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EMEA erteilt ,,Orphan-Drug-Status” fir AP 12009 zur
Behandlung maligner Gliome

(15. April 2002) Regensburg. Antisense Pharma gibt heute bekannt, dass die
Européaische Zulassungsbehdorde fur Arzneien und Medizinprodukte (EMEA) den
,Orphan-Drug” Status fur den Wirkstoff AP 12009 zur Behandlung maligner
Gliome zuerkannt bekommen hat.

Dieser Status kann bei der EU beantragt werden, wenn die Erkrankung
lebensbedrohlich oder stark beeintrachtigend ist und nicht mehr als finf von
10.000 Menschen in der Europaischen Union unter dieser Krankheit leiden.
Voraussetzung ist, dass entweder keine andere effektive Behandlungsmethode
existiert oder das Praparat einen erheblichen Nutzen erwarten l&sst.

~Wir freuen uns, den Orphan-Drug-Status fur Européische Union bekannt zu
geben. Dies beschleunigt unsere Anstrengungen, AP 12009 zu entwickeln und
zu vermarkten®, erklarte Dr. Karl-Hermann Schlingensiepen, Geschaftsfuhrer
von Antisense Pharma. Das maligne Gliom ist eine der aggressivsten und
bosartigsten Krebsarten. Trotz verschiedener therapeutischer Ansatze
einschliel3lich Operation, Radio- und Chemotherapie bleibt die Prognose fir die
Patienten sehr unbefriedigend. ,Wir gehen davon aus, dass AP 12009 das
Behandlungsergebnis bei Gliom-Patienten erheblich verbessert und dariber
hinaus eine hdhere Vertraglichkeit als die Standardtherapie aufweist,” gibt Dr.
Schlingensiepen einen positiven Ausblick.

Bei AP 12009 handelt es sich um einen spezifischen Hemmstoff, der auf Basis
der Antisense-Technologie die Bildung des Wachstumsfaktors TGF-beta2
(transforming growth factor beta2) unterdriickt. Dieses Eiweil} ist der starkste
bisher bekannte Immunsuppressor und spielt eine Schliisselrolle bei Wachstum

und Metastasierung von Tumoren.
Von den Tumorzellen werden hohe Konzentrationen von TGF-beta in den

Organismus ausgeschdittet, die das Immunsystem hindert, die Tumorzellen zu
erkennen und zu zerstdren. Die Unterdriickung der TGF-beta-Produktion hat
eine Aufhebung der Immunblockade zur Folge und versetzt das Immunsystem
in die Lage, Tumorzellen zu erkennen und zu zerstoren.
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»In laufenden klinischen Studien der Phase I/ll an Patienten mit malignen Gliomen
zeigt sich eine hervorragende Vertraglichkeit von AP 12009" erklart Dr. Gerhard
Stauder, Leiter Forschung und Entwicklung von Antisense Pharma.

Beim malignen Gliom handelt es sich um die erste Indikation, fir die Antisense
Pharma AP 12009 Klinisch entwickelt. Auch bei vielen weiteren Krebsarten stehen
Malignitat, Invasivitat und eine schlechte Prognose in Zusammenhang mit einem
erhohten TGF-beta-Plasmaspiegel. Aus diesem Grund verfligen die Wirkstoffe zur
Unterdriickung von TGF-beta der Firma Antisense Pharma Uiber ein grof3es Potenzial
bei der Behandlung einer Vielzahl von Krebserkrankungen.

Die Antisense Technologie zahlt zu den vielversprechendsten neuen Ansatzen in
der Behandlung maligner Erkrankungen und konnte in einer Reihe von klinischen

Studien eine hohe Wirksamkeit bei geringen Nebenwirkungen nachweisen.
Antisense Pharma ist ein deutsches Biotechnologie-Unternehmen, das sich durch

ein umfangreiches Know-how im Bereich der Antisense-Technologie und der
Onkologie auszeichnet. Bei AP 12009 handelt es sich um das am weitesten
fortgeschrittene Produkt von ANTISENSE PHARMA.
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