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Immunsuppressivum ATG-Fresenius S erhalt Fast Track-Status
in den USA - Erster Patient in klinischer Studie

Fresenius Biotech und das US-Unternehmen Enzon Pharmaceuticals, Inc. ga-
ben heute bekannt, dass Enzon den ersten Patienten in eine Phase II-Studie
zur Zulassung von ATG-Fresenius S in Nordamerika aufgenommen hat. Das
aus polyklonalen Antikorpern bestehende Praparat unterdruckt die Abwehrreak-
tion des Immunsystems gegen transplantierte Organe und wird von Fresenius
bereits in Uber 60 Landern erfolgreich vermarktet. Der Beginn der Studie ist ein
wichtiger Schritt, um fir das Produkt den nordamerikanischen Markt zu er-
schlielen. Der Kooperationspartner Enzon ist verantwortlich fir die klinische
Entwicklung und Zulassung in den USA und wird ATG-Fresenius S nach der

Zulassung von Fresenius Biotech beziehen.

Enzon und Fresenius Biotech meldeten heute aullerdem, dass die US-
Arzneimittelbehdrde FDA dem Antrag auf Fast-Track-Status fur die Anwendung
nach Lungentransplantationen entsprochen hat. Das Fast-Track-Verfahren er-
mdglicht eine besonders enge Zusammenarbeit mit der FDA, um die Entwick-
lung und Zulassung von Arzneimitteln zu beschleunigen, die zur Behandlung
von lebensbedrohlichen Erkrankungen geeignet sind und fur die bislang noch

keine ausreichenden Therapiemoglichkeiten existieren.
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Eine Phase Ill Studie mit ATG-Fresenius S bei Nierentransplantationen ist in

Vorbereitung.

Fresenius Biotech hatte 2003 mit Enzon Pharmaceuticals einen Kooperations-
vertrag zur Zulassung von ATG-Fresenius S in den USA geschlossen. Mit der

Vermarktung des Produktes auf dem US-Markt wird 2007 gerechnet.

Enzon Pharmaceuticals erforscht, entwickelt und vermarktet Therapeutika zur
Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen. Mehr Informationen finden Sie

auf der Webseite des Unternehmens unter www.enzon.com.

Fresenius Biotech GmbH ist ein Unternehmen des Gesundheitskonzerns Fre-
senius, das auf die Entwicklung und Vermarktung von Biopharmazeutika im Be-
reich der Onkologie, Immunologie und der regenerativen Medizin ausgerichtet

ist.
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Fresenius ist ein weltweit tatiger Gesundheitskonzern mit Produkten und
Dienstleistungen fir die Dialyse, das Krankenhaus und die medizinische Ver-
sorgung von Patienten zu Hause. Der Umsatz belief sich im 1.-3. Quartal 2004
auf 5,4 Milliarden Euro. Zum 30.09.2004 beschaftigte der Fresenius-Konzern

weltweit 69.522 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Diese Mitteilung enthélt zukunftsbezogene Aussagen, die gewissen Risiken und Unsicherheiten unterlie-
gen. Die zuklnftigen Ergebnisse kdnnen erheblich von den zur Zeit erwarteten Ergebnissen abweichen,
und zwar aufgrund verschiedener Risikofaktoren und Ungewissheiten wie z.B. Veranderungen der Ge-
schafts-, Wirtschafts-, und Wettbewerbssituation, Gesetzesanderungen, Ergebnisse klinischer Studien,
Wechselkursschwankungen, Ungewissheiten bezlglich Rechtsstreitigkeiten oder Untersuchungsverfahren
und die Verfligbarkeit finanzieller Mittel. Fresenius Gbernimmt keinerlei Verantwortung, die in dieser Mittei-
lung enthaltenen zukunftsbezogenen Aussagen zu aktualisieren.
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