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Harsholm ALK offentligger hovedresultater fra det femarige GRAZAX®
14.januar 2016 Asthma Prevention (GAP) bgrnestudie
Side 1/3 » Studiet viste ingen effekt for sa vidt angar tiden til forekomst af farste

diagnose af en reversibelt nedsat lungefunktion.

» Studiet viste, at behandling med GRAZAX® signifikant reducerede andelen af
barn, der oplevede astmasymptomer eller brugte astmamedicin. Effekten var
vedholdende to ar efter afsluttet behandling.

» Desuden bekreaeftede studiet, at behandling med GRAZAX® signifikant
reducerede allergiske rhinoconjunctivitis-symptomer (allergiske symptomer
fra naese og gjne). Effekten var vedholdende to ar efter afsluttet behandling.

» Studiet bekraeftede den sygdomsmodificerende effekt af GRAZAX® i en
bgrnepopulation.

ALK (ALKB:DC / OMX: ALK B / AKABY / AKBLF) offentligger i dag hovedresultater fra
GAP-studiet (GRAZAX® Asthma Prevention) med ALKs tabletvaccine mod
graespollenallergi. GAP-studiet bestod af et trearigt behandlingsforlgb samt en toarig
opfalgningsperiode og inkluderede 812 barn i alderen 5-12 ar ved starten af
behandlingsperioden. Det primaere formal var at undersgge effekten af GRAZAX®
sammenlignet med placebo med hensyn til risikoen for at udvikle astma.

Studiets primeere mal var tiden til forekomst af farste diagnose af en reversibelt nedsat
lungefunktion. Antagelsen var, at feerre af de patienter, der blev behandlet med
GRAZAX®, ville fa denne diagnose eller ville blive diagnosticeret senere i forlgbet i
forhold til placebogruppen. | det femarige studieforlgb var der ingen malbar effekt for
sa vidt angar tiden til forekomst af farste diagnose af en reversibelt nedsat
lungefunktion, og studiet madte saledes ikke sit primaere mal.

| modseetning hertil havde behandling med GRAZAX® en positiv effekt p& bgrnenes
astmasymptomer og brug af astmamedicin. Odds ratio (sekundaert mal) for
forekomsten af astmasymptomer? eller brug af astmamedicin? var ved udgangen af
det femarige studieforlgb 0,66 (p<0,05) til fordel for GRAZAX®-behandlingen.

Desuden var antallet af patienter, der oplevede astmasymptomer eller brugte
astmamedicin signifikant reduceret fra og med andet ar i det femarige studieforlgb i
gruppen, der blev behandlet med GRAZAX® sammenlignet med placebo (med relative
risikoreduktioner pa 36-50 %). Den positive effekt pa astmasymptomer og forbruget af
astmamedicin blev observeret ret rundt i den toarige opfalgningsperiode.

Baseret pa astmasymptomer og forbruget af astmamedicin er der saledes pavist en
sygdomsmodificerende effekt, der var vedholdende to ar efter afsluttet behandling.

L Astmasymptomer inkluderede pibende vejrtraekning, trykken for brystet, andengd eller hoste i mere end
10 sammenhaengende dage.

2 Astmamedicin inkluderede kortidsvirkende beta-2-agonister (SABA), systemisk corticosteroid, inhaleret
corticosteroid (ICS), leukotrien receptor antagonister (LTRA), langtidsvirkende beta-2 agonister (LABA),
theofyllin og natriumcromoglikat.
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Side 2/3 GAP-studiet demonstrerede ligeledes en effekt pa allergisk rhinoconjunctivitis
forarsaget af greespollen i alle tre behandlingsar samt de to opfalgningsar. Patienter,
der blev behandlet med GRAZAX® oplevede en 23-30 % reduktion i symptomer
(p<0,005 i alle fem ar) sammenlignet med placebo (sekundaert mal). Reduktionen i
symptomer svarer til tidligere studieresultater. Alle patienter havde adgang til
symptomdaempende medicin mod allergiske neese- og gjensymptomer i hele
studieforlgbet. Ved afslutningen af studiet blev brugen af denne medicin opgjort, og
patienter behandlet med GRAZAX® brugte vaesentligt mindre symptomdeempende
medicin mod allergiske naese- og gjensymptomer sammenlignet med placebo
(p<0.001).

Henrik Jacobi, forskningsdirektar i ALK, siger: "Med dette specifikke studiedesign var
vi ikke i stand til at pavise en effekt for sa vidt angar tiden til forekomst af farste
diagnose af en reversibelt nedsat lungefunktion. Til gengaeld er vi begejstrede over at
se en tydelig og klinisk betydningsfuld behandlingseffekt p& astmasymptomer og
brugen af astmamedicin, der varer ved to ar efter afsluttet behandling."

