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Selskabsmeddelelse

Lundbeck og Takeda modtager Complete Respose Letter fra de amerikanske
sundhedsmyndigheder (FDA) pa deres supplerende registreringsansggning for
Trintellix® (vortioxetin)

Valby, Danmark og Osaka, Japan, 23. juni 2017 - H. Lundbeck A/S (Lundbeck) og Takeda
Pharmaceutical Company Limited (Takeda) annoncerede i dag, at efter indsendelse af yderligere
analyseresultater, har de amerikanske sundhedsmyndigheder (U.S. Food and Drug Administration,
FDA) fremsendt sakaldt Complete Response Letter (CRL). Det pageeldende CRL er endnu et svar pa
den supplerende registreringsansggning om at inkludere nye data vedrgrende effekten af Trintellix®
(vortioxetin) pa aspekter af kognitiv funktionsevne hos voksne med svaer depression (MDD) i den
kliniske studiedel af den amerikanske indleegsseddel for Trintellix.

Lundbeck og Takeda er skuffede over tilbagemeldingen, men vi stoler pa robustheden af vore data og
planleegger at fortseette diskussionerne med de amerikanske sundhedsmyndigheder vedrgrende mulige
udveje herfra. Vi bevarer vores forpligtelse til sundhedsprofessionelle og patienter vedrgrende
depression, og til Trintellix som en behandlingsmulighed for patienter med sveer depression (MDD)
inklusive dem der ogsa métte lide af kognitiv dysfunktion.

FDA godkendte Trintellix den 30. september 2013 til behandling af MDD hos voksne. Svaret geelder ikke
for brugen af Trintellix til behandling af MDD.

Om Trintellix (vortioxetin)

Der er ikke opnaet fuld indsigt i den mekanisme, der ligger til grund for Trintllix’ antidepressive virkning.
Det er en heemmer af serotonin (5-HT) -genoptagelse, og det menes at veere en virkningsmekanisme.
Det er ogsa en agonist ved 5-HT1a receptorer, en delvis agonist ved 5-HT1g receptorer og en antagonist
ved 5-HT3, 5-HT1p og 5-HT7 receptorer. Man har endnu ikke fastslaet de individuelle aktiviteters bidrag
til Trintellix’ antidepressive virkning. Det anses for at veere den forste og eneste blanding med denne
kombination af farmakodynamisk aktivitet. Den kliniske relevans herfor er ukendt.

Trintellix blev opdaget af forskere hos Lundbeck i Kgbenhavn. Det kliniske forsggsprogram i USA blev
gennemfart i faellesskab af Lundbeck og Takeda, og Takeda varetager ansggningen om godkendelse af
et nyt leegemiddel for det amerikanske marked. Trintellix er et varemaerke, der tilhgrer H. Lundbeck A/S
og anvendes pa licens af Takeda Pharmaceuticals U.S.A, Inc.
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Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har udstedt en Anatomical Therapeutic Chemical (ATC -
kemisk stof til anatomisk behandling)-kode for Trintellix, der placerer det i kategorien “Andre”
antidepressiva.

De mest almindeligt observerede bivirkninger hos patienter med MDD, som blev behandlet med
Trintellix i 6-8 ugers placebokontrollerede studier (forekomst starre end eller lig med 5 procent og mindst
det dobbelte af forekomsten af placebo) var kvalme, forstoppelse og opkastning. Alt i alt ophgrte 5-8
procent af de patienter, der fik Trintellix 5-20 mg/dag i kortvarige studier, med behandlingen pa grund af
en bivirkning, hvor den mest almindelige var kvalme, sammenlignet med 4 procent af
placebobehandlede patienter i disse studier. Brintellix og andre antidepressiva kan forarsage alvorlige
bivirkninger.

| kliniske studier havde Trintellix ingen signifikant indvirkning pa kropsveegt malt ud fra den
gennemsnitlige aendring i forhold til baseline i 6-8 ugers placebokontrollerede studier. 1 den
dobbeltblindede, placebokontrollerede 6-maneders fase af et langsigtet studie hos patienter, der havde
reageret pa Brintellix i den indledende 12-ugers ikke-blindede fase, var der ingen signifikant indvirkning
pa kropsveegt hos hverken Brintellix--behandlede patienter eller placebobehandlede patienter. Brintellix
har ikke veeret forbundet med nogen Klinisk signifikant indvirkning pa vitalparametre, herunder systolisk
og diastolisk blodtryk og hjertefrekvens malt i placebokontrollerede studier.

| USA er den anbefalede startdosis af Trintellix 10 mg én gang dagligt uden hensyn til maltider. Dosis
skal herefter gges til 20 mg/dag, alt efter hvad der tolereres, fordi hgjere doser udviste en bedre
behandlingsmaessig virkning ved studier udfert i USA. Et fald i dosis til 5 mg/dag kan overvejes for
patienter, som ikke tolererer hgjere doser. De tilgeengelige doser giver lseger en vaesentlig fleksibilitet til
at hjeelpe med at imagdega patienters forskellige behov.

Trintelix fas i USA som tabletter med 5 mg, 10 mg og 20 mg.
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Lindeck

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 Alzheimers sygdom, depression, Parkinsons sygdom og skizofreni.

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 produktionsanleeg i Danmark,
Frankrig og Italien. Lundbeck omsatte for DKK 15,6 mia. i 2016 (EUR 2,1 mia. eller USD 2,2 mia.).

For yderligere oplysninger henviser vi til selskabets hjemmeside www.lundbeck.com. Vi er ogséa pa
Twitter p& @Lundbeck.
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