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Neu und er nderisch:

Antisense Pharma erhalt Patentschutz auf die Verwendung
des Wirkstoffs Trabedersen bis ins Jahr 2026

Regensburg, 2. Mérz 2010 — Das Europaische Patentamt hat dem
biopharmazeutischen Unternehmen Antisense Pharma GmbH einen
zusatzlichen Patentschutz auf die Verwendung seines Leitprodukts
Trabedersen gewahrt. Antisense Pharma erhalt damit eine umfassende
Marktexklusivitat fiir die Verwendung dieses Wirkstoffs im Rahmen von
Tumorerkrankungen, Erkrankungen des zentralen Nervensystems und
Immunsuppression unter der Beriicksichtigung der effektiven Dosie-
rungen.

Trabedersen ist das am weitesten entwickelte Antisense-Molek | in
der Medikamenten-Entwicklung von Antisense Pharma und geh rt
zu den zielgerichteten Krebstherapien (targeted therapies). Bereits in
ersten klinischen Studien hatte es eine sehr gute Vertr glichkeit und
eine vielversprechende Wirksamkeit gezeigt, die es derzeit mit einer
internationalen Phase IllI-Zulassungsstudie zu best tigen gilt. Seit dem
Beginn der klinischen Pr fung von Trabedersen im Jahr 2000 wurden
auch neue Daten zur optimalen Dosierung des Wirkstoffs gewonnen.
Sie bilden die Basis f rden jetzt gew hrten zus tzlichen Patentschutz:

Die Entdeckung, dass entgegen aller Erwartungen eine niedrige Kon-
zentration von Trabedersen wirksamer ist als eine h here, entsprach
dem Anspruch der Patentbeh rden: Sie war neu und er nderisch,
also auch f r den Fachmann berraschend , erkl rt Dr. Karl-Hermann
Schlingensiepen, Unternehmensgr nder und CEO der Antisense
Pharma GmbH.

Weniger ist mehr:

Geringere Konzentration von Trabedersen ist wirksamer
Dass im Falle von Trabedersen weniger mehr zu sein scheint, stell-
te sich im Zuge der Phase Ilb-Studie AP 12009-G004 heraus: Bei
dieser offenen, randomisierten, aktiv kontrollierten Studie ging es
darum, die Wirksamkeit und Sicherheit und die richtige Dosierung von
Trabedersen bei Patienten mit b sartigen Gehirntumoren (hoch-
gradigen Gliomen) festzustellen. Insgesamt erhielten 134 Patienten
entweder 10 M Trabedersen, 80 M Trabedersen oder die Standard-
chemotherapie als Kontrolle. Sowohl die Wirksamkeitsdaten als auch
die Sicherheitsdaten ergaben, dass die Konzentration von 10 M
Trabedersen der h heren Dosierung von 80 M berlegen war und be-
st tigten damit Beobachtungen aus pr klinischen Untersuchungen.
Die aktuellen Studiendaten zeigen: Bei Patienten mit rekurrentem oder
refrakt rem anaplastischen Astrozytom, die mit 10 M Trabedersen
behandelt wurden, betrug das mediane berleben 39,1 Monate, bei
Patienten, die 80 M Trabedersen oder die Standardtherapie erhal-
ten hatten, lag das mediane berleben bei 35,2 bzw. 21,7 Monaten.
“hnliches zeigte sich bei der Dauer der Tumorantwort ( duration of
response ), die bei 10 M Trabedersen bei 29,1 Monaten, bei 80 M bei
24,0 Monaten und bei der Standardchemotherapie bei 8,0 Monaten
lag. Dieses Ergebnis unterstreicht das zielgerichtete Wirkprinzip von
Trabedersen: Die optimale Konzentration von targeted therapies ist
nicht unbedingt die h chste vertr gliche Dosis.

Patente sichern Wertschépfung

In keiner anderen Branche ist der Weg von der Er ndung bis zur Ver-
marktung so lang wie in der Pharmazeutischen Industrie: Es geht
und damit ist die Verant-
wortung bei jedem Entwicklungsschritt besonders hoch und die be-

hier um die Gesundheit von Menschen

h rdlichen Au agen sehr streng , betont Dr. Schlingensiepen. Ein
umfassender Patent- und damit Vermarktungsschutz ist essenziell f r
die Erwirtschaftung der get tigten Investitionen und unseren langfris-
tigen wirtschaftlichen Erfolg. Neben den bestehenden Patenten ist
die Marktexklusivit t f r Antisense Pharma durch den so genannten
Orphan-Drug-Status in bestimmten Indikationen zus tzlich gesch tzt.
Der Orphan-Drug-Status wird von den Zulassungsbeh rden f r Medi-
kamente zur Behandlung vergleichsweise seltener Erkrankungen ver-
geben, die lebensbedrohlich oder stark beeintr chtigend sind und f r
die keine andere wirksame Behandlungsmethode existiert. Er sichert
den Unternehmen zus tzlich zum Patentschutz Vorteile wie dieErm -
gung oder Befreiung von Geb hren, kostenfreie regulatorische Bera-
tung und eine exklusive Vermarktung f r 7 (USA) bzw. 10 Jahre (EU)
nach Zulassung. Trabedersen erhielt den Orphan-Drug-Status f r
hochgradige Gliome (Hirntumoren) von der europ ischen und ameri-
kanischen Zulassungsbeh rde im Jahr 2002 sowie im Jahr 2009 zur
Behandlung von Bauchspeicheldr senkrebs (Pankreaskarzinom).

Professionalitat zahlt sich aus
Im europ ischen Durchschnitt vergehen bei pharmazeutischen Pro-
dukten etwa f nf Jahre von der Einreichung eines Patents bis zur Ge-
w hrung des Patentschutzes. Jetzt hat das Europ ische Patentamt
weniger als drei Jahre nach der Anmeldung einen umfassenden
Patentschutz f r die spezi sche Verwendung von Trabedersen ge-
w hrt. Das wir den Patentschutz so schnell erhalten haben, best -
tigt erneut den Innovationsvorsprung und die Professionalit t von
Antisense Pharma , so Dr. Schlingensiepen. Wir freuen uns sehr,
dass wir mit dieser langfristigen Vermarktungssicherung fr hzeitig die
Weichen f r eine erfolgreiche Zukunft stellen und den Firmenwert und
die Attraktivit t des Unternehmens f r Pharmapartner noch einmal
steigern konnten.

Neues Investment in Antisense Pharma

In einer j ngst verabschiedeten Finanzierungsrunde konnte die
Antisense Pharma GmbH weitere 13 Millionen Euro Eigenkapital ein-
werben. Ma geblich beteiligten sich die MIG Fonds und der Global
Asset an diesem Investment und bekr ftigten damit erneut ihr Ver-
trauen in die Strategie des Unternehmens und das Potential seiner
Produkte.






