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Results from NOR-SWITCH study support
switch from Remicade® to Remsima®

20 October, 2016 12:08 PM

Data presented today at United European Gastroenterology Week in
Vienna adds to the growing body of real-world evidence that
supports switching patients from reference infliximab to biosimilar
infliximab.Remsima®, an infliximab biosimilar, was shown to be non-
inferior to its reference product Remicade® in adult patients who had
been switched to receive treatment with Remsima® for 52 weeks. All
participants had been on stable treatment with the reference product
for at least six months prior to switch.
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The data comes from an independent study sponsored by the
Norwegian government (NOR-SWITCH), which was designed to
assess the efficacy, safety and immunogenicity of switching adult

patients to Remsima®.

Related articles

Results from NOR-SWITCH
study support switch from

NOR-SWITCH is a randomised, double-blind, controlled, parallel-
Remicade® to Remsima®

group, multicentre, Phase IV, non-inferiority comparative study. It is the
first randomised controlled trial (RCT) to assess disease worsening
across all adult indications in patients switched from Remicade® to
Remsima®.

Abeona Therapeutics Receives
Orphan Drug Designation in EU
for ABO-102

Teva Receives Positive Opinion
from CHMP to Extend Indication
of Trisenox®

NOR-SWITCH enrolled 481 people aged 18 years or older diagnosed
with rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis, ulcerative
colitis, Crohn’s disease or chronic plaque psoriasis.

Lymphoseek may be alternative

Co-author of the study, Jorgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology
at the University of Oslo, Norway, said: “Biosimilars such as
Remsima® have the potential to save healthcare systems significant
sums of money and increase patient access to life-changing
treatments, but this can only happen if prescribers have the confidence
that the biosimilar is genuinely comparable to the reference product.
This study adds to the body of real-life evidence from the clinic that
switching people to biosimilar infliximab is effective and well tolerated
across the range of different conditions we prescribe it for. This
suggests that a wide range of patients can be effectively switched to
Remsima® with a significant cost saving to healthcare systems.”

Patients who had been receiving Remicade® for at least six months
were randomised 1:1 to either continue treatment with the reference
productor to be switched to Remsima® using an unchanged dosing
regimen. Data were collected at infusion visits.

The primary endpoint was disease worsening during follow-up,
determined by disease-specific composite measures and/or consensus
between the patient and physician leading to a major change in
treatment. Disease worsening occurred in 53 (26.2%) patients in the
Remicade® arm and 61 (29.6%) patients in the Remsima® arm. The
95% confidence interval of the adjusted treatment difference (-4.4%)
was -12.7 — 3.9 which was within the pre-specified non-inferiority
margin.1

The incidence of anti-drug antibodies detected was 17 (7.1%) in
patients taking Remicade® and 19 (7.9%) in those taking Remisima®.
Patients experienced similar frequencies of adverse events, including
infusion reactions across both arms of the study.1

References

1. Jorgensen K et al. (2016) ‘LB15 - Biosimilar infliximab (CT-P13) is
not inferior to originator infliximab: results from the 52-week
randomized NOR-SWITCH trial.” Abstract presented at the United
European Gastroenterology (UEG) Week meeting 2016, 15-19
October, Vienna, Austria
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NOR-SWITCH bevestigt nogmaals dat patiénten veilig kunnen switchen van een
originele biological naar een biosimilar

Ziekenhuizen die inzetten op biosimilars kunnen bijgevolg belangrijke financiéle
ruimte creéren voor een optimale omkadering van de patiént

De patiént ondervindt geen verschil wanneer zijn arts zijn behandeling wisselt of ‘switcht’ van de originele
versie van infliximab naar de overeenstemmende biosimilar-versie ervan. Dit is alvast één van de eerste
belangrijke resultaten van de NOR-SWITCH-studie, die deze week voor een eerste keer voorgesteld werd
tijdens de internationale gastro-enterologieweek (UEG) in Wenen.!

De door het EMA goedgekeurde biosimilars hebben inderdaad hetzelfde veiligheids- en
doeltreffendheidsprofiel als het referentiegeneesmiddel; als er al verschillen zouden zijn tussen de
biosimilar en het referentiegeneesmiddel, dan zijn deze klinisch niet relevant. De NOR-SWITCH-studie
bevestigt (nogmaals) dat biosimilars in de klinische praktijk uitwisselbaar zijn met het referentieproduct,
onder het toezicht van een arts.

De NOR-SWITCH-studie is één van de belangrijkste switch-studies die tot vandaag in de klinische praktijk
uitgevoerd werden. De resultaten ervan versterken dan ook de klinische evidentie op het vlak van het
gebruik van biosimilars, die tijdens het voorbije decennium in Europa werd verzameld. De studie werd
begeleid door een multi-stakeholderprojectgroep, waarin ook vertegenwoordigers van de patiénten zelf
aanwezig waren.

Overigens hebben heel wat nationale geneesmiddelenagentschappen, inclusief het Belgische fagg, de
afgelopen jaren aangegeven dat er bij switching geen relevante therapeutische verschillen te verwachten
zijn.

1 “Conclusion: The NOR-SWITCH trial demonstrated that switch from INX to CT-P13 was not inferior to continued
treatment with INX.”

(1/2) Belgian association for generic and biosimilar medicines

FeBelGen vzw/asbl - Sint-Amandsstraat 2 - 1853 Strombeek-Bever - Belgium
T +32 (0)3 820 14 88 - www.febelgen.be - info@febelgen.be- 3 Follow us: twitter.com/febelgen
ING 310-1172650-06 - BTW/TVA BE 0476 316 223


mailto:info@febelgen.be
mailto:info@febelgen.be

FeBe(Gen

Joris Van Assche, afgevaardigd bestuurder van FeBelGen: “Niet alleen nieuwe patiénten maar ook
bestaande pati€nten kunnen dus met biosimilars behandeld worden. De NOR-SWITCH-studie zou artsen
die hierover nog twijfels hadden, over de streep moeten trekken. Te meer daar ziekenhuizen die inzetten
op biosimilars echt heel belangrijke besparingen kunnen verwezenlijken; geld dat ze kunnen gebruiken
voor een betere omkadering van de patiént. Wij kijken dan ook uit naar de volgende stappen die zullen
genomen worden om het 'biosimilar-convenant’ dat Minister De Block in het begin van dit jaar afgesloten
heeft, verder gestalte te geven.”

Bijkomende informatie: Joris Van Assche - jva@febelgen.be — 0475/36 80 17 en 03/820 14 88

twitter.com/febelgen

De vzw FeBelGen is de koepelorganisatie van de Belgische generieke en biosimilar geneesmiddelenindustrie. FeBelGen
streeft naar een voor iedereen toegankelijke gezondheidszorg. Generieke en biosimilar geneesmiddelen leveren dezelfde
kwaliteit voor een lagere prijs. Ze hebben dezelfde therapeutische waarde en zijn even veilig als merkgeneesmiddelen.
Overal ter wereld dragen generieke en biosimilar geneesmiddelen bij tot het beperken van de gezondheidsuitgaven,
zowel voor de patiént, de belastingbetaler, de sociale partners als de overheid. Dankzij de besparingen die generieke en
biosimilar geneesmiddelen opleveren, kunnen nieuwe initiatieven genomen worden voor de patiénten. Om de
maatschappelijk toegevoegde waarde van de generieke en biosimilar geneesmiddelen optimaal te benutten, streeft
FeBelGen naar een duurzaam ondernemingsklimaat voor haar leden.

(2/2)
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L'étude NOR-SWITCH confirme a nouveau que les patients peuvent passer d’'un
médicament biologique original a un biosimilaire

Les hopitaux qui misent sur les médicaments biosimilaires peuvent en conséquence
dégager des marges financiéres importantes, et donc améliorer I'’encadrement du
patient

Le patient ne rencontre aucune différence lorsque son médecin change son traitement ou ‘switche’ de la
version originale d’infliximab vers la version biosimilaire correspondante. C’est certainement |'un des
principaux résultats de I'’étude NOR-SWITCH, qui a été présentée cette semaine pour la premiére fois
pendant la semaine internationale de la gastro-entérologie (UEG) a Vienne.!

Les médicaments biosimilaires approuvés par I’Agence Européenne du médicament (EMA) ont en effet le
méme profil de sécurité et d’efficacité que le médicament de référence ; et si des différences devaient
exister entre le médicament biosimilaire et le médicament de référence, alors celles-ci ne sont pas
pertinentes sur le plan clinique. L'étude NOR-SWITCH confirme (a nouveau) que les médicaments
biosimilaires sont interchangeables avec le produit de référence dans la pratique clinique, sous la
supervision d’'un médecin.

L'étude NOR-SWITCH est I'une des études les plus importantes parmi celles qui ont été réalisées dans la
pratique clinique. Ses résultats renforcent donc aussi les preuves cliniques concernant |'utilisation des
médicaments biosimilaires, qui ont été rassemblées au cours de la derniére décennie en Europe.

Aussi, de nombreuses agences nationales du médicament, y-compris I'afmps belge, ont reconnu ces
derniéres années qu'il ne faut s'attendre a aucune différence thérapeutique pertinente suite a un tel switch.

! “Conclusion: The NOR-SWITCH trial demonstrated that switch from INX to CT-P13 was not inferior to continued
treatment with INX.”
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Joris Van Assche, administrateur-délégué de FeBelGen : « Non seulement de nouveaux patients, mais
aussi des patients existants, peuvent donc étre traités avec des médicaments biosimilaires. L'étude NOR-
SWITCH devrait aider les médecins qui avaient encore des doutes a ce sujet, a franchir le pas. D’autant
plus que les hépitaux qui misent sur les biosimilaires peuvent réaliser des économies vraiment trés
importantes ; des moyens financiers qu’ils peuvent utiliser pour un meilleur encadrement du patient. Nous
sommes donc attentifs aux actions qui seront prises pour donner encore davantage corps a la convention
pour relancer les médicaments biosimilaires, qui a été conclue au début de cette année par la Ministre De
Block. »

Pour toute information : Joris Van Assche - jva@febelgen.be - 0475/36 80 17 - 03/820 14 88
twitter.com/febelgen

FeBelGen a.s.b.l|

FeBelGen a.s.b.l. est |'association regroupant les sociétés de médicaments génériques et biosimilaires établies en
Belgique. FeBelGen vise des soins de santé accessibles a tout un chacun. Offrant la méme qualité a un prix inférieur,
les médicaments génériques et biosimilaires ont la méme valeur thérapeutique et sont aussi efficaces que les
médicaments de marque. Partout au monde, les médicaments génériques et biosimilaires contribuent a restreindre les
frais de santé pour les patients, les contribuables, les partenaires sociaux et les gouvernements. Aussi, grace aux
économies qu’ils engendrent de nouvelles initiatives peuvent étre mises a disposition des patients. Afin que la société
puisse bénéficier de fagon optimale de la valeur ajoutée des médicaments génériques et biosimilaires, FeBelGen
ambitionne un environnement durable pour ses membres.

2/2) Belgian association for generic and biosimilar medicines
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Biosimilar drugs win backing in landmark patient study

Drug manufacturers’ lobby group Ipha urges caution over study of competing treatments

@ about 19 hours ago

Dominic Coyle

Switching from a branded biologic drug to a cheaper “biosimilar” makes no meaningful difference to patients suffering
from a series of chronic inflammatory conditions, according to a major study published this week.

However the pharmaceutical industry is urging patients and doctors not to read too much into the landmark study.

The Nor-Switch survey by the Norwegian government looked specifically at the impact of switching patients from
Johnson & Johnson’s blockbuster Remicade to a rival version of the drug infliximab, called Remsima produced by Korea
group Celltrion.

The two-year study found that switching from the Remicade to Remsima “was not inferior to continued treatment” with
Remicade.

The outcome is being seen as a boost for the fast-growing biosimilars sector. Pfizer, the world’s largest drug company,
was quick to assert that the study proved the case for its Remicade alternative Inflectra, which is also produced by
Celltrion, which is currently available in Europe.

Johnson & Johnson is currently appealing a decision to allow Pfizer market Inflectra in the US.

Three drugs

The three drugs are used to treat a range of inflammatory conditions — rheumatoid arthritis, Crohn’s disease, ulcerative
colitis, psoriatic arthritis , spondyloarthritis and chronic plaque psoriasis.

With annual US sales of about $5 billion, Remicade is J&J’s biggest product. Sales jumped 9.4 per cent in the most recen
quarter.

The Irish Pharmaceutical Healthcare Association (Ipha) has warned that too much should not be read into the study and
that it did not provide support for interchangeability of biologic drugs in general.

Ipha, which represents drug manufacturers in Ireland, said it “noted with interest” the results of the Nor-Switch study. I
said it welcomed the development of biosimilars which provide savings for hard-pressed healthcare budgets.

But it added: “The decision to switch to a biosimilar should always be a clinical decision made by the treating physician,
on an individual patient basis, supported by scientific evidence, and with patient awareness.”

Circumstances

Ipha chief executive Oliver O’Connor, said: “As biosimilar medicines are neither identical to the originator nor to other
biosimilars, the results of the Nor-Switch study pertain only to the set of circumstances set out in the study. They are not
applicable more generally to biologic and biosimilar medicines other than the two products concerned.”

Where a generic medicine is a cheaper identical “copy” of a branded traditional small molecule drug, biosimilar are “me-
too” versions of modern, large molecule complex biologic medicines. The nature of biologics means biosimilars cannot b
identical to them but to be licensed they must show no meaningful difference in safety, purity or potency from the
original drug.

READ MORE

» J&J upbeat on future despite threat to sales of key drug

» Drug pricing deal ‘will delay getting new products to market’

http://www.irishtimes.com/business/health-pharma/biosimilar-drugs-win-backing-in-landmark-patient-study-1.2835615

12



20/10/2016

Biosimilar drugs win backing in landmark patient study

» Government reaches deal with pharma firms on drug prices

Never miss a Business story again. Subscribe.

MORE FROM THE IRISH TIMES

Commercial Pro...

Overseas
investors face
20% tax on
property funds
income

SPONSORED

Consumer
demand for
handmade Irish
mattresses
increases

http://www.irishtimes.com/business/health-pharma/biosimilar-drugs-win-backing-in-landmark-patient-study-1.2835615

Technology

Amazon opens
Prime Air drone
lab for tour

Heating and
transport on the
frontline of battle
against climate
change

Sport

Sonia O’Sullivan:
TUEs an easier
way to cross the
pain barrier

Taking the pain
out of contactless
payments for
business owners

Health & Family

Why won't my
cold go away? It's
time to ask the
GP...

Branding one of
Ireland’s rugby
giants for a day

22



20/10/2016 Will NOR-SWITCH give policy makers the data they have been hoping for?

pharmaletter

*

HOME NEWS IN DEPTH VIDEO CONFERENCE ROUNDUP FOCUS ON EVENTS COMPANIES REPORTS

Will NOR-SWITCH give policy makers the data they have been
hoping for?

GA/PA

Global Alliance for Patient Access

By Dr Rieke Alten & Sadie Whittaker, PhD

18-10-2016 Comments (0)

In an expert view piece, Dr Rieke Alten and Sadie Whittaker from the Global Alliance for Patient Access examines the results of biosimilar

switching study NOR-SWITCH and what they mean for patients.

Earlier this month, initial results from a biosimilar switching study called “NOR-SWITCH” were released at the annual United European
Gastroenterology Week meeting in Vienna. Data from switching studies such as these have the potential to impact how biologic medicines are
used around the world. It’s important that policymakers do not misinterpret or exaggerate the findings, but instead use the data to develop
medically appropriate policies.But what does data from NOR-SWITCH show? What is the study NOT designed to show? And how might the

findings affect patients receiving biologic medicines?

Why does switching matter?

Biologic medicines are used to treat many serious illnesses such as cancer, multiple sclerosis, and arthritis. Biosimilars are similar but not
identical copies of biologic medicines and, because they are generally available at a lower cost, have the potential to increase the number of

patients who can receive life-changing medicines.
During the course of an illness, a physician may choose to transition a patient who has stopped responding to one biologic treatment to another

different therapy. This is a medically supervised switch. The alternative is a non-medical switch, where patients who are stable on an existing

biologic therapy are forced to switch to a biosimilar alternative, often as a result of healthcare policies meant to reduce costs.

Physicians, understandably, have some concerns about policies that force or encourage non-medical switching. They would also like to have data

on the safety of switching.
NOR-SWITCH was designed to generate switching data for one specific biologic, infliximab, used to treat a variety of inflammatory diseases.

http://www.thepharmaletter.com/article/will-nor-switch-give-policy-makers-the-data-they-have-been-hoping-for 1/2
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What is the NOR-SWITCH Study?

NOR-SWITCH is a randomized, double-blind study designed to evaluate the effects of a single switch from the original biologic (Remicade®) to
the biosimilar (Remsima®, called Inflectra® in some regions) across six inflammatory diseases for which infliximab is approved. These include

inflammatory bowel diseases like Crohn’s Disease, inflammatory joint diseases such as rheumatoid arthritis, as well as psoriasis.

Enrolling close to 500 patients, the study looked at disease worsening, disease-specific outcomes, safety, immunogenicity, and cost-

effectiveness, to see if any of these measures were affected among those patient who switched to the biosimilar.

What is the study designed to show?
Nata fram NNNR.QW/ITOCH nravidae enma imnnrtant infarmatinn nn tha affarte Af a cinnla cwitrh fram tha Ariainal hinlanies inflivimah tn a gpecific

biosimilar infliximab. It also helps us understand whether or not the switch stimulates any sort of immune response and whether that immune
response has neutralized the effects of the infliximab. This was evaluated using serum samples collected from each patient at every visit
throughout the course of the study.

What is the study NOT designed to show?

1. The study is not designed to evaluate the effects of multiple switches throughout the course of treatment, a likely clinical scenario. For
example, a patient starts treatment on biologic A, the medicine used by the hospital at the time to treat that patient’s illness. The hospital
later changes the medicine they use to biosimilar A, so the patient is forced to switch. Then, the hospital switches to biosimilar B, and the
patient is forced to switch again. What effect, if any, does this have on the progression of a patient’s disease? This is an important clinical
consideration for all those involved in patient care. And it has not yet been evaluated in any clinical study.

2. Similarly, the study does not examine the effects of switching from the original biologic to a different biosimilar within the product class, i.e. to
a different infliximab that is not Remsima. This matters because the biologic and each biosimilar within a product class are similar but not
identical to each other, and each may have subtle, but potentially medically significant differences.

3. Some might also point out that the study considers the effects of the switch by looking at how the disease worsens across all six diseases
studied, rather than isolating the data for each disease state. Does this limit firm conclusions about the effects of the switch, since each
illness is very different with regard to duration of response and clinical measures?

What will the results mean for patients?

Beyond offering new data, NOR-SWITCH also generates new questions. How will data from NOR-SWITCH impact health policy around the
world? And what will this mean for patients? Will data from this study be used to justify policies that mandate switching of ANY infliximab

biosimilar with the original infliximab biologic? Or multiple switches between lots of infliximab biosimilars over the course of a treatment period?

What about policies that apply the findings even more broadly, and generalize the data from NOR-SWITCH to justify wholesale switching

between any biologic or biosimilar in a product class in any disease where biosimilars are used?

Studies like NOR-SWITCH are important in adding to the evidence base that can inform policies that govern the appropriate use of biosimilar

medicines. It is important, however, that all stakeholders understand what the data do and do not show, and develop policies accordingly.

Governments around the world are under pressure to reduce healthcare spending. While it is tempting to use studies like NOR-SWITCH to
provide air cover for polices deemed financially advantageous, good medicine requires that policy decisions reflect the data, and that decisions

about switching remain in the hands of the treating physician and his or her patient.

- Anti-Arthritics/Rheumatics = Biosimilars « ExpertView r Global c Inflectra « infliximab « Johnson & Johnson ¢ Pfizer * Remicade ¢ Susan Hepworth

http://www.thepharmaletter.com/article/will-nor-switch-give-policy-makers-the-data-they-have-been-hoping-for
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Remsima and Inflectra not inferior to Remicade, NOR-
SWITCH study finds

By Dan Stanton+, 18-Oct-2016
Related topics: Markets & Regulations, Biosimilars

A two year-long Phase IV study has shown Celltrion’s infliximab biosimilar is not inferior to its originator Remicade,
but a physician group still urges caution when switching.

The Norwegian government pledged 20m NOK ($2.5m) in 2013 to compare J&J's reference monoclonal antibody
Remicade (infliximab/INX) with the approved biosimilar Remsima (CT-P13), made by Celltrion, in order to help facilitate
switching.

Results of the 52-week randomised, double-blind, non-inferiority, phase IV ‘NOR-SWITCH’ study which began in
October 2014 were presented today during the United European Gastroenterology (UEG) Week in Vienna, Austria.

“The NOR-SWITCH trial demonstrated that switch from INX to CT-P13 was not inferior to continued treatment with INX,”
the study concluded.

Drugmaker Pfizer - which markets its infliximab biosimilar Inflectra, also made by Celltrion, in the EU and is soon to do
the same in the US — told this publication:

“The study met its primary endpoint demonstrating that switching from Remicade to Inflectra was not inferior to continued
treatment with Remicade — i.e., there was no statistically significant difference in disease worsening between Remicade
and Inflectra.”

Caution urged

However, the Global Alliance for Patient Access (GAfPA) — a US non-profit physician group funded by major biopharma
and biosimilar makers - expressed its concerns that the results may be taken “as a ‘carte blanche’ to switch stable
patients from a biologic medicine to a biosimilar for non-medical and purely financial reasons.”

As such, the group has urged caution against switching of any biosimilar within a class, multiple switches over the
course of a treatment period, and switching in any disease where biosimilars are available.

“We don’t believe the study results should be used by policymakers as a basis to permit switching of all patients in every
instance, and in no instances without physician participation and patient’s informed consent,” the group told Biopharma-
Reporter.

“Biosimilars are inherently different from their referenced product and in addition they are approved according to
different standards. Accordingly, there needs to be extra caution exercised when extrapolating between conditions.”

Through extrapolation of clinical data, Remsima/Inflectra has been approved for use for all six of Remicade’s indications
in Europe and the US: Crohn’s disease (CD), ulcerative colitis (UC), spondyloarthritis (SpA), rheumatoid arthritis (RA),
psoriatic arthritis (PsA) and chronic plaque psoriasis (Ps).

However in Israel, for example, extrapolation to IBD indications (CD and UC) has not been granted.

Correction: Originally the article stated extrapolation to IBD indications had not been granted in Canada. While this
was the case when Inflectra was approved in 2014, Health Canada approved the extra indications in June this
year.
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Celltrion Healthcare: Norwegian government’s independent NOR-
SWITCH study supports switching to biosimilar infliximab from
originator

Data presented at UEG Week 2016 confirm that switching to biosimilar infliximab is
not inferior to continued treatment with originator and that cost-savings may improve
patient access

October 18, 2016 09:51 AM Eastern Daylight Time

VIENNA--(BUSINESS WIRE)--New data presented at the 2016 United European Gastroenterology (UEG) Week show
that a switch to biosimilar infliximab (CT-P13) from originator infliximab is not inferior to continued treatment with the
originator and that patients can be safely switched.’

The clinical study, sponsored by the Norwegian government, involved nearly 500 patients at 40 sites across Norway

who had been on stable infliximab treatment for at least six months. The patients were living with chronic inflammatory

diseases: Crohn’s disease, ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis or chronic plaque
PR |

psoriasis.

Approximately half of the patients were switched to Celltrion Healthcare’s biosimilar infliximab (CT-P13) and the
findings show that efficacy and safety were comparable between this group and those who remained on the originator.
They also indicate that the time to study drug discontinuation was almost identical between the two groups.' Further
data presented at UEG Week on remission rates in Crohn’s disease and ulcerative colitis show that the remission rate
with biosimilar infliximab (CT-P13) was comparable to the originator.’

Jorgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University of Oslo, Norway, and co-author of the NOR-SWITCH
study, said: “We conducted this study to assess how switching to biosimilar infliximab affects patients who are stable
on the originator biologic. The data shows that safety and efficacy are maintained post-switch and should give
confidence to physicians looking to move their patients onto biosimilar infliximab for non-medical reasons such as cost.
I am hopeful that switching will lead to financial savings that can in turn enable more patients to receive this life-
changing medicine.”

Real-world data in support of biosimilar infliximab

The positive results of the NOR-SWITCH study build on a growing body of real-world data that support the safety and
efficacy of biosimilar infliximab (CT-P13). A number of real-world studies were presented at UEG Week, 23458678
including a tertiary centre study of a cohort of anti-TNF naive patients with inflammatory bowel disease (IBD) which
concluded that both efficacy and safety of biosimilar infliximab (CT-P13) were comparable to that observed previously
with originator infliximab.?



An Italian study presented at a Celltrion Healthcare satellite symposium during the congress involving 547 IBD patients
in 31 referral centres, concluded that biosimilar infliximab (CT-P13) is as safe and effective as the originator. There
was no increase in infusion reactions or loss of response in patients who were switched to biosimilar infliximab (CT-
P13) from the originator.®

Cost-competitive drugs can lead to increased access for patients

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar infliximab (CT-P13) were studied in five European
countries: Germany, France, ltaly, Spain and UK. According to new data presented at UEG Week, total cost savings in
2015 ranged from €1.35 million in Germany to €5.97 million in Spain. The Spanish findings suggest that use of
biosimilar infliximab (CT-P13) could allow up to 1,085 extra patients per year to access biologic therapy. There were
no cost savings in France, as the price of biosimilar infliximab (CT-P13) and originator were the same.?

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said: “Now more than ever, healthcare systems around the
world are under pressure to reduce spending. | applaud the Norwegian government for this landmark study which will
enable them to reduce healthcare costs in the confidence that patients switched to biosimilar infliximab will experience
efficacy and safety comparable to the originator.”

“The NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support appropriate switching of patients to biosimilar
infliximab, with new studies being presented all the time. At Celltrion Healthcare, we are proud that our biosimilar may
enable more people with chronic inflammatory conditions to benefit from infliximab.”

--- Ends---
Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of switching adult patients who were stable on originator
infliximab to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-SWITCH to evaluate this across all inflammatory diseases for
which infliximab is approved.

The study was designed by a multidisciplinary and multiregional project group with special competence in performance
of strategy trials, immunogenicity, and statistics led by Professor Tore Kvien at the Department of Rheumatology,
Diakonhjemmet Hospital, Oslo, Norway. Additionally, the group consisted of representatives from the three relevant
patient organisations.!

Real world data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

e OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during
biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central
European nationwide cohort.

 OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year:
results from a prospective nationwide cohort.

e P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA
development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results
from a prospective nationwide cohort.

* P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and
biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

e P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory
bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

e P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from
original infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and
safe — One year follow-up.



e P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on
mucosal healing in ulcerative colitis.

 P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in
maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative
colitis - Experiences from a single center.

Pharma-economic data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

e OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment
of luminal Crohn's disease in nine European countries.

e P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-
P13) for the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

e P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in
five European countries in 2015.

* P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising
Crohn's disease in nine European countries.

About inflammatory bowel diseases

Inflammatory bowel diseases (IBD), including Crohn’s disease (CD) and ulcerative colitis (UC), are chronic disabling
gastrointestinal disorders that impact every aspect of a patient’s life.'2 They affect an estimated 2.5-3 million people in
Europe;'3 CD affects about three people per 1,000 and UC about 5 people per 1,000.'2

IBDs account for substantial costs to the healthcare system and society; the direct healthcare costs of IBDs are
estimated to be €4.6-5.6 billion per year.'3

About Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare conducts the worldwide marketing, sales and distribution of biological medicines developed by
Celltrion, Inc. through an extensive global network that spans more than 120 different countries. Celltrion Healthcare’s
products are manufactured at state-of-the-art mammalian cell culture facilities, designed and built to comply with the
US Food and Drug Administration (FDA) cGMP guidelines and the EU GMP guidelines. For more information please
visit: hitp://www.celltrionhealthcare.com/

About biosimilar infliximab

The biosimilar infliximab (CT-P13) developed and manufactured by Celltrion, Inc. was the world’s first biosimilar
monoclonal antibody to be approved by the European Medicines Agency (EMA). It is indicated for the treatment of
eight autoimmune diseases including rheumatoid arthritis and inflammatory bowel disease. It was approved by the
EMA under the trade name Remsima® in September 2013 and launched in Europe in early 2015. The US FDA
approved Celltrion’s biosimilar infliximab (CT-P13) in April 2016 under the trade name Inflectra™. Celltrion’s biosimilar
infliximab (CT-P13) is approved in more than 75 (as of September 20, 2016) countries including the US, Canada,
Japan and throughout Europe.
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Under den europeiska Gastroenterologi-konferensen i veckan presenterades resultatet fran
den norska Nor-Switch-studien. Den visar att det ar riskfritt att byta ut originallakemedilet

infliximab till en biosimilar.
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Studien visar att det inte ar nagon signifikant skillnad i effekt,
biverkningar eller antikroppsbildning hos patienter som fortsatt
behandlingen med originalldkemedlet infliximab och de som fatt byta till
en biosimilar. Tore K Kvien, som lett studien, menar att resultatet inte ar
Overraskande.

Samtidigt anser han att man ska vara forsiktig med att generalisera
resultatet till andra biologiska lakemedel och deras similarer — till det
behdvs fler studier.
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Kallor: Lédkemedelsvérlden
(http://www.lakemedelsvarlden.se/nyheter/ingen-skillnad-mellan-infliximab-och-
similarer-15411)

(o] oo
KOMMENTERA

Namn E-postadress (visas ej)
| ™
(]
Type the text 4 ( MCAPTEHA
Privacy & Terms (]
a  —

Maila mig vid nya kommentarer

Regler for kommentarer PUBLICERA KOMMENTAR

nedlem pa Sveriges ledande halsoportal for att:

RAGADOKTORN % DISKUTERAIFORUM . BLOGGA

Skriv ut Dela Tipsa

S6k inom mage & tar SOK /:)
Las dven dessa nyheter 1l

=« Lakare avrader fran att lata barn
rulla kéttbullar

« Fler sjukdomar kopplas till rékning

= Att halla sig kan ge kronisk
forstoppning

« Antibiotika mdjligt alternativ till
operation vid
blindtarmsinflammation

« Lakare kritiska till ny IBS-medicin

* Bullar och kakor kan leda till
framtida undernaring

« Parasit orsaken till magknip och
diarré

« Livsavgérande att vélja ratt
rontgenmetod direkt

« Antikropp lindrade IBD

« Fortsatt stor alkoholism bland
magséacksopererade

Las dven dessa artiklar

* Manga positiva till att delta i
omfattande tarmcancerstudie

= Resediarré kan leda till IBS
* Levercancer

* Magsjuka och maginfluensa
= Med ny aptit pa livet

= Ma battre, at regelbundet

« Mikroskopi och odling

« Lakemedel vid infektion —
Antibiotika

« Sexualitet och fertilitet vid
inflammatorisk tarmsjukdom

« Rekord: Tre manader utan skov

Konsumentmaterial I

* Vart att veta om kronisk
férstoppning

BLIMEDLEM KOSTNADSFRITT HAR

Halsotjanster

o Norsk

sOK

Medlem

2016-10-19 WHO: Férsta effektiva behanc

Logga in I

Logga in pa Netdoktor.se eller
registrera dig

E-postadress

Losenord
Fortséatt vara inloggad

LOGGAIN @ Glémtlésenord?

BLI MEDLEM HAR

i I-é

Begransad av diarré,
forstoppning, gaser,
magont?

Besvar med symptom fran mag-
tarmkanalen och matsmaltningen kan
vara bade smartsamt och valdigt
obehagligt. Det kan vara IBS
(stressmage, kéanslig tarm) eller
funktionell dyspepsi, FD (kanslig
mage). ..och det finns lindring! Las
mer hér!

Lediga jobb I———

Tandlakare med intresse for
barntandvard till Katrineholm
Folktandvarden Sérmland
28 sep 2016

Overlikare/specialistlikare
Region Jénkdpings lan
28 sep 2016

Sjukskoterska till
medicinmottagningen i Ljungby
Region Kronoberg
27 sep 2016

Vardlanken soker leg.
Sjukskoterska till sarskilt boende
Vardlanken
27 sep 2016

Overlikare/Specialistlikare till
o6gonmottagning
Landstinget Sérmland
27 sep 2016

Visa alla lediga jobb »

o




Breaking News: Imclone legacy drug gains green light for Lilly in soft tissue sarcoma

BIOSIMILARS

Real-world Nor-switch trial shows biosimilar

noninferior to Remicade

By Nuala Moran
Staff Writer

Wednesday, October 19,2016

LONDON - The first randomized control trial investigating the effect of switching patients from the anti-TNF

alpha antibody Remicade to a biosimilar version of infliximab did not show any difference between the two.
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IPHA Statement on Norwegian Biosimilar
medicine study ‘NOR-SWITCH’

Tuesday 18 October, 2016

The IPHA noted with interest the results of the NOR-SWITCH study, released in summary form today, on the
use of a biosimilar medicine instead of an original biologic.

The study showed that patients’ outcomes were not inferior when switched from this one biologic to a
biosimilar.

IPHA welcomes the development of biosimilar medicines. They create competition and provide savings in
the healthcare budget. IPHA member companies themselves have brought biosimilar medicines to Ireland
and will continue to do so.

NOR-SWITCH is one step in investigating the use of biosimilar medicines. It is specific to the effects of this
one medicine, infliximab.

As biosimilar medicines are neither identical to the originator nor to other biosimilars, the results of the
NOR-SWITCH study pertain only to the set of circumstances set out in the study. They are not applicable
more generally to biologic and biosimilar medicines other than the two products concerned. In addition,
the study looked at a single change of product (from the originator product to the biosimilar) and not at
multiple changes between products. NORSWITCH therefore does not demonstrate that the products are
interchangeable.

“The decision to switch to a biosimilar should always be a clinical decision made by the treating physician,
on an individual patient basis, supported by scientific evidence, and with patient awareness,” said Oliver
O’Connor, CEO, IPHA.

“In Ireland, doctors may prescribe biologics and biosimilars, and switch if they judge that clinically
appropriate. However, by law, it is not permitted for a pharmacist to substitute or switch a doctor’s



prescription on biologics or biosimilars. This is appropriate, given that the medicines involved are not
interchangeable.”

“Continued development of biologic medicines, including biosimilar medicines, creates increased choice
for patients and clinicians and increased commercial competition and savings to the State.”

As part of the recently completed Framework Supply Agreement with the State, IPHA members agreed to
provide a 30% reduction on the price of original biologic medicines when a biosimilar alternative becomes
available. This means that the State can immediately make savings to reinvest in treating new patients or
providing new medicines. It also means that patients and clinicians can continue to use the original brand
at the reduced price.

Ends

Notes for the Editor

Q. What is NOR-SWITCH?

A randomized, double-blind, parallel-group study to evaluate the safety and
efficacy of switching from innovator infliximab to one biosimilar infliximab once
compared with maintained treatment with innovator infliximab in patients
with rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis,

ulcerative colitis, Crohn’s disease and chronic plaque psoriasis

Q. What is a biosimilar?

A biosimilar is a medicine that contains an active substance which is similar, but not identical, to a biologic
medicine that has been previously licensed (an ‘originator’ medicine). A biosimilar product has no

meaningful differences in safety, purity or potency to the biological or ‘originator’ medicine.
Q. Can doctors prescribe biosimilars?

Yes. Currently, doctors/physicians can prescribe a biosimilar medicine that is licensed in Ireland based on
their individual clinical judgment and individual patient needs. In the EU, biosimilars are generally licensed
for the same indications as the originator biological medicine after scientific evaluation, and therefore
physicians can choose to prescribe either the biosimilar or the originator medicine.

Q.Does this mean that now there should be Interchangeability and substitution?

No. NORSWITCH provides some limited evidence that certain patients can be switched from a particular
biologic to a particular biosimilar once. Substitution (i.e. where a patient may be given a different medicine
to that specified by the prescribing doctor) for biologic and biosimilar medicines would be against the vast
majority of medical, scientific and regulatory advice in the EU, US and Canada and the Irish regulator, the
HPRA.

© 2016 IPHA  Registered Address: 1st Floor, Wilton Park House, Wilton Place, Dublin 2, Ireland
Registered Number: 254776
Tel: (353 1) 661 0018 Fax: (353 1) 661 0164 E-mail: info@ipha.ie

Follow the IPHA on...
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10/19/16 - EFPIA and EBE Welcome NOR-SWITCH Results as a Valuable Step Forward

EFPIA and EBE welcome the results of the NOR-SWITCH study on biosimilar switching* and acknowledge its
preliminary results as a step in the right direction of robust data generation that continues to enhance physician
and patient confidence in using biosimilars.

EFPIA and EBE also welcome the effort of the Norwegian authorities and investigators to initiate and carry out the
NOR-SWITCH study.

The study aimed to assess disease worsening through a single switch from biologic Remicade (originator
infliximab) to CTP13 (biosimilar infliximab) in disease-stable patients with rheumatoid arthritis, ankylosing
spondylitis, psoriatic arthritis, ulcerative colitis, Crohn's disease and chronic plaque psoriasis. The protocol
indicates the study is being 'driven by financial motivation' and switching patients on stable treatment will resultin
substantial cost savings to the Norwegian government. The preliminary results presented this week indicated that
CTP13 is not inferior to the originator in terms of disease worsening in stable patients who have been on
Remicade treatment for at least six months.

The study's conclusion is an important development that will aid physician's in making evidence based treatment
decisions for patients using infliximab. Importantly, while NOR-SWITCH provides evidence for a one way switch
from Remicade to CTP13, the study does not and cannot address the following:

o Multiple switches - switching back and forth between Remicade and a specific biosimilar, CTP13,

o Switching between different biosimilar infliximab products, either biosimilar or originator (either in a single switch
or a multiple switch)

Although the results offer a valuable source of information for physicians itis important to recognise these results
are only relevant to these infliximab products. Biologics are highly complex molecules, treating patients with highly
complex diseases and - and that switching stable patients is still nascentin its practice. Conclusions, therefore,
from one switching study are not transferrable to all biologic molecules. Assurance needs to be provided thatitis
safe to switch between medicines to account for the differences between molecules, diseases and - most
importantly - patients.

EFPIA and EBE note furthermore that the primary endpoint for the study is 'disease worsening' in the six
indications studied. In the study, the different disease worsening endpoints have, however, been pooled together
to calculate the overall 'proportion of patients experiencing disease worsening'. As disease worsening is defined
differently across different indications - accounting for different sensitivities, patient factors (e.g. co-morbidities) and
dosing, etc. - the pooling of disease worsening endpoints means the study was not statistically powered to make
conclusions on each disease individually, consequently itis a generalised result that may not be a true measure of
non-inferiority for each individual indication.

EFPIA and EBE also want to re-iterate the importance of physician involvement and patient awareness as well as
monitoring in switching decisions as they are made for biologics. We therefore encourage more switching studies
with other biologic medicines in other therapeutic areas so that evidence can accrue to build physician and patient
confidence in all biologic medicines, including biosimilars.

EFPIA and EBE call on all stakeholders to acknowledge that building evidence is important in building trust for
other biologics therapeutic areas over the medium and long-term. EFPIA, EBE and their members are committed to
engaging with stakeholders to help promote dialogue and the creation of a sound evidence base to ensure the
safety of patients and safeguard the efficacy of their treatments.

Conclusions:

EFPIA and EBE reinforce the central role of the physician with the patientin making the decision on the
appropriate treatment for both nave and disease-stable patients:

o the prescribing physician must always retain the option to designate which biological product should be
dispensed. Treatment decisions must be made first on the basis of clinical judgment and then on the overall value
proposition offered by individual medicines; and

o the treating physician, in consultation with the patient, should make any decision to switch patients from one
biological product to another. Where switching occurs, it must be accompanied by adequate clinical monitoring
and the patient must be informed appropriately at all times.

* https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02148640
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Celltrion Healthcare: NOR-SWITCH, el estudio independiente del
gobierno noruego, respalda el cambio del infliximab original al
infliximab biosimilar

Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week de 2016
desvelan que el cambio de inflliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a
un tratamiento continuado con el medicamento original y que los pacientes pueden efectuar el

cambio con total seguridad.1

Inserte valor o ticker

Detalle Noticia

El estudio clinico, patrocinado por el Gobierno noruego, ha contado con la participacion de casi
500 pacientes en 40 sitios en Noruega que han sido sometidos a un tratamiento estable con
infliximab durante al menos seis meses. Los pacientes sufrian enfermedades inflamatorias
cronicas: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide, espondiloartritis, artritis

psoriasica o psoriasis de placas cronica.’!

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13)
de Celltrion Healthcare y los datos desvelaron que la eficacia y la seguridad fueron comparables
en este grupo y en aquellos que permanecieron en el del medicamento principal. También
indican que el plazo para estudiar la interrupcién de la administracion del farmaco fue

practicamente idéntico entre ambos grupos1. Otros datos presentados en la UEG Week sobre las
tasas de remision de la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa desvelan que la tasa de

remision con el biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al medicamento original.1

Jorgen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo (Noruega), y co-autor
del estudio NOR-SWITCH, ha desvelado: “Hemos realizado este estudio para evaluar como
afecta el cambio al biosimilar de infliximab a los pacientes que se mantienen estables con el
original bioldgico. Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad se mantienen tras el cambio
y que se deberia dar la confianza a los pacientes que desean cambiarse al biosimilar de
infliximab por razones no médicas, como el coste. Estoy seguro de que este cambio permitira
ahorros financieros que se pueden traducir en que un mayor numero de pacientes reciba este
medicamento revolucionario”.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nimero en aumento de
datos reales que respaldan la seguridad y la eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios

estudios reales se han presentado en UEG Wee incluido un estudio de un centro de
atencion terciaria de un grupo de pacientes no tratados con anterioridad por un anti-TNF con
enfermedad inflamtoria del intestino (Ell) que ha concluido que tanto la eficacia como la
seguridad del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables a los observados

anteriormente con el infliximab original.5

Un estudio italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion Healthcare durante el congreso
en el que han participado 547 pacientes con Ell en 31 centros de referencia, ha concluido que el
biosimilar de infliximab (CT-P13) es tan seguro y efectivo como el principal. No ha habido
aumento en las reacciones de infusion o pérdida de respuesta en pacientes que se han

cambiado del infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P1 3).9
Los medicamentos menos costosos pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes

El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudio
en cinco paises europeos: Alemania, Francia, Italia, Espafia y Reino Unido. Segun los nuevos
datos presentados en UEG Week, el ahorro total de costes oscil6 entre los €1,35 millones en
Alemania a los €5,97 millones en Espafia. Los datos en Espafia sugieren que el uso del
biosimilar de infliximab (CT-P13) podria permitir que unos 1.085 pacientes mas al afio pudieran
acceder a la terapia bioldgica. No hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio del

biosimilar de infliximab (CT-P13) y el farmaco principal fue el mismo. 10
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Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: “Ahora mas que nunca,
los sistemas de atencién sanitaria de todo el mundo se encuentran bajo la presion de reducir el
gasto. Felicito al Gobierno noruego por este estudio sin precedentes que les permitira reducir los
costes de la atencion sanitaria en la confianza de que los pacientes que cambien al biosimilar de
infliximab contaran con la misma eficacia y seguridad que con el farmaco original”.

“El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran niumero de datos que respaldan el cambio
adecuado de pacientes al biosimilar de infliximab, con nuevos estudios que se estan presentando
constantemente. En Celltrion Healthcare, estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda
facilitar que mas personas con enfermedades inflamatorias cronicas se puedan beneficiar de
infliximab.”

--- Fin---
Notas a los editores:
Acerca del estudio NOR-SWITCH

El Gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes adultos estables
con el infliximab original al biosimilar (CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas
las enfermedades antiinflamatorias para los que esta aprobado infliximab.

El estudio ha sido disefiado por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con
competencias especiales en la realizacion de ensayos clinicos, inmunogenicidad y estadistica
encabezados por el Profesor Tore Kvien del departamento de reumatologia del Diakonhjemmet
Hospital, en Oslo (Noruega). Ademas, el grupo estaba formado por representantes de las tres

organizaciones de pacientes relevantes.!
Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP142 A. Balint, et al. Frecuencia y caracteristicas de las reacciones a la infusion durante el
tratamiento con el biosimilar de infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados
de un grupo a escala nacional en Centroeuropa.

OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un afio: resultados de
un grupo prospectivo a escala nacional.

P0301 B. Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del
biosimilar de infliximab durante los primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo
prospectivo a escala nacional.

P0864 K. Malickova, et al. Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el
biosimilar de infliximab en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino.

P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad
inflamatoria del intestino que nunca han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en
un centro de atencion terciaria.

P1410 M. Kolar, et al. La transicién de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del
infliximab original (Remicade®) al biosimilar de infliximab (Remsima™) es efectiva y segura —
seguimiento de un afio.

P1426 T. Molnar, et al. Eficacia de la terapia de induccién del biosimilar de infliximab CT-P13 en la
curacion de la mucosa en la colitis ulcerosa.

P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la
remision clinica y endoscopica en la enfermedad de Crohn y en la colitis ulcerosa - experiencias
de un unico centro.

Datos farmacoeconémicos del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016
OP146 F. Rencz, et al. Analisis de utilidad con relacion al coste del biosimilar infliximab (inﬂectra©)
para el tratamiento de la enfermedad de Crohn luminal en nueve paises europeos.

P0336 S. Han, et al. Analisis de impacto de cinco afios de presupuesto del biosimilar de infliximab
(CT-P13) para el tratamiento de la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa en Espafia.
P0860 S. Han, et al. Analisis farmacoecondmico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco
paises en 2015.

P1394 P. Baji, et al. Analisis de utilidad en relacién al coste del biosimilar de infliximab para el
tratamiento de la enfermedad de Crohn fistulizante en nueve paises europeos.

Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell), incluida la enfermedad de Crohn y la colitis
ulcerosa, son enfermedades gastrointestinales créonicas incapacitantes que afectan a todos los

aspectos de la vida de un paciente12. Afectan aproximadamente entre 2,5 y 3 millones de
personas en Europa13; la enfermedad de Crohn afecta aproximadamente a tres de cada 1.000 y
la colitis ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.000'2,

Las Ell generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atencion

sanitaria directa de las Ell se estiman entre €4.600 a 5.600 millones por afo’3.

Acerca de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribucion, ventas y comercializacion a escala mundial de
medicamentos bioldgicos desarrollados por Celltrion, Inc. a través de una amplia red mundial que
abarca mas de 120 paises diferentes. Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las
instalaciones de cultivo de células de mamiferos con tecnologias de ultima generacion,
disefiados y desarrollados para cumplir con las normas GMP de la EMA y cGMP de la FDA de
EE.UU. Mas informacién en: www.celltrionhealthcare.com/
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Acerca del biosimilar de infliximab

El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc. es el primer
anticuerpo monoclonal biosimilar del mundo en recibir la autorizacién de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) para el tratamiento de ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por
la EMA bajo el nombre comercial de Remsima® en septiembre de 2013 y fue lanzado en Europa
a principios de 2015. La FDA de EE. UU. aprobd el biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion
en abril de 2016, con el nombre comercial de Inflectra™. El biosimilar infliximab (CT-P13) de
Celltrion esta aprobado en mas de 75 paises (a fecha de 20 de septiembre de 2016) incluidos
EE. UU., Canada, Japdén y en Europa.