Han fortsaetter: "Studiet bekraefter desuden den sygdomsmaodificerende effekt af
GRAZAX® pa graespollenallergi hos bgrn. Det betyder, at barn, der behandles med
GRAZAX®, ikke kun vil opleve en positiv effekt pa deres naese- og gjensymptomer. De
vil ogsé have en reduceret risiko for astmasymptomer og brug af astmamedicin i
arene efter behandlingen er afsluttet.”

GRAZAX® blev godkendt Europa i 2006 og markedsfgres i dag pa alle starre
markeder. GRAZAX® er verdens bedst dokumenterede vaccine mod graespollenallergi
med data fra 17 randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede kliniske studier
med mere end 5.600 patienter. Studierne paviser, at GRAZAX® behandler symptomer
og selve arsagen til allergien i bade voksne og bgrn. Produktet blev godkendt i
Nordamerika i 2014, hvor det markedsfagres under navnet GRASTEK® af ALKs partner
MSD (kendt som Merck i USA og Canada.
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ALK afholder i dag kl. 18.00 (CET) en telefonkonference for analytikere og investorer,
hvor forskningsdirektar Henrik Jacobi uddyber resultaterne og besvarer spgrgsmal.
Telefonkonferencen webcastes live pd www.alk-abello.com/investor og den tilhgrende
preesentation vil veere tilgeengelig kort far kaldet begynder. Deltagere i telefonkonfe-
rencen bedes ringe ind senest kl. 17.55 (CET). Danske deltagere skal ringe pa tlf.
7022 3500, mens internationale deltagere skal ringe pa +44 (0) 20 7572 1187 eller +1
646 722 4972. Benyt venligst falgende deltager pinkode: 18473806#.
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Side 3/3 Om GAP-studiet
ALK igangsatte i 2009 GAP-studiet (GRAZAX® Asthma Prevention) med henblik pa at
undersgge effekten og sikkerheden af graestabletvaccinen (GRAZAX®) i bgrn med allergisk
rhinikonjunktivitis. Studiet var et randomiseret, parallelgruppe, dobbeltblindet,
placebokontrolleret, multinationalt studie, der undersggte effekten af GRAZAX® i forebyggelsen
af astmaudvikling sammenlignet med placebo.

Studiet inkluderede 812 bgrn i alderen 5-12 ar fra 101 klinikker i 11 europzeiske lande
(Danmark, Finland, Frankrig, Norge, Polen, Schweiz, Spanien, Storbritannien,Sverige, Tyskland
og Jstrig). De primeere kriterier for inklusion i studiet var patienter med en Klinisk relevant
historie med allergisk rhinokonjunktivitis forarsaget af graespollen, der havde modtaget
symptomatisk behandling i to greespollensaesoner op til behandlingstart og ikke havde en
medicinsk historie med tegn pa astma.

Studiet bestod af en screeningsperiode, et tredrigt behandlingsforlab med daglig behandling og
en todrig opfalgningsperiode. For at udelukke astma fgr randomiseringen, blev der foretaget to
screeninger af hver patient. Forméalet med den fgrste screening var at undersgge patientens
egnethed i forhold til alle inklusions- og eksklusionskriterier. Under den anden screening (i
greespollensaesonen) blev alle patienter undersggt i henhold til den pree-specificerede
astmadiagnose. Patienter med misteenkt astma eller diagnostiseret med astma blev pr.
definition udelukket fra studiet. Efter afslutningen af graespollensaesonen 2010 blev de egnede
patienter randomiseret til behandling med GRAZAX® (N=398) eller placebo (N=414) i tre
sammenhaengende ar. Studiet fortsatte med et dobbeltblindet opfalgningsforlgb pa yderligere to
ar. Uafhaengigt af om patienterne i Igbet af studiet var blevet diagnostiseret med astma,
fortsatte de randomiserede patienter i studiet i samtlige fem ar. Patienter, der oplevede
astmasymptomer under studieforlgbet, blev bedt om at kontakte investigatorerne med henblik
pa et ikke-planlagt besgg.

Astmavurderingen omfattede fglgende: klinisk undersggelse, astmasymptom-historie,
astmamedicin-historie og lungefunktionstest.

Om ALK

ALK er en global, forskningsbaseret medicinalvirksomhed, der fokuserer pa forebyggelse, diag-
nosticering og behandling af allergi. ALK er en af verdens fgrende virksomheder inden for aller-
givaccination (immunterapi) — en behandling af selve arsagen til allergi. Virksomheden har ca.
1.900 medarbejdere og datterselskaber, produktionsfaciliteter og distributarer over hele verden.
ALK har indgéet partnerskabsaftaler med Merck, Torii, Abbott og Segirus (tidligere bioCSL) om
kommercialisering af sublinguale tabletbaserede allergivacciner i henholdsvis Nordamerika, Ja-
pan, Rusland, Australien og New Zealand. Selskabet har hovedkvarter i Harsholm og er bgrs-
noteret p& NASDAQ Copenhagen. Laes mere pa www.alk.net.
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