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EANS-News: Intercell gibt Beginn einer Phase IlI-Studie in den USA fur
Kinderimpfstoff zum Schutz vor Japanischer Enzephalitis bekannt

28.12.2009 - 08:27 Uhr, Intercell AG

- » Erste Phase |I1-Studie zur Label-Erweiterung von | Xl ARCR/ JESPECT® zum Schutz von
rei senden Kindern in endeni sche Gebiete vor Japani scher Enzephalitis » Bedeutender
Ent wi ckl ungsschritt, um I Xl ARQ JESPECT fir Ki nder verfilgbar zu machen

Corporate News Ubermittelt durch euro adhoc. Fir den Inhalt ist der
Em tt ent/ Mel dungsgeber verantwortlich.

For schung/ Ent wi ckl ung

Utl.: - » Erste Phase Il1-Studie zur Label-Erweiterung von | X ARO® JESPECT® zum Schutz von
rei senden Kindern in endeni sche Gebiete vor Japani scher Enzephalitis » Bedeut ender
Entwi ckl ungsschritt, um | Xl ARQ JESPECT fUr Kinder verflgbar zu machen

Wen (Gsterreich), 28. Dezember 2009 (euro adhoc) - Die Intercell AG gab heute den Start

ei ner padiatrischen Phase I11-Studie fiur den Inpfstoff | Xl ARQ JESPECT bekannt. Der | npfstoff
soll Kinder die alter als sechs Mnate sind und aus Europa, Canada, den USA oder Australien
in endeni sche Gebiete reisen, schitzen. Der Reiseinpfstoff ist in den USA fir Erwachsene ab 17
Jahren, in Europa, Kanada und den Australien fur Erwachsene ab 18 Jahren bereits zugel assen.

Di ese multinationale Studie, die an 100 Ki ndern durchgefihrt wird, ist die erste von zwei
Phase II1-Studien. Ziel der Studien ist eine Label-Erweiterung von | X ARQ JESPECT im

H nblick auf eine Zul assung fir Kinder (&alter als zwei Mnate). Die Studie soll Sicherheit und
I mmunogeni tat des | mpfstoffs eval ui eren.

"Wr freuen uns sehr Uber den Fortschritt imEntw cklungsprogramm fir unseren | npfstoff gegen
Japani sche Enzephalitis. Der Beginn der aktuellen Phase IIl-Studie ist ein wchtiger

Schritt, umunseren nodernen, auf Zellkulturen basierenden I npfstoff auch fir Kinder zur

Ver flgung stellen zu kénnen, die entweder in endeni sche Gebiete reisen oder als Angehérige von
M litarbedi ensteten in diesen Gebieten | eben", erklart Thomas Li ngel bach, COO der Intercell

AG

Das Entwi ckl ungsprogranmm wurde bis zur Zul assung von | Xl ARQ JESPECT al s | npfstoff fir Kinder
mt den Behdrden abgestimt. Daten einer 2007 von Biological E, einemPartner von Intercell,
an Kindern imAlter von ein bis unter drei Jahren durchgefihrten Phase |Il-Studi e zei gen, dass
der Inpfstoff bei Kleinkindern ein nmit dem Erwachseneni npfstoff vergleichbares | nmmunogenitéats-
und Sicherheitsprofil aufweist. Dies trifft auch dann zu, wenn den Kindern nur die Halfte
der Erwachsenen-Dosis geinpft wrd.

Eine weitere Phase |Il-Studie wird als Kernstudie in endeni schen CGebieten, ndmich auf den
Phi |l i ppinen und in Ml aysia, durchgefihrt. Diese multizentrische, randonisierte und
kontrollierte Studie wird an insgesant 1.859 Kindern durchgefihrt, von denen 1.401 mt

I XI ARQY JESPECT gei mpft werden. Die Studie soll das Sicherheitsprofil des Inpfstoffs im
Vergleich mt HAVRI X®20 und Prevnar® prifen sow e di e | munogenitat bei Kindern untersuchen.
Zudem sol | die Dosierung des |Inpfstoffs fiur Kinder zw schen drei und 12 Jahren bestéati gt

wer den.

Nach der Marktei nfihrung des | npfstoffs gegen Japani sche Enzephalitis fiur erwachsene Rei sende
und M Iitéarangehérige in Europa, Kanada, den USA und Australien war die weitere Entw cklung
ei nes Inpfstoffs zum Schutz von Kindern, die in endenm sche Gebiete reisen, vorrangi ges Ziel
des Unternehnens. Intercell arbeitet weiters nit einemPartner in Indien (Biological E.)
daran, den | npfstoff gegen Japani sche Enzephalitis in endem schen Gebieten zur Verfigung zu
stell en.
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