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Kgbenhavn, 2017-09-14 13:15 CEST (GLOBE NEWSWIRE) --

ALK (ALKB:DC / OMX: ALK B / AKABY / AKBLF) meddelte i dag, at et klinisk fase lll-studie med selskabets tabletvaccine mod treepollenallergi er
succesfuldt afsluttet, og at studiet mgdte det primaere effektmal. Tabletvaccinen mod treepollenallergi er en vigtig del af ALKs bestraebelser pa at
udvikle en fuld portefglje af tabletvacciner til patienter, der lider af de mest almindelige luftvejsallergier. ALK er p.t. det eneste selskab, der har
afsluttet et klinisk fase Ill-studie med en tabletvaccine mod treepollenallergi.

Studiets primaere malepunkt var den daglige totale kombinerede score, som er summen af allergisymptomer og brugen af symptomdeempende
medicin, malt i birkepollensaesonen. Behandling med tabletvaccinen mod traepollenallergi reducerede den totale kombinerede score (primaert
malepunkt) med 39,6 % sammenlignet med placebo. Resultaterne var statistisk hgjsignifikante (p < 0,0001). En lignende effekt blev pavist, nar data
fra hele treepollensaesonen blev analyseret (dvs. inkl. el- og hasselpollensaesonerne). Studiet viste ligeledes, at behandlingen var veltolereret, og der
blev ikke observeret nye eller uventede bivirkninger sammenlignet med tidligere kliniske studier med tabletvacciner.

Henrik Jacobi, ALKs forskningsdirekter, siger: " Vi er ekstremt glade for at se, at behandlingen har en sa klar og klinisk meningsfuld effekt. Rent
faktisk var den kliniske effekt i dette studie blandt de mest signifikante, vi nogensinde har set i et stort studie med allergivaccination, hvilket betyder,
at vi har udviklet et helt unikt produkt.”

Han fortseetter: "Tabletvaccinerne mod husstgvmide-, graes-, ragweed- og japansk cederallergi er enten ved at blive godkendt eller allerede
markedsfgrte, og resultaterne fra dette studiet er et vigtigt skridt for ALK mod at fuldende sin tabletportefglje. Med disse fem tabletter vil vi veere i
stand til effektivt at deekke mere end 80 % af globale luftvejsallergier.”

ALK igangsatte det kliniske fase Ill-studie i 2016 for at vurdere effekt og sikkerhed af tabletvaccinen mod traepollenallergi sammenlignet med placebo
ved behandling af voksne og unge med allergiske hgfebersymptomer fra naese og/eller gjne forarsaget af birkepollen. Studiet var et randomiseret,
placebokontrolleret, dobbeltblindet, multicenter studie, der omfattede 634 patienter i alderen 12-65 r i otte europaeiske lande. Et tidligere fase
II-studie viste, at behandlingen reducerede patienternes symptomer signifikant over for pollen fra svel birke- som egetraeer sammenlignet med
placebo.

Luftvejsallergier udger et globalt sundhedsproblem, der pavirker 10-25 % af befolkningen. | Europa og Nordamerika lider ~20 % af befolkningen af
allergisk rhintis. | Nord- og Mellemeuropa, USA og Canada er luftvejsallergier ofte forarsaget af allergener, der krydsreagerer med allergener fra
birkepollen, som udover birk omfatter bl.a. el, bag, hassel og eg. ALK vurderer, at ca. 15 millioner europeaeere har traepollenallergi, hvoraf ~10 %
vurderes at have symptomer, der ikke er velkontrollerede trods brugen af traditionel symptomdaempende medicin. For nogle af disse patienter vil
ALKSs tabletvaccine vaere en relevant behandlingsmulighed.

ALK forventer at indsende registreringsansggning for produktet i Europa og muligvis ogsa i Canada i 2018.
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Om ALK

ALK er en global, forskningsbaseret medicinalvirksomhed, der fokuserer pa forebyggelse, diagnosticering og behandling af allergi. ALK er en af
verdens farende virksomheder inden for allergivaccination (immunterapi) — en behandling af selve arsagen til allergi. Virksomheden har ca. 2.300
medarbejdere og har datterselskaber, produktionsfaciliteter og distributarer over hele verden. ALK har indgaet partnerskabsaftaler med Torii, Abbott
og Segirus om kommercialisering af tabletbaserede allergivacciner i henholdsvis Japan, Rusland, Sydgstasien, Australien og New Zealand.
Virksomheden har hovedkvarter i Harsholm og er barsnoteret pa Nasdag Copenhagen. Laes mere pa www.alk.net.
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