Referencias

1 Jorgensen, K. et al. Biosimilar infliximab (ct-p13) is not inferior to originator infliximab: Results
from the 52-week randomized NOR-SWITCH frial. United European Gastroenterology Week
(UEGW) 2016; LB15

2 Balint, A. et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab
treatmentin inflammatory bowel diseases: Results from Central European nationwide cohort.
United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP142.

3 Gecse, K. et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a
prospective nationwide cohort. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP145.

4 Malickova, K. et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in
patients with inflammatory bowel disease. United European Gastroenterology Week (UEGW)
2016; P0864.

5 Bortlik, M. et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients
naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience. United European Gastroenterology Week
(UEGW) 2016; P0872

6 Kolar, M. et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.
United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1410

" Molnar, T. et al. Efficacy of infliximab biosimilar ct-p13 induction therapy on mucosal healing in
ulcerative colitis. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1426

8 Farkas, K. et al. Infliximab biosimilar ct-p13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn’s disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.
United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1431

9 Fiorino, G et al. prospective observational study on safety and efficacy of infliximab biosimilar in
patients with inflammatory bowel disease: results from the PROSIT-BIO cohort. Celltrion
Healthcare satellite symposium. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016;

10 Han, SJ. et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European
countries in 2015. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0860.

" GAFPA. NOR-SWITCH. Available at: http://1yh21u3cjptv3xjder1dco9mx5s.wpengine.netdna-
cdn.com/wp-content/uploads/2016/09/GAfPA_Norswitch_Sept.-2016.pdf [accessed October 2016].

12 Molodecky NA, et al. Increasing incidence and prevalence of the inflammatory bowel diseases
with time, based on systematic review. Gastroenterology. 2012; 142(1)46—54. Available at
www.gastrojournal.org/article/S0016-5085(11)01378-3/pdf [accessed October2016].

13 Burisch J, et al. The burden of inflammatory bowel disease in Europe. Journal of Crohn’s and
Colitis (2013)7,322-337.

"El comunicado en el idioma original, es la version oficial y autorizada del mismo. La traduccion
es solamente un medio de ayuda y debera ser comparada con el texto en idioma original, que es
la unica version del texto que tendra validez legal".

Etiquetas: Gobierno

Fuente: Ibero News

Aviso legal | Uso de Cookies | Seguridad | Accesibilidad | £ RSS | Mapa Web



Zoek in het archief
Zoek mb"ﬂk

Interactiel Nederlands pershurean

Netherlands Corporate News

terug

Check the original
News breaking: 2016-10-19

Celltrion Healthcare: onafhankelijke NOR-SWITCH-studie van
Noorse overheid ondersteunt overstap van originator naar
biosimilar infliximab

WENEN-(BUSINESS WIRE)- Uit nieuwe gegevens gepresenteerd op de 2016 United European
Gastroenterology (UEG) Week blijkt dat een overstap van originator infliximab naar biosimilar
infliximab (CT-P13) niet onderdoet voor voortzetting van de behandeling met de originator en dat
patienten de overstap veilig kunnen maken. N1

Bij de klinische studie, gesponsord door de Noorse overheid, waren bijna 500 patienten op 40 locaties in
Noorwegen betrokken, die gedurende ten minste zes maanden een stabiele behandeling met infliximab
hadden ondergaan. De patienten hadden chronische inflammatoire ziekten: de ziekte van Crohn,
ulceratieve colitis, reumatoide artritis, spondyloartritis, psoriatische artritis of chronische plaque
psoriasis. N1

Ongeveer de helft van de patienten werd overgezet op biosimilar infliximab (CT-P13) van Celltrion
Healthcare, en de bevindingen tonen aan dat de werkzaamheid en veiligheid vergelijkbaar waren tussen
deze groep en degenen die de originator bleven gebruiken. Ook werd aangetoond dat de tijd om de
stopzetting van het geneesmiddel te bestuderen bijna identiek was tussen de twee groepen. ~1 Verdere
gegevens gepresenteerd op de UEG Week over de remissiepercentages voor de ziekte van Crohn en
colitis ulcerosa tonen aan dat het remissiepercentage bij biosimilar infliximab (CT-P13) vergelijkbaar
was met dat van de originator. ~1

Jo/rgen Jahnsen, hoogleraar Gastro-enterologie aan de Universiteit van Oslo, Noorwegen, en co-auteur
van de NOR-SWITCH-studie, verklaarde: "We hebben deze studie uitgevoerd om te beoordelen hoe de
overstap naar biosimilar infliximab van invloed is op patienten die stabiel zijn op het originator
biologische geneesmiddel. Uit de gegevens blijkt dat de veiligheid en werkzaamheid gehandhaafd
blijven na de overstap. Dit geeft artsen die hun patienten willen overzetten naar biosimilar infliximab
om niet-medische redenen, zoals kosten, het benodigde vertrouwen om dat te doen. Ik heb goede hoop
dat de overstap zal leiden tot financiele besparingen die er op hun beurt voor kunnen zorgen dat meer
patienten dit levensveranderende geneesmiddel kunnen krijgen."

Praktijkgegevens ter ondersteuning van biosimilar infliximab

De positieve resultaten van de NOR-SWITCH-studie bouwen voort op de groeiende hoeveelheid
praktijkgegevens die de veiligheid en werkzaamheid van biosimilar infliximab (CT-P13) ondersteunen.
Een aantal studies uit de praktijk werden gepresenteerd op de UEG Week, ~2,3,4,5,6,7,8 waaronder
een studie in een tertiair centrum van een cohort van anti-TNF-naieve patienten met inflammatoire
darmziekten (IBD), waarin werd geconcludeerd dat zowel de werkzaamheid als de veiligheid van
biosimilaire infliximab (CT-P13) vergelijkbaar waren met die eerder werden waargenomen bij originator
infliximab. N5

Een Italiaanse studie gepresenteerd op een satelliet symposium van Celltrion Healthcare tijdens het
congres, met 547 IBD-patienten in 31 verwijzingscentra, kwam tot de conclusie dat biosimilar infliximab
(CT-P13) net zo veilig en effectief is als de originator. Er was geen toename van de infusiereacties of
verlies van de respons bij patienten die waren overgestapt van de originator naar de biosimilar
infliximab (CT-P13). ~9

Kostencompetitieve geneesmiddelen kunnen leiden tot een betere toegang voor patienten

De werkelijke kostenbesparingen in verband met het gebruik van biosimilar infliximab (CT-P13) werden
onderzocht in vijf Europese landen: Duitsland, Frankrijk, Italie, Spanje en het Verenigd Koninkrijk.
Volgens nieuwe gegevens gepresenteerd op de UEG Week varieerden de totale kostenbesparingen in



2015 van EUR 1,35 miljoen in Duitsland tot EUR 5,97 miljoen in Spanje. De Spaanse bevindingen
suggereren dat dankzij het gebruik van biosimilar infliximab (CT-P13) 1085 extra patienten per jaar
toegang kunnen krijgen tot biologische therapie. Er waren geen kostenbesparingen in Frankrijk, omdat
de prijs van de biosimilar infliximab (CT-P13) en de originator hetzelfde waren. ~10

Man Hoon Kim, President en CEO van Celltrion Healthcare, merkte op: "Nu meer dan ooit staan de
gezondheidszorgsystemen over de hele wereld onder druk om de uitgaven te verminderen. Ik feliciteer
de Noorse regering met deze mijlpaalstudie. Hiermee kunnen ze de kosten voor de gezondheidszorg
verlagen, in het vertrouwen dat patienten die worden overgezet naar biosimilar infliximab de
werkzaamheid en veiligheid zullen ervaren die vergelijkbaar is met de originator."

"De NOR-SWITCH-studie bouwt voort op een schat aan gegevens die de geschikte overstap van
patienten naar biosimilar infliximab ondersteunen, terwijl tegelijkertijd voortdurend nieuwe studies
worden gepresenteerd. Wij bij Celltrion Healthcare zijn er trots op dat onze biosimilar meer mensen
met chronische inflammatoire aandoeningen in staat kan stellen om te profiteren van infliximab."

-- Einde--
Noot voor de redactie:
Over de NOR-SWITCH-studie

De Noorse overheid wilde de gevolgen bepalen van de overstap van volwassen patienten die stabiel
waren op originator infliximab naar de biosimilar (CT-P13), en financierde NOR-SWITCH om dit te
evalueren voor alle inflammatoire ziekten waarvoor infliximab wordt goedgekeurd.

De studie werd ontwikkeld door een multidisciplinaire en multiregionale projectgroep met speciale
bevoegdheid in de uitvoering van strategische onderzoeken, immunogeniciteit en statistieken, onder
leiding van professor Tore Kvien bij de afdeling Reumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo,
Noorwegen. Daarnaast bestond de groep uit vertegenwoordigers van de drie betrokken
patientenorganisations. ~11

Gegevens uit de praktijk voor biosimilar infliximab gepresenteerd op de UEG Week 2016

* OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab
treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

* OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a
prospective nationwide cohort.

* P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of
biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide
cohort.

* P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in
patients with inflammatory bowel disease.

* P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease
patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

* P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade(R)) to biosimilar infliximab (Remsima(TM)) is effective and safe - One year follow-up.

* P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing
in ulcerative colitis.

* P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Farma-economische gegevens voor biosimilar infliximab gepresenteerd op de UEG Week 2016

* OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra ~(c)) for the treatment of luminal
Crohn's disease in nine European countries.

* P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the
treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

* P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European
countries in 2015.



* P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease
in nine European countries.

Over inflammatoire darmziekten

Inflammatoire darmziekten (IBD) zoals de ziekte van Crohn (CD) en colitis ulcerosa (UC) zijn
chronische invaliderende gastrointestinale aandoeningen die van invloed zijn op het gehele leven van
een patient. 212 Ongeveer 2,5 - 3 miljoen mensen in Europa worden er door getroffen; ~13 CD treft
ongeveer drie personen per 1000 en UC ongeveer 5 personen per 1000. ~12

IBD's zijn verantwoordelijk voor aanzienlijke kosten voor de gezondheidszorg en de samenleving; de
directe kosten voor de gezondheidszorg van IBD's worden geschat op EUR 4,6 - 5,6 miljard per jaar.
~13

Over Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare voert wereldwijde marketing, verkoop en distributie van biologische
geneesmiddelen ontwikkeld door Celltrion, Inc. uit via een uitgebreid wereldwijd netwerk dat meer dan
120 verschillende landen bestrijkt. De producten van Celltrion Healthcare worden gemaakt in state-of-
the-art faciliteiten voor zoogdiercelcultuur, ontworpen en gebouwd om te voldoen aan de Amerikaanse
cGMP-normen van de FDA en de GMP-normen van de EU. Voor meer informatie kunt u terecht op:
http://www.celltrionhealthcare.com/

Over biosimilar infliximab

De biosimilar infliximab (CP-P13), ontwikkeld en geproduceerd door Celltrion, Inc., was 's werelds
eerste biosimilar monoklonale antilichaam dat moest worden goedgekeurd door het het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMA). Het is geindiceerd voor de behandeling van acht auto-immuunziekten
zoals reumatoide artritis en inflammatoire darmziekte. Het werd in september 2013 door de EMA
goedgekeurd onder de handelsnaam Remsima ~(R) en begin 2015 gelanceerd in Europa. De
Amerikaanse FDA keurde Celltrion's biosimilar infliximab (CT-P13) goed in april 2016 onder de
merknaam Inflectra(TM). Celltrion's biosimilar infliximab (CT-P13) is goedgekeurd in meer dan 75
(vanaf 20 september 2016) landen, waaronder de VS, Canada, Japan en heel Europa.
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www.gastrojournal.org/article/S0016-5085(11)01378-3/pdf [toegang verkregen in oktober 2016].

~13 Burisch J, et al. The burden of inflammatory bowel disease in Europe. Journal of Crohn's and Colitis
(2013)7,322-337.

Deze bekendmaking is officieel geldend in de originele brontaal. Vertalingen zijn slechts als leeshulp
bedoeld en moeten worden vergeleken met de tekst in de brontaal, die als enige rechtsgeldig is.

Bekijk het oorspronkelijke bericht op businesswire.com:
http://www.businesswire.com/news/home/20161019005558/nl/
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Los datos presentados en la UEG Week 2016 confirman que el cambio al biosimilar de infliximab no es inferior a un tratamiento continuado con
CONSEJOS infliximab original y que el ahorro de costes puede mejorar el acceso de los pacientes
CARTERA Celltrion Healthcare: NOR-SWITCH, el estudio independiente del gobierno noruego, respalda el cambio del infliximab original al infliximab biosimilar

MOV"‘ Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week de 2016 desvelan que el cambio de inflliximab original al biosimilar
LA COMPANIA de infliximab (CT-P13) no es inferior a un tratamiento continuado con el medicamento original y que los pacientes pueden efectuar el cambio con
total seguridad.

El estudio clinico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con la participacion de casi 500 pacientes en 40 sitios en Noruega que han sido
sometidos a un tratamiento estable con infliximab durante al menos seis meses. Los pacientes sufrian enfermedades inflamatorias crénicas:
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide, espondiloartritis, artritis psoridsica o psoriasis de placas crénica.

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion Healthcare y los datos desvelaron
que la eficacia y la seguridad fueron comparables en este grupo y en aquellos que permanecieron en el del medicamento principal. También indican
que el plazo para estudiar la interrupcion de la administracion del farmaco fue practicamente idéntico entre ambos grupos1. Otros datos
presentados en la UEG Week sobre las tasas de remision de la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa desvelan que la tasa de remision con el
biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al medicamento original.!

Jorgen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo (Noruega), y co-autor del estudio NOR-SWITCH, ha desvelado: ?
Hemos realizado este estudio para evaluar cémo afecta el cambio al biosimilar de infliximab a los pacientes que se mantienen estables con el
original biolégico. Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad se mantienen tras el cambio y que se deberia dar la confianza a los pacientes
que desean cambiarse al biosimilar de infliximab por razones no médicas, como el coste. Estoy seguro de que este cambio permitira ahorros
financieros que se pueden traducir en que un mayor nimero de pacientes reciba este medicamento revolucionario?.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nimero en aumento de datos reales que respaldan la seguridad y la
eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios estudios reales se han presentado en UEG Week?2:3:4:5.6.7.8 'ingluido un estudio de un centro
de atencion terciaria de un grupo de pacientes no tratados con anterioridad por un anti-TNF con enfermedad inflamtoria del intestino (Ell) que ha
concluido que tanto la eficacia como la seguridad del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables a los observados anteriormente con el

infliximab original.®

Un estudio italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion Healthcare durante el congreso en el que han participado 547 pacientes con Ell en
31 centros de referencia, ha concluido que el biosimilar de infliximab (CT-P13) es tan seguro y efectivo como el principal. No ha habido aumento en

las reacciones de infusién o pérdida de respuesta en pacientes que se han cambiado del infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P1 3).9
Los medicamentos menos costosos pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes

El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudi6 en cinco paises europeos: Alemania, Francia, Italia,
Espafia y Reino Unido. Segun los nuevos datos presentados en UEG Week, el ahorro total de costes oscild entre los E1,35 millones en Alemania a
los E5,97 millones en Espafia. Los datos en Espafia sugieren que el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) podria permitir que unos 1.085
pacientes mas al afio pudieran acceder a la terapia biolégica. No hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio del biosimilar de infliximab (CT-

P13) y el farmaco principal fue el mismo. ™0
Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: ?Ahora mas que nunca, los sistemas de atencion sanitaria de todo el
mundo se encuentran bajo la presién de reducir el gasto. Felicito al gobierno noruego por este estudio sin precedentes que les permitira reducir los
costes de la atencion sanitaria en la confianza de que los pacientes que cambien al biosimilar de infliximab contaran con la misma eficacia y
seguridad que con el farmaco original?.
?El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran nimero de datos que respaldan el cambio adecuado de pacientes al biosimilar de infliximab, con
nuevos estudios que se estan presentando constantemente. En Celltrion Healthcare, estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda facilitar
que mas personas con enfermedades inflamatorias crénicas se puedan beneficiar de infliximab.?

--- Fin---
Notas a los editores:
Acerca del estudio NOR-SWITCH

El gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes adultos estables con el infliximab original al biosimilar (CT-P13) y
crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas las enfermedades antiinflamatorias para los que esta aprobado infliximab.

El estudio ha sido disefiado por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con competencias especiales en la realizacion de ensayos
clinicos, inmunogenicidad y estadistica encabezados por el Profesor Tore Kvien del departamento de reumatologia del Diakonhjemmet Hospital, en
Oslo (Noruega). Ademas, el grupo estaba formado por representantes de las tres organizaciones de pacientes relevantes.

Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP142 A. Balint, et al. Frecuencia y caracteristicas de las reacciones a la infusién durante el tratamiento con el biosimilar de infliximab en
enfermedades inflamatorias del intestino: resultados de un grupo a escala nacional en Centroeuropa.

OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un afio: resultados de un grupo prospectivo a escala nacional.

P0301 B. Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del biosimilar de infliximab durante los primeros 6 meses
del tratamiento: resultados de un grupo prospectivo a escala nacional.

P0864 K. Malickova, et al. Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el biosimilar de infliximab en pacientes con enfermedad
inflamatoria del intestino.

P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino que nunca han sido
tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un centro de atencién terciaria.



P1410 M. Kolar, et al. La transicion de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del infliximab original (Remicade®) al biosimilar de
infliximab (Remsima?) es efectiva y segura ? seguimiento de un afio.

P1426 T. Molnar, et al. Eficacia de la terapia de induccién del biosimilar de infliximab CT-P13 en la curacién de la mucosa en la colitis ulcerosa.

P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la remisién clinica y endoscépica en la enfermedad
de Crohn y en la colitis ulcerosa - experiencias de un Unico centro.

Datos farmacoeconémicos del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Andlisis de utilidad con relacion al coste del biosimilar infliximab (inflectra®) para el tratamiento de la enfermedad de Crohn
luminal en nueve paises europeos.

P0336 S. Han, et al. Andlisis de impacto de cinco afios de presupuesto del biosimilar de infliximab (CT-P13) para el tratamiento de la enfermedad de
Crohn y de la colitis ulcerosa en Espafia.

P0860 S. Han, et al. Andlisis farmacoecondmico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco paises en 2015.

P1394 P. Baji, et al. Andlisis de utilidad en relacion al coste del biosimilar de infliximab para el tratamiento de la enfermedad de Crohn fistulizante en
nueve paises europeos.

Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell), incluida la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, son enfermedades gastrointestinales
cronicas incapacitantes que afectan a todos los aspectos de la vida de un paciente12. Afectan aproximadamente entre 2,5 y 3 millones de personas
en Europa'3; la enfermedad de Crohn afecta aproximadamente a tres de cada 1.000 y la colitis ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.00012.

Las Ell generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atencién sanitaria directa de las Ell se estiman entre
E4.600 a 5.600 millones por afio'3.

Acerca de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribucién, ventas y comercializacién a escala mundial de medicamentos biolégicos desarrollados por Celltrion,
Inc. a través de una amplia red mundial que abarca mas de 120 paises diferentes. Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las
instalaciones de cultivo de células de mamiferos con tecnologias de ultima generacién, disefiados y desarrollados para cumplir con las normas
GMP de la EMA'y cGMP de la FDA de EE.UU. Mas informacién en: www.celltrionhealthcare.com/

Acerca del biosimilar de infliximab

El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc. es el primer anticuerpo monoclonal biosimilar del mundo en recibir la
autorizacion de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) para el tratamiento de ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por la EMA
bajo el nombre comercial de Remsima® en septiembre de 2013 y fue lanzado en Europa a principios de 2015. La FDA de EE. UU. aprob¢ el
biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion en abril de 2016, con el nombre comercial de Inflectra?. El biosimilar infliximab (CT-P13) de Celltrion
esta aprobado en mas de 75 paises (a fecha de 20 de septiembre de 2016) incluidos EE. UU., Canada, Japon y en Europa.
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El comunicado en el idioma original, es la version oficial y autorizada del mismo. La traduccién es solamente un medio de ayuda y debera
ser comparada con el texto en idioma original, que es la Unica versién del texto que tendra validez legal.
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EFPIA and EBE Welcome NOR-SWITCH
Results as a Valuable Step Forward
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(Ref: EFPIA)
October 19th, 2016

EFPIA and EBE welcome the results of the NOR-SWITCH study on 0
biosimilar switching* and acknowledge its preliminary results as a

step in the right direction of robust data generation that continues to G+
enhance physician and patient confidence in using biosimilars.

EFPIA and EBE also welcome the effort of the Norwegian 0
authorities and investigators to initiate and carry out the NOR- :

SWITCH study.

The study aimed to assess disease worsening through a single
switch from biologic Remicade® (originator infliximab) to CTP13 j
(biosimilar infliximab) in disease-stable patients with rheumatoid
arthritis, ankylosing spondylitis, psoriatic arthritis, ulcerative colitis,
Crohn's disease and chronic plaque psoriasis. The protocol
indicates the study is being 'driven by financial motivation' and
switching patients on stable treatment will result in substantial cost
savings to the Norwegian government. The preliminary results
presented this week indicated that CTP13 is not inferior to the
originator in terms of disease worsening in stable patients who have
been on Remicade treatment for at least six months.

The study's conclusion is an important development that will aid

physician's in making evidence based treatment decisions for patients using infliximab.
Importantly, while NOR-SWITCH provides evidence for a one way switch from
Remicade to CTP13, the study does not and cannot address the following:

* Multiple switches - switching back and forth between Remicade and a specific
biosimilar, CTP13,

* Switching between different biosimilar infliximab products, either biosimilar or
originator (either in a single switch or a multiple switch)

Although the results offer a valuable source of information for physicians it is important
to recognise these results are only relevant to these infliximab products. Biologics are
highly complex molecules, treating patients with highly complex diseases and - and
that switching stable patients is still nascent in its practice. Conclusions, therefore,
from one switching study are not transferrable to all biologic molecules. Assurance
needs to be provided that it is safe to switch between medicines to account for the
differences between molecules, diseases and - most importantly - patients.

EFPIA and EBE note furthermore that the primary endpoint for the study is 'disease
worsening' in the six indications studied. In the study, the different disease worsening
endpoints have, however, been pooled together to calculate the overall ‘proportion of
patients experiencing disease worsening'. As disease worsening is defined differently
across different indications - accounting for different sensitivities, patient factors (e.g.
co-morbidities) and dosing, etc. - the pooling of disease worsening endpoints means
the study was not statistically powered to make conclusions on each disease
individually, consequently it is a generalised result that may not be a true measure of
non-inferiority for each individual indication.



EFPIA and EBE also want to re-iterate the importance of physician involvement and
patient awareness as well as monitoring in switching decisions as they are made for
biologics. We therefore encourage more switching studies with other biologic
medicines in other therapeutic areas so that evidence can accrue to build physician
and patient confidence in all biologic medicines, including biosimilars.

EFPIA and EBE call on all stakeholders to acknowledge that building evidence is
important in building trust for other biologics therapeutic areas over the medium and
long-term. EFPIA, EBE and their members are committed to engaging with
stakeholders to help promote dialogue and the creation of a sound evidence base to
ensure the safety of patients and safeguard the efficacy of their treatments.

Conclusions:

EFPIA and EBE reinforce the central role of the physician with the patient in making
the decision on the appropriate treatment for both naive and disease-stable patients:

* the prescribing physician must always retain the option to designate which biological
product should be dispensed. Treatment decisions must be made first on the basis of
clinical judgment and then on the overall value proposition offered by individual
medicines; and

« the treating physician, in consultation with the patient, should make any decision to
switch patients from one biological product to another. Where switching occurs, it must
be accompanied by adequate clinical monitoring and the patient must be informed
appropriately at all times.

