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Présentation des données positives de phase lll de degarelix, un nouveau
bloqueur de la GnRH

degarelix réduit le taux de testostérone chez 96 % des patients en trois jours

Milan, Italie, 27 mars 2008- Les données d’une étude de Phase lll présentées au 23éme
Congres annuel de I’Association européenne d’urologie démontrent que degarelix, un
bloqueur des récepteurs de la GnRH en cours de développement, a réduit de facon
significative le taux de testostérone .2 en trois jours chez plus de 96 % des patients
participant a I’étude.?

Les nouvelles données montrent que degarelix a agi d’'une maniere extrémement rapide
sur le taux de testostérone, proche de I’effet immédiat obtenu par chirurgie
(orchidectomie).2:3

L’étude de Phase Ill a comparé I'administration mensuelle de degarelix avec celle de

7,5 mg de leuproréline, un agoniste de la LH-RH, dans le cadre d’une étude parallele,
randomisée, ouverte, d’'une durée de 12 mois portant sur des patients atteints d’un
cancer de la prostate (CaP). Comparé a la leuproréline, degarelix a réussi a faire baisser
les taux sériques de testostérone et d’antigéne prostatique spécifique (PSA)
significativement plus rapidement. De plus, degarelix a été en mesure de maintenir ces
taux a un niveau faible durant les 12 mois de I'étude.

Au 3@me jour de I’étude, le taux de testostérone était tombé a < 0,5 ng/ml chez 96,1 %
des patients appartenant aux bras de I’étude traités par degarelix, comparé a 0 % dans
le bras traité par la leuproréline. AJ 14, 100 % des patients appartenant aux bras
degarelix ont obtenu un taux de testostérone < 0,5 ng/ml, comparé a 18,2 % dans le
bras sous leuproréline.

« Notre but a toujours été d’obtenir une réduction rapide et durable du taux de
testostérone », a déclaré M. John Anderson, Chirurgien urologue consultant, au Royal
Hallamshire Hospital de Sheffield, au Royaume-Uni. « Ces nouvelles données montrent
que degarelix a eu un impact extrémement rapide, trés proche de I’effet immédiat
obtenu par intervention chirurgicale ».
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Aprés 14 jours de traitement, la médiane du taux de PSA avait chuté de 64 % chez les
patients traités par degarelix, contre 18 % pour la leuproréline. Les deux traitements
ont été bien tolérés et leur profil des effets indésirables étaient similaires.

« Ce que désirent les patients, c’est un traitement médical qui apporte le méme degré
d’efficacité que I'orchidectomie mais sans avoir a supporter ses effets physiques et
psychologiques» a ajouté le Dr Erik Briers, membre de I’organisation de patients Europa
Uomo, en Belgique. « Un traitement médicamenteux qui pourrait entrainer une
suppression extrémement rapide du taux de testostérone constituerait une option
supplémentaire trés appréciable a offrir aux hommes atteints d’un cancer de prostate ».

Degarelix a fait I'objet d’un vaste programme clinique de plus de 20 études. Degarelix
s’est avéré étre, dans toutes ces études, un produit sar, bien toléré et ne causant pas de
réactions allergiques systémiques.2.4.5

- Ends -
Remarques a I’attention des rédacteurs

A propos du cancer de la prostate

Le cancer de la prostate est la forme de cancer la plus fréquente chez les hommes, et la
seconde principale cause de décés dus au cancer. Aux Etats-unis, d’apres les
estimations pour 2007, il y a eu pres de 220 000 nouveaux cas, avec plus de 27, 000
déces. En 2005, on a diagnostiqué 127 490 nouveaux cas dans les 5 plus grands pays
européens, et 18 310 au Japon.

A propos de degarelix

Degarelix est un bloqueur de la GnRH qui est en cours de développement pour le cancer
de la prostate. Ferring a soumis une Demande d'autorisation de mise sur le marché a la
FDA et a I'EMEA en février 2008.

A propos de Ferring

Ferring est un groupe biopharmaceutique basé en Suisse, tourné vers la recherche et
actif sur les marchés mondiaux. La société identifie, développe et commercialise des
produits innovants dans les domaines de 'urologie, de I’endocrinologie, de la gastro-
entérologie, de la gynécologie et de la fécondité. Au cours de ces derniéres années, les
activités de Ferring se sont étendues au-dela de sa base européenne traditionnelle. La
société posséde désormais des bureaux dans plus de 40 pays. Pour en savoir davantage
sur Ferring ou sur nos produits, veuillez visiter I'adresse www.ferring.com.
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