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For schung/ Ent wi ckl ung

Wen (euro adhoc) - . » Phase Il-Pilotstudie zur Wrksankeit -Plazebo-kontrollierte

Fel dst udi e zur Eval ui erung der Wrksankeit und des Auftretens von ETEC (enterotoxische

E. coli) bei geinpften |Indien-Reisenden aus Europa » Studi endesi gn ergdnzt aktuell | aufende
Phase [11-Studie an Européern, die nach Latei naneri ka reisen - Daten sollen Lizenzierung
des Inpfstoffs zum Schutz vor Erkrankungen durch ETEC (enterotoxische E. coli) fur Reisende
in ver schi edene Ri si kogebiete weiter stiutzen » Ergebni sse werden fir Ende 2010 erwartet

Wen (Gsterreich) / Gaithersburg (USA), 4. Janner 2010 - Die Intercell AG (VSE: ICLL) gab
heute den Start einer Phase Il-Studie in Indien bekannt. Die Studie ist Teil des klinischen
Ent wi ckl ungsprogranms fir das Rei sedurchfall-Inpfsystemvon Intercell. Die plazebo-
kontrollierte Studie, an der Erwachsene teil nehnmen, die von Europa nach Indien reisen, soll
die Wrksankeit des | npfstoffkandi daten gegen Reisedurchfall prifen. Das prinare Ziel der
kl i ni schen Studie ist der Schutz vor mittleren bis schwerw egenden Durchfall erkrankungen,
bei denen LT-, LT/ST- oder ST-Toxine (ETEC) auftreten. Teil nehmen sollen etwa 800 Rei sende
aus G ofRbritanni en und Deut schl and.

"Der Start dieser weiteren wichtigen Studie i mBereich von Reisedurchfall betont unseren
engagi erten Plan zur Zul assung und ehest nbgli chen Vermarktung durch unseren Partner GSK.
Positive Ergebnisse aus dieser Studie wirden das potenzielle Produktprofil bedeutend
unterstitzen," erklarte Thomas Lingel bach, COO der Intercell AG und CEO der Intercell USA

Das Rei sedurchfall -1 npfsystem

Das Rei sedurchfall -1 npfsystem besteht aus einem sel bstkl ebenden Pfl aster, auf dem sich das

| mpf st of f- Anti gen befindet (das thernolabile Toxin LT von E. coli), sowi e dem so genannten
Skin Preparation System (SPS). Das SPS raut die Hornhaut (Stratum corneum |eicht auf und
bereitet die Haut fir die Aufnahne des Antigens vor. Das trockene Pflaster enthalt das Antigen
in einer stabilisierenden Arzneitragerformund gibt es an die Haut ab. Aktivierte Langerhans-
Zel | en nehnen das Antigen auf und transportieren es zu den Lynphknoten, wo eine | nmrunantwort
ausgel 6st wird. Der Produktkandi dat wird derzeit auch in einer Phase Ill-Studie an etwa 1.800
Eur opdern, die nach Latei nanerika reisen, getestet. Ergebnisse werden fir Ende 2010 / Anfang
2011 erwartet.

Rei sedur chf al |

Rei sedurchfal |, verursacht durch enterotoxi sche E. coli (ETEC)-Bakterien, kann fir Reisende
vor allemin Gebieten, wo fakal e Verschmutzung von Nahrung und Wasser an der Tagesordnung
stehen, in vielen Fallen todlich sein. In der Regel &aulert sich der 4- bis 5-téagige

Rei sedurchfal | durch vermehrten wassrigen Stuhl und geht nit Ubel keit, Erbrechen,
Magenkr ampf en, Entkr&ftung und Dehydration einher. Als spatere Folge der Infektion nmit ETEC
Bakt eri en kann auch das Irritable Bowel Syndrom (IBS) auftreten, an dem 10 bis 20 % der
Infizierten erkranken.
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