* https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02148640 (/redirect/ext _link?

url=https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02148640&tsid=17)

Published on 19 October 2016
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Celltrion Healthcare: onafthankelijke NOR-
SWITCH-studie van Noorse overheid
ondersteunt overstap van originator naar
biosimilar infliximab




WENEN-(BUSINESS WIRE)- Uit nieuwe gegevens gepresenteerd op de 2016 United
European Gastroenterology (UEG) Week blijkt dat een overstap van originator

infliximab naar biosimilar infliximab (CT-P13) niet onderdoet voor voortzetting van de
behandeling met de originator en dat patienten de overstap veilig kunnen maken. M

Bij de klinische studie, gesponsord door de Noorse overheid, waren bijna 500
patienten op 40 locaties in Noorwegen betrokken, die gedurende ten minste zes
maanden een stabiele behandeling met infliximab hadden ondergaan. De patienten
hadden chronische inflammatoire ziekten: de ziekte van Crohn, ulceratieve colitis,
reumatoide artritis, spondyloartritis, psoriatische artritis of chronische plaque
psoriasis. M

Ongeveer de helft van de patienten werd overgezet op biosimilar infliximab (CT-P13)
van Celltrion Healthcare, en de bevindingen tonen aan dat de werkzaamheid en
veiligheid vergelijkbaar waren tussen deze groep en degenen die de originator
bleven gebruiken. Ook werd aangetoond dat de tijd om de stopzetting van het
geneesmiddel te bestuderen bijna identiek was tussen de twee groepen. A Verdere
gegevens gepresenteerd op de UEG Week over de remissiepercentages voor de
ziekte van Crohn en colitis ulcerosa tonen aan dat het remissiepercentage bij
biosimilar infliximab (CT-P13) vergelijkbaar was met dat van de originator. /M

Jo/rgen Jahnsen, hoogleraar Gastro-enterologie aan de Universiteit van Oslo,
Noorwegen, en co-auteur van de NOR-SWITCH-studie, verklaarde: "We hebben
deze studie uitgevoerd om te beoordelen hoe de overstap naar biosimilar infliximab
van invloed is op patienten die stabiel zijn op het originator biologische
geneesmiddel. Uit de gegevens blijkt dat de veiligheid en werkzaamheid
gehandhaafd blijven na de overstap. Dit geeft artsen die hun patienten willen
overzetten naar biosimilar infliximab om niet-medische redenen, zoals kosten, het
benodigde vertrouwen om dat te doen. |k heb goede hoop dat de overstap zal leiden
tot financiele besparingen die er op hun beurt voor kunnen zorgen dat meer
patienten dit levensveranderende geneesmiddel kunnen krijgen."

Praktijkgegevens ter ondersteuning van biosimilar infliximab

De positieve resultaten van de NOR-SWITCH-studie bouwen voort op de groeiende
hoeveelheid praktijkgegevens die de veiligheid en werkzaamheid van biosimilar
infliximab (CT-P13) ondersteunen. Een aantal studies uit de praktijk werden
gepresenteerd op de UEG Week, 72,3,4,5,6,7,8 waaronder een studie in een tertiair
centrum van een cohort van anti-TNF-naieve patienten met inflammatoire
darmziekten (IBD), waarin werd geconcludeerd dat zowel de werkzaamheid als de
veiligheid van biosimilaire infliximab (CT-P13) vergelijkbaar waren met die eerder
werden waargenomen bij originator infliximab. A5




Een ltaliaanse studie gepresenteerd op een satelliet symposium van Celltrion
Healthcare tijdens het congres, met 547 IBD-patienten in 31 verwijzingscentra,
kwam tot de conclusie dat biosimilar infliximab (CT-P13) net zo veilig en effectief is
als de originator. Er was geen toename van de infusiereacties of verlies van de
respons bij patienten die waren overgestapt van de originator naar de biosimilar
infliximab (CT-P13). A9

Kostencompetitieve geneesmiddelen kunnen leiden tot een betere toegang voor
patienten

De werkelijke kostenbesparingen in verband met het gebruik van biosimilar
infliximab (CT-P13) werden onderzocht in vijf Europese landen: Duitsland, Frankrijk,
ltalie, Spanje en het Verenigd Koninkrijk. Volgens nieuwe gegevens gepresenteerd
op de UEG Week varieerden de totale kostenbesparingen in 2015 van EUR 1,35
miljoen in Duitsland tot EUR 5,97 miljoen in Spanje. De Spaanse bevindingen
suggereren dat dankzij het gebruik van biosimilar infliximab (CT-P13) 1085 extra
patienten per jaar toegang kunnen krijgen tot biologische therapie. Er waren geen
kostenbesparingen in Frankrijk, omdat de prijs van de biosimilar infliximab (CT-P13)
en de originator hetzelfde waren. AM0

Man Hoon Kim, President en CEO van Celltrion Healthcare, merkte op: "Nu meer
dan ooit staan de gezondheidszorgsystemen over de hele wereld onder druk om de
uitgaven te verminderen. lk feliciteer de Noorse regering met deze mijlpaalstudie.
Hiermee kunnen ze de kosten voor de gezondheidszorg verlagen, in het vertrouwen
dat patienten die worden overgezet naar biosimilar infliximab de werkzaamheid en
veiligheid zullen ervaren die vergelijkbaar is met de originator."

"De NOR-SWITCH-studie bouwt voort op een schat aan gegevens die de geschikte
overstap van patienten naar biosimilar infliximab ondersteunen, terwijl tegelijkertijd
voortdurend nieuwe studies worden gepresenteerd. Wij bij Celltrion Healthcare zijn
er trots op dat onze biosimilar meer mensen met chronische inflammatoire
aandoeningen in staat kan stellen om te profiteren van infliximab."

-- Einde--

Noot voor redacties
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Celltrion Healthcare: Norwegian government’s
independent NOR-SWITCHstudy supports switching to
biosimilar infliximab from originator

19/10/2016 - 12:35

New data presented at the 2016 United European Gastroenterology (UEG) Week show that a switch to biosimilar
infliximab (CT-P13) from originator infliximab is not inferior to continued treatment with the originator and that

patients can be safely switched.!

The clinical study, sponsored by the Norwegian government, involved nearly 500 patients at 40 sites across Norway who
had been on stable infliximab treatment for at least six months. The patients were living with chronic inflammatory
diseases: Crohnis disease, ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis or chronic plaque

psoriasis.!

Approximately half of the patients were switched to Celltrion Healthcareas biosimilar infliximab (CT-P13) and the
findings show that efficacy and safety were comparable between this group and those who remained on the originator.

They also indicate that the time to study drug discontinuation was almost identical between the two groups.! Further
data presented at UEG Week on remission rates in Crohnas disease and ulcerative colitis show that the remission rate

with biosimilar infliximab (CT-P13) was comparable to the originator.!

JA rgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University of Oslo, Norway, and co-author of the NOR-SWITCH
study, said: &We conducted this study to assess how switching to biosimilar infliximab affects patients who are stable on
the originator biologic. The data shows that safety and efficacy are maintained post-switch and should give confidence to
physicians looking to move their patients onto biosimilar infliximab for non-medical reasons such as cost. I am hopeful
that switching will lead to financial savings that can in turn enable more patients to receive this life-changing medicine.a

Real-world data in support of biosimilar infliximab

The positive results of the NOR-SWITCH study build on a growing body of real-world data that support the safety and

efficacy of biosimilar infliximab (CT-P13). A number of real-world studies were presented at UEG Week,2:3:4:5:0,7.8
including a tertiary centre study of a cohort of anti-TNF naA ve patients with inflammatory bowel disease (IBD) which
concluded that both efficacy and safety of biosimilar infliximab (CT-P13) were comparable to that observed previously

with originator infliximab.®

An Ttalian study presented at a Celltrion Healthcare satellite symposium during the congress involving 547 IBD patients
in 31 referral centres, concluded that biosimilar infliximab (CT-P13) is as safe and effective as the originator. There was
no increase in infusion reactions or loss of response in patients who were switched to biosimilar infliximab (CT-P13)

from the originator.®
Cost-competitive drugs can lead to increased access for patients

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar infliximab (CT-P13) were studied in five European
countries: Germany, France, Italy, Spain and UK. According to new data presented at UEG Week, total cost savings in
2015 ranged from 4-1.35 million in Germany to 4-5.97 million in Spain. The Spanish findings suggest that use of
biosimilar infliximab (CT-P13) could allow up to 1,085 extra patients per year to access biologic therapy. There were no

cost savings in France, as the price of biosimilar infliximab (CT-P13) and originator were the same.'©

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said: ANow more than ever, healthcare systems around the
world are under pressure to reduce spending. I applaud the Norwegian government for this landmark study which will
enable them to reduce healthcare costs in the confidence that patients switched to biosimilar infliximab will experience
efficacy and safety comparable to the originator.a

aThe NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support appropriate switching of patients to biosimilar
infliximab, with new studies being presented all the time. At Celltrion Healthcare, we are proud that our biosimilar may
enable more people with chronic inflammatory conditions to benefit from infliximab.a

--- Ends-—



Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of switching adult patients who were stable on originator
infliximab to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-SWITCH to evaluate this across all inflammatory diseases for
which infliximab is approved.

The study was designed by a multidisciplinary and multiregional project group with special competence in performance
of strategy trials, immunogenicity, and statistics led by Professor Tore Kvien at the Department of Rheumatology,
Diakonhjemmet Hospital, Oslo, Norway. Additionally, the group consisted of representatives from the three relevant

patient organisations.!!
Real world data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

« OP142 A. BAjlint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in inflammatory
bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

e OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective nationwide cohort.

e P0301 B. Lovasz, ef a/lmmunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar infliximab during the first 6
months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort.

* P0864 K. Malickova, ef al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel
disease.

» P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naA ve to anti-TNF therapy: A
tertiary centre experience.

» P1410 M. Kolar, ef al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (RemicadeA®) to biosimilar
infliximab (Remsimaag) is effective and safe & One year follow-up.

* P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.

o P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic remission in CrohnA’s
disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharma-economic data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

* OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectraA©) for the treatment of luminal CrohnA’s disease in nine European
countries.

» P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of CrohnA’s disease and
ulcerative colitis in Spain.

¢ P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in 2015.

* P1394 P. Baiji, ef al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising CrohnA’s disease in nine European countries.

About inflammatory bowel diseases

Inflammatory bowel diseases (IBD), including Crohnas disease (CD) and ulcerative colitis (UC), arechronic disabling
gastrointestinal disorders that impact every aspect of a patientas life.!? They affect an estimated 2.5-3 million people in
Europe;!3 CD affects about three people per 1,000 and UC about 5 people per 1,000.12

IBDs account for substantial costs to the healthcare system and society; the direct healthcare costs of IBDs are estimated
to be 4-4.6-5.6 billion per year.13

About Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare conducts the worldwide marketing, sales and distribution of biological medicines developed by
Celltrion, Inc. through an extensive global network that spans more than 120 different countries. Celltrion Healthcareas
products are manufactured at state-of-the-art mammalian cell culture facilities, designed and built to comply with the
US Food and Drug Administration (FDA) cGMP guidelines and the EU GMP guidelines. For more information please
visit: http://www.celltrionhealthcare.com/

About biosimilar infliximab

The biosimilar infliximab (CT-P13) developed and manufactured by Celltrion, Inc. was the worldas first biosimilar
monoclonal antibody to be approved by the European Medicines Agency (EMA). It is indicated for the treatment of eight
autoimmune diseases including rheumatoid arthritis and inflammatory bowel disease. It was approved by the EMA
under the trade name Remsima®® in September 2013 and launched in Europe in early 2015. The US FDA approved
Celltrionas biosimilar infliximab (CT-P13) in April 2016 under the trade name Inflectrai¢. Celltrionés biosimilar
infliximab (CT-P13) is approved in more than 75 (as of September 20, 2016) countries including the US, Canada, Japan
and throughout Europe.
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09:16. Apertura en Espafia

El Ibex35 apunta a los 9.000 enteros
tras despertar por tercer dia
consecutivo en "verde"

Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week de 2016 desvelan que el
cambio de inflliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a un tratamiento continuado
con el medicamento original y que los pacientes pueden efectuar el cambio con total seguridad.1 El estudio
clinico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con la participacién de casi 500 pacientes en 40 sitios

en Noruega que han sido sometidos a un tratamiento estable con infliximab durante al menos seis meses. 17:58. Cierre en Espaia

Los pacientes sufrian enfermedades inflamatorias cronicas: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis El Ibex35 cierra comodamente en el
reumatoide, espondiloartritis, artritis psoriasica o psoriasis de placas crénica.1 Aproximadamente la mitad de nivel de los 8.900 enterps

los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion Healthcare y los datos 17:28. Espafia

desvelaron que la eficacia y la seguridad fueron comparables en este grupo y en aquellos que permanecieron El PIB de Espafia aumentara mas que
en el del medicamento principal. el resto de las principales economias
También indican que el plazo para estudiar la interrupcion de la administracion del farmaco fue practicamente de la UE en 2016y 2017

idéntico entre ambos grupos1.

Otros datos presentados en la UEG Week sobre las tasas de remision de la enfermedad de Crohn y la colitis
ulcerosa desvelan que la tasa de remision con el biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al
medicamento original.1 Jergen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo (Noruega),
y co-autor del estudio NOR-SWITCH, ha desvelado: "Hemos realizado este estudio para evaluar como afecta
el cambio al biosimilar de infliximab a los pacientes que se mantienen estables con el original biolégico.

Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad se mantienen tras el cambio y que se deberia dar la
confianza a los pacientes que desean cambiarse al biosimilar de infliximab por razones no médicas, como el
coste.

Estoy seguro de que este cambio permitira ahorros financieros que se pueden traducir en que un mayor
numero de pacientes reciba este medicamento revolucionario". Datos reales que respaldan el biosimilar de
infliximab Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nimero en aumento de
datos reales que respaldan la seguridad y la eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13).

Varios estudios reales se han presentado en UEG Week,2,3,4,5,6,7,8 incluido un estudio de un centro de
atencion terciaria de un grupo de pacientes no tratados con anterioridad por un anti-TNF con enfermedad
inflamtoria del intestino (Ell) que ha concluido que tanto la eficacia como la seguridad del biosimilar de
infliximab (CT-P13) fueron comparables a los observados anteriormente con el infliximab original.5 Un estudio

16:18. Espafia
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italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion Healthcare durante el congreso en el que han Sistema Activo Estado Operativa

participado 547 pacientes con Ell en 31 centros de referencia, ha concluido que el biosimilar de infliximab (CT- cicLo Telefonica Cerrado - -
P13) es tan seguro y efectivo como el principal. MACD Telefonica Cerrado - -
No ha habido aumento en las reacciones de infusién o pérdida de respuesta en pacientes que se han STK Telefonica Abierto Largas A

cambiado del infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13).9 Los medicamentos menos costosos

pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes El ahorro en costes reales asociados con el uso del

biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudié en cinco paises europeos: Alemania, Francia, Italia, Espafa y Arcelor Mitt Siemens
Reino Unido.

Segun los nuevos datos presentados en UEG Week, el ahorro total de costes oscil6 entre los €1,35 millones

en Alemania a los €5,97 millones en Esparia.

Los datos en Espafa sugieren que el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) podria permitir que unos 1.085

pacientes mas al afio pudieran acceder a la terapia bioldgica. Valor Broker Recomendacién V.0.
No hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio del biosimilar de infliximab (CT-P13) y el farmaco Enagas HSBC comprar 31,00
principal fue el mismo.10 Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: "Ahora lag Crédit Suisse ~ sobreponderar 0,00
mas que nunca, los sistemas de atencién sanitaria de todo el mundo se encuentran bajo la presién de reducir Airbus  Bernstein sobreponderar 77,00
el gasto.

Felicito al gobierno noruego por este estudio sin precedentes que les permitira reducir los costes de la
atencion sanitaria en la confianza de que los pacientes que cambien al biosimilar de infliximab contaran con la
misma eficacia y seguridad que con el farmaco original". "El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran
numero de datos que respaldan el cambio adecuado de pacientes al biosimilar de infliximab, con nuevos
estudios que se estan presentando constantemente.

En Celltrion Healthcare, estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda facilitar que mas personas con
enfermedades inflamatorias crénicas se puedan beneficiar de infliximab." --- Fin—— Notas a los editores: Acerca
del estudio NOR-SWITCH EI gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes
adultos estables con el infliximab original al biosimilar (CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en



todas las enfermedades antiinflamatorias para los que esta aprobado infliximab. El estudio ha sido disefiado
por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con competencias especiales en la realizaciéon de
ensayos clinicos, inmunogenicidad y estadistica encabezados por el Profesor Tore Kvien del departamento de
reumatologia del Diakonhjemmet Hospital, en Oslo (Noruega).

Ademas, el grupo estaba formado por representantes de las tres organizaciones de pacientes relevantes.11
Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016 OP142 A.

Balint, et al.

Frecuencia y caracteristicas de las reacciones a la infusion durante el tratamiento con el biosimilar de
infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados de un grupo a escala nacional en
Centroeuropa.

OP145 K.

Gecse, et al.

Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un afio: resultados de un grupo prospectivo a escala
nacional.

P0301 B.

Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del biosimilar de infliximab
durante los primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo prospectivo a escala nacional.

P0864 K.

Malickova, et al.

Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el biosimilar de infliximab en pacientes con
enfermedad inflamatoria del intestino.

P0872 M.

Bortlik, et al.

El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino que nunca
han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un centro de atencién terciaria.

P1410 M.

Kolar, et al.

La transicion de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del infliximab original (Remicade) al
biosimilar de infliximab (Remsima™) es efectiva y segura — seguimiento de un afio.

P1426 T.

Molnar, et al.

Eficacia de la terapia de induccion del biosimilar de infliximab CT-P13 en la curacién de la mucosa en la colitis
ulcerosa.

P1431 K.

Farkas, et al.

La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la remision clinica y endoscdpica en
la enfermedad de Crohn y en la colitis ulcerosa - experiencias de un Unico centro.

Datos farmacoeconémicos del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016 OP146 F.

Rencz, et al.

Analisis de utilidad con relacion al coste del biosimilar infliximab (inflectra©) para el tratamiento de la
enfermedad de Crohn luminal en nueve paises europeos.

P0336 S.

Han, et al.

Andlisis de impacto de cinco afios de presupuesto del biosimilar de infliximab (CT-P13) para el tratamiento de
la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa en Espafia.

P0860 S.

Han, et al.

Analisis farmacoeconémico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco paises en 2015.

P1394 P.

Baji, et al.

Andlisis de utilidad en relacién al coste del biosimilar de infliximab para el tratamiento de la enfermedad de
Crohn fistulizante en nueve paises europeos.

Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino Las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell),
incluida la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, son enfermedades gastrointestinales crénicas
incapacitantes que afectan a todos los aspectos de la vida de un paciente12.

Afectan aproximadamente entre 2,5 y 3 millones de personas en Europa13; la enfermedad de Crohn afecta
aproximadamente a tres de cada 1.000 y la colitis ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.00012. Las Ell
generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atencién sanitaria directa de
las Ell se estiman entre €4.600 a 5.600 millones por afio13. Acerca de Celltrion Healthcare Celltrion
Healthcare lleva a cabo la distribucién, ventas y comercializacion a escala mundial de medicamentos
biolégicos desarrollados por Celltrion, Inc.

a través de una amplia red mundial que abarca mas de 120 paises diferentes.

Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las instalaciones de cultivo de células de mamiferos con
tecnologias de Ultima generacion, disefiados y desarrollados para cumplir con las normas GMP de la EMA y
cGMP de la FDA de EE.UU.

Mas informacién en: www.celltrionhealthcare.com/ Acerca del biosimilar de infliximab EI biosimilar de
infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc.

es el primer anticuerpo monoclonal biosimilar del mundo en recibir la autorizacién de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) para el tratamiento de ocho enfermedades autoinmunes.

Fue autorizado por la EMA bajo el nombre comercial de Remsima en septiembre de 2013 y fue lanzado en
Europa a principios de 2015.

La FDA de EE.

uu.

aprobd el biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion en abril de 2016, con el nombre comercial de
Inflectra™.



El biosimilar infliximab (CT-P13) de Celltrion esta aprobado en mas de 75 paises (a fecha de 20 de
septiembre de 2016) incluidos EE.

UU., Canadd, Japon y en Europa. Referencias 1 Jgrgensen, K.

et al.

Biosimilar infliximab (ct-p13) is not inferior to originator infliximab: Results from the 52-week randomized NOR-
SWITCH trial.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; LB15 2 Balint, A.

etal.

Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel
diseases: Results from Central European nationwide cohort.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP142. 3 Gecse, K.

et al.

Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective nationwide cohort.
United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP145. 4 Malickova, K.

etal.

No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel
disease.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0864. 5 Bortlik, M.

et al.

Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A
tertiary centre experience.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0872 6 Kolar, M.

et al.

Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade) to biosimilar
infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1410 7 Molnar, T.

et al.

Efficacy of infliximab biosimilar ct-p13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1426 8 Farkas, K.

et al.

Infliximab biosimilar ct-p13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn’s
disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1431 9 Fiorino, G et al.

prospective observational study on safety and efficacy of infliximab biosimilar in patients with inflammatory
bowel disease: results from the PROSIT-BIO cohort.

Celltrion Healthcare satellite symposium.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; 10 Han, SJ.

et al.

Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in 2015.

United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0860. 11 GAFPA.

NOR-SWITCH.

Available at: http://1yh21u3cjptv3xjder1dco9mx5s.wpengine.netdna-cdn.com/wp-
content/uploads2016/09/GAfPA_Norswitch_Sept.-2016.pdf [accessed October 2016]. 12 Molodecky NA, et al.
Increasing incidence and prevalence of the inflammatory bowel diseases with time, based on systematic
review.

Gastroenterology.

2012; 142(1)46-54.

Available at www.gastrojournal.org/article/S0016-5085(11)01378-3/pdf [accessed October2016]. 13 Burisch J,
et al.

The burden of inflammatory bowel disease in Europe.

Journal of Crohn’s and Colitis (2013)7,322-337. "El comunicado en el idioma original, es la version oficial y
autorizada del mismo.

La traduccién es solamente un medio de ayuda y debera ser comparada con el texto en idioma original, que
es la Unica version del texto que tendra validez legal”.
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Celltrion Healthcare: NOR-SWITCH, el estudio independiente del
gobierno noruego, respalda el cambio del infliximab original al
infliximab biosimilar

Los datos presentados en la UEG Week 2016 confirman que el cambio al biosimilar
de infliximab no es inferior a un tratamiento continuado con infliximab original y que
el ahorro de costes puede mejorar el acceso de los pacientes

October 19, 2016 01:19 PM Eastern Daylight Time

VIENA--(BUSINESS WIRE)--Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week de
2016 desvelan que el cambio de inflliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a un tratamiento
continuado con el medicamento original y que los pacientes pueden efectuar el cambio con total seguridad.’

El estudio clinico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con la participacion de casi 500 pacientes en 40
sitios en Noruega que han sido sometidos a un tratamiento estable con infliximab durante al menos seis meses. Los
pacientes sufrian enfermedades inflamatorias cronicas: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide,
espondiloartritis, artritis psoridsica o psoriasis de placas cronica.

