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Lundbeck og Merck indgar eksklusiv kommercialiseringsaftale for SYCREST®
(asenapin) sublinguale tabletter pa alle markeder uden for USA, Kina og Japan

e SYCREST® er den 1. september 2010 blevet EU-godkendt af det Europaeiske
Laegemiddelagentur (EMA) til behandling af moderate til svaere maniske episoder
forbundet med bipolar lidelse type 1 hos voksne.

e Markedet for voksne patienter med bipolar manisk lidelse i EU er stadigvaek
underbehandlet — asenapin er en ny behandlingsmulighed for de rette patienter inden
for denne underbehandlet patientgruppe.

e Lundbeck forventer at lancere SYCREST® i EU i starten af 2011.

H. Lundbeck A/S (Lundbeck) og Merck & Co. (Merck), som ogsa er kendt uden for USA og
Canada som MSD, har i dag offentliggjort en kommercialiseringsaftale for SYCREST®
(asenapin) sublinguale tabletter (5 mg, 10 mg). | henhold til aftalen betaler Lundbeck et ikke-
oplyst belgb samt produktleverancebetalinger mod at fa kommercielle enerettigheder til
SYCREST® pa alle markeder uden for USA, Kina og Japan. Lundbeck forventer at lancere
SYCREST® i EU, hvor det allerede er godkendt, i starten af 2011. Merck bibeholder de
kommercielle enerettigheder til asenapin i USA, Kina og Japan. Merck har lanceret asenapin i
USA, under navnet SAPHRIS® (asenapin) sublinguale tabletter (5 mg, 10 mg).

"Vi er yderst glade for at samarbejde med Lundbeck omkring denne vigtige kommercielle
milepeel. "Lundbeck har stor erfaring inden for psykiatri og er den ideelle samarbejdspartner
med hensyn til at give laeger og patienter adgang til denne vigtige medicin pa de markeder,
hvor de vil kommercialisere SYCREST®," udtaler Beverly Lybrand, senior vice president og
general manager, neuroscience and ophthalmology, Merck. “Merck vil fortsat fokusere sin
indsats pa at markedsfare SAPHRIS® i USA som en del af vores forsatte engagement inden
for forskning, udvikling og levering af laegemidler inden for neurologi.”

“Denne aftale understreger vores strategiske fokus pa specialprodukter i den sene fase til
sygdomme i centralnervesystemet (CNS) samt vores ambition om at levere langsigtede
vaekstmuligheder for Lundbeck,” udtaler Lundbecks koncernchef Ulf Wiinberg. “Vi er utroligt
glade for at tilfaje SYCREST® til vores eksisterende portefalje af CNS specialprodukter og ser
store muligheder for at udnytte vores yderst dedikerede salgsinfrastruktur.”
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Om SYCREST®/SAPHRIS®

SYCREST®, et atypisk antipsykotikum, fik markedsfgringstilladelse i EU den 1. september
2010 til behandling af moderate til sveere maniske episoder i forbindelse med bipolar lidelse
type | hos voksne. Markedsfagringstilladelsen geelder for alle 27 EU-medlemsstater.

| USA markedsferes SYCREST® under navnet SAPHRIS®. Laegemidlet blev godkendt af de
amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) den 13. august 2009 til akut behandling af
skizofreni hos voksne og til akut behandling af maniske eller blandede episoder i forbindelse
med bipolar lidelse type | med eller uden psykotiske traek hos voksne. Den 7. september 2010
blev to supplerende ansggninger om et ny laegemiddel (sSNDA) for SAPHRIS® godkendt i USA
for at udvide produktets indikationer til behandling af skizofreni hos voksne, som monoterapi
til akut behandling af maniske eller blandede episoder i forbindelse med bipolar lidelse type |
hos voksne og som supplerende behandling med enten lithium eller valproat til akut
behandling af maniske eller blandede episoder i forbindelse med bipolar lidelse type | hos
voksne.

Yderligere registreringsansagninger for asenapin afventer behandling pa andre markeder.

