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ALKs partner Merck indsender ansggning om markedsfgringstilladelse til
FDA for grees AIT (GRAZAX®)

ALKs partner, Merck & Co., Inc. (MSD uden for USA og Canada) har indsendt
ansggning om markedsfgringstilladelse til de amerikanske sundhedsmyndigheder,
FDA, for grees AIT — en sygdomsmaodificerende tabletvaccine mod graespollenallergi.
Produktet markedsfares i Europa som GRAZAX®. Partnerskabet med Merck omfatter
udvikling, registrering og kommercialisering af en portefglje af tabletvacciner i
Nordamerika.

Ansggningen til FDA er baseret pa resultater fra et omfattende klinisk udviklingspro-
gram. Data fra de kliniske studier har pavist, at behandling med graes AIT reducerer
patienternes allergisymptomer og deres behov for symptomdsempende medicin samt
giver en vedvarende langtidseffekt efter endt behandling.

“Merck’s ansggning er en vigtig milepzel i ALKs bestraebelser pa at globalisere allergi-
vaccination og hjaelpe de mange millioner allergikere, der har behov for behandling,”
siger adm. direktgr Jens Bager, ALK.

Ca. 30 mio. bgrn og voksne i Nordamerika skannes at lide af allergi mod graespollen. |
mange tilfeelde er patienternes sygdom og allergisymptomer ikke velkontrollerede, og
der er et stort udeekket behov for bedre behandling. Den nuveerende praksis for
allergivaccination bygger primaert p& behandling med en speciel form for injektioner,
som fremstilles af de behandlende leeger pa basis af aktive allergenekstrakter. Der er i
dag ingen registrerede produkter til allergivaccination pa markedet i USA.

ALK vil kommunikere om registreringsforlgbet hos de amerikanske myndigheder, nar
FDA afslutter sin indledende screening af ansggningen og endvidere ved andre
materielle begivenheder i forlgbet.
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Side 2/2 Om ALK
ALK er en global, forskningsbaseret medicinalvirksomhed, der fokuserer pa forebyggelse,
diagnosticering og behandling af allergi. ALK er verdens fgrende virksomhed inden for allergi-
vaccination (immunterapi) — en unik behandling af selve arsagen til allergi. Virksomheden har
ca. 1.800 medarbejdere og datterselskaber, produktionsfaciliteter og distributgrer over hele
verden. ALK har indgaet partnerskabsaftaler med Merck (MSD uden for USA og Canada) og
Torii om kommercialisering af tabletbaserede allergivacciner i henholdsvis Nordamerika og
Japan. Selskabet har hovedkvarter i Harsholm og er bgrsnoteret p& NASDAQ OMX Copen-
hagen. Laes mere pa www.alk.net.

Om samarbejdet med Merck i Nordamerika

ALK har indgéet et strategisk partnerskab med Merck om at udvikle, registrere og kommerciali-
sere en portefolje af tabletbaserede allergivacciner (AIT) mod grees-, ragweed- og husstgv-
mideallergi i USA, Canada og Mexico. | henhold til aftalen er ALK berettiget til at modtage op til
DKK 1,6 mia. (USD 290 mio.) i milepzelsbetalinger fra Merck, hvoraf ca. DKK 300 mio. allerede
er indteegtsfart i arene 2007-12. ALK vil derudover modtage royaltybetalinger fra nettosalget af
produkterne pa det nordamerikanske marked samt betalinger for produktleverancer. Merck
afholder alle omkostninger til klinisk udvikling, registrering, markedsfgring og salg af produk-
terne pa det nordamerikanske marked. ALK er ansvarlig for produktion og levering af
tabletterne.
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