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Idalopirdin tildelt seerprioritering af amerikanske myndigheder

Saékaldt Fast Track Designation til idalopirdin giver mulighed for hyppigere interaktion
med de amerikanske sundhedsmyndigheder, FDA, under den kliniske udvikling og
eventuelt hurtigere godkendelsesprocedure

H. Lundbeck A/S (Lundbeck) og Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization,
Inc. offentligger nu, at de amerikanske sundhedsmyndigheder, FDA, har tildelt sakaldt Fast
Track Designation til idalopirdin, som er under udvikling til behandling af Alzheimers sygdom i
mild til moderat grad.

Idalopirdin en selektiv 5-HT6-receptorantagonist, som antages at virke anderledes i hjernen
end nuvaerende Alzheimers-leegemidler. Fokusering pa 5-HT6-receptoren er en anden tilgang
end hypoteserne om amyloid og tau, der har veeret udgangspunkt for en stor del af den
hidtidige leegemiddeludvikling inden for Alzheimers sygdom.

"Vi er glade for maske at kunne gennemfgre godkendelsesproceduren for idalopirdin
hurtigere og dermed hurtigst muligt fa et nyt behandlingstilbud gjort tilgaengeligt for
patienterne, som stadig har store udeekkede medicinske behov. Vi og Otsuka arbejder hardt
pa at udvikle flere nye og bedre behandlinger af Alzheimers sygdom og tildelingen fra FDA
hjeelper os i det arbejde”, siger Anders Gersel Pedersen, koncerndirektar for forskning og
udvikling hos Lundbeck.

Der pagar fire kliniske fase lll-studier', hvor idalopirdin undersgges som tillaegsbehandling af
Alzheimers sygdom i mild til moderat grad. Fase Ill-programmet startede i oktober 2013 og
ventes samlet set at opfatte ca. 2.500 patienter fra hele verden.

Lundbeck og Otsuka vil medvirke pa symposiet "Emerging Trends in Alzheimer’s Disease, the
Rationale for Combination Treatments” og praesentere tre videnskabelige plakater ("posters”)
om idalopirdin under Alzheimer’s Association International Conference (AAIC), der afholdes i
Toronto, Canada, fra 24. til 28. juli 2016.

Om Fast Track Designation

FDA's Fast Track Designation bruges til at understgtte udviklingen og gennemfare
vurderingen af leegemidler, der sigter pa at behandle alvorlige sygdomme og har potentialet til
at opfylde et udeekket medicinsk behov.
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Virksomheder der tildeles Fast Track Designation far mulighed for hyppigere interaktion med
FDA under den kliniske udvikling og eventuelt hurtigere godkendelsesprocedure, hvis en
raekke kriterier opfyldes.

Derudover giver tildelingen virksomheder mulighed for at indsende deres
registreringsansggning for laegemidlet Ilgbende, hvilket kan fgre til en hurtigere
godkendelsesproces.

Om idalopirdin

Idalopirdin er en selektiv 5-HT6-receptorantagonist. 5-HT6-receptoren udtrykkes i
hjerneomrader involveret i kognition, sdsom cortex og hippocampus, og modulerer aktiviteten
af flere neurotransmittersystemer".

Idalopirdin menes at modulere balancen mellem excitation (glutamat) og inhibering (GABA) i
hjernen gennem 5-HT6-receptorer udtrykt pa glutamaterge neuroner og GABAerge
interneuroner”. N&r idalopirdin indgives sammen med acetylkolinesterasehaemmeren
donepezil potentieres virkningerne af denne pa acetylkolin-niveauer og pa neuronal aktivitet i
cortex og hippocampus” V.

De positive resultater af et 24-ugers klinisk fase Il forsgg med idalopirdin som supplerende
behandling i Alzheimers sygdom af moderat grad er blevet praesenteret"i. For at bekreefte
fase ll-resultaterne pagar nu et stort fase Ill-program med idalopirdin som supplement til
acetylkolinesterasehaemmere i behandlingen af patienter med Alzheimers sygdom i mild til
moderat grad'.