Vigtige sikkerhedsoplysninger

/Eldre patienter med demensrelateret psykose - ZAldre patienter med demensrelateret
psykose, som er i behandling med antipsykotiske midler, har en gget risiko for dgdsfald.
Sycrest er ikke godkendt til behandling af patienter med demensrelateret psykose og
anbefales ikke til denne specielle patientgruppe.

Malignt neuroleptikasyndrom - Malignt neuroleptikasyndrom (NMS), som er karakteriseret ved
hypertermi, muskelstivhed, autonom ustabilitet, 2endret bevidsthed og forhgjet niveau af
kreatininphosphokinase i serum, er blevet set ved brug af antipsykotika, herunder asenapin.
Yderligere kliniske tegn kan omfatte myoglobinuri (rabdomyolyse) og akut nyresvigt. Sycrest
skal seponeres, hvis en patient udvikler tegn og symptomer pa NMS.

Kramper - Der er i kliniske studier lejlighedsvis set tilfeelde af kramper under behandling med
asenapin. Sycrest bgr derfor anvendes med forsigtighed hos patienter, der tidligere har haft
krampeanfald eller pa anden made er i risiko for at udvikle kramper.

Selvmord - Muligheden for et selvmordsforsgg er til stede hos patienter med psykotiske
lidelser og bipolar lidelse. Taet opsyn med hgjrisikopatienter bgr derfor ledsage behandlingen.

Ortostatisk hypotension - Asenapin kan medfgre ortostatisk hypotension og besvimelse
specielt tidligt i behandlingen, hvilket sandsynligvis skyldes dets a1-adrenerge antagonistiske
egenskaber. Aldre patienter har iseer risiko for at opleve ortostatisk hypotension. Der er i
kliniske studier lejlighedsvis set tilfaelde af besvimelse under behandling med Sycrest. Sycrest
bar anvendes med forsigtighed af aeldre patienter og af patienter med kendt kardiovaskulaer
sygdom (f.eks. hjertesvigt, myokardieinfarkt eller iskeemi, ledningsforstyrrelser),
cerebrovaskuleer sygdom eller tilstande, der praedisponerer for hypotension (f.eks.
dehydrering og hypovolaemi).
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Tardiv dyskinesi - Leegemidler med dopaminreceptor-antagonistiske egenskaber har veeret
associeret med induktion af tardiv dyskinesi, som er karakteriseret ved rytmiske, ufrivillige
bevaegelser primeert af tungen og/eller ansigtet. Der er i kliniske studier lejlighedsvis set
tilfeelde af tardiv dyskinesi under behandling med asenapin. Forekomst af ekstrapyramidale
symptomer er en risikofaktor for tardiv dyskinesi. Seponering bar overvejes, hvis der opstar
tegn eller symptomer pa tardiv dyskinesi hos patienter, som behandles med Sycrest.

Hyperprolaktinaemi - Der er observeret forhgjelse af prolaktinniveauer hos patienter i
behandling med Sycrest. | kliniske studier er der rapporteret fa bivirkninger relateret til
unormalt prolaktinniveau.

QT-interval - Klinisk relevant QT-forlaengelse ser ikke ud til at forekomme med asenapin. Der
skal udvises forsigtighed ved ordinering af Sycrest til patienter med kendt kardiovaskuleer
sygdom eller med familizer disposition til QT-forlaengelse og ved samtidig brug af andre
leegemidler, der kan forleenge QT-intervallet.

Hyperglykeemi og diabetes mellitus - Der er set hyperglykaemi eller forvaerring af allerede
eksisterende diabetes hos patienter i behandling med asenapin. Vurdering af forholdet
mellem anvendelsen af atypiske antipsykotika og forstyrrelser i glukoseomsaetningen
kompliceres af muligheden for en @get baggrundsrisiko for diabetes mellitus hos patienter
med skizofreni eller bipolar lidelse samt den stigende hyppighed af diabetes mellitus i den
generelle population. Der anbefales passende klinisk monitorering hos diabetespatienter og
hos patienter med risikofaktorer for udvikling af diabetes mellitus.

