SELSKABSMEDDELELSE nr. 08/2025

ITULAZAX®-tablet mod treepollenallergi godkendt til behandling af
begrn i Europa

ALK (ALKB.DC / OMX: ALK B) har i dag annonceret, at sundhedsmyndighederne i 17 EU-lande via
en type ll-variationsprocedure har godkendt selskabets europeeiske registreringsansggning for
ITULAZAX® (sublingual allergi-immunterapi-tablet mod traepollenallergi) til behandling af barn og
unge i alderen fem til 17 ar. De farste lanceringer forventes at finde sted over de kommende
maneder forud for 2025/2026-initieringsssaesonen for nye patienter, som begynder behandling med
pollenallergitabletter.

ALK’s koncerndirektar for forskning og udvikling, Henriette Mersebach, siger: “Vi er meget glade for
godkendelsen fra de europeeiske sundhedsmyndigheder, da den vil gagre det muligt for os at tilbyde
en vigtig behandlingsmulighed til bgrn og unge, der oplever nedsat livskvalitet forbundet med deres
treepollenallergi. Godkendelsen markerer endnu en vigtig milepeel i vores vedvarede indsats for at
gare vores tabletter mod luftvejsallergier tilgeengelige for alle aldersgrupper pa alle relevante
markeder."

ALK's ansggning var baseret pa data fra det kliniske TT-06-studie. Det randomiserede,
placebokontrollerede, fase 3-studie omfattede 952 bgrn og unge i alderen fem til 17 &r med en
klinisk historie med moderat til sveer allergisk rhinitis med eller uden konjunktivitis forarsaget af
pollen fra birketreeer eller pollen fra andre treeer, der krydsreagerer med allergener fra birkepollen.
Studiet paviste, at behandlingen var veltolereret med en fordelagtig sikkerhedsprofil. De
fagfeellebedgmte resultater blev i 2024 offentliggjort i det videnskabelige tidsskrift: European
Journal of Allergy and Clinical Immunology.

Tabletten mod treepollenallergi, som markedsfares som ITULAZAX® i Europa og ITULATEK® i
Canada, har indtil nu veeret godkendt i 22 lande til voksne patienter i alderen 18 til 65 ar
Tilsvarende registreringsansggninger er under behandling i Canada, Schweiz og Storbritannien.
Behandlingen af disse forventes afsluttet i 2025.

Godkendelsen af ITULAZAX® til behandling af barn er kulminationen p& ALK's mangeérige
udviklingsindsats for at sikre, at allergi-immunterapi (AIT) i tabletform, der deekker fem af de mest
udbredte respiratoriske allergier (graespollen, husstgvmider, bynkepollen, japansk cederpollen
samt treepollen), nu alle er godkendt til barn, unge og voksne pa relevante markeder.

Godkendelsen forventes ikke at pavirke ALK's forventninger til 2025.
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Om ALK

ALK er en global, specialiseret medicinalvirksomhed med fokus pa allergi og allergisk astma. Virksomheden
markedsfarer allergi-immunterapi og andre produkter og serviceydelser til mennesker med allergi og
allergileeger. Virksomheden har hovedkvarter i Hgrsholm, beskaeftiger omkring 2.800 mennesker over hele
verden og er noteret pa Nasdaq Copenhagen. Find mere information pa www.alk.net.

Selskabsmeddelelse nr. 08/2025 — 23. april 2025
ALK-Abell6 A/S — Bgge Allé 6-8 — 2970 Hgrsholm — Danmark — www.alk.net
TIf. 4574 7576 — CVR nr. 63 71 79 16 — LEI-kode: 529900SGCREUZCZ7P020 Side 1 af 2



ALK

Den danske meddelelse er en overseettelse af den engelske meddelelse. Den engelske meddelelse er den til
enhver tid gaeldende version.
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