Om Alzheimers sygdom

Alzheimers sygdom er en fremadskridende hjernesygdom, hvor hjernen gradvist degenererer.
Den forekommer hyppigst hos personer over 65 ar. Mennesker med Alzheimers sygdom
udvikler eendringer i hukommelse, tanker, funktion og adfeerd, som forveerres over tid. Disse
aendringer pavirker i stigende grad personens daglige liv og reducerer deres uafhaengighed
sa patienterne til sidst er helt afheengige af andre"".

Alzheimers sygdom har ogsé en enorm indflydelse pa patientens pargrende. De fleste plejere
er neere slaegtninge, som yder pleje i hjemmet - en kreevende og udmattende rolle, som udggar
en betydelig fglelsesmaessig og fysisk belastning.

Pa verdensplan har 47,5 millioner mennesker demens. Hvert ar er der 7,7 millioner nye
tilfeelde. Det samlede antal personer med demens forventes at nd 75,6 millioner i 2030 og
naesten at tredobles til 135,5 millioner i 2050™". 60-80 pct. af patienter med demens har

Alzheimers sygdom, som dermed er den mest almindelige arsag til demens"".

Demens har betydelige sociale og gkonomiske konsekvenser i form af direkte medicinske
omkostninger, direkte sociale omkostninger og omkostningerne ved uformel pleje. 1 2010 blev
de samlede globale samfundsmeessige omkostninger ved demens skgnnet til at udgare 604
milliarder dollars. Det svarer til én pct. af vardens samlede bruttonationalprodukt (BNP) eller
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0,6 pct., hvis kun de direkte omkostninger betragtes. De samlede omkostninger som andel af

BNP varierede fra 0,24 pct. i lavindkomstlande til 1,24 pct. i hgjindkomstlande"".
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Om Lundbeck

H. Lundbeck A/S (LUN.CO, LUN DC, HLUYY) er et globalt farmaceutisk selskab, som er
specialiseret i psykiatriske og neurologiske sygdomme. | mere end 70 &r har vi veeret farende
inden for forskning i neurovidenskab. Vores primaere fokusomrader er depression, skizofreni,
Parkinsons sygdom og Alzheimers sygdom.

Det skagnnes, at 700 millioner mennesker pa globalt plan lever med psykiatriske og
neurologiske sygdomme og alt for mange af dem lider pa grund af utilstraekkelig behandling,
diskrimination, feerre arbejdsdage, tidlig pension og andre ungdvendige konsekvenser. Vores
daglige malsaetning er at tilbyde personer med psykiatriske og neurologiske sygdomme en
bedre behandling og dermed et bedre liv - vi kalder det Progress in Mind.

Lees mere pa www.lundbeck.com/global/about-us/progress-in-mind.

Vores ca. 5.000 medarbejdere i 55 lande arbejder i hele veerdikaeden lige fra forskning og
udvikling til produktion, markedsfaring og salg. Vores udviklingsportefalje bestar af flere
udviklingsprogrammer i den sene fase, og vores produkter er tilgeengelige i over 100 lande. Vi
har forskningscentre i Kina og Danmark og produktionsfaciliteter i Kina, Danmark, Frankrig og
Italien. Lundbeck omsatte for ca. 14,6 mia. DKK i 2015 (2 mia. EUR eller 2,2 mia. USD).

For yderligere oplysninger henviser vi til vores hjemmeside www.lundbeck.com og til at fglge
os pa Twitter @Lundbeck.

Om Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc.

Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc. (OPDC), der er baseret i
Princeton, New Jersey, og Rockville, Maryland, opdager og udvikler nye midler, der
behandler akutte, ubesvarede medicinske behov og fremmer menneskers sundhed. Med et
staerkt fokus pa neurovidenskab, onkologi, og hjerte/nyre-behandlinger er OPDC dedikeret til
at forbedre sundheden og kvaliteten af menneskers liv . For mere information: www.otsuka-
us.com.Twitter: @OtsukaUsS .

OPDOC er et datterselskab af Otsuka America, Inc. (OAl), et holdingselskab etableret i USA i
1989. OAI ejes af Otsuka Pharmaceutical Co, Ltd. Otsuka-koncernen beskeeftiger cirka
47.000 mennesker pa verdensplan og dens produkter er tilgaengelige i flere end 80 lande
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verden over. Otsuka byder dig velkommen til at besgge sin globale hjemmeside pa
http://www.otsuka.co.jp/en/index.php.
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