Dysfagi - Synkeproblemer og aspiration har veeret associeret med antipsykotisk behandling.
Der er set tilfeelde af dysfagi hos patienter behandlet med Sycrest.

Kropstemperaturregulering - Forstyrrelser af kroppens evne til at nedsaette kernetemperatur
er blevet tilskrevet antipsykotisk medicin. Bedamt ud fra de kliniske studier er det blevet
konkluderet, at asenapin ikke synes at vaere associeret med problemer med dysregulering af
kropstemperaturen. Der bar udvises forsigtighed ved ordination af Sycrest til patienter, som vil
opleve forhold, der kan bidrage til en stigning i kroppens kernetemperatur, f.eks. motionerer
ihaerdigt, udsaettes for ekstrem varme, samtidig far lsegemidler med antikolinerg aktivitet eller
som pavirkes af dehydrering.

Patienter med sveert nedsat - everfunktion
Asenapin-eksponering er 7-doblet hos patienter med svaer nedsat leverfunktion (Child-Pugh
C). Sycrest anbefales derfor ikke til disse patienter.
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Parkinsons sygdom og Lewy Body-demens - Laeger bar afveje risici over for fordele ved
ordination af antipsykotiske laegemidler, herunder Sycrest, til patienter med Parkinsons
sygdom eller Lewy Body-demens, da begge grupper kan have gget risiko for malignt
neuroleptikasyndrom samt have en gget fglsomhed over for antipsykotika. Tegn pa denne
ggede sensitivitet kan veere forvirring, slavhed, postural ustabilitet med hyppige fald samt
ekstrapyramidale symptomer.

Interaktion med andre lsegemidler - Der bgr udvises forsigtighed, nar asenapin tages i
kombination med andre centralt virkende lzegemidler. Patienter bar rades til at undga
indtagelse af alkohol under behandlingen med Sycrest. Endvidere bar samtidig administration
af Sycrest og fluvoxamin (en CYP1A2-haammer) og med laegemidler, der bade er substrater
og haemmere af CYP2D6 (f.eks. paroxetin), handteres med forsigtighed.

For fuldsteendige oplysninger om ordinering henvises til produktresuméet for Sycrest.

SAPHRIS® og SYCREST® er registeret varemaerker tilhgrende N.V. Organon, et
datterselskab til Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, New Jersey, USA.
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MSD er i dag en globalt farende sundhedsvirksomhed, der arbejder pa at holde verden rask.
MSD er et firmanavn for Merck & Co., Inc. med hovedkvarter i Whitehouse Station, New
Jersey, USA. Gennem vores receptpligtige medicin, vacciner, biologiske terapier og produkter
inden for forbrugerpleje og dyresundhed samarbejder vi med kunderne og har aktiviteter i
over 140 lande med henblik pa at leverer innovative sundhedslgsninger. Vores fokus pa at
forbedre adgangen til sundhedspleje understreges ligeledes af vores vidtraekkende politikker,
programmer og samarbejdsaftaler. For mere information, se www.msd.com.

Om H. Lundbeck A/S

H. Lundbeck A/S (LUN.CO, LUN DC, HLUKY) er en international farmaceutisk virksomhed,
der er dybt engageret i at forbedre livskvaliteten for mennesker, der lider af sygdomme i
centralnervesystemet (CNS). Lundbeck arbejder med forskning, udvikling, produktion,
markedsfaring og salg af lsegemidler i hele verden malrettet lidelser som depression, angst,
skizofreni, sgvnlgshed samt Huntingtons, Alzheimers og Parkinsons sygdomme.

Lundbeck blev grundlagt i 1915 af Hans Lundbeck i Kebenhavn, og har i dag ca. 5.900
ansatte over hele verden. Lundbeck er en af verdens fgrende virksomheder inden for CNS-
omradet. Lundbeck omsatte i 2009 for DKK 13,7 mia. (ca. EUR 1,8 mia. eller USD 2,6 mia.).

For mere information, se www.lundbeck.com.
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