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Succesfuld dansk kreftbehandling eksportes

Danske patienter med hoved- og halskraeft har gennem en drraekke faet forbedret deres chance for
helbredelse med en tillegsbehandling til strdlebehandling. Nu har en dansk virksomhed fdet eneret til at
udbrede behandlingen til gavn for en lang raekke patienter i bdde Europa og resten af verden.

EU-kommissionen har tildelt en sakaldt orphan drug status til farma-/biotekvirksomheden Azantas
behandling Nimorazol, der anvendes til hoved- og halskrzeft. Den nye szerstatus betyder, at virksomheden
kan nyde godt af ti ars eneret pa det europeaeiske marked og andre saerligt gunstige vilkar, der letter den
videre udvikling og eksport af behandlingen.

"Vi er rigtig glade for at have modtaget denne saerstatus. Vi vil udnytte de fordele, der er forbundet med
hermed til at udvikle behandlingen og realisere det kommercielle potentiale, som ingen andre har haft gje
for. Det er et vigtigt skridt mod bedre behandling af patienter med hoved- og halskrzeft,” siger Claus Mgller.

Antallet af patienter i Danmark, der vil fa behandlingen er ca. 700 om aret. Overfgres det til europaeisk
malestok, betyder det ca 50.000 patienter i EU, der pa sigt vil kunne fa glaede af behandlingen. Rundt
regnet vil det betyde et markedspotentiale for Azanta pa ca. 600 millioner kroner i EU alene.

Lavt fokus pa sjeeldne sygdomme

Orphan drugs eller "forzeldrelgse leegemidler” er betegnelsen for praparater mod behandlinger til sjeldne
sygdomme, hvor der er sa fa patienter, at det under normale omstaendigheder ikke kan betale sig at udvikle
og markedsfgre laegemidler. | EU gives orphan drug status til behandlinger for sygdomme, der pavirker
feerre end 5 ud af 10.000 mennesker.

Godkendelsen Orphan drug status betyder, at langt flere patienter, der lider af disse sjeeldne sygdomme,
far bedre mulighed for behandling, da denne behandlingen nu bliver udbredt til flere lande.

”Pa grund af begraensede kommercielle muligheder investeres der sjeldent i praeparater til behandling af
sjeeldne sygdomme som f.eks. hoved- og halskraeft. Vi har valgt at satse pa de snaevre, nichebetonede
behov ved at prioritere udviklingen af disse sakaldte forzeldrelgse laegemidler. Nimorazol er et af disse, som
vi nu skal til at eksportere til flere markeder i og udenfor EU,” fortaeller Claus Mgller, adm. direktgr for
Azanta.

Behandling gger effekt af stralebehandling

Behandlingen er oprindeligt udviklet af en gruppe danske forskere med professor Jens Overgaard fra
Aarhus Universitetshospital i spidsen, og bliver i dag brugt som tillaegsbehandling ved straleterapi.
Behandlingen virker ved at ggre kraeftcellerne mere fglsomme for bestraling og derved gge effekten af
stralebehandling.

”Behandlingen gger patienternes chance for helbredelse med cirka 20 procent,” siger Jens Overgaard.
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Om det kommercielle potentiale

Behandlingen er meget billig i forhold til andre nye kraeftlaegemidler. En fuld behandling med
praeparatet koster 12.000 danske kroner.

Antallet af patienter i Danmark, der vil fa behandlingen er ca 700 om aret. Anvendelsen i resten af den
vestlige verden vil formentlig ligge i samme stgrrelsesorden. Alt i alt betyder det ca 50.000 patienter i
EU, der pa sigt vil kunne fa glaede af behandlingen.

Rundt regnet vil det sige at markedspotentiale for preeparatet ligger pa 600 millioner kroner i EU alene,
hvis det far fuld markedspenetration svarende til det man ser pa det danske marked.

For det nordamerikanske marked ma man forvente at patientantallet ligger i samme stgrrelsesorden.

Om orphan drug sarstatus

I naesten 20 ar har EU haft en faelles lovgivning, der giver virksomheder incitament til at forske i og
udvikle lzegemidler til behandling af sjeeldne sygdomme.

Ordningen sikrer virksomheder en raekke fordele, inklusiv eneret pa markedet i ti ar efter
markedsfgringstilladelse.

| et forsgg pa at sikre momentum i udvikling af preeparater, er nogle statistiske krav mindsket. Reglerne
for orphan drugs anerkender f.eks., at det sjeeldent er muligt at lave store fase Ill kliniske studier,
eftersom faerre end dette antal kan vaere ramt af den pagaldende sygdom.

Da EU ikke styrer medlemslandenes skattepolitik, har kommissionen opfordret medlemslandene til at
give fordele pa nationalt plan, f.eks. seerlige skattefradrag pa omkostningerne for de kliniske studier.

Om hoved- og halskraeft

Hoved-halskraeft er en samlet betegnelse for kraeftsvulster fra de gvre luft- og spiseveje samt
tilhgrende kirtler.

De hyppigste former er mundhule-, svaelg- og strubekraeft, men ogsa kraeftsvulster fra grer, naese,
bihuler, lebe og spytkirtler tilhgrer denne gruppe.

Arligt forekommer der ca. 1000 nydiagnosticerede tilfeelde i Danmark.

Om Azanta

Azanta A/S markedsfgrer og distribuerer nichelaegemidler og medicinske produkter for nationale og
internationale virksomheder. Innovation, steerke partnerskaber og hgj kvalitet er vaerdigrundlaget i
voresarbejde. Azanta A/S markedsfgrer i dag ni specialprodukter i Norden og i Storbritannien og har
yderligere tre produkter, som forventes at blive markedsfgrt indenfor de naeste 12-18 maneder.
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