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ALKs samarbejdspartner i Nordamerika, Merck, praesenterer data fra
kliniske studier med ragweedvaccine (AIT)

ALK samarbejdspartner i Nordamerika, Merck, praesenterer data fra to pivotale klini-
ske fase Il studier med vaccinen til immunterapi mod ragweedallergi (AIT) pa arsmg-
det for American College of Allergy, Asthma & Immunology (ACAAI) i Boston, USA.

Begge fase lll studier ndede deres primzaere effektmal om samlet at reducere allergi-
symptomerne og mindske brugen af symptomdaempende medicin, og resultaterne
mellem de to studier var konsistente. P& &rsmgdet i Boston praesenterer Merck bl.a.
data, der viser, at patienter behandlet med den hgjeste dosis i de to studier oplevede
en reduktion pa henholdsvis 24 % og 27 % (p<0,05) i det kombinerede primeere ef-
fektmal. Studierne viser tillige, at behandlingen var veltolereret. Bivirkningerne svarer
til tidligere studier i voksne patienter, og der blev ikke observeret nye eller uventede
bivirkninger. De hyppigst rapporterede bivirkninger i begge studier var som forventet
kortvarig, lokal irritation i hals, grer eller mund (halsirritation (29 % og 21 %), kige i
grer (16 % og 12 %) og klge i mund (19 % og 8 %)). Studierne blev gennemfart af
Merck, ALKs strategiske samarbejdspartner i Nordamerika. | alt deltog ca. 1.350 pati-
enter i studierne.

Det vurderes, at ca. 60 millioner mennesker i Nordamerika lider af allergi. Ca. 50 % af
amerikanske allergikere lider af allergi mod ragweed.

| det Kliniske udviklingsprogram med ragweedvaccinen er der indtil videre gennemfgrt
to pivotale effekt- og sikkerhedsstudier og to sikkerhedsstudier.

Denne meddelelse aendrer ikke ved ALKs forventninger til regnskabsaret 2011.
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Side 2/2 Om Ragweed AIT og fase lll studierne
Ragweed AlT-behandlingen har til formal at fremkalde et beskyttende immunrespons mod
ragweedallergi og give en vedvarende forebyggelse af allergisymptomer og dermed behandle
bade symptomerne og den underliggende arsag til allergien.

Begge studier var nordamerikanske, multicenter, randomiserede, placebo-kontrollerede, dob-
beltblindede parallel-gruppe kliniske studier, der i en periode pa et ar skulle evaluere effekten
og sikkerheden af ragweedtabletten vs. placebo i behandlingen af rhinokonjunktivitis forarsaget
af ragweed baseret p& en kombination af den daglige allergisymptom-score og den daglige
allergimedicin-score. | studierne modtog ca. 1.350 voksne patienter enten placebo eller
ragweedtabletten.

Om samarbejdet med Merck, kendt som MSD uden for USA og Canada

I 2007 indgik Schering-Plough (fusioneret med Merck i november 2009) et partnerskab med
ALK om at udvikle, registrere og kommercialisere en samlet portefglje af tabletbaserede allergi-
vacciner (AIT) mod henholdsvis graespollen-, ragweed- og husstavmideallergi i Nordamerika.

Det vurderes, at der alene i Nordamerika findes ca. 60 millioner mennesker, som lider af allergi.
Heraf skgnnes det, at ca. 25 millioner er diagnosticeret og lider af moderat til sveer allergi.
Hovedparten af disse patienter lider af allergi mod graes, ragweed eller husstgvmider, og i
mange tilfeelde er patienternes sygdom og allergisymptomer ikke velkontrollerede. Der er derfor
et stort, udaekket behov for bedre behandling.

P& nuveerende tidspunkt behandles op mod tre millioner amerikanere med en speciel form for
injektionsbaserede vaccinepraeparater. De behandlende leeger faerdigger fremstillingen af de

patientindividuelle produkter efter at have modtaget de aktive allergeningredienser fra eksem-
pelvis ALK. Der findes i dag ingen registrerede produkter til allergi-immunterapi i Nordamerika.
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