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Meilenstein im Kampf gegen Ubergewicht: GlaxoSmithKline erhalt positive
Expertenempfehlung zur rezeptfreien Verflgbarkeit von alli (Orlistat 60 mg) in Europa

23.10.2008 - 18:13 Uhr, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

London/ Bihl (ots) - We daxoSmithKline (GSK) heute bekannt gab, hat das europai sche Conmittee
for Medicinal Products for Human Use (CHWP) eine positive Expertenenpfehlung zur

rezeptfreien Verfiugbarkeit von alli (Olistat 60 ng) abgegeben. Das bedeutet, dass das

Produkt nun der Européi schen Komm ssion zur finalen Entschei dung zugeleitet und die
Arzneimittel zul assung i n den konmenden Monaten erteilt werden kénnte. Mt Erteilung der

Zul assung wére alli das erste rezeptfreie europaweit zugel assene Arzneimttel zur

Gewi chtsreduktion. alli richtet sich an Erwachsene Uber 18 Jahre, die einen BM (Body-Mass-

I ndex) von 28 kg/ n2 oder daruber aufweisen.

Kl'i ni sche Studien bel egen, dass alli in Verbindung nit einer kalorien- und fettreduzierten

Er ndhrung dazu beitragen kann, bis zu 50 Prozent nehr Gewi cht zu verlieren als nit einer D at
allein(1l). Verlor etwa ein Proband zwei Kilo durch die Di at, konnte er dank des Préparates ein
weiteres Kilo abnehnmen. Die Wrkung grindet darauf, dass alli die Fettaufnahme aus der

Nahrung in den Korper umrund 25 Prozent reduziert(2). alli bietet sonmt eine zusatzliche
Motivation die fir die Gew chtsreduktion nétigen Anderungen des Lebensstils vorzunehnen, auf
eine kal orien- und fettreduzi erte Erndhrung unrzustellen und so noch weiter Gew cht zu

reduzi eren.

"Di e positive Expertenenpfehlung zur rezeptfrei en Verfugbarkeit ist ein bedeutender

Mei l enstein fur das Praparat, aber auch und in erster Linie fir zahlreiche lbergew chtige
Menschen in ganz Europa", komentiert Manfred Scheske, Président von GSK Consumner Heal thcare
Europa, die Entscheidung des Konmtees. "Wr sind danit einen groRBen Schritt weiter, dem
Konsunment en das erste von der EU genehmigte rezeptfreie Arzneimttel zur Gew chtskontrolle
zur Verfugung stellen zu kdnnen. Ungefédhr die Halfte der erwachsenen Bevdl kerung in Europa i st
Ubergewi chtig, ein Drittel von ihnen fettleibig. Die neue klinisch belegte Option kann in
Zukunft der entschei dende Faktor im Kampf gegen di e Pfunde sein."

In den USA wurde alli bereits imJuni 2007 als das einzige von der FDA zugel assene
rezeptfreie Arzneimttel zur Gew chtskontrolle eingefihrt. Ei n unfassendes Online-Programm
hilft dort den Verwendern zusatzlich Uberfl Ussige Pfunde zu verlieren und eine |angfristig
gesinder e Ernadhrungswei se zu entwickeln. alli ist kein Appetitziigler. Das Pré&parat w rkt nur
| okal i m Magen-Darm Trakt und hemmt dort die Fettaufnahme. Der Wrkstoff wird nur in

m ni mal er Menge in den Bl utkreislauf aufgenonmen und wirkt auch nicht auf Herz oder Gehirn2.

"alli ist keine Winderpille, aber das Pré&parat kann den Menschen hel fen, nehr Gew cht zu
verlieren als nur mt einer Diat allein - und foérdert danmit das eigene Whl befinden insgesant.
Seit einemJahr in den USA verfugbar wirde es bereits von MIlionen Menschen verwendet und

hal f di esen, einen nachhal tigen Gewi chtsverlust zu erzielen," fuhr Scheske fort. Mt

Erteilung der Zulassung in Europa wirde GSK di e Rechte zur Vermarktung von alli in allen 27
EU-M tgliedsstaaten erhalten.

(Ende)

Er gdnzende Hi nwei se
- eine Zusammenfassung der CHWP-Beurteil ung
i st auf der EMEA-Website erhaltlich: ww. enea. europe. eu
- wenn di e EU-Konmi ssion die Zul assung erteilt ist alli rezeptfrei
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ver figbar zur Gewi chtsabnahme fir Erwachsene uber 18 Jahre, die
ei nen BM (Body-Mass-1ndex) von 28 kg/ n2 oder dariber aufweisen.

alli sollte erganzend zu einer kalorien- und fettreduzierten
Er ndhrung ei ngenomen wer den. Uber alli
- bei dem aktiven Wrkstoff in alli handelt es sich um

Olistat 60 ng

- Olistat 120 ng steht als rezeptpflichtige Behandl ungsopti on
seit 10 Jahren zur Verfugung

- das Sicherheits- und Wrksankeitsprofil von Olistat ist
hervorragend dokunentiert und resultiert aus Daten von nehr als
100 klini schen Studien(3)

- GSK hat nmit dem Unternehmen Roche (Anbieter des
rezeptpflichtigen Olistat 120 ng) i m Februar 2007 eine
Ver ei nbarung getroffen, die es GSK erndglicht, die behérdliche
Genehmi gung zur europaweit rezeptfreien Verfigbarkeit von
O listat 60 ng anzustreben Unternehmensi nformation

G axoSmi thKli ne gehért zu den wel tweit fihrenden forschungsorientierten

Gesundhei t sunt er nehnmen. Unser Anspruch ist es, innovative Arzneimttel und
Gesundhei t sprodukte zu entw ckel n und zu vertrei ben, die den Menschen ein aktiveres, |a&angeres
und gesiinderes Leben ernbglichen. Witere Informationen zu d axoSm thKline finden Sie unter

wWww. gsk. com
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Cauti onary statenment regarding forward-|ooking statenents
Under the safe harbor provisions of the U S. Private Securities
Litigation Reform Act of 1995, GSK cautions investors that any
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forward-1ooking statements or projections made by GSK, including
those made in this announcenent, are subject to risks and
uncertainties that may cause actual results to differ materially from
those projected. Factors that may affect GSK' s operations are

descri bed under 'Risk Factors' in the 'Business Review in the
conpany' s Annual Report on Form 20-F for 2007.
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