patienternes risiko for dage med rhinitis-eksacerbationer med 50 % (defineret som en dag med sveere symptomer pa allergisk
rhinitis)®.

Bade MITRA- og MERIT-studiet viste, at behandlingen var veltolereret.

Globalt udviklingsprogram
Tabletvaccinen mod husstavmideallergi er ogsa i den sene kliniske udviklingsfase i Nordamerika og Japan. De fzelles udviklingsaktiviteter i Europa,
Nordamerika og Japan udgger det starste kliniske udviklingsprogram nogensinde inden for allergiimmunterapi.

| Nordamerika gennemfgrer ALKs partner Merck & Co., Inc. (kendt som MSD uden for USA og Canada) i gjeblikket et klinisk fase llI-studie for at
undersgge sikkerheden og effekten af tabletvaccinen ved behandling af allergisk rhinitis forarsaget af husstgvmider. Studiet ventes afsluttet i 2015 og
vil danne grundlag for en registreringsansggning.

| Japan forventer ALKs partner Torii Pharmaceutical Co., Ltd. at kunne indsende en registreringsans@gning for tabletvaccinen inden for de naeste 3-5
maneder. Ansggningen er baseret pa japanske fase Ill-data, der dokumenterer effekt ved allergisk rhinitis forarsaget af husstgvmider. Under
forudseetning af at myndighederne godkender tabletten, vil den kunne komme pa markedet i Japan i 2016.

ALK pateenker at gennemfere yderligere kliniske studier med tabletvaccinen mod husstevmideallergi for at komme ind p& markedet i Kina og p&
andre vaekstmarkeder. Udviklingsprogrammet forventes i de kommende ar ogsa at inkludere studier i bgrn samt studier vedrgrende forebyggelse af
allergisk astma. Nar programmet er afsluttet, ventes det, at mere end 8.000 patienter vil have deltaget.

ALK skanner, at teet pd 200 millioner mennesker lider af allergiske luftvejslidelser forarsaget af husstgvmider i Europa, Nordamerika, Japan og Kina.
En del af disse patienter har moderate til sveere symptomer og oplever ikke tilstraekkelig effekt med den nuveerende symptomdsempende
standardbehandling, hvorfor der er et behov for bedre behandlingsmuligheder.


http://alk-b.co/

Denne meddelelse pavirker ikke ALKs gkonomiske forventninger til 2014.
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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 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 barsnoteret p& NASDAQ Copenhagen. Laes mere pa www.alk.net.
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