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Agennix AG gibt Prasentation von Daten der

randomisierten, doppelt-verblindeten, Placebo-kontrollierten Phase-II-Studie mit
Talactoferrin bei scherer Blutvergiftung auf Sepsis 2010 International Symposium
bekannt

03.09.2010 - 10:01 Uhr, AGENNIX AG

Corporate News Ubermttelt durch euro adhoc. Fir den Inhalt ist der
Em ttent/ Mel dungsgeber verantwortlich.

For schung/ Ent wi ckl ung/ Schwer e Bl utvergi ftung

Hei del berg (euro adhoc) - Planegg/ Minchen und US-Standorte in Princeton, NJ, und

Houston, TX, 3. Septenber 2010 - Di e Agennix AG (Frankfurter Wertpapi erbdrse: AGX) gab

bekannt, dass heute Daten der Phase-11-Studie mt Tal actoferrin bei schwerer

Bl utvergi ftung (Severe Sepsis) auf dem Sepsis 2010 International Synposium des

Internationalen Sepsis Forum in Paris prasentiert wrden. D e doppel t-verbli ndete,

Pl acebo-kontrollierte Studie untersuchte Talactoferrin im Vergleich zu Pl acebo bei 190

erwachsenen Patienten mit schwerer Blutvergiftung an 25 fuhrenden Studi enzentren in den USA

We bereits berichtet, erreichte die Phase-II-Studie ihren primiren Endpunkt ei nes

Rickgangs der 28-Tages- Gesantnortalitat von 26,9%im Pl acebo- Arm auf 14,4%im

Tal actoferrin-Arm (two tailed p-value angepasst hinsichtlich kardi ovaskul arer

Funkti onsst6rungen = 0,05, odds ratio gemdBR |ogistischer Regressionsanalyse = 0,48) -
dies entspricht einer 46% gen rel ati ven Reduktion (12, 5% Punkte).

Die Daten wurden von Steven Opal, MD., Professor of Medicine, Infectious Disease

Di vi sion, Al pert Medical School, Brown University, Providence, Rhode |Island préasentiert.
Dr. Opal sagte: "Es besteht ein dringender Bedarf an wirksameren Therapi eoptionen fur
Patienten mt schwerer Sepsis - einer schwer behandel baren Erkrankung, von der jahrlich
sowohl in Nordanerika als auch in Europa jeweils Uber 750.000 Personen betroffen sind.
Di e Daten dieser Phase-II- Studie zeigen, dass Tal actoferrin tber das Pot enzi al
ver f igt, die Sterblichkeitsrate von Patienten mt schwerer Sepsis zu reduzieren und
von di eser schwer erkrankten Patientenpopulation sehr gut vertragen wrd, -

Er gebni sse, die die weitere Erprobung von Tal actoferrin zur Behandlung dieser Erkrankung
rechtfertigen.”

Di e Phase-I1-Studi e wrde hauptséachlich durch eine Fordersumme in Hdhe von 3 MIlionen US-
Dol lar des U.S. National Institutes of Health finanziert.

Agenni x beabsichtigt, eine erste Phase-Il11-Studie mt Tal actoferrin bei schwerer
Sepsi s Anfang des Jahres 2011 zu begi nnen.

Schwere Bl utvergiftung (Severe Sepsis) Blutvergiftung i st eine Erkrankung in Folge einer
Infektion oder allgeneinen Entzindung. Unter normalen Unrstanden setzt die korpereigene
Abwehr ei ne begrenzte Kettenreaktion zur Bekdnpfung der Infektion in Gang. Bei

schwerer Blutvergiftung (Severe Sepsis) eskaliert die systemsche Antwort jedoch in

ei ner Uberreaktion des Korpers, die zu O gan-Funktionsstdérungen bis hin zum Versagen eines
oder nehrerer Organe und in vielen Fallen sogar zum Tode fuhren kann. Jahrlich erkranken
sowohl in Europa als auch in Nordanerika jeweils rund 750.000 Personen an schwerer
Blutvergiftung. Es wird erwartet, dass sich diese Zahlen aufgrund der zunehmenden Alterung
der Bevdl kerung noch weiter erhdhen werden. Schétzungen zufol ge sterben in den USA jahrlich
rund 30 bis 35 Prozent der an schwerer Blutvergiftung erkrankten Personen. Laut "U S
Centers for Disease Control and Prevention" gehért Blutvergiftung in den USA zu den zehn
haufi gsten Todesursachen. Patienten, die an schwerer Blutvergiftung erkranken, nissen sich
ei ner st ati onaren, mei st i ntensi vnedi zi ni schen, Behandl ung unterzi ehen. Die

Behandl ungskost en bei Bl utvergi ftung wurden 2001 allein in den USA jahrlich auf uber 16
MIlliarden US-Dollar geschatzt und es wrd davon ausgegangen, dass sich di ese Kosten
mttlerweile signifikant erhdht haben.

Tal actoferrin Tal actoferrin ist eine oral verabreichbare biopharmazeuti sche Therapieform
m t i munnodul atori schen und anti bakteriellen Ei genschaften, die fir die Behandl ung von
Krebs wund schwerer Blutvergiftung (Severe Sepsis) entw ckel t wird. Talactoferrin
zeigte Wrksankeit in randomi si ert en, doppel t-verblindeten, Placebo-kontrollierten
Phase- 2- St udi en bei ni cht -kl ei nzel i gem Lungenkrebs sowi e bei schwerer Bl utvergiftung.
In Fol ge der vielversprechenden Ergebnisse der Phase-2-Studi en bei nicht-kleinzelligem
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Lungenkrebs wurden zwei Phase-3- Studien mt Talactoferrin in dieser |Indikation

initiiert. N cht-kleinzelliger Lungenkrebs ist eine der amweitesten verbreiteten

Krebsarten weltweit wund die haufigste kr ebsbedi ngt e Todesur sache. Die GCesellschaft
beabsi chtigt Talactoferrin auch in der |Indikation schwere Bl utvergiftung

wei terzuentwi ckel n. Talactoferrin hat sich bei den genannten Patientengruppen als

sehr gut vertraglich erw esen.

Uber Agenni x Agennix AG ist ein borsennotiertes, biopharmzeutisches Unternehnen, das neue
Therapeuti ka fur I ndikationen nmt erheblichem nmedizi nischem Bedarf entw ckelt, die das

Pot enzi al haben, eine wesentliche Verbesserung der Lebensdauer wund -qualitat von
schwer erkrankten Patienten zu erzielen. Der am weitesten entw ckelte Wrkstoff des
Unt ernehmens ist Tal actoferrin, eine oral anwendbare Therapieform die Wrksankeit in
random si erten, doppelt-verblindeten, Placebo- kontrollierten Phase-2-Studien bei nicht-

kl ei nzel i gem Lungenkrebs sowi e bei schwerer Blutvergiftung (Severe Sepsis) gezeigt

hat. Talactoferrin befindet

sich derzeit in der klinischen Phase-3-Entw cklung bei nicht-kleinzelligem

Lungenkrebs und di e CGesel |l schaft beabsichtigt das Programm fir die Behandl ung

von schwer er Bl ut vergi ftung wei t er zuent wi ckel n. Weitere kli ni sche

Ent wi ckl ungsprogranme des Unternehmens sind: RGB-286638, ein Kinase-Hemer, der sich gegen

eine Viel zahl von Proteinkinasen richtet (in Phase-1-Entw cklung), der oral verfugbare

pl ati nbasierte Wrkstoff Satraplatin sowie eine topische Verabreichungsform (als Gel)

von Tal actoferrin zur Behandl ung von diabetischen Ful3geschwir en. Agenni x” ei nget r agener
Firmensitz ist Hei del ber g. Das Unternehmen hat drei operative Standorte:

Pl anegg/ Minchen; Princeton, New Jersey und Houston, Texas. Fir weitere |Informationen

besuchen Sie bitte die Whbseite von Agenni x unter ww. agenni X. com

Di ese Pressemtteilung enthdlt in die Zukunft gerichtete Angaben, welche die gegenwartigen
Ei nschét zungen und Erwartungen des Managenents von Agennix AG darstellen. D ese Angaben
basi eren auf heutigen Erwartungen und sind Ri sken und Unsicherheiten unterworfen, welche

oft auBerhalb unserer Kontrolle |I|iegen wund die dazu fihren kénnen, dass tatséachliche,
zukinftige Ergebnisse signifikant von den Ergebnissen abweichen, die in diesen
zukunftsgerichteten Angaben enthalten sind oder von ihnen inpliziert werden. D e

Gesel | schaft kann nicht dafir garantieren, dass die Witerentw cklung von

Tal actoferrin fr di e Behandl ung von schwerer Blutvergiftung (Severe Sepsi s)
tatsachlich und i nnerhal b angenmessener Zeit erfol gen wird oder dass Talactoferrin

| etztendlich die Marktzul assung erhalten wrd. Tatsachliche Ergebnisse kénnen erheblich
abwei chen, was von einer Reihe von Faktoren abh&ngig sein kann und wr warnen |nvestoren
davor sich zu sehr auf die zukunftsgerichteten Angaben dieser Pressemtteilung zu

verl assen. Die zukunftsgerichteten Angaben beziehen sich lediglich auf das Datum der
heutigen Veroffentlichung. Agennix AG ubernimt keine Verpflichtung dafur, diese in
die Zukunft gerichteten Angaben zu aktualisieren, selbst wenn in der Zukunft neue

I nformationen verfigbar werden sollten.

Ende der Mtteilung euro adhoc
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