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Fresenius Biotech erhalt auch in Italien Kostenerstattung fur

Antikdrper Removab

Die italienische Arzneimittelbehérde AIFA hat den Antikdrper Removab® von
Fresenius Biotech in die Liste der erstattungsfahigen Arzneimittel aufgenommen.
Die Kosten einer Behandlung von malignem Aszites bei Patienten mit EpCAM-
positiven Tumoren mit Removab® werden kiinftig vollstandig erstattet. Removab®
ist das erste EU-weit zugelassene Produkt der neuen Klasse trifunktionaler
monoklonaler Antikdrper und wurde bereits in Deutschland, Frankreich,

GroRbritannien, Osterreich und den skandinavischen Landern eingefiihrt.

,Die positive Entscheidung Uber die Kostenerstattung ist ein weiterer Schritt in der
erfolgreichen Umsetzung unserer europaischen Vermarktungsstrategie fur

Removab®“, so Dr. Christian Schetter, Geschéftsfiihrer von Fresenius Biotech. ,Sie
ermoglicht es Patienten in Italien, schnell und unbtrokratisch von der Therapie mit

Removab zu profitieren.*

Die kirzlich auf der 47. Jahrestagung der US-amerikanischen Gesellschaft fur
Klinische Onkologie (ASCO) verdffentlichten Folgeergebnisse der Zulassungsstudie
zeigten bei Patienten, die mit Removab® behandelt wurden, einen statistisch
signifikanten Uberlebensvorteil. So war der Anteil der Patienten, die sechs Monate
nach Therapie noch lebten, in der mit Removab® behandelten Gruppe mit fast 30
Prozent mehr als viermal so hoch wie in der Kontrollgruppe (rund 7 Prozent).
Dariiber hinaus hatten Patienten, die mit Removab® behandelt wurden,

nachweislich eine verbesserte Lebensqualitat.
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Uber Removab® (catumaxomab)

Removab® ist mit seinem trifunktionalen Wirkprinzip der erste Antikérper einer
neuen Generation. Ziel der Therapie mit Removab® ist es, eine verstarkte
Immunreaktion gegen Krebszellen zu erreichen, welche die Hauptursache der
Aszitesbildung sind. Das Wirkprinzip von Removab® beruht auf der gleichzeitigen
Bindung an drei unterschiedliche Zelltypen: Erstens an EpCAM (Epitheliales
Zelladhasionsmolekul) auf Karzinomzellen, zweitens an CD3 auf T-Zellen und
drittens bindet die intakte Fc-Region des Antikdrpers an Fcy-Rezeptoren

auf akzessorischen Zellen (Makrophagen, Monozyten, dendritische Zellen,
natdrliche Killerzellen). Resultierend aus dieser simultanen Bindung erfolgt die
gegenseitige Stimulierung und Aktivierung von T-Zellen und akzessorischen Zellen.
Damit werden eine verstarkte Immunantwort und eine Zerstérung der Krebszellen
ermdglicht. Daten aus Tierexperimenten mit trifunktionalen Antikdrpern weisen
zudem darauf hin, dass eine anhaltende Immunisierung gegen das Wiederauftreten
von Krebs méglich ist. Momentan werden neue Anwendungsgebiete fir Removab®
entwickelt. Catumaxomab (Removab®) ist ein trifunktionaler Antikdrper, der von
der TRION Pharma GmbH entwickelt wurde.

Removab® ist seit April 2009 fur die intraperitoneale Behandlung des malignen
Aszites bei Patienten mit EpCAM-positiven Karzinomen, fur die keine
Standardtherapie zur Verfigung steht oder bei denen diese nicht mehr anwendbar
ist, zuglassen.

Fresenius Biotech ist fur die klinische Entwicklung und Vermarktung von Removab®
verantwortlich.

Weitere Informationen finden Sie im Internet unter www.removab.com.

Uber die Zulassungsstudie

An der Studie nahmen 258 Patienten mit malignem Aszites teil, der durch
verschiedene Tumoren verursacht wurde. Insgesamt 129 dieser Patienten litten an
Eierstockkrebs, 129 weitere an anderen Krebserkrankungen. Die Patienten
erhielten im Anschluss an eine Parazentese vier intraperitoneale Infusionen
Removab® oder eine alleinige Parazentese (Kontrollgruppe). Ausfiihrliche Angaben
zu den Studienergebnissen finden sich in der Veroéffentlichung von Heiss et al., Int J
Cancer 2010;127:2209-21.
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Uber Epitheliales Zelladhasionsmolekul (EpCAM)

EpCAM ist ein tumorassoziiertes Antigen, das sich auf den Zellen der Mehrzahl
ephitelialer Tumore findet. In den meisten durch Karzinomzellen verursachten

Aszites-Fallen wird EpCAM von den Tumorzellen exprimiert.

Uber malignen Aszites

Maligner Aszites kann von unterschiedlichen Tumoren verursacht werden. Die
Besiedlung der Peritonealhdhle mit Tumorzellen fuhrt zu einer Ansammlung von
Flussigkeit und ist mit einer ungunstigen Prognose flr den Patienten verbunden.
Die haufigste Behandlungsmethode ist die Punktion der Bauchhéhle (Parazentese),
die in der Regel alle ein bis zwei Wochen wiederholt werden muss und zu
Komplikationen wie Infektionen oder hohem Flussigkeits- und Proteinverlust fuhren
kann. Removab® zerstért die peritonealen Krebszellen und bekampft so die Ursache

von malignem Aszites direkt.
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Fresenius ist ein weltweit tatiger Gesundheitskonzern mit Produkten und Dienstleistungen
fur die Dialyse, das Krankenhaus und die medizinische Versorgung von Patienten zu Hause.
Im Geschéaftsjahr 2010 erzielte das Unternehmen einen Umsatz von rund 16,0 Milliarden
Euro. Zum 31. Marz 2011 beschéftigte der Fresenius-Konzern weltweit 140.111
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Weitere Informationen im Internet unter
www.fresenius.de.

Fresenius Biotech ist ein Unternehmen des Gesundheitskonzerns Fresenius, das auf die
Entwicklung und Vermarktung von Biopharmazeutika im Bereich der Onkologie und
Transplantationsmedizin ausgerichtet ist. Fresenius Biotech hat seinen Sitz in Minchen.
Weitere Informationen im Internet unter www.fresenius-biotech.de.

Diese Mitteilung enthélt zukunftsbezogene Aussagen, die gewissen Risiken und Unsicherheiten
unterliegen. Die zukinftigen Ergebnisse kdnnen erheblich von den zur Zeit erwarteten Ergebnissen
abweichen, und zwar aufgrund verschiedener Risikofaktoren und Ungewissheiten wie zum Beispiel
Veranderungen der Geschafts-, Wirtschafts- und Wettbewerbssituation, Gesetzesanderungen,
Ergebnisse klinischer Studien, Wechselkursschwankungen, Ungewissheiten beziglich Rechts-
streitigkeiten oder Untersuchungsverfahren und die Verfugbarkeit finanzieller Mittel. Fresenius
Ubernimmt keinerlei Verantwortung, die in dieser Mitteilung enthaltenen zukunftsbezogenen Aussagen
zu aktualisieren.

Fresenius SE & Co. KGaA

Sitz der Gesellschaft: Bad Homburg, Deutschland
Handelsregister: Amtsgericht Bad Homburg, HRB 11852
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Gerd Krick

Personlich haftende Gesellschafterin: Fresenius Management SE

Sitz der Gesellschaft: Bad Homburg, Deutschland

Handelsregister: Amtsgericht Bad Homburg, HRB 11673

Vorstand: Dr. UIf M. Schneider (Vorsitzender), Rainer Baule, Dr. Francesco De Meo,
Dr. Jurgen Go6tz, Dr. Ben Lipps, Stephan Sturm, Dr. Ernst Wastler
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Gerd Krick
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