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion
Healthcare y los datos desvelaron que la eficacia y la seguridad fueron comparables en este grupo y en aquellos que
permanecieron en el del medicamento principal. También indican que el plazo para estudiar la interrupcion de la
administracion del farmaco fue practicamente idéntico entre ambos grupos’. Otros datos presentados en la UEG
Week sobre las tasas de remision de la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa desvelan que la tasa de remision
con el biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al medicamento original.1

Jorgen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo (Noruega), y co-autor del estudio NOR-
SWITCH, ha desvelado: “Hemos realizado este estudio para evaluar como afecta el cambio al biosimilar de infliximab
a los pacientes que se mantienen estables con el original bioldgico. Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad
se mantienen tras el cambio y que se deberia dar la confianza a los pacientes que desean cambiarse al biosimilar de
infliximab por razones no médicas, como el coste. Estoy seguro de que este cambio permitira ahorros financieros que
se pueden traducir en que un mayor numero de pacientes reciba este medicamento revolucionario”.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nimero en aumento de datos reales que
respaldan la seguridad y la eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios estudios reales se han presentado en
UEG Week?345678 incluido un estudio de un centro de atencién terciaria de un grupo de pacientes no tratados con
anterioridad por un anti-TNF con enfermedad inflamtoria del intestino (Ell) que ha concluido que tanto la eficacia
como la seguridad del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables a los observados anteriormente con el
infliximab original.®



Un estudio italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion Healthcare durante el congreso en el que han
participado 547 pacientes con Ell en 31 centros de referencia, ha concluido que el biosimilar de infliximab (CT-P13) es
tan seguro y efectivo como el principal. No ha habido aumento en las reacciones de infusion o pérdida de respuesta
en pacientes que se han cambiado del infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13).°

Los medicamentos menos costosos pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes

El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudié en cinco paises
europeos: Alemania, Francia, Italia, Espafa y Reino Unido. Segun los nuevos datos presentados en UEG Week, el
ahorro total de costes oscil6 entre los €1,35 millones en Alemania a los €5,97 millones en Espafa. Los datos en
Espafa sugieren que el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) podria permitir que unos 1.085 pacientes mas al afio
pudieran acceder a la terapia bioldgica. No hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio del biosimilar de
infliximab (CT-P13) y el farmaco principal fue el mismo.'0

Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: “Ahora mas que nunca, los sistemas de
atencion sanitaria de todo el mundo se encuentran bajo la presion de reducir el gasto. Felicito al gobierno noruego por
este estudio sin precedentes que les permitira reducir los costes de la atencion sanitaria en la confianza de que los
pacientes que cambien al biosimilar de infliximab contaran con la misma eficacia y seguridad que con el farmaco
original”.

“El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran nimero de datos que respaldan el cambio adecuado de pacientes al
biosimilar de infliximab, con nuevos estudios que se estan presentando constantemente. En Celltrion Healthcare,
estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda facilitar que mas personas con enfermedades inflamatorias
cronicas se puedan beneficiar de infliximab.”

--- Fin---
Notas a los editores:
Acerca del estudio NOR-SWITCH
El gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes adultos estables con el infliximab
original al biosimilar (CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas las enfermedades antiinflamatorias
para los que esta aprobado infliximab.
El estudio ha sido disefiado por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con competencias especiales en
la realizacién de ensayos clinicos, inmunogenicidad y estadistica encabezados por el Profesor Tore Kvien del
departamento de reumatologia del Diakonhjemmet Hospital, en Oslo (Noruega). Ademas, el grupo estaba formado
por representantes de las tres organizaciones de pacientes relevantes.!
Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016
OP142 A. Bdlint, et al. Frecuencia y caracteristicas de las reacciones a la infusién durante el tratamiento con el
biosimilar de infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados de un grupo a escala nacional en

Centroeuropa.

OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un afio: resultados de un grupo
prospectivo a escala nacional.

P0301 B. Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del biosimilar de
infliximab durante los primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo prospectivo a escala nacional.

P0864 K. Malickova, et al. Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el biosimilar de infliximab
en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino.

P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad inflamatoria del
intestino que nunca han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un centro de atencion terciaria.

P1410 M. Kolar, et al. La transicion de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del infliximab original
(Remicade®) al biosimilar de infliximab (Remsima™) es efectiva y segura — seguimiento de un afio.



P1426 T. Molnar, et al. Eficacia de la terapia de induccion del biosimilar de infliximab CT-P13 en la curacion de la
mucosa en la colitis ulcerosa.

P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la remision clinica y
endoscépica en la enfermedad de Crohn y en la colitis ulcerosa - experiencias de un unico centro.

Datos farmacoecondémicos del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Andlisis de utilidad con relacién al coste del biosimilar infliximab (inflectra©) para el tratamiento
de la enfermedad de Crohn luminal en nueve paises europeos.

P0336 S. Han, et al. Analisis de impacto de cinco afios de presupuesto del biosimilar de infliximab (CT-P13) para el
tratamiento de la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa en Espana.

P0860 S. Han, et al. Analisis farmacoecondémico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco paises en 2015.

P1394 P. Baji, et al. Analisis de utilidad en relacién al coste del biosimilar de infliximab para el tratamiento de la
enfermedad de Crohn fistulizante en nueve paises europeos.

Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell), incluida la enfermedad de Crohn vy la colitis ulcerosa, son
enfermedades gastrointestinales crénicas incapacitantes que afectan a todos los aspectos de la vida de un paciente'2.
Afectan aproximadamente entre 2,5 y 3 millones de personas en Europa'?; la enfermedad de Crohn afecta
aproximadamente a tres de cada 1.000 y la colitis ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.00012.

Las Ell generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atencion sanitaria directa de
las Ell se estiman entre €4.600 a 5.600 millones por afo'3.

Acerca de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribucién, ventas y comercializacion a escala mundial de medicamentos
bioldgicos desarrollados por Celltrion, Inc. a través de una amplia red mundial que abarca mas de 120 paises
diferentes. Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las instalaciones de cultivo de células de mamiferos
con tecnologias de Ultima generacion, disefiados y desarrollados para cumplir con las normas GMP de la EMA y
cGMP de la FDA de EE.UU. Mas informacion en: www.celltrionhealthcare.com/

Acerca del biosimilar de infliximab

El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc. es el primer anticuerpo monoclonal
biosimilar del mundo en recibir la autorizacion de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) para el tratamiento de
ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por la EMA bajo el nombre comercial de Remsima® en septiembre
de 2013 y fue lanzado en Europa a principios de 2015. La FDA de EE. UU. aprob¢ el biosimilar de infliximab (CT-P13)
de Celltrion en abril de 2016, con el nombre comercial de Inflectra™. El biosimilar infliximab (CT-P13) de Celltrion esta
aprobado en mas de 75 paises (a fecha de 20 de septiembre de 2016) incluidos EE. UU., Canada, Japdén y en
Europa.
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Celltrion Healthcare: NOR-SWITCH, el estudio
independiente del gobierno noruego, respalda el cambio del
infliximab original al infliximab biosimilar

19/10/2016 - 12:35
- Business Wire

Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week de 2016 desvelan que el cambio de
inflliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a un tratamiento continuado con el medicamento

original y que los pacientes pueden efectuar el cambio con total seguridad.!

El estudio clAnico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con la participaciA3n de casi 500 pacientes en 40
sitios en Noruega que han sido sometidos a un tratamiento estable con infliximab durante al menos seis meses. Los
pacientes sufrAan enfermedades inflamatorias crA3nicas: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide,

espondiloartritis, artritis psoriAisica o psoriasis de placas crA3nica.!

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion
Healthcare y los datos desvelaron que la eficacia y la seguridad fueron comparables en este grupo y en aquellos que
permanecieron en el del medicamento principal. TambiA©n indican que el plazo para estudiar la interrupciA3n de la

administraciA3n del fAirmaco fue prAicticamente idA©ntico entre ambos grupos!. Otros datos presentados en la UEG
Week sobre las tasas de remisiA3n de la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa desvelan que la tasa de remisiA3n con

el biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al medicamento original.

JA rgen Jahnsen, Profesor de GastroenterologAa de la Universidad de Oslo (Noruega), y co-autor del estudio NOR-
SWITCH, ha desvelado: 4Hemos realizado este estudio para evaluar cA3mo afecta el cambio al biosimilar de infliximab a
los pacientes que se mantienen estables con el original biolA3gico. Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad se
mantienen tras el cambio y que se deberAa dar la confianza a los pacientes que desean cambiarse al biosimilar de
infliximab por razones no mA©dicas, como el coste. Estoy seguro de que este cambio permitirAi ahorros financieros que
se pueden traducir en que un mayor nA°mero de pacientes reciba este medicamento revolucionarioa.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nA°mero en aumento de datos reales que
respaldan la seguridad y la eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios estudios reales se han presentado en

UEG Week,2-3:4:56.7:8 incluido un estudio de un centro de atenciA3n terciaria de un grupo de pacientes no tratados con
anterioridad por un anti-TNF con enfermedad inflamtoria del intestino (EII) que ha concluido que tanto la eficacia
como la seguridad del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables a los observados anteriormente con el

infliximab original.>

Un estudio italiano presentado en el simposio satA@lite de Celltrion Healthcare durante el congreso en el que han
participado 547 pacientes con EII en 31 centros de referencia, A ha concluido que el biosirpilar dejnﬂiximab (CT-P13) es
tan seguro y efectivo como el principal. No ha habido aumento en las reacciones de infusiA3n o pA©rdida de respuesta

en pacientes que se han cambiado del infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13).9
Los medicamentos menos costosos pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes

El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudiA3 en cinco paAses
europeos: Alemania, Francia, Italia, EspaA+a y Reino Unido. SegA®n los nuevos datos presentados en UEG Week, el
ahorro total de costes oscilA3 entre los 4—1,35 millones en Alemania a los 45,97 millones en EspaA+a. Los datos en
EspaAz+a sugieren que el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) podrAa permitir que unos 1.085 pacientes mAis al aA
+0 pudieran acceder a la terapia biolA3gica. No hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio del biosimilar de

infliximab (CT-P13) y el fAirmaco principal fue el mismo.!°

Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: 4Ahora mAis que nunca, los sistemas de
atenciA®n sanitaria de todo el mundo se encuentran bajo la presiA3n de reducir el gasto. Felicito al gobierno noruego
por este estudio sin precedentes que les permitirAi reducir los costes de la atenciA3n sanitaria en la confianza de que los



pacientes que cambien al biosimilar de infliximab contarAin con la misma eficacia y seguridad que con el fAirmaco
originala.

AEl estudio NOR-SWITCH se basa en un gran nA°mero de datos que respaldan el cambio adecuado de pacientes al
biosimilar de infliximab, con nuevos estudios que se estAin presentando constantemente. En Celltrion Healthcare,
estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda facilitar que mAis personas con enfermedades inflamatorias
crA3nicas se puedan beneficiar de infliximab.a

--- Fin---
Notas a los editores:
Acerca del estudio NOR-SWITCH

El gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes adultos estables con el infliximab original al
biosimilar (CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas las enfermedades antiinflamatorias para los que
estAi aprobado infliximab.

El estudio ha sido diseA+ado por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con competencias especiales en
la realizaciA3n de ensayos clAnicos, inmunogenicidad y estadAstica encabezados por el Profesor Tore Kvien del
departamento de reumatologAa del Diakonhjemmet Hospital, en Oslo (Noruega). AdemAis, el grupo estaba formado por

representantes de las tres organizaciones de pacientes relevantes.!!

Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

» OP142 A. BAjlint, et a/. Frecuencia y caracterAsticas de las reacciones a la infusiA®n durante el tratamiento con el biosimilar de
infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados de un grupo a escala nacional en Centroeuropa.

» OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un aA=o: resultados de un grupo prospectivo a escala
nacional.

* P0301 B. Lovasz, et a/Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del biosimilar de infliximab durante los
primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo prospectivo a escala nacional.

* P0864 K. Malickova, et a/. Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el biosimilar de infliximab en pacientes con
enfermedad inflamatoria del intestino.

» P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino que nunca
han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un centro de atenciA®n terciaria.

» P1410 M. Kolar, ef a/. La transiciA®n de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del infliximab original (RemicadeA®) a
biosimilar de infliximab (Remsima&¢) es efectiva y segura & seguimiento de un aAzo.

« P1426 T. Molnar, et a/. Eficacia de la terapia de inducciA3n del biosimilar de infliximab CT-P13 en la curaciA3n de la mucosa en la
colitis ulcerosa.

« P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la remisiA®n clAnica y endoscA3pica
en la enfermedad de Crohn y en la colitis ulcerosa - experiencias de un A®nico centro.

Datos farmacoeconA3micos del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. AnAjlisis de utilidad con relaciAn al coste del biosimilar infliximab (inflectraA©) para el tratamiento de la
enfermedad de Crohn luminal en nueve paAses europeos.

P0336 S. Han, et al. AnAjlisis de impacto de cinco aA+os de presupuesto del biosimilar de infliximab (CT-P13) para el tratamiento de
la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa en EspaA=a.

P0860 S. Han, ef al. AnAjlisis farmacoeconA®mico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco paAses en 2015.

P1394 P. Baiji, et al. AnAjlisis de utilidad en relaciA3n al coste del biosimilar de infliximab para el tratamiento de la enfermedad de
Crohn fistulizante en nueve paAses europeos.

Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (EII), incluida la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, son
enfermedades gastrointestinales crA3nicas incapacitantes que afectan a todos los aspectos de la vida de un paciente!?
Afectan aproximadamente entre 2,5y 3 millones de personas en Europa'3; la enfermedad de Crohn afecta
aproximadamente a tres de cada 1.000 y la colitis ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.000'2

Las EII generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atenciA3n sanitaria directa de las
EII se estiman entre 4-4.600 a 5.600 millones por aA+o0'3.

Acerca de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribuciA3n, ventas y comercializaciA3n a escala mundial de medicamentos
biolA3gicos desarrollados por Celltrion, Inc. a travA©s de una amplia red mundial que abarca mAis de 120 paAses
diferentes. Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las instalaciones de cultivo de cA©lulas de mamAferos
con tecnologAas de A°ltima generaciA3n, diseA+ados y desarrollados para cumplir con las normas GMP de la EMA y
¢GMP de la FDA de EE.UU. MAis informaciA3n en: www.celltrionhealthcare.com/



Acerca del biosimilar de infliximab

El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc. es el primer anticuerpo monoclonal
biosimilar del mundo en recibir la autorizaciA3n de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) para el tratamiento de
ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por la EMA bajo el nombre comercial de RemsimaA® en septiembre
de 2013 y fue lanzado en Europa a principios de 2015. La FDA de EE. UU. aprobA3 el biosimilar de infliximab (CT-P13)
de Celltrion en abril de 2016, con el nombre comercial de Inflectrad¢. El biosimilar infliximab (CT-P13) de Celltrion
estAiA aprobado en mAis de 75 paAses (a fecha de 20 de septiembre de 2016) incluidos EE. UU., CanadAi, JapA3n y en
Europa.
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Los datos presentados en la UEG Week 2016 confirman que el cambio al biosimilar de infliximab no es
inferior a un tratamiento continuado con infliximab original y que el ahorro de costes puede mejorar el
acceso de los pacientes

(0  HEALTHCARE
@®CELLTRION

VIENA—-(BUSINESS WIRE)-Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week
de 2016 desvelan que el cambio de inflliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a un
tratamiento continuado con el medicamento original y que los pacientes pueden efectuar el cambio con total
seguridad.1

El estudio clinico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con la participacién de casi 500 pacientes
en 40 sitios en Noruega que han sido sometidos a un tratamiento estable con infliximab durante al menos
seis meses. Los pacientes sufrian enfermedades inflamatorias crénicas: enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, artritis reumatoide, espondiloartritis, artritis psoridsica o psoriasis de placas crénica.1

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion
Healthcare y los datos desvelaron que la eficacia y la seguridad fueron comparables en este grupo y en
aquellos que permanecieron en el del medicamento principal. También indican que el plazo para estudiar la
interrupcion de la administracion del farmaco fue practicamente idéntico entre ambos grupos1. Otros datos
presentados en la UEG Week sobre las tasas de remision de la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa
desvelan que la tasa de remision con el biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al medicamento
original.1

Jorgen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo (Noruega), y co-autor del estudio
NOR-SWITCH, ha desvelado: “Hemos realizado este estudio para evaluar como afecta el cambio al biosimilar
de infliximab a los pacientes que se mantienen estables con el original bioldgico. Los datos desvelan que la
eficacia y la seguridad se mantienen tras el cambio y que se deberia dar la confianza a los pacientes que
desean cambiarse al biosimilar de infliximab por razones no médicas, como el coste. Estoy seguro de que
este cambio permitira ahorros financieros que se pueden traducir en que un mayor nimero de pacientes
reciba este medicamento revolucionario”.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nimero en aumento de datos
reales que respaldan la seguridad y la eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios estudios reales se
han presentado en UEG Week2,3,4,5,6,7,8 , incluido un estudio de un centro de atencion terciaria de un grupo
de pacientes no tratados con anterioridad por un anti-TNF con enfermedad inflamtoria del intestino (Ell) que
ha concluido que tanto la eficacia como la seguridad del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables
a los observados anteriormente con el infliximab original.5

Un estudio italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion Healthcare durante el congreso en el que
han participado 547 pacientes con Ell en 31 centros de referencia, ha concluido que el biosimilar de infliximab
(CT-P13) es tan seguro y efectivo como el principal. No ha habido aumento en las reacciones de infusién o
pérdida de respuesta en pacientes que se han cambiado del infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-
P13).9

Los li tos menos

pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes

El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudié en cinco
paises europeos: Alemania, Francia, Italia, Espafia y Reino Unido. Segun los nuevos datos presentados en
UEG Week, el ahorro total de costes oscild entre los €1,35 millones en Alemania a los €5,97 millones en
Espafia. Los datos en Espafia sugieren que el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) podria permitir que
unos 1.085 pacientes mas al afio pudieran acceder a la terapia biolégica. No hubo ahorro de costes en
Francia, ya que el precio del biosimilar de infliximab (CT-P13) y el farmaco principal fue el mismo.10

Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: “Ahora mas que nunca, los sistemas
de atencién sanitaria de todo el mundo se encuentran bajo la presion de reducir el gasto. Felicito al gobierno
noruego por este estudio sin precedentes que les permitird reducir los costes de la atencion sanitaria en la
confianza de que los pacientes que cambien al biosimilar de infliximab contaran con la misma eficacia y
seguridad que con el farmaco original”.

“El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran nimero de datos que respaldan el cambio adecuado de
pacientes al biosimilar de infliximab, con nuevos estudios que se estan presentando constantemente. En
Celltrion Healthcare, estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda facilitar que mas personas con
enfermedades inflamatorias crénicas se puedan beneficiar de infliximab.”

— Fin—
Notas a los editores:
Acerca del estudio NOR-SWITCH

EI gobiermo noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes adultos estables con el
infliximab original al biosimilar (CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas las enfermedades
antiinflamatorias para los que esta aprobado infliximab.

El estudio ha sido disefiado por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con competencias
especiales en la realizacién de ensayos clinicos, inmunogenicidad y estadistica encabezados por el Profesor
Tore Kvien del departamento de reumatologia del Diakonhjemmet Hospital, en Oslo (Noruega). Ademas, el
grupo estaba formado por representantes de las tres organizaciones de pacientes relevantes.11

Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP142 A. Bdlint, et al. Frecuencia y caracteristicas de las reacciones a la infusién durante el tratamiento con
el biosimilar de infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados de un grupo a escala

hier suchen



nacional en Centroeuropa.

OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un afo: resultados de un grupo
prospectivo a escala nacional.

P0301 B. Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del biosimilar de
infliximab durante los primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo prospectivo a escala
nacional.

P0864 K. Malickova, et al. Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el biosimilar de
infliximab en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino.

P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad inflamatoria
del intestino que nunca han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un centro de atencion
terciaria.

P1410 M. Kolar, et al. La transicién de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del infliximab
original (Remicade®) al biosimilar de infliximab (Remsima™) es efectiva y segura — seguimiento de un afio.

P1426 T. Molnar, et al. Eficacia de la terapia de induccién del biosimilar de infliximab CT-P13 en la curacién
de la mucosa en la colitis ulcerosa.

P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la remision
clinica y endoscépica en la enfermedad de Crohn y en la colitis ulcerosa — experiencias de un Unico centro.

Datos far omi del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Andlisis de utilidad con relacion al coste del biosimilar infliximab (inflectra®) para el
tratamiento de la enfermedad de Crohn luminal en nueve paises europeos.

P0336 S. Han, et al. Andlisis de impacto de cinco afios de presupuesto del biosimilar de infliximab (CT-P13)
para el tratamiento de la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa en Espafia.

P0860 S. Han, et al. Analisis farmacoecondmico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco paises en
2015.

P1394 P. Baji, et al. Andlisis de utilidad en relacion al coste del biosimilar de infliximab para el tratamiento de
la enfermedad de Crohn fistulizante en nueve paises europeos.

Acerca de las enfermedades infl torias del i ino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell), incluida la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, son
enfermedades gastrointestinales crénicas incapacitantes que afectan a todos los aspectos de la vida de un
paciente12. Afectan aproximadamente entre 2,5 y 3 millones de personas en Europa13; la enfermedad de
Crohn afecta aproximadamente a tres de cada 1.000 y la colitis ulcerosa a aproximadamente 5 de cada
1.00012.

Las Ell generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atencién sanitaria
directa de las Ell se estiman entre €4.600 a 5.600 millones por afio13.

Acerca de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribucion, ventas y comercializacion a escala mundial de
medicamentos bioldgicos desarrollados por Celltrion, Inc. a través de una amplia red mundial que abarca mas
de 120 paises diferentes. Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las instalaciones de cultivo de
células de mamiferos con tecnologias de Ultima generacion, disefiados y desarrollados para cumplir con las
normas GMP de la EMA y cGMP de la FDA de EE.UU. Mas informacion en: www.celltrionhealthcare.com/

Acerca del biosimilar de infliximab

El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc. es el primer anticuerpo
monoclonal biosimilar del mundo en recibir la autorizacién de la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
para el tratamiento de ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por la EMA bajo el nombre comercial
de Remsima® en septiembre de 2013 y fue lanzado en Europa a principios de 2015. La FDA de EE. UU.
aprob¢ el biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion en abril de 2016, con el nombre comercial de
Inflectra™. EI biosimilar infliximab (CT-P13) de Celltrion esta aprobado en mas de 75 paises (a fecha de 20
de septiembre de 2016) incluidos EE. UU., Canada, Japon y en Europa.
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Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week de 2016
desvelan que el cambio de inflliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a
un tratamiento continuado con el medicamento original y que los pacientes pueden efectuar el
cambio con total seguridad.”

El estudio clinico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con la participacion de casi
500 pacientes en 40 sitios en Noruega que han sido sometidos a un tratamiento estable con
infliximab durante al menos seis meses. Los pacientes sufrian enfermedades inflamatorias
cronicas: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide, espondiloartritis, artritis
psoriasica o psoriasis de placas crénica.’

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13)
de Celltrion Healthcare y los datos desvelaron que la eficacia y la seguridad fueron comparables
en este grupo y en aquellos que permanecieron en el del medicamento principal. También indican
que el plazo para estudiar la interrupcion de la administracion del farmaco fue practicamente
idéntico entre ambos grupos’. Otros datos presentados en la UEG Week sobre las tasas de
remision de la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa desvelan que la tasa de remisién con el
biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al medicamento original.

Jargen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo (Noruega), y co-autor
del estudio NOR-SWITCH, ha desvelado: “Hemos realizado este estudio para evaluar como afecta
el cambio al biosimilar de infliximab a los pacientes que se mantienen estables con el original
bioldgico. Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad se mantienen tras el cambio y que se
deberia dar la confianza a los pacientes que desean cambiarse al biosimilar de infliximab por
razones no médicas, como el coste. Estoy seguro de que este cambio permitira ahorros
financieros que se pueden traducir en que un mayor nimero de pacientes reciba este
medicamento revolucionario”.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nimero en aumento de
datos reales que respaldan la seguridad y la eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios
estudios reales se han presentado en UEG Week,23456.7.8 incluido un estudio de un centro de
atencion terciaria de un grupo de pacientes no tratados con anterioridad por un anti-TNF con
enfermedad inflamtoria del intestino (Ell) que ha concluido que tanto la eficacia como la seguridad
del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables a los observados anteriormente con el
infliximab original.®

Un estudio italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion Healthcare durante el congreso
en el que han participado 547 pacientes con Ell en 31 centros de referencia, ha concluido que el
biosimilar de infliximab (CT-P13) es tan seguro y efectivo como el principal. No ha habido aumento
en las reacciones de infusion o pérdida de respuesta en pacientes que se han cambiado del
infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13).°

Los medicamentos menos costosos pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes

El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudié en
cinco paises europeos: Alemania, Francia, Italia, Espafia y Reino Unido. Segun los nuevos datos
presentados en UEG Week, el ahorro total de costes oscil6 entre los €1,35 millones en Alemania a
los €5,97 millones en Espafia. Los datos en Espafia sugieren que el uso del biosimilar de infliximab
(CT-P13) podria permitir que unos 1.085 pacientes mas al afio pudieran acceder a la terapia
bioldgica. No hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio del biosimilar de infliximab (CT-
P13) y el farmaco principal fue el mismo.'°
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Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: “Ahora mas que nunca,
los sistemas de atencion sanitaria de todo el mundo se encuentran bajo la presién de reducir el
gasto. Felicito al gobierno noruego por este estudio sin precedentes que les permitira reducir los
costes de la atencion sanitaria en la confianza de que los pacientes que cambien al biosimilar de
infliximab contaran con la misma eficacia y seguridad que con el farmaco original”.

“El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran niumero de datos que respaldan el cambio
adecuado de pacientes al biosimilar de infliximab, con nuevos estudios que se estan presentando
constantemente. En Celltrion Healthcare, estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda
facilitar que mas personas con enfermedades inflamatorias crénicas se puedan beneficiar de
infliximab.”

--- Fin---
Notas a los editores:
Acerca del estudio NOR-SWITCH

El gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes adultos estables con
el infliximab original al biosimilar (CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas las
enfermedades antiinflamatorias para los que esta aprobado infliximab.

El estudio ha sido disefiado por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con
competencias especiales en la realizacién de ensayos clinicos, inmunogenicidad y estadistica
encabezados por el Profesor Tore Kvien del departamento de reumatologia del Diakonhjemmet
Hospital, en Oslo (Noruega). Ademas, el grupo estaba formado por representantes de las tres
organizaciones de pacientes relevantes. !

Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP142 A. Bélint, et al. Frecuencia y caracteristicas de las reacciones a la infusion durante el
tratamiento con el biosimilar de infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados
de un grupo a escala nacional en Centroeuropa.

OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un afio: resultados de
un grupo prospectivo a escala nacional.

P0301 B. Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del
biosimilar de infliximab durante los primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo
prospectivo a escala nacional.

P0864 K. Malickova, et al. Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el
biosimilar de infliximab en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino.

P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad
inflamatoria del intestino que nunca han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un
centro de atencion terciaria.

P1410 M. Kolar, et al. La transicién de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del
infliximab original (Remicade®) al biosimilar de infliximab (Remsima™) es efectiva y segura —
seguimiento de un afio.

P1426 T. Molnar, et al. Eficacia de la terapia de induccién del biosimilar de infliximab CT-P13 en la
curacién de la mucosa en la colitis ulcerosa.

P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la
remision clinica y endoscépica en la enfermedad de Crohn y en la colitis ulcerosa - experiencias
de un unico centro.

Datos farmacoeconomicos del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Analisis de utilidad con relacion al coste del biosimilar infliximab (inflectra®)
para el tratamiento de la enfermedad de Crohn luminal en nueve paises europeos.

P0336 S. Han, et al. Analisis de impacto de cinco afios de presupuesto del biosimilar de infliximab
(CT-P13) para el tratamiento de la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa en Espania.
P0860 S. Han, et al. Analisis farmacoeconémico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco
paises en 2015.

P1394 P. Baji, et al. Analisis de utilidad en relacién al coste del biosimilar de infliximab para el
tratamiento de la enfermedad de Crohn fistulizante en nueve paises europeos.

Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell), incluida la enfermedad de Crohn y la colitis
ulcerosa, son enfermedades gastrointestinales crénicas incapacitantes que afectan a todos los
aspectos de la vida de un paciente'2. Afectan aproximadamente entre 2,5 y 3 millones de
personas en Europa'; la enfermedad de Crohn afecta aproximadamente a tres de cada 1.000 y la
colitis ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.000'2.

Las Ell generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atencion
sanitaria directa de las Ell se estiman entre €4.600 a 5.600 millones por afio’3.

Acerca de Celitrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribucion, ventas y comercializacion a escala mundial de
medicamentos bioldgicos desarrollados por Celltrion, Inc. a través de una amplia red mundial que
abarca mas de 120 paises diferentes. Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las
instalaciones de cultivo de células de mamiferos con tecnologias de ultima generacion, disefiados
y desarrollados para cumplir con las normas GMP de la EMA y cGMP de la FDA de EE.UU. Mas
informacién en: www.celltrionhealthcare.com/

Acerca del biosimilar de infliximab



El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc. es el primer
anticuerpo monoclonal biosimilar del mundo en recibir la autorizaciéon de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) para el tratamiento de ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por
la EMA bajo el nombre comercial de Remsima® en septiembre de 2013 y fue lanzado en Europa a
principios de 2015. La FDA de EE. UU. aprob¢ el biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion en
abril de 2016, con el nombre comercial de Inflectra™. El biosimilar infliximab (CT-P13) de Celltrion
esta aprobado en mas de 75 paises (a fecha de 20 de septiembre de 2016) incluidos EE. UU.,
Canada, Japoén y en Europa.
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RECOMENDADOS

Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG) Week de 2016 desvelan
que el cambio de inflliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a un
tratamiento continuado con el medicamento original y que los pacientes pueden efectuar el cambio
con total seguridad.’

El estudio clinico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con la participaciéon de casi 500

pacientes en 40 sitios en Noruega que han sido sometidos a un tratamiento estable con infliximab José Luis Cava todas  Todos los VIDEOS

i . R K i L. las semanas en del Trading Room ya
durante al menos seis meses. Los pacientes sufrian enfermedades inflamatorias crénicas: video disponibles
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide, espondiloartritis, artritis psoriasica o
psoriasis de placas crénica.’

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar de infliximab (CT-P13) de

Celltrion Healthcare y los datos desvelaron que la eficacia y la seguridad fueron comparables en este

grupo y en aquellos que permanecieron en el del medicamento principal. También indican que el

plazo para estudiar la interrupcién de la administracion del farmaco fue practicamente idéntico entre

ambos grupos’. Otros datos presentados en la UEG Week sobre las tasas de remision de la Los mejores Andlisis del Ibex 35
enfermedad de Crohny la colitis ulcerosa desvelan que la tasa de remisién con el biosimilar de consejos que ha intradia
infliximab (CT-P13) fue comparable al medicamento original.’ dado Warren Buffett

Jergen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo (Noruega), y co-autor del
estudio NOR-SWITCH, ha desvelado: “Hemos realizado este estudio para evaluar como afecta el
cambio al biosimilar de infliximab a los pacientes que se mantienen estables con el original biologico.
Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad se mantienen tras el cambio y que se deberia dar la
confianza a los pacientes que desean cambiarse al biosimilar de infliximab por razones no médicas,

LO QUE ESTA CONTANDO EN
LA ZONA PREMIUM

IDEAS DE TRADING A CORTO PLAZO
como el coste. Estoy seguro de que este cambio permitira ahorros financieros que se pueden Cortos en EUR/USD a favor

traducir en que un mayor numero de pacientes reciba este medicamento revolucionario”.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un nimero en aumento de
datos reales que respaldan la seguridad y la eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios

de una ruptura de
soportes

El diferencial de momento econémico,
perspectivas e inflacion entre EEUU y la

; 2,345,678 inclui ;
estudios reales se han presentado en UEG Week, incluido un estudio de un centro de UME hacen més visible ..

atencioén terciaria de un grupo de pacientes no tratados con anterioridad por un anti-TNF con
enfermedad inflamtoria del intestino (Ell) que ha concluido que tanto la eficacia como la seguridad
del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables a los observados anteriormente con el
infliximab original.>

Un estudio italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion Healthcare durante el congreso en
el que han participado 547 pacientes con Ell en 31 centros de referencia, ha concluido que el
biosimilar de infliximab (CT-P13) es tan seguro y efectivo como el principal. No ha habido aumento

HERRAMIENTAS

en las reacciones de infusion o pérdida de respuesta en pacientes que se han cambiado del

o . L o 9 Cartera  Gréficos Foros Boletin  Consultas
infliximab original al biosimilar de infliximab (CT-P13).

Los medicamentos menos costosos pueden permitir mejorar el acceso a los pacientes |
El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) se estudié en LOS BROKERS RECOMIENDAN

cinco paises europeos: Alemania, Francia, Italia, Espafia y Reino Unido. Segun los nuevos datos FECHA VALOR BROKER RECOMEND.
presentados en UEG Week, el ahorro total de costes oscil6 entre los €1,35 millones en Alemania a los

£€5,97 millones en Espafia. Los datos en Espafia sugieren que el uso del biosimilar de infliximab (CT- 19-10-2016 INTL. CON.  Credit Su.  Sobrepo.




P13) podria permitir que unos 1.085 pacientes mas al afio pudieran acceder a la terapia biolégica. No  19.10-2016 ENAGAS HSBC Comprar

hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio del biosimilar de infliximab (CT-P13) y el farmaco

18-10-2016 GRIFOLSB  Berengerg Comprar

principal fue el mismo.?

Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado: “Ahora mas que nunca, los 18-10-2016 CAIXABANK Carax-Alp. Reducir

sistemas de atencion sanitaria de todo el mundo se encuentran bajo la presion de reducir el gasto.

18-10-2016 FAES FARM. Carax-Alp. Afadir

Felicito al gobierno noruego por este estudio sin precedentes que les permitira reducir los costes de

la atencion sanitaria en la confianza de que los pacientes que cambien al biosimilar de infliximab 18-10-2016 BANKINTER Santander

contaran con la misma eficacia y seguridad que con el farmaco original”.

“El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran nimero de datos que respaldan el cambio adecuado de
pacientes al biosimilar de infliximab, con nuevos estudios que se estan presentando
constantemente. En Celltrion Healthcare, estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda
facilitar que mas personas con enfermedades inflamatorias crénicas se puedan beneficiar de

infliximab.” 1 « "Los millenials ahorran, lo hacen casi...

--- Fin---
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Acerca del estudio NOR-SWITCH
El gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de pacientes adultos estables con el

infliximab original al biosimilar (CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas las 3. vontobel Bond Global Aggregate:
enfermedades antiinflamatorias para los que esta aprobado infliximab. "Tenem...

El estudio ha sido disefiado por un grupo de proyecto multidisciplinar y multiregional con

competencias especiales en la realizacién de ensayos clinicos, inmunogenicidad y estadistica 4. sectorbancario europeo ;momento de
encabezados por el Profesor Tore Kvien del departamento de reumatologia del Diakonhjemmet co...

Hospital, en Oslo (Noruega). Ademas, el grupo estaba formado por representantes de las tres
organizaciones de pacientes relevantes.!!

Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP142 A. Balint, et al. Frecuencia y caracteristicas de las reacciones a la infusién durante el
tratamiento con el biosimilar de infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados
de un grupo a escala nacional en Centroeuropa.

grupo prospectivo a escala nacional.
P0301 B. Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de desarrollo de TLS y ADA del

» Sigue la mayor racha de salida de fond...

« Elnivel de efectivo de las carteras d...

OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de infliximab tras un afio: resultados de un 7. “Nos gustan compafiias como Inditex o V...

« "Tenemos que ser muy conservadores en

biosimilar de infliximab durante los primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo
prospectivo a escala nacional.

P0864 K. Malickova, et al. Ninguna diferencia en inmunogenicidad del infliximab original y el
biosimilar de infliximab en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino.

P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y seguro en pacientes con enfermedad
inflamatoria del intestino que nunca han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un 1 0, ¢Cuéles son los cambios méas
centro de atencién terciaria. importante...

P1410 M. Kolar, et al. La transicion de pacientes con enfermedad inflamatoria de intestino del

infliximab original (Remicade®) al biosimilar de infliximab (Remsima™) es efectiva y segura -

seguimiento de un afio.

P1426 T. Molnar, et al. Eficacia de la terapia de induccién del biosimilar de infliximab CT-P13 en la SIGUENOS

curaciéon de la mucosa en la colitis ulcerosa.

P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab CT-P13 es efectiva para mantener la [ g
remisién clinica y endoscopica en la enfermedad de Crohny en la colitis ulcerosa - experiencias de [ B L f t
un Unico centro. Email RSS Facebook  Twitter
Datos farmacoecondémicos del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Anélisis de utilidad con relacion al coste del biosimilar infliximab (inflectra®)

para el tratamiento de la enfermedad de Crohn luminal en nueve paises europeos.

P0336 S. Han, et al. Analisis de impacto de cinco afios de presupuesto del biosimilar de infliximab

(CT-P13) para el tratamiento de la enfermedad de Crohny de la colitis ulcerosa en Espafia.

P0860 S. Han, et al. Analisis farmacoecondémico del biosimilar de infliximab (CT-P13) en cinco paises

en 2015.

P1394 P. Baji, et al. Analisis de utilidad en relacién al coste del biosimilar de infliximab para el

tratamiento de la enfermedad de Crohn fistulizante en nueve paises europeos.

Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell), incluida la enfermedad de Crohn'y la colitis

ulcerosa, son enfermedades gastrointestinales crénicas incapacitantes que afectan a todos los

aspectos de la vida de un paciente'2. Afectan aproximadamente entre 2,5y 3 millones de personas

en Europa'3; la enfermedad de Crohn afecta aproximadamente a tres de cada 1.000 y la colitis

ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.00012.

Las Ell generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad; los costes de la atencién

sanitaria directa de las Ell se estiman entre €4.600 a 5.600 millones por afio'3.

Acerca de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribucién, ventas y comercializacién a escala mundial de

medicamentos biolégicos desarrollados por Celltrion, Inc. a través de una amplia red mundial que

abarca mas de 120 paises diferentes. Los productos de Celltrion Healthcare se fabrican en las

instalaciones de cultivo de células de mamiferos con tecnologias de Ultima generacién, disefiados y

desarrollados para cumplir con las normas GMP de la EMA y cGMP de la FDA de EE.UU. Mas

informacion en: www.celltrionhealthcare.com/
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Acerca del biosimilar de infliximab

El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por Celltrion, Inc. es el primer anticuerpo
monoclonal biosimilar del mundo en recibir la autorizacién de la Agencia Europea del Medicamento
(EMA) para el tratamiento de ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por la EMA bajo el
nombre comercial de Remsima® en septiembre de 2013y fue lanzado en Europa a principios de
2015. La FDA de EE. UU. aprobé el biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion en abril de 2016, con
el nombre comercial de Inflectra™. El biosimilar infliximab (CT-P13) de Celltrion estd aprobado en
mas de 75 paises (a fecha de 20 de septiembre de 2016) incluidos EE. UU., Canada, Jap6ény en
Europa.
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Celltrion Healthcare: NOR-SWITCH el estudio independiente del
gobierno noruego respalda el cambio del infliximab...
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Celltrion Healthcare: NOR-SWITCH, el estudio independiente del gobierno
noruego, respalda el cambio del infliximab original al infliximab biosimilar

BusinessWire | 19/10/2016 17:19h
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Nuevos datos presentados en la United European Gastroenterology (UEG)
Week de 2016 desvelan que el cambio de inflliximab original al
biosimilar de infliximab (CT-P13) no es inferior a un tratamiento
continuado con el medicamento original y que los pacientes pueden
efectuar el cambio con total seguridad.1

El estudio clinico, patrocinado por el gobierno noruego, ha contado con
la participacion de casi 500 pacientes en 40 sitios en Noruega que han
sido sometidos a un tratamiento estable con infliximab durante al menos
seis meses. Los pacientes sufrian enfermedades inflamatorias cronicas:
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, artritis reumatoide,
espondiloartritis, artritis psoridsica o psoriasis de placas cronica.l

Aproximadamente la mitad de los pacientes fueron cambiados al biosimilar
de infliximab (CT-P13) de Celltrion Healthcare y los datos desvelaron

que la eficacia y la seguridad fueron comparables en este grupo y en
aquellos que permanecieron en el del medicamento principal. También
indican que el plazo para estudiar la interrupcion de la administracion

del farmaco fue practicamente idéntico entre ambos gruposl.

Otros datos presentados en la UEG Week sobre las tasas de remision de la
enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa desvelan que la tasa de

remision con el biosimilar de infliximab (CT-P13) fue comparable al
medicamento original. 1

Jorgen Jahnsen, Profesor de Gastroenterologia de la Universidad de Oslo
(Noruega), y co-autor del estudio NOR-SWITCH, ha desvelado: ?Hemos
realizado este estudio para evaluar como afecta el cambio al biosimilar

de infliximab a los pacientes que se mantienen estables con el original
biologico. Los datos desvelan que la eficacia y la seguridad se

mantienen tras el cambio y que se deberia dar la confianza a los

pacientes que desean cambiarse al biosimilar de infliximab por razones

no médicas, como el coste. Estoy seguro de que este cambio permitira
ahorros financieros que se pueden traducir en que un mayor niimero de
pacientes reciba este medicamento revolucionario?.

Datos reales que respaldan el biosimilar de infliximab

Los resultados positivos del estudio NOR-SWITCH se fundamentan en un
numero en aumento de datos reales que respaldan la seguridad y la
eficacia del biosimilar de infliximab (CT-P13). Varios estudios reales

se han presentado en UEG Week2,3,4,5,6,7,8 , incluido un

estudio de un centro de atencion terciaria de un grupo de pacientes no
tratados con anterioridad por un anti-TNF con enfermedad inflamtoria del
intestino (EII) que ha concluido que tanto la eficacia como la seguridad
del biosimilar de infliximab (CT-P13) fueron comparables a los
observados anteriormente con el infliximab original.5

Un estudio italiano presentado en el simposio satélite de Celltrion
Healthcare durante el congreso en el que han participado 547 pacientes
con EII en 31 centros de referencia, ha concluido que el biosimilar de
infliximab (CT-P13) es tan seguro y efectivo como el principal. No ha
habido aumento en las reacciones de infusion o pérdida de respuesta en
pacientes que se han cambiado del infliximab original al biosimilar de
infliximab (CT-P13).9



Los medicamentos menos costosos pueden permitir mejorar el acceso a
los pacientes

El ahorro en costes reales asociados con el uso del biosimilar de
infliximab (CT-P13) se estudié en cinco paises europeos: Alemania,
Francia, Italia, Espafa y Reino Unido. Segun los nuevos datos
presentados en UEG Week, el ahorro total de costes oscilo entre los
71,35 millones en Alemania a los ?5,97 millones en Espafia. Los datos en
Espana sugieren que el uso del biosimilar de infliximab (CT-P13) podria
permitir que unos 1.085 pacientes mas al afio pudieran acceder a la
terapia biologica. No hubo ahorro de costes en Francia, ya que el precio
del biosimilar de infliximab (CT-P13) y el farmaco principal fue el
mismo. 10

Man Hoon Kim, presidente y CEO de Celltrion Healthcare, ha declarado:
?Ahora mas que nunca, los sistemas de atencion sanitaria de todo el
mundo se encuentran bajo la presion de reducir el gasto. Felicito al
gobierno noruego por este estudio sin precedentes que les permitira
reducir los costes de la atencion sanitaria en la confianza de que los
pacientes que cambien al biosimilar de infliximab contaran con la misma
eficacia y seguridad que con el farmaco original?.

?El estudio NOR-SWITCH se basa en un gran numero de datos que respaldan
el cambio adecuado de pacientes al biosimilar de infliximab, con nuevos
estudios que se estan presentando constantemente. En Celltrion

Healthcare, estamos orgullosos de que nuestro biosimilar pueda facilitar

que mas personas con enfermedades inflamatorias cronicas se puedan
beneficiar de infliximab.?

--- Fin---Notas a los editores:Acerca del estudio NOR-SWITCH

El gobierno noruego deseaba determinar el impacto del cambio de

pacientes adultos estables con el infliximab original al biosimilar

(CT-P13) y crearon NOR-SWITCH para evaluarlo en todas las enfermedades
antiinflamatorias para los que esta aprobado infliximab.

El estudio ha sido disefiado por un grupo de proyecto multidisciplinar y
multiregional con competencias especiales en la realizacion de ensayos
clinicos, inmunogenicidad y estadistica encabezados por el Profesor Tore
Kvien del departamento de reumatologia del Diakonhjemmet Hospital, en
Oslo (Noruega). Ademas, el grupo estaba formado por representantes de
las tres organizaciones de pacientes relevantes.11

Datos reales del biosimilar de infliximab presentados en la UEG Week
20160P142 A. Balint, et al. Frecuencia y caracteristicas de las
reacciones a la infusion durante el tratamiento con el biosimilar de
infliximab en enfermedades inflamatorias del intestino: resultados de un
grupo a escala nacional en Centroeuropa.

OP145 K. Gecse, et al. Eficacia y seguridad del biosimilar de

infliximab tras un afio: resultados de un grupo prospectivo a escala
nacional.

P0301 B. Lovasz, et al Perfil de inmunogenicidad e indicadores de
desarrollo de TLS y ADA del biosimilar de infliximab durante los
primeros 6 meses del tratamiento: resultados de un grupo prospectivo a
escala nacional.

P0864 K. Malickova, et al. Ninguna diferencia en inmunogenicidad

del infliximab original y el biosimilar de infliximab en pacientes con
enfermedad inflamatoria del intestino.

P0872 M. Bortlik, et al. El biosimilar infliximab es efectivo y

seguro en pacientes con enfermedad inflamatoria del intestino que nunca
han sido tratados con una terapia anti-TNF: experiencia en un centro de
atencion terciaria.

P1410 M. Kolar, et al. La transicion de pacientes con enfermedad
inflamatoria de intestino del infliximab original (Remicade®) al
biosimilar de infliximab (Remsima?) es efectiva y segura ? seguimiento
de un afio.

P1426 T. Molnar, et al. Eficacia de la terapia de induccion del
biosimilar de infliximab CT-P13 en la curacion de la mucosa en la
colitis ulcerosa.

P1431 K. Farkas, et al. La terapia del biosimilar de infliximab

CT-P13 es efectiva para mantener la remision clinica y endoscopica en la
enfermedad de Crohn y en la colitis ulcerosa - experiencias de un tinico
centro.

Datos farmacoecondmicos del biosimilar de infliximab presentados en

la UEG Week 20160P146 F. Rencz, et al. Analisis de utilidad con relacion al coste
del biosimilar infliximab (inflectra©) para el tratamiento de la
enfermedad de Crohn luminal en nueve paises europeos.

P0336 S. Han, et al. Analisis de impacto de cinco afios de

presupuesto del biosimilar de infliximab (CT-P13) para el tratamiento de
la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa en Espafia.

P0860 S. Han, et al. Analisis farmacoecondémico del biosimilar de
infliximab (CT-P13) en cinco paises en 2015.

P1394 P. Baji, et al. Analisis de utilidad en relacion al coste

del biosimilar de infliximab para el tratamiento de la enfermedad de
Crohn fistulizante en nueve paises europeos.



Acerca de las enfermedades inflamatorias del intestino

Las enfermedades inflamatorias del intestino (EII), incluida la
enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, son enfermedades
gastrointestinales cronicas incapacitantes que afectan a todos los
aspectos de la vida de un pacientel2. Afectan aproximadamente
entre 2,5 y 3 millones de personas en Europal3; la enfermedad
de Crohn afecta aproximadamente a tres de cada 1.000 y la colitis
ulcerosa a aproximadamente 5 de cada 1.00012.

Las EII generan importantes costes al sistema sanitario y a la sociedad;

los costes de la atencion sanitaria directa de las EII se estiman entre

?4.600 a 5.600 millones por afiol3.

Acerca de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare lleva a cabo la distribucion, ventas y

comercializacion a escala mundial de medicamentos biologicos
desarrollados por Celltrion, Inc. a través de una amplia red mundial que
abarca mas de 120 paises diferentes. Los productos de Celltrion

Healthcare se fabrican en las instalaciones de cultivo de células de
mamiferos con tecnologias de tltima generacion, disefiados y

desarrollados para cumplir con las normas GMP de la EMA y cGMP de la FDA
de EE.UU. Mas informacion en: www.celltrionhealthcare.com/

Acerca del biosimilar de infliximab

El biosimilar de infliximab (CT-P13) desarrollado y fabricado por
Celltrion, Inc. es el primer anticuerpo monoclonal biosimilar del mundo
en recibir la autorizacion de la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
para el tratamiento de ocho enfermedades autoinmunes. Fue autorizado por
la EMA bajo el nombre comercial de Remsima® en septiembre de

2013 y fue lanzado en Europa a principios de 2015. La FDA de EE. UU.
aprobo el biosimilar de infliximab (CT-P13) de Celltrion en abril de

2016, con el nombre comercial de Inflectra?. El biosimilar infliximab
(CT-P13) de Celltrion esta aprobado en mas de 75 paises (a fecha de 20

de septiembre de 2016) incluidos EE. UU., Canad4, Japon y en Europa.
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Biosimilar drugs win backing in landmark patient study

Drug manufacturers’ lobby group Ipha urges caution over study of competing treatments

O about 18 hours ago

Dominic Coyle

Switching from a branded biologic drug to a cheaper “biosimilar” makes no meaningful difference to patients suffering
from a series of chronic inflammatory conditions, according to a major study published this week.

However the pharmaceutical industry is urging patients and doctors not to read too much into the landmark study.

The Nor-Switch survey by the Norwegian government looked specifically at the impact of switching patients from
Johnson & Johnson’s blockbuster Remicade to a rival version of the drug infliximab, called Remsima produced by Korea
group Celltrion.

The two-year study found that switching from the Remicade to Remsima “was not inferior to continued treatment” with
Remicade.

The outcome is being seen as a boost for the fast-growing biosimilars sector. Pfizer, the world’s largest drug company,
was quick to assert that the study proved the case for its Remicade alternative Inflectra, which is also produced by
Celltrion, which is currently available in Europe.

Johnson & Johnson is currently appealing a decision to allow Pfizer market Inflectra in the US.

Three drugs

The three drugs are used to treat a range of inflammatory conditions — rheumatoid arthritis, Crohn’s disease, ulcerative
colitis, psoriatic arthritis , spondyloarthritis and chronic plaque psoriasis.

With annual US sales of about $5 billion, Remicade is J&J’s biggest product. Sales jumped 9.4 per cent in the most recen
quarter.

The Irish Pharmaceutical Healthcare Association (Ipha) has warned that too much should not be read into the study and
that it did not provide support for interchangeability of biologic drugs in general.

Ipha, which represents drug manufacturers in Ireland, said it “noted with interest” the results of the Nor-Switch study. Ii
said it welcomed the development of biosimilars which provide savings for hard-pressed healthcare budgets.

But it added: “The decision to switch to a biosimilar should always be a clinical decision made by the treating physician,
on an individual patient basis, supported by scientific evidence, and with patient awareness.”

Circumstances

Ipha chief executive Oliver O’Connor, said: “As biosimilar medicines are neither identical to the originator nor to other
biosimilars, the results of the Nor-Switch study pertain only to the set of circumstances set out in the study. They are not
applicable more generally to biologic and biosimilar medicines other than the two products concerned.”

Where a generic medicine is a cheaper identical “copy” of a branded traditional small molecule drug, biosimilar are “me-
too” versions of modern, large molecule complex biologic medicines. The nature of biologics means biosimilars cannot b
identical to them but to be licensed they must show no meaningful difference in safety, purity or potency from the
original drug.

READ MORE

» J&J upbeat on future despite threat to sales of key drug
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VIDEO: Rubin discusses new biosimilar data,
Inflectra announcement

October 18, 2016

LAS VEGAS — In this exclusive video from ACG 2016, David T. Rubin, MD, FACG, professor of
medicine at University of Chicago Medicine, discusses Pfizer's announcement that Inflectra, its biosimilar
to Remicade (infliximab, Janssen), will soon be available in the U.S.

“Just in the last 24 hours [it was announced that] the biosimilar to infliximab called Inflectra ... will be
available in the United States in November,” he said. “Based on the existing data that have been
presented in Europe and Asia, ... it's expected that there will be payers making switches to these
biosimilar agents, or requiring that the biosimilar be used first when a biologic agent is recommended. The
data so far have suggested that the agent is safe in that setting.”

Rubin also discusses the results of the NOR-SWITCH presented today at UEG Week.

“Just today [researchers] presented the results of the first and largest prospective, double-blind
randomized study of patients in multiple indications undergoing switches from Remicade to the biosimilar
or continuing Remicade,” he said. “The study results showed that the patients who continued Remicade

http://www.healio.com/gastroenterology/inflammatory-bowel-disease/news/online/%7B5f9aad4c-590d-410d-9b6c-8f399ebe0b1f%7D video-rubin-discusse...  1/2
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compared to those who were switched to the biosimilar agent for infliximab did not have any difference in
worsening disease at 1 year, which was the primary outcome.”

Reference:

Rubin DT. Biosimilars are Here! What Every Gastroenterologist Needs to Know. Presented at: American
College of Gastroenterology Annual Scientific Meeting; Oct. 17-19, 2016; Las Vegas, NV.

Disclosures: Rubin reports serving on the CCFA Board of Directors and the advisory board for
Cornerstones Health Inc., reports consulting for AbbVie Pharmaceuticals, Amgen, Emmi, Janssen, Pfizer,
Prometheus Laboratories, Takeda Pharmaceuticals and UCB Pharma, reports receiving research grants

from AbbVie, Given Imaging, Janssen, Pfizer, Prometheus Laboratories and UCB, and receives royalties
from Slack Publications.
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Celltrion Healthcare: Norwegian government's independent NOR-SWITCH study s Back

BusinessWire via COMTEX - Tue Oct 18, 08:51AM CDT

New data presented at the 2016 United European Gastroenterology (UEG) Week show that a switch to biosimilar infliximab (CT-P13) from originator infliximab is not inferior to
continued treatment with the originator and that patients can be safely switched.(1)

The clinical study, sponsored by the Norwegian government, involved nearly 500 patients at 40 sites across Norway who had been on stable infliximab treatment for at least six
months. The patients were living with chronic inflammatory diseases: Crohn's disease, ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis or chronic plaque
psoriasis.(1)

Approximately half of the patients were switched to Celltrion Healthcare's biosimilar infliximab (CT-P13) and the findings show that efficacy and safety were comparable between
this group and those who remained on the originator. They also indicate that the time to study drug discontinuation was almost identical between the two groups.(1)Further data
presented at UEG Week on remission rates in Crohn's disease and ulcerative colitis show that the remission rate with biosimilar infliximab (CT-P13) was comparable to the
originator.(1)

Jorgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University of Oslo, Norway, and co-author of the NOR-SWITCH study, said: "We conducted this study to assess how switching
to biosimilar infliximab affects patients who are stable on the originator biologic. The data shows that safety and efficacy are maintained post-switch and should give confidence to
physicians looking to move their patients onto biosimilar infliximab for non-medical reasons such as cost. | am hopeful that switching will lead to financial savings that can in turn
enable more patients to receive this life-changing medicine."

Real-world data in support of biosimilar infliximab

The positive results of the NOR-SWITCH study build on a growing body of real-world data that support the safety and efficacy of biosimilar infliximab (CT-P13). A number of real-
world studies were presented at UEG Week,(2,3,4,5,6,7,8) including a tertiary centre study of a cohort of anti-TNF naive patients with inflammatory bowel disease (IBD) which
concluded that both efficacy and safety of biosimilar infliximab (CT-P13) were comparable to that observed previously with originator infliximab.(5)

An ltalian study presented at a Celltrion Healthcare satellite symposium during the congress involving 547 IBD patients in 31 referral centres, concluded that biosimilar infliximab
(CT-P13) is as safe and effective as the originator. There was no increase in infusion reactions or loss of response in patients who were switched to biosimilar infliximab (CT-P13)
from the originator.(9)

Cost-competitive drugs can lead to increased access for patients

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar infliximab (CT-P13) were studied in five European countries: Germany, France, Italy, Spain and UK. According to new
data presented at UEG Week, total cost savings in 2015 ranged from EUR1.35 million in Germany to EUR5.97 million in Spain. The Spanish findings suggest that use of biosimilar
infliximab (CT-P13) could allow up to 1,085 extra patients per year to access biologic therapy. There were no cost savings in France, as the price of biosimilar infliximab (CT-P13)
and originator were the same.(10)

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said: "Now more than ever, healthcare systems around the world are under pressure to reduce spending. | applaud the
Norwegian government for this landmark study which will enable them to reduce healthcare costs in the confidence that patients switched to biosimilar infliximab will experience
efficacy and safety comparable to the originator.”

"The NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support appropriate switching of patients to biosimilar infliximab, with new studies being presented all the time. At Celltrion
Healthcare, we are proud that our biosimilar may enable more people with chronic inflammatory conditions to benefit from infliximab."

--- Ends--—-
Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of switching adult patients who were stable on originator infliximab to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-
SWITCH to evaluate this across all inflammatory diseases for which infliximab is approved.

The study was designed by a multidisciplinary and multiregional project group with special competence in performance of strategy trials, immunogenicity, and statistics led by
Professor Tore Kvien at the Department of Rheumatology, Diakonhjemmet Hospital, Oslo, Norway. Additionally, the group consisted of representatives from the three relevant
patient organisations.(11)

Real world data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

-- OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European
nationwide cohort.

-- OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective nationwide cohort.

--P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a
prospective nationwide cohort.

-- P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel disease.
-- P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

--P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade(R)) to biosimilar infliximab (Remsima(TM)) is effective and safe -
One year follow-up.

-- P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.

-- P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences
from a single center.

Pharma-economic data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

-- OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra(C)) for the treatment of luminal Crohn's disease in nine European countries.

--P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.
--P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in 2015.

-- P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease in nine European countries.

Aboutinflammatory bowel diseases

Inflammatory bowel diseases (IBD), including Crohn's disease (CD) and ulcerative colitis (UC), are chronic disabling gastrointestinal disorders thatimpact every aspect of a
patient's life.(12) They affect an estimated 2.5-3 million people in Europe;(13) CD affects about three people per 1,000 and UC about 5 people per 1,000.(12)

IBDs account for substantial costs to the healthcare system and society; the direct healthcare costs of IBDs are estimated to be EUR4.6-5.6 billion per year.(13)
About Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare conducts the worldwide marketing, sales and distribution of biological medicines developed by Celltrion, Inc. through an extensive global network that spans
more than 120 different countries. Celltrion Healthcare's products are manufactured at state-of-the-art mammalian cell culture facilities, designed and built to comply with the US
Food and Drug Administration (FDA) cGMP guidelines and the EU GMP guidelines. For more information please visit: http://www.celltrionhealthcare.com/

About biosimilar infliximab
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The biosimilar infliximab (CT-P13) developed and manufactured by Celltrion, Inc. was the world's first biosimilar monoclonal antibody to be approved by the European Medicines
Agency (EMA). ltis indicated for the treatment of eight autoimmune diseases including rheumatoid arthritis and inflammatory bowel disease. It was approved by the EMA under the
trade name Remsima(R) in September 2013 and launched in Europe in early 2015. The US FDA approved Celltrion's biosimilar infliximab (CT-P13) in April 2016 under the trade
name Inflectra(TM). Celltrion's biosimilar infliximab (CT-P13) is approved in more than 75 (as of September 20, 2016) countries including the US, Canada, Japan and throughout
Europe.
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NOR-SWITCH study: Real world evidence on
physician-led switching to biosimilars
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The NOR-SWITCH results were presented yesterday at the United Gastro-Enterology week in Vienna,
highlighting that the physician-led switching between medicines containing the originator and

biosimilar versions (Remsima/Inflectra) of infliximab led to the absence of statistical difference in patient
outcomes.

This result is consistent with the fact that biosimilar medicines are approved to be medically interchangeable
with their reference product, under the supervision of a clinical decision-maker, so that individual patient
factors can be duly taken into account. The NOR-SWITCH study is the largest such study to date and its
results reinforce the available positive clinical evidence gathered with the use of biosimilar medicines in the

last decade in Europe.

While there is a large number of ongoing physician-led switching and observational studies involving biologic
medicines (originator and biosimilar), it is essential to highlight the uniqueness of the Norwegian framework
in which this study was performed: the NOR-SWITCH study forms an integral part of a wider policy
framework from the Norwegian government which involved all concerned stakeholders, including patients’

representatives, in the introduction of biosimilar medicines in clinical practice.

Adrian van den Hoven, Medicines for Europe Director General commented: “This study is part of the
growing body of real world evidence available on EU approved biosimilar medicines which provide
alternative treatment options for both physicians and patients in 5 key therapeutic areas. It reinforces the
Biosimilar Medicines Group efforts to ensure acceptance of biosimilar medicines through education and real
world evidence gathering”.

Source: Medicines for Europe press release

Map Body 5 Key Absences Acceptance Alternative Treatment

Biologic Boosts Bradford Business Area Map Body 5 Key infolinks
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Celltrion Healthcare: Unabhdngige
NOR-SWITCH-Studie der
norwegischen Regierung unterstitzt
Umstellung vom Originalprdaparat auf
Infliximab-Biosimilar

Mi, 19.10.16 11:12

Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestatigen, dass Umstellung auf Infliximab-Biosimilar einer
Fortfiihrung der Behandlung mit dem Originalpréaparat nicht unterlegen ist und dass
Kosteneinsparungen den Zugang fiir Patienten verbessern kénnen

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt wurden, zeigen, dass
eine Umstellung vom Originalpraparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortfihrung der
Behandlung mit dem Originalpraparat nicht unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestellt werden
kénnen.

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40
Orten in Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-
Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische Entzindungskrankheiten: Morbus Crohn, €olitis
ulcerosa, rheumatoide Arthritis, Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare
umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe
und den Patienten, die weiterhin das Originalpraparat erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum
Absetzen des Prifpraparats zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war. Weitere Daten zu
Remissionsraten bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zgigen,
dass die Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpraparat vergleichbar ist.

Jorgen Jahnsen, Professor fuir Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der
NOR-SWITCH-Studie, sagte: ,Wir haben diese Studie durchgefihrt, um zu prifen, welche Auswirkung eine
Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der Behandlung mit dem Original-
Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin
gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen
Griinden wie den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine
Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fihrt, dass mehr Patienten mit diesem
lebensverandernden Medikament behandelt werden kénnen.”

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der
Praxis auf, die fir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilak, 6G&P13) sprechen. Auf der UEG
Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien prasentiert , darunter eine
Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung
(Inflammatory Bowel Disease, IBD), die eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim Originalpraparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit
zeigt.

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf
dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss,
dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg
bei den Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpraparat auf
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt wurden.

Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in
finf europaischen Landern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GroBbritannien. Neuen
Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015
von 1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge
kénnte der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zuséatzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu

https://www.comdirect.definf/news/detail.htm|?ID_NEW S=517747802&NEWS_HASH=1bb92350a0a5d6e17ddf909e5f826282a891807c&SEARCH_VALUE...  1/4
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einer biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kgsteneinsparungen, da der Preis von
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist.

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: , Die Gesundheitssysteme in der ganzen
Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich begliickwiinsche die norwegische
Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr erméglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen
in dem Vertrauen zu senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten
Patienten mit dem Originalpraparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fulle von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten
auf Infliximab-Biosimilar unterstutzen, da fortwdhrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion
Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit chronischen Entziindungskrankheiten in die
Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren.”

-- Ende---
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler
Reaktion auf das Originalpraparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie
NOR-SWITCH, um dies fiir alle Entziindungskrankheiten, fur die Infliximab zugelassen ist, zu prifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen
Kompetenzen bei der Durchfiihrung von Strategiestudien, Immunogenitat und Statistik unter der Leitung von
Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Os{o (Norwegen), entwickelt. Die
Gruppe bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen.

Daten aus der Praxis fur Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab
treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective
nationwide cohort.

P0301 B. Lovasz, et alImmunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar
infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort.

P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients
with inflammatory bowel disease.

P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive
to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe - One year follow-up.

P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in
ulcerative colitis.

P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic
remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharmadékonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

©
OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra ) for the treatment of luminal Crohn's
disease in nine European countries.

P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of
Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in
2015.

P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease in nine
European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieBlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische
Invaliditat nach sich ziehenge Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des taglichen Lebens der
Patienten heeintrachtigen. Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa
betroffen;  Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil
bei rund 5 von 1.000 Personen.

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft
in erheblichem Maf3e. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallepden direkten Kosten im
Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.

Uber Celltrion Healthcare
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Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel
Uber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion
Healthcare werden in hochmodernen Séaugetierzellkultur-Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und
errichtet wurden, um den cGMP-Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und
den GMP-Standards der Europaischen Arzneimittelbehdrde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen
finden Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der
Europdischen Arzneimittelbehdrde EMA zugelassene monoklonale Antikérper (mAK). Er ist zur Behandlung
von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis un@entzindliche
Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem Handelsnamen Remsim erfolgte im September 2013
und die Markteinfiihrung in Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde FDA
hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™
zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand 20. September 2016) Ladndern
wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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Celltrion Healthcare

Unabhingige NOR-SWITCH-Studie der norwegischen
Regierung unterstiitzt Umstellung vom Originalpriaparat auf
Infliximab-Biosimilar

Nachrichtenquelle: Business Wire (dt.) | 19.10.2016, 11:12 | 116

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt wurden, zeigen, dass
eine Umstellung vom Originalpréparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortfithrung der
Behandlung mit dem Originalpréparat nicht unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestellt werden

. 1
koénnen.

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40 Orten in
Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt
hatten. Die Patienten hatten chronische Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide

Arthritis, Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.

Rund die Hélfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare umgestellt
und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den
Patienten, die weiterhin das Originalpriparat erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des

Priifpréparats zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war.  Weitere Daten zu Remissionsraten bei
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Remissionsrate

bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpréparat vergleichbar ist. :

Jorgen Jahnsen, Professor fiir Gastroenterologie an der Universitdt Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der NOR-
SWITCH-Studie, sagte: ,,Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu priifen, welche Auswirkung eine
Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der Behandlung mit dem Original-
Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin
gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen
Griinden wie den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine Umstellung
finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fiihrt, dass mehr Patienten mit diesem
lebensverdndernden Medikament behandelt werden konnen.*

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der

Praxis auf, die fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG
. . . . W . 2345678 .
Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien présentiert , darunter eine

Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung
(Inflammatory Bowel Disease, IBD), die eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim Originalpréparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit

.5
zeigt.

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf
dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie das Originalpriparat. Es gab keinen Anstieg bei
den Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpréparat auf

Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt wurden. ’

Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern
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Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in
flinf europdischen Léndern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GrofBbritannien. Neuen
Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von
1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge kdnnte
der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusitzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer
biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der Preis von

Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist. 10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: ,,Die Gesundheitssysteme in der ganzen
Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich begliickwiinsche die norwegische Regierung
zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr ermdglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem
Vertrauen zu senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fiir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten
mit dem Originalpréparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fiille von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten
auf Infliximab-Biosimilar unterstiitzen, da fortwédhrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion
Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit chronischen Entziindungskrankheiten in die
Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren.*

--- Ende---
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler
Reaktion auf das Originalpréparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie
NOR-SWITCH, um dies fiir alle Entziindungskrankheiten, fiir die Infliximab zugelassen ist, zu priifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen
bei der Durchfithrung von Strategiestudien, Immunogenitét und Statistik unter der Leitung von Professor Tore
Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe

1

bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen.
Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

* OP142 A. Bilint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab
treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

* OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a
prospective nationwide cohort.

+ P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of
biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide
cohort.

e P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in
patients with inflammatory bowel disease.

e P0872 M. Bortlik, ef al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease
patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

* P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.

e P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing
in ulcerative colitis.

+ P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

e OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inﬂectra©) for the treatment of luminal
Crohn's disease in nine European countries.

e P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the
treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

+ P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European
countries in 2015.

¢ P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease
in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)
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Entziindliche Darmerkrankungen, einschlie3lich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische
Invaliditét nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des téglichen Lebens der Patienten

beeintrédchtigen. " Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa betroffen; " Von
Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von

1.000 Personen. 2

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft in
erheblichem Male. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im Gesundheitswesen

werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt. .
Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel
iiber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion
Healthcare werden in hochmodernen Siugetierzellkultur-Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und
errichtet wurden, um den cGMP-Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den
GMP-Standards der Europédischen Arzneimittelbehorde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen finden
Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von
der Européischen Arzneimittelbehorde EMA zugelassene monoklonale Antikdrper (mAK). Er ist zur Behandlung
von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis und entziindliche

Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem Handelsnamen Remsim erfolgte im September 2013
und die Markteinfithrung in Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehorde FDA
hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™
zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand 20. September 2016)
Léndern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.

Quellen

: Jorgensen, K. et al. Biosimilar infliximab (ct-p13) is not inferior to originator infliximab: Results from the
52-week randomized NOR-SWITCH trial. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; LB15

? Balint, A. et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in
inflammatory bowel diseases: Results from Central European nationwide cohort. United European
Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP142.

} Gecse, K. et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective
nationwide cohort. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP145.

) Malickova, K. et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients
with inflammatory bowel disease. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0864.

’ Bortlik, M. et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to
anti-TNF therapy: A tertiary centre experience. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0872

° Kolar, M. et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade®)
to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up. United European
Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1410

’ Molnar, T. et al. Efficacy of infliximab biosimilar ct-p13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative
colitis. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1426

*F arkas, K. ef al. Infliximab biosimilar ct-p13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic
remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center. United European
Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1431

’ Fiorino, G et al. prospective observational study on safety and efficacy of infliximab biosimilar in patients
with inflammatory bowel disease: results from the PROSIT-BIO cohort. Celltrion Healthcare satellite
symposium. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016;
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1 Han, SJ. ef al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in
2015. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0860.

"' GAFPA. NOR-SWITCH. Verfiigbar unter: http://1yh21u3cjptv3xjder1dco9mx5s.wpengine.netdna-
cdn.com/wp-content/ ... [Zugriff Oktober 2016].

2 Molodecky NA, et al. Increasing incidence and prevalence of the inflammatory bowel diseases with time,
based on systematic review. Gastroenterology. 2012; 142(1)46-54. Verfiigbar unter
www.gastrojournal.org/article/S0016-5085(11)01378-3/pdf [Zugriff Oktober 2016].

" Burisch J, et al. The burden of inflammatory bowel disease in Europe. Journal of Crohn's and Colitis
(2013)7,322-337.
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Ubersetzungen werden zur besseren Verstindigung mitgeliefert. Nur die Sprachversion, die im Original
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Veroffentlichung ab.
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Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt
wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom Originalpraparat Infliximab auf Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) einer Fortfihrung der Behandlung mit dem Originalpréaparat nicht

unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestelit werden kénnen. '

Investmentfonds - Quick Links

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Top Fonds Know-how
Patienten an 40 Orten in Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Top Seller Fondslexikon
Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische Top Performance Wissenstest
Entzlindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis, GroRte Fonds Fondstypen
Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische PIaque-Psoriasis.1 Traditionsreichste Fonds Vermdgensnews

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion
Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und
Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin das Originalpréparat

erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Prifpréparats zwischen Ausgewibhlte Links

den beiden Gruppen nahezu identisch war." Weitere Daten zu Remissionsraten bei Morbus

Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Tagesgeld Festgeld Girokonten Sparbriefe
Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpraparat vergleichbar ist.’ Immobilienfonds Aktienfonds Rentenfonds

Jargen Jahnsen, Professor flr Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und = :
Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte: "Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu Vermogensnews Adhoc Nachrichten
priifen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die Fondspreise Investmentfondsgesellschaften
bei der Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass

Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben waren und sie sollen

Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie Werbung
den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine
Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fiihrt, dass mehr Finanzrechner - Quick Links

Patienten mit diesem lebensverandernden Medikament behandelt werden kénnen."
Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus Investieren Finanzieren

von Daten aus der Praxis auf, die fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar Tagesgeld Baugeld-Vergleich
(CT-P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien Festgeld Forward-Darlehen
prasentiert?34.5.6.7.8 darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF- Girokonten Tilgungs- und
naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD), die Sparbriefe Effektivzinsrechner

eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der
zuvor beim Originalpraparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31
Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare
vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und
wirksam ist wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder
Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar

(CT-P13) umgestellt wurden.®
Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) wurden in funf européischen Landern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien,
Spanien und GroRbritannien. Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt
wurden, reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in
Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge kénnte
der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zuséatzlichen Patienten pro Jahr den
Zugang zu einer biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine
Kosteneinsparungen, da der Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem
Originalpréparat identisch ist.0

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: "Die
Gesundheitssysteme in der ganzen Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu
senken. Ich begllickwiinsche die norwegische Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie,
die es ihr ermdglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu
senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten
Patienten mit dem Originalpraparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fiille von Daten, die eine angemessene
Umstellung von Patienten auf Infliximab-Biosimilar unterstiitzen, da fortwahrend neue Studien
vorgestellt werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr
Menschen mit chronischen Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu
profitieren."

- Ende---
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Hinweise tur Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen
Patienten mit stabiler Reaktion auf das Originalpréparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13)
ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fir alle Entziindungskrankheiten,
fur die Infliximab zugelassen ist, zu priifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplinaren und multiregionalen Projektgruppe mit
besonderen Kompetenzen bei der Durchfilhrung von Strategiestudien, Immunogenitat und
Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie,
Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus
Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. "

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt
wurden

« OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during
biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central
European nationwide cohort.

« OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results
from a prospective nationwide cohort.

« P0301 B. Lovasz, et al Imnmunogenicity profile and predictors of TLS and ADA
development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from
a prospective nationwide cohort.

« P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar
infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

« P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel
disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

« P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original
infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (RemsimaTM) is effective and safe - One
year follow-up.

« P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on
mucosal healing in ulcerative colitis.

« P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining
clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences
from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016
vorgestellt wurden

. OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment of
luminal Crohn's disease in nine European countries.

« P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for
the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

« P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five
European countries in 2015.

« P1394 P. Baj, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising
Crohn's disease in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieRlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa
(UC) sind chronische Invaliditét nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden
Aspekt des taglichen Lebens der Patienten beeintrachtigen.'2 Von dieser Erkrankung sind
rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa betroffen; 13 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von
1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000
Personen. 12

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und
die Gesellschaft in erheblichem Male. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden
direkten Kosten im Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr
veranschlagt.’3

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte
biologische Arzneimittel Uber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander
umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-
Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-
Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den GMP-
Standards der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere
Informationen finden Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der
weltweit erste von der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA zugelassene monoklonale
Antikérper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter
rheumatoide Arthritis und entziindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter
dem Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die Markteinfihrung in
Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde FDA hat
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen
InflectraTM zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand
20. September 2016) Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.

Quellen

1 Jgrgensen, K. et al. Biosimilar infliximab (ct-p13) is not inferior to originator infliximab:
Results from the 52-week randomized NOR-SWITCH ftrial. United European
Gastroenterology Week (UEGW) 2016; LB15

2 Balint, A. et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar
infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: Results from Central European
nationwide cohort. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP142.

3 Gecse, K. et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a
prospective nationwide cohort. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016;
OP145.

4 Malickova, K. et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in
patients with inflammatory bowel disease. United European Gastroenterology Week (UEGW)
2016; P0864.
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° Bortlik, M. et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease
patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience. United European
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6 Kolar, M. et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade®) to biosimilar infliximab (RemsimaTM) is effective and safe - One year follow-up.
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7 Molnar, T. et al. Efficacy of infliximab biosimilar ct-p13 induction therapy on mucosal healing
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8 Farkas, K. et al. Infliximab biosimilar ct-p13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single
center. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1431

9 Fiorino, G et al. prospective observational study on safety and efficacy of infliximab
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10 Han, SJ. et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five
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mmenterer

byttestudien. Karita Bekkemellem mener han misforstar henne. Fato: Arkiv

BYTTESTUDIEN

Mener Bekkemellem underslar
hvor greit det er a bytte

- Det er gjort flere studier pa bytte av andre biologiske legemidler som
viser at det gar greit a bytte, sier Steinar Madsen. Karita Bekkemellem
mener Madsen har misforstatt henne.

Publisert: 2016-10-19 11:20
Lasse Moe
lasse.moe@dagensmedisin.no (mailto:lasse.moe@dagensmedisin.no)

Nylig ble studieresultatene til byttestudien Nor-Switch gjort kjent. Studien viser at det er trygt a skifte fra
Remicade (infliksimab) til Remsima (infliksimab) (/artikler/2016/10/17/ -trygt-a-bytte-til-biotilsvarende/).

| kjiglvannet av at resultatene ble kjent, pekte Karita Bekkemellem i Legemiddelindustrien pa at det ma gjores
flere studier som Nor-Switch for a skaffe mer kunnskap om andre biotilsvarende legemidler
(/artikler/2016/10/17/vi-trenger-mer-dokumentasjon-enn-en-studie/).

- Underslar resultater

Steinar Madsen, medisinsk fagdirekter i Statens legemiddelverk (SLV), mener Karita Bekkemellem sar tvil om hvor
sikkert det er & bytte mellom biologiske legemidler, og slik underslar studier som viser at det, ifelge Madsen, gar
greit & bytte for flere biologiske legemidler, enn infliksimab. — Det er en rekke biobyttestudier som viser at det gar
greit a bytte, sier Madsen.

Han viser til at det er gjort flere byttestudier (se faktaboks) av legemiddelselskaper, i forbindelse med soknad om
godkjenning eller like etter godkjenning av et biotilsvarende legemiddel.



- Alle gjor byttestudier
- Alle firmaer gjor na byttestudier enten i forbindelse med soknaden om godkjenning eller like etterpa. Ikke i noen
av disse studiene har det vaert noen tegn til redusert virkning, okt immunogenisitet eller flere bivirkninger.

- Dette er kjent kunnskap blant alle som felger med pa feltet, men det virker som Karita Bekkemellem ikke har
kjennskap til dette, og det er jo litt underlig nar hun skal uttale seg om bruken av biotilsvarende legemidler.

- Misforstar

- Steinar Madsen misforstar meg nar han tolker det som at jeg tror
dette er den eneste byttestudien som finnes. Jeg understreker igjen
at jeg er veldig glad for at bade denne og flere andre studier er blitt
gjennomfeort. Pasientbehandling ma basere seg pa godt
dokumentert kunnskap. Men i likhet med eksperter som har uttalt
seg i denne saken, sa minner jeg om at man ikke ma trekke for
generelle konklusjoner, svarer Karita Bekkemellem, leder av
Legemiddelindustrien (LMI).

Madsen viser til at det er gjort
byttestudier pa folgende
legemidler:

- Byttestudie fra Remicade til
biotilsvarende Remsima/Inflectra
(infliximab), samme legemidler
som i Nor-Switch

- Byttestudie fra Enbrel til
biotilsvarende Benepali - Tore Kvien sier selv at man ma veere forsiktig med & generalisere

(etanercept) til alle andre biologiske legemidler og deres biotilsvarende, for som
- Byttestudie fra Enbrel til ellers i medisinen, trenger vi mer dokumentasjon enn én studie,

biotilsvarende Erelzi (etanercept), papeker Bekkemellem.

i denne studien var det ogsa
bytte frem og tilbake mellom
original og biotilsvarende
legemiddel 3 ganger.

- Byttestudie fra Humira til
biotilsvarende Amjevita
(adalimumab).

Viser til andre eksperter
Bekkemellem viser ogsa til DMs intervjuer med andre eksperter fra
gastrokongressen UEGW i Wien:

- Stefan Schreiber, sier han foler seg trygg pa a bytte fra Remicade
til Remsima og Inflectra, men vil gjerne se data pa andre
biotilsvarende (/artikler/2016 /10/18/nordmenn-har-grunn-til-
a-vare-stolte/)for han foler seg trygg pa a foreta andre bytter.

- Michael Sobanja understreker at Nor-Switch gjelder ett spesifikt

bytte (7/artikler/2016/10/18/britisk-ekspert--nor-switch-er-et-
vendepunkt/), og sier at vi ikke vet for eksempel hva det betyr a bytte mellom biotilsvarende eller fra
biotilsvarende til originalmedisin. Vi ma tilnaerme oss bytte med forsiktighet, poengterer han.

- Jeg understreker igjen at vi i LMI er positive til studier som denne, som kan fore til store besparelser for
samfunnet. Biotilsvarende legemidler er et fantastisk verktoy til a utnytte all den kunnskapen som er akkumulert
gjennom behandling med originalpreparatet, men na til en helt annen pris. Pa denne maten skapes det rom til nye
medisinske innovasjoner til nytte for pasienten og samfunnet. Og akkurat det tror jeg Madsen vil vaere enig i.



Celltrion Healthcare : NOR-SWITCH, I’étude indépendante du
gouvernement norvégien, soutient le passage de l'infliximab

princeps a l'infliximab biosimilaire

m itespresso.fr

Les données présentées lors de I’édition 2016 de 'UEG Week
confirment que le passage a I'infliximab biosimilaire n’est pas

inférieur au traitement continu avec le princeps et que les économies de

colts peuvent améliorer I’accés des patients

VIENNE—-(BUSINESS WIRE)-Les nouvelles données présentées lors de I'édition 2016 de la semaine de

F'UEG (United European Gastroenterology) indiquent que le passage de
linfliximab princeps a l'infliximab biosimilaire (CT-P13) n’est pas
inférieur au traitement continu avec le princeps et que les patients
peuvent effectuer cette transition en toute sécurité. !

L'étude clinique, parrainée par le gouvernement norvégien, comprenait
environ 500 patients dans 40 sites en Norvége, qui présentaient un état
stable avec un traitement a l'infliximab pendant au moins six mois. Les
patients étaient atteints de maladies inflammatoires chroniques : la
maladie de Crohn, la rectocolite hémorragique, la polyarthrite
rhumatoide, la spondylarthrite, I'arthrite psoriasique ou le psoriasis

en plaques chronique.1

Environ la moitié des patients sont passés a l'infliximab biosimilaire
de Celltrion Healthcare (CT-P13) et les résultats montrent que
I'efficacité et I'innocuité sont comparables entre ce groupe et celui

des patients qui sont restés au princeps. Les résultats indiquent
également que la période nécessaire pour étudier I'arrét de la prise du

médicament était pratiguement identique pour les deux groupes.1 Des
données supplémentaires présentées a 'TUEG Week sur les taux de
rémission pour la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique
montrent que le taux de rémission avec I'infliximab biosimilaire

(CT-P13) est comparable a celui du princeps.’

Jgrgen Jahnsen, professeur de gastroentérologie a l'université d’Oslo,

et coauteur de I'étude NOR-SWITCH, déclare : « Nous avons mené cette
étude pour évaluer comment la transition a l'infliximab biosimilaire

affecte les patients qui sont stables avec le princeps biologique. Les
données montrent que l'innocuité et I'efficacité sont maintenues aprés

la transition, ce qui devrait mettre les médecins en confiance pour

faire passer leurs patients a l'infliximab biosimilaire pour des raisons

non médicales, comme la réduction des colts. Je suis persuadé que cette
transition permettra de réaliser des économies, qui pourront a leur tour
aider davantage de patients a recevoir ce médicament révolutionnaire ».

i J{) HEALTHCARE

®CELLTRION

19 octobre 2016, 7:08

1/6


http://www.itespresso.fr/press-release/celltrion-healthcare-nor-switch-ltude-indpendante-du-gouvernement-norvgien-soutient-le-passage-de-linfliximab-princeps-linfliximab-biosimilair
http://mms.businesswire.com/media/20161018006154/en/533155/4/Celltrionhealthcare_500px.jpg

Données réelles soutenant I'infliximab biosimilaire

Les résultats positifs de I'étude NOR-SWITCH viennent étayer un ensemble
de données réelles soutenant I'efficacité et I'innocuité de l'infliximab
biosimilaire (CT-P13). Un certain nombre d’études en situation réelle

ont été présentées a 'lUEG Week (2 3‘4*5'6'7'8), y compris

une étude en centre tertiaire sur un groupe de patients n’ayant jamais

été traités par un anti-TNF auparavant atteints d’'une maladie

intestinale inflammatoire (MIl), qui a conclu que I'efficacité et

l'innocuité de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) étaient comparables a

celles observées précédemment avec l'infliximab princeps.5

Une étude italienne présentée a un symposium satellite de Celltrion
Healthcare durant le congrés et portant sur 547 patients atteints de Mil
dans 31 centres de référence, a conclu que l'infliximab biosimilaire
(CT-P13) est aussi efficace et sir que le princeps. L'étude n’a noté
aucune augmentation des réactions a la perfusion ni de perte de réponse
chez les patients qui sont passés du princeps a l'infliximab

biosimilaire (CT-P13).°

Les médicaments moins colteux peuvent permettre d’améliorer I’accés
aux patients

Les économies de colts réelles associées a I'utilisation de I'infliximab
biosimilaire (CT-P13) ont été étudiées dans cinq pays européens :
Allemagne, France, Italie, Espagne et Royaume-Uni. D’apres les nouvelles
données présentées a lTUEG Week, les économies totales réalisées en 2015
allaient de 1,35 million € en Allemagne a 5,97 millions € en Espagne.

Les résultats obtenus en Espagne suggérent que I'utilisation de

linfliximab biosimilaire (CT-P13) pourrait permettre a 1 085 patients
supplémentaires par année d’accéder a la thérapie biologique. Aucune
économie de colts n’a été constatée en France, étant donné que le prix

de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) et du princeps est identique.10

Man Hoon Kim, président et CEO de Celltrion Healthcare, souligne : «
Maintenant plus que jamais, les systémes de santé du monde entier sont
sous pression pour réduire leurs dépenses. J'applaudis le gouvernement
norvégien pour cette étude pionniére qui lui permettra de réaliser des
économies de santé tout en sachant que les patients qui sont passés a
l'infliximab biosimilaire bénéficieront d’'une efficacité et d’'une

innocuité comparables au princeps. »

« L'étude NOR-SWITCH s’appuie sur un ensemble de données soutenant une
transition appropriée des patients vers I'infliximab biosimilaire, et de

nouvelles études sont fréequemment présentées. Chez Celltrion Healthcare,
nous sommes fiers que notre biosimilaire puisse permettre aux personnes
atteintes de maladies inflammatoires chroniques de bénéficier de

linfliximab. »

—FIN—
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Notes aux rédacteurs :
A propos de I’étude NOR-SWITCH

Le gouvernement norvégien a souhaité déterminer I'impact du passage de
patients adultes, présentant un état stable avec I'infliximab princeps,

au biosimilaire (CT-P13). Pour ce faire, le gouvernement a financé

I'étude NOR-SWITCH pour évaluer cette transition sur 'ensemble des
maladies inflammatoires pour lesquelles l'infliximab est approuvé.

L'étude a été congue par un groupe de projet pluridisciplinaire et
plurirégional avec une compétence spéciale dans la performance des
essais stratégiques, 'immunogénicité et la statistique, dirigé par le
professeur Tore Kvien du Service de rhumatologie, a I'hdpital
Diakonhjemmet d’Oslo (Norvege). Le groupe comprenait des représentants

de trois associations de patients.!!

Données réelles pour I'infliximab biosimilaire présentées a TUEG
Week 2016

e OP142 A. Balint, et al. Fréquence et caractéristiques
des réactions a la perfusion durant le traitement a l'infliximab
biosimilaire contre les maladies intestinales inflammatoires :
résultats d’un groupe a I'échelle nationale d’Europe centrale.

e OP145 K. Gecse, et al. Efficacité et innocuité de
I'infliximab biosimilaire aprés un an : résultats provenant d’'un
groupe prospectif a I'échelle nationale.

e P0301 B. Lovasz, et al Le profil d'immunogénicité et les
indicateurs de développement de TLS et d’ADA de l'infliximab
biosimilaire durant les six premiers mois du traitement : résultats
d’'un groupe prospectif a I'échelle nationale.

e P0864 K. Malickova, et al. Aucune différence dans
immunogénicité entre le princeps et I'infliximab biosimilaire chez
les patients atteints de maladie intestinale inflammatoire.

e P0872 M. Bortlik, et al. Linfliximab biosimilaire est
efficace est slre chez les patients atteints de maladie intestinale
inflammatoire n’ayant jamais été traités par un anti-TNF : une
expérience en centre tertiaire.

e P1410 M. Kolar, et al. La transition pour des patients
atteints d’'une maladie intestinale inflammatoire passant de
l'infliximab d’origine (Remicade®) a l'infliximab biosimilaire
(Remsima™) est efficace et slre — Suivi sur une année.

e P1426 T. Molnar, et al. Efficacité de la thérapie par

induction de l'infliximab biosimilaire CT-P13 pour la cicatrisation de
la muqueuse dans les cas de rectocolite hémorragique.
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e P1431 K. Farkas, et al. La thérapie a l'infliximab
biosimilaire CT-P13 est efficace pour le maintien de la rémission
clinique et endoscopique pour la maladie de Crohn et la rectocolite
hémorragique — Expériences dans un centre unique.

Données pharma-économiques pour l'infliximab biosimilaire présentées
a ’'UEG Week 2016

e OP146 F. Rencz, et al. Colt-utilité de I'infliximab

biosimilaire (inﬂectra©) pour le traitement de la maladie
de Crohn luminale dans neuf pays européens.

e P0336 S. Han, et al. Analyse d’'impact budgétaire sur
cing ans de linfliximab biosimilaire (CT-P13) pour le traitement de
la maladie de Crohn et de la rectocolite hémorragique en Espagne.

e P0860 S. Han, et al. Analyse pharma-économique de
l'infliximab biosimilaire (CT-P13) dans cinqg pays européens en 2015.

¢ P1394 P. Baji, et al. Colt-utilité de l'infliximab
biosimilaire pour le traitement de la maladie de Crohn fistulisante
dans neuf pays européens.

A propos des maladies inflammatoires de I'intestin (MIl)

Les maladies inflammatoires de l'intestin (Mll), dont la maladie de
Crohn et la rectocolite hémorragique (RCH), sont des troubles
gastrointestinaux débilitants chroniques qui affectent tous les aspects

de la vie du patient.'2 IIs affectent environ 2,5 — 3

millions de personnes en Europe ‘13 |a maladie de Crohn

affecte environ trois personnes sur 1 000 et la rectocolite hémorragique
environ 5 personnes sur 1 000.12

Les MIl entrainent des colts substantiels pour le systéme de soins de
santé et la société ; les colts de santé directs des MIl sont estimés

entre 4,6 et 5,6 milliards d’euros par an.'3
A propos de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare se charge de la commercialisation, la vente et la

distribution de médicaments biologiques mis au point par Celltrion, Inc.

a travers un réseau mondial couvrant plus de 120 pays. Les produits de

Celltrion Healthcare sont fabriqués dans des installations de pointe

destinées a la culture de cellules de mammiféres et conformes aux normes

de bonnes pratiques de fabrication de la FDA américaine et de 'lEMA.

Pour de plus amples renseignements, visitez le site : http://www.celltrionhealthcare.com/

A propos de ’infliximab biosimilaire

L'infliximab biosimilaire (CT-P13) développé et fabriqué par Celltrion,
Inc. est le premier anticorps monoclonal biosimilaire au monde a avoir
été approuveé par I’Agence européenne du médicament (EMA) pour le
traitement de huit maladies autoimmunes, notamment la polyarthrite
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rhumatoide et la maladie inflammatoire de l'intestin. Il a été approuvé

par 'lEMA sous le nom commercial Remsima® en septembre 2013

et lancé en Europe début 2015. La FDA a approuveé l'infliximab
biosimilaire (CT-P13) de Celltrion en avril 2016 sous le nom commercial
Inflectra™. L'infliximab biosimilaire (CT-P13) de Celltrion est approuvé
dans plus de 75 pays (au 20 septembre 2016), y compris les Etats-Unis,
le Canada, le Japon et dans toute 'Europe.
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Biosimilar drugs win backing in landmark patient study

Dominic Coyle
Last Updated: Wednesday, October 19, 2016, 17:24

Switching from a branded biologic drug to a cheaper “biosimilar” makes no meaningful difference to patients suffering from
a series of chronic inflammatory conditions, according to a major study published this week.

However the pharmaceutical industry is urging patients and doctors not to read too much into the landmark study.

The Nor-Switch survey by the Norwegian government looked specifically at the impact of switching patients from Johnson
& Johnson’s blockbuster Remicade to a rival version of the drug infliximab, called Remsima produced by Korean group
Celltrion.

The two-year study found that switching from the Remicade to Remsima “was not inferior to continued treatment” with
Remicade.

The outcome is being seen as a boost for the fast-growing biosimilars sector. Pfizer, the world’s largest drug company, was
quick to assert that the study proved the case for its Remicade alternative Inflectra, which is also produced by Celltrion,
which is currently available in Europe.

Johnson & Johnson is currently appealing a decision to allow Pfizer market Inflectra in the US.
Three drugs

The three drugs are used to treat a range of inflammatory conditions — rheumatoid arthritis, Crohn’s disease, ulcerative colitis, psoriatic arthritis ,
spondyloarthritis and chronic plaque psoriasis.

With annual US sales of about $5 billion, Remicade is J&J’s biggest product. Sales jumped 9.4 per cent in the most recent
quarter.

The Irish Pharmaceutical Healthcare Association (Ipha) has warned that too much should not be read into the study and that
it did not provide support for interchangeability of biologic drugs in general.

Ipha, which represents drug manufacturers in Ireland, said it “noted with interest” the results of the Nor-Switch study. It said
it welcomed the development of biosimilars which provide savings for hard-pressed healthcare budgets.

But it added: “The decision to switch to a biosimilar should always be a clinical decision made by the treating physician, on
an individual patient basis, supported by scientific evidence, and with patient awareness.”

Circumstances
Ipha chief executive Oliver O’Connor, said: “As biosimilar medicines are neither identical to the originator nor to other biosimilars, the results of the
Nor-Switch study pertain only to the set of circumstances set out in the study. They are not applicable more generally to biologic and biosimilar

medicines other than the two products concerned.”

Where a generic medicine is a cheaper identical “copy” of a branded traditional small molecule drug, biosimilar are “me-
too” versions of modern, large molecule complex biologic medicines. The nature of biologics means biosimilars cannot be
identical to them but to be licensed they must show no meaningful difference in safety, purity or potency from the original
drug.

© 2016 irishtimes.com
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v APOTEKARSOCIETETEN LAKEMEDELSAKADEMIN WEBBSHOP

LmV,.

LikemedelsVirlden. Oberoