Galderma meddeler gennemfgrelse af fase 3-forsgg med
forsggsmedicin, der er malrettet mod erytem ved rosacea i
ansigtet

Fase 3-forsgg bekreefter resultaterne af fase 2-forsgg

FORT WORTH, TX--(Marketwire - March 16, 2012) - Galderma Laboratories, L.P. bekendtgjorde i dag
feerdigggrelsen af to uafheaengige kliniske forsgg i fase 3, som vurderede effekten af og sikkerheden
ved CD07805/47, en topisk gel, et originalt produkt, som undersgges til voksne med moderat til sveer
erytem (redme) ved rosacea. Rosacea er en kronisk, inflammatorisk og vaskuleer tilstand i ansigt og
gjne, der er karakteriseret ved vedvarende erytem, rgdmen, inflammatoriske laesioner og synlige
blodkar, som pavirker mindst 16 millioner amerikanere (1) og med en estimeret udbredelse, der

varierer fra under 1 % til over 20 % af den voksne befolkning i andre lande pa global basis.(2)

Resultaterne af de to tilfeeldigtgjorte, vehikelkontrollerede, fase 3-multicenterforsgg, som undersggte
effekten af og sikkerheden ved CD07805/47, topisk anvendt én gang om dagen versus vehikel
(kontrol) til voksne patienter med moderat til sveer erytem ved rosacea i ansigtet, bekraeftede de

resultater, som blev observeret i tidligere fase 2-forsgg.

"Det erytem i ansigtet, der forbindes med rosacea, kan have en negativ psykologisk indvirkning pa
patienter og kan give anledning til eengstelse og skabe lavt selvveerd og forlegenhed," sagde Joseph F.
Fowler, M.D., klinisk professor i dermatologi ved Louisville Universitet. "Nye muligheder for at
behandle dette kan have en betydelig indvirkning p& patientplejen.”

"Galderma engagerer sig i at samarbejde med behandlere og sundhedsmaessige leverandgrer for at
fremme innovation og udvikle behandlinger til patienter med dermatologiske tilstande,"” sagde
Francois Fournier, administrerende direktgr for Galderma Laboratories, L.P. "Disse resultater er
opmuntrende, fordi denne forsggsbehandling har mulighed for engang at tage hand om et uopfyldt
behov i denne meget udbredte tilstand.”

Galderma planleegger at indsende en ansggning om nyt lsegemiddel for CD07805/47 til de
amerikanske sundhedsmyndigheder (Food & Drug Administration) og til Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (EMA).

Rosacea(3)

Rosacea er en kronisk, inflammatorisk og vaskuleer lidelse, som pavirker ansigtet. De karakteristiske
lzesioner i huden (erytem, synlige blodkar, papler og pustler) viser sig midt p& ansigtet (pande, nzese,
kinder) i alderen mellem 20 og 50, men er typisk mest almindelige hos maend og kvinder efter 30.(1)

Patofysiologien ved rosacea er kun lidt forstaet og kan veere multifaktoriel og involvere vaskuleer
reaktivitet og immunsystemrespons. Mange af de mest citerede patogene teorier om rosaceas atiologi
har fokus p& anormaliteter i hud- og karhomeostase. Disse teorier bygger pa de markante midlertidige
og ikke-midlertidige erytemer i ansigtet, som er blevet observeret hos et flertal af patienter med



rosacea. Sygdomsmanifestationer menes at stamme fra kutan vasomotor-instabilitet, som er den
term, der almindeligvis bruges til at henvise til anormal, ufrivillig udvidelse og reaktivitet i sma
subkutane resistensarterier. Atiologien ved vasomor-instabilitet hos patienter med rosacea er ukendt.
Sygdommen kan blandt andet fremkaldes af steerkt krydret mad, alkohol, vejrforandringer, sol og
varme brusebade, som ofte har en negativ indvirkning pa patientens sociale liv. Svie, breenden,
falsomhed i huden, og manglende evne til at tdle kosmetik, er ogsd meget almindelig, og i nogle
tilfeelde kan gjnene blive rgde, tarre og klgende. Hvis tilstanden ikke behandles, kan den forveerres.(2)

Om Galderma

Galderma er en global medicinalvirksomhed, grundlagt i 1981 og har udelukkende fokus pa
dermatologi. Virksomheden har 31 helejede datterselskaber med et verdensomspaendende netveerk af
distributarer og 4.000 ansatte. Galdermas omfattende produktportefglje fas i 70 lande og behandler et
udvalg af dermatologiske tilstande, herunder: acne, rosacea, onykomykose, psoriasis & steroid-
responderende dermatoser, pigmentforstyrrelser, hudkraeft og medicinske lgsninger til hudsenescence
(aldring af huden). 1 2011, overtog Galderma Q-Med, et svensk firma, der fremstiller medicinske
anordninger, og som er specialiseret i aestetik og styrker Galdermas tilstedeveerelse pa det sestetiske
og korrigerende marked.

Med ca. 19 % af omseetningen investeret hvert ar til at opdage og udvikle nye produkter og f& adgang
til innovative teknologier, er virksomheden en af verdens fgrende investorer i forskning og udvikling
inden for dermatologi. Fire avancerede forsknings- og udviklingscentre, hvoraf Sophia Antipolis i
Frankrig er et af de stgrste dermatologicentre i verden, samt fire produktionssteder, er dedikerede til
at levere et bredt udvalg af innovative, medicinske lgsninger, der opfylder de hgjeste standarder for
sikkerhed og effekt.

Strategiske globale meerker er blandt andet Epiduo, Oracea, Clobex, Differin, Rozex/MetroGel,
Silkis/Vectical, Tri-Luma, Loceryl, Cetaphil, Metvix, Azzalure, Dysport*, Restylane og Emervel.

*Dysport er et varemeerke fra Ipsen
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