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EUROPAISCHE ZULASSUNG ERTEILT: DEZENTRALISIERTES ZULASSUNGSVERFAHREN
FUR DIE SUBLINGUALE HAUSSTAUBMILBEN-ALLERGENIMMUNTHERAPIE-TABLETTE
VON STALLERGENES GREER

London (UK), 31. Mai 2021 — Stallergenes Greer, ein auf die Behandlung von Atemwegsallergien
spezialisiertes biopharmazeutisches Unternehmen, gibt den positiven Ausgang des europaischen
dezentralen Zulassungsverfahrens fur seine sublinguale Hausstaubmilben (HSM)-
Allergenimmuntherapie-Tablette Actair® bekannt. Das deutsche Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
fungierte als Referenzmitgliedsstaat fur 21 europaische Lander. Jeder am Verfahren beteiligte
Mitgliedsstaat wird nun am Ende seiner nationalen Phase individuelle nationale Zulassungen
erteilen.

"Wir freuen uns, diesen bedeutenden Meilenstein erreicht zu haben, der unser Engagement fiir
Patienten veranschaulicht und einen wichtigen Schritt fir die weitere Entwicklung des
Unternehmens auf dem europédischen Markt darstellt. Die sublinguale Allergenimmuntherapie-
Tablette von Stallergenes Greer ist eine wirksame Therapie-Option fiir Menschen, die unter
Hausstaubmilben-induzierter allergischer Rhinitis oder Rhinokonjunktivitis leiden, und verdeutlicht
unser Engagement, Patienten unterschiedliche Darreichungsformen anzubieten, die auf
individuelle Bediirfnisse und Profile zugeschnitten sind", erklart Michele Antonelli, Chief Executive
Officer.

Stallergenes Greer bietet international eine breite Palette von Behandlungsmoglichkeiten und setzt
sich fur eine personalisierte, auf Prazisionsmedizin basierende Allergenimmuntherapie ein:
Tabletten und flussige sublinguale Losungen sowie in anderen Landern auch subkutane
Formulierungen.

Die Tablette ist unter dem Markennamen Actair® bereits in Australien, Japan, Neuseeland und
Sudkorea zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer Hausstaubmilben-induzierter
allergischer Rhinitis oder Rhinokonjunktivitis zugelassen.

Diese Tablette zur sublingualen Allergenimmuntherapie (SLIT) wird das zugelassene sublinguale
Produktportfolio des Unternehmens in Deutschland komplementieren.

Uber die klinische Studie zu STAGR320

Die klinische Phase-llI-Studie zu STAGR320, an der 1.607 Patienten aus 231 Prifzentren in 13
Landern teilnahmen, untersuchte die Behandlung von HSM-induzierter allergischer Rhinitis bei
erwachsenen und jugendlichen Patienten. Die Studie erreichte sowohl ihren primaren
Wirksamkeitsendpunkt als auch wichtige sekundare Endpunkte und zeigte ein vergleichbares
Sicherheitsprofil, wie es in anderen klinischen Studien mit STAGR320 beobachtet wurde'. Die
Studienergebnisse liefern der medizinischen Fachwelt Uberzeugende Belege dafur, dass
STAGR320 bei Patienten mit HSM-Allergie eine klinisch relevante Verbesserung der Rhinitis-
Symptome bewirkt, was sich letztlich positiv auf alle Parameter der Lebensqualitat auswirkt.

Die randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Studie war die grofdte klinische Phase-IlI-
Studie, die zur Bewertung der Behandlung von Hausstaubmilbenallergie durchgefiihrt wurde.
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Uber allergische Rhinitis und STAGR320

Allergische Rhinitis ist eine Erkrankung, von der mehr als 500 Millionen Menschen weltweit
betroffen sind. Diese haben ein hoheres Risiko, eine Exazerbation der Rhinitis und Asthma zu
entwickeln, als die Ubrige Bevdlkerung. Allergische Rhinitis kann unter anderem Symptome wie
verstopfte Nase, eine laufende oder juckende Nase, Niesen, und tranende oder juckende Augen
umfassen?3. Die Symptome kénnen schwerwiegend sein und sich im Laufe der Zeit
verschlimmern und die Lebensqualitat erheblich einschranken?5.

STAGR320 ist die sublinguale Allergenimmuntherapie (AIT)-Tablette von Stallergenes Greer zur
Behandlung von HSM-induzierter allergischer Rhinitis. Die Allergenimmuntherapie verandert auf
einzigartige Weise den naturlichen Verlauf von Allergien der Atemwege, indem sie eine Toleranz
im Immunsystem induziert.

STAGR320 wird unter den Markennamen Actair®, Orylmyte® oder Aitmyte® in ausgewahlten
europaischen Landern vermarktet werden.

UBER STALLERGENES GREER Ltd

Stallergenes Greer Ltd. mit Hauptsitz in London (UK) ist ein weltweit tatiges
Gesundheitsunternehmen, das sich auf die Diagnose und Behandlung von Allergien durch die
Entwicklung und Vermarktung von Produkten und Dienstleistungen zur Allergenimmuntherapie
spezialisiert hat. Stallergenes Greer Ltd. ist die Muttergesellschaft von Greer Laboratories, Inc.
(mit Sitz in den Vereinigten Staaten) und Stallergenes SAS (mit Sitz in Frankreich).

Weitere Informationen finden Sie unter https://www.stallergenesgreer.com/
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