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Selskabsmeddelelse

US FDA godkender Carnexiv™ (carbamazepin) i injektionsform som intravengs
erstatningsterapi for orale carbamazepin-formuleringer

e Carbamazepin har veaeret en af de anbefalede behandlingsstandarder for personer med
epilepsii

e Carnexiv er den fgrste FDA-godkendte, intravengse carbamazepin-mulighed i USA

e Sundhedspersonale vil nu kunne levere fortsat behandling for visse patienter med epilepsi,
nar der ikke kan administreres peroral carbamazepin

Valby, Danmark, 7. oktober 2016 - H. Lundbeck A/S (Lundbeck) meddelte i dag, at det amerikanske
US Food and Drug Administration (FDA) har godkendt Carnexiv™ (carbamazepin) i injektionsform som
kortsigtet erstatningsterapi for perorale carbamazepin-formuleringer for voksne med visse typer af
epileptiske anfald, hvor der midlertidigt ikke kan administreres oralt. Carnexiv har modtaget orphan
drug-status fra FDA for denne indikation og vil veere den farste tilgeengelige intravengse (IV) formulering
af anti-epileptikaet carbamazepin (AED). Lundbeck planleegger at markedsfare Carnexiv kommercielt i
USA i starten af 2017.

Carnexiv er et kortsigtet (7 dage), intravengst alternativ, der giver mulighed for fortsat behandling af

voksne patienter, som ikke er i stand til at indtage carbamazepin oralt og som udviser fglgende typer af

epileptiske anfald:

. Partielle anfald med kompleks symptomatologi

. Generaliserede epilepsia, tonisk-kloniske anfald (GTK-anfald)

. Blandede anfaldsmgnstre, der omfatter de ovennaevnte samt andre partielle eller generaliserede
anfald

I lighed med den orale carbamazepin-formulering er der en risiko for alvorlige dermatologiske reaktioner
i forbindelse med behandling med Carnexiv, herunder toksisk epidermal nekrolyse (TEN) og Stevens-
Johnson-syndrom (SJS), ligesom der bestar en risiko for aplastisk anaemi og agranulocytose.

Partielle anfald og generaliserede epilepsia, tonisk-kloniske anfald (GTK-anfald) kan ofte veere
vanskelige at kontrollere'. Derfor modtager mange epilepsipatienter dagligt ét eller flere antiepileptika,
der er omhyggeligt tilpasset til at opnd en terapeutisk respons. Skift eller pludseligt ophgr af anti-
epileptika kan medfgre fornyede anfald eller anfaldsgennembrud"i' v,

"Carbamazepin er meget vanskeligt at fremstille som vandbaseret, injicerbar formulering, hvilket betyder
at leeger ikke har haft adgang til en IV-formulering af laegemidlet, nar der har veeret behov for det. Denne
godkendelse er resultatet af flere ars arbejde med at skabe en ny og stabil injektionsformulering, der
kan hjeelpe patienter med behov for et alternativ til peroral carbamazepin,” udtalte James Cloyd,
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PharmD, direktgr for Center for Orphan Drug Research ved University of Minnesotas College of
Pharmacy. "Vi er stolte af vores partnerskab med Lundbeck og paskenner selskabets dedikation til at
overvinde udviklingsudfordringer og til at gare denne behandlingsmulighed tilgeengelig for patienter og
kliniker."

Forskere ved University of Minnesotas College of Pharmacy hjalp med at udfare tidlige kliniske studier,
der var afggrende for udviklingen af formuleringen af Carnexiv, som muliggjorde intravengs
administration. James Cloyd, PharmD, Angela Birnbaum, PhD og llo E. Leppik, MD ved University of
Minnesota arbejdede teet sammen med Lundbeck i forbindelse med det kliniske studie, leegemidlet til
sjeeldne sygdomme og godkendelsesproceduren for Carnexiv.

Om Carnexiv

Carnexiv er et intravengst anti-epileptisk leegemiddel udviklet i USA af Lundbeck og godkendt til brug i
USA. Carnexiv er et kortsigtet (<7 dage) behandlingsalternativ til oral carbamazepin for patienter, som
ikke er i stand til at indtage medicin oralt. Ved skift fra oral carbamazepin bgr den samlede daglige dosis
af Carnexiv udggre 70 % af den samlede daglige dosis af det orale produkt, og bgr administreres i form
af 30 minutters infusion, ligeligt fordelt over fire separate infusioner hver sjette time. Ved udgangen af
den intravengse overgangsperiode bgr patienten skiftes tilbage til deres tidligere samlede daglige dosis
og frekvens af oral carbamazepin sa tidligt som klinisk muligt.

Carnexiv er et varemeerke tilhgrende Lundbeck. Alle andre varemeerker eller registrerede varemaerker
tilhgrer deres respektive ejere.

Anvendelse

Carnexiv er indikeret som erstatningsterapi for orale carbamazepin-formuleringer, hvor oral

administration midlertidigt ikke er mulig, for voksne med faglgende typer af epileptiske anfald:

. Partielle anfald med kompleks symptomatologi

. Generaliserede epilepsia, tonisk-kloniske anfald (GTK-anfald)

. Blandede anfaldsmgnstre, der omfatter de ovenngevnte eller andre partielle eller generaliserede
anfald

Begraensninger af brug: Carnexiv er ikke indikeret til behandling af absenceanfald (inklusive atypisk
absence). Carbamazepin er blevet sat i forbindelse med forgget hyppighed af generaliserede kramper i
disse patienter.
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Ludbech x
Om H. Lundbeck A/S

H. Lundbeck A/S (LUN.CO, LUN DC, HLUYY) er et globalt farmaceutisk selskab, som er specialiseret i
psykiatriske og neurologiske lidelser. | mere end 70 &r har vi veeret fgrende inden for hjerneforskning.
Vores primzere fokusomrade er depression, skizofreni, Parkinsons sygdom og Alzheimers sygdom.

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

Vore ca. 5.000 medarbejdere i 55 lande arbejder i hele vaerdikeeden 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 lItalien. Lundbeck omsatte for 14,6 mia.
DKK i 2015 (2 mia. euro eller 2,2 mia. USD).

For yderligere oplysninger henviser vi til selskabets hjemmeside www.lundbeck.com. Vi er ogsa pa
Twitter pA @Lundbeck.
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