LK

ALK opnar europeeisk godkendelse af tabletvaccinen mod allergisk rhinitis forarsaget af traepollen

June 07, 2019

ALK (ALKB:DC / OMX: ALK B / AKABY / AKBLF) har i dag meddelt, at godkendelsesproceduren for tabletvaccinen mod traepollenallergi (traetabletten)
er succesfuldt afsluttet i 17 europeeiske lande. Tabletten forventes markedsfart under navnet ITULAZAX®.

Millioner af europeaeere lider af traepollenallergi. Det vurderes, at ca. 10 % af folk med allergisk rhinitis har en allergi, der ikke er velkontrolleret, selv om

de tager symptomdaempende medicin. For mange af disse vil ITULAZAX® veere en relevant behandlingsmulighed, der kan forbedre deres livskvalitet
ved at behandle den underliggende arsag til allergien og ikke blot symptomerne.

ITULAZAX® er godkendt til voksne til behandling af moderat til svaer allergisk rhinitis og/eller konjunktivitis for&rsaget af allergener, der krydsreagerer

med allergener fra birkepollen, som udover birk omfatter bl.a. el, bgg, hassel, avnbag og eg. ITULAZAX® er godkendt til patienter med kliniske
symptomer trods brugen af symptomdeempende medicin, og som er testet positive over for et af farnaevnte allergener (priktest og/eller specifik IgE).

Henrik Jacobi, forskningsdirektar i ALK siger: "Allergikere i Europa vil for farste gang have adgang til behandling med en effektiv, veldokumenteret og
hurtigt oplgselig tablet mod traepollenallergi, der hverken kreever speciel opbevaring eller opdosering. Vi er glade for, at godkendelsesproceduren i
Europa er succesfuldt afsluttet mindre end et ar efter indsendelse af registreringsansggningen."

Han fortseetter: "Denne nye, hjemmebaserede behandlingsmulighed vil forbedre livskvaliteten for folk med allergisk rhinitis forarsaget af traepollen,
hvis allergi ikke er velkontrolleret, selv om de tager symptomdeempende medicin. Derudover er vi meget glade for, at myndighederne ogsa anerkender
tabletvaccinens positive effekt i hele treepollensaesonen.”

Resultaterne, der blev brugt i registreringsansggningen, er blandt de steerkeste nogensinde i et stort studie med sublingual allergivaccination og
inkluderer resultater fra et klinisk fase lll-studie med ITULAZAX®. Studiet, der blev afsluttet i 2017, viste, at behandling med ITULAZAX® reducerede
den totale kombinerede score (primaert malepunkt) med 40 % sammenlignet med placebo. Effekten var sammenlignelig malt over hele birke-, el- og
hasselpollensaesonen.

Med dagens afslutning af godkendelsesproceduren forventer ALK, at tabletten vil veere tilgeengelig i de farste europeeiske markeder i Tyskland og
Skandinavien i indevaerende &r, s snart nationale markedsfgringstilladelser samt pris- og tilskudsaftaler er opnaet.

Med den europeeiske godkendelse af ITULAZAX® har ALK nu fire godkendte tabletvacciner i Europa: GRAZAX® (2006), ACARIZAX® (2015) og
RAGWIZAX® (2017). De fire tabletvacciner deekker de mest almindelige luftvejsallergier i verden, der behandles med allergivaccination.
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Om ALK

ALK er en global, specialiseret medicinalvirksomhed med fokus pa allergi og allergisk astma. Virksomheden markedsfgrer allergi-immunterapi og
andre produkter og serviceydelser til mennesker med allergi og allergileeger. Virksomheden har hovedkvarter i Harsholm, beskaeftiger omkring 2.400
mennesker over hele verden og er noteret pa Nasdaq Copenhagen. Find mere information pa www.alk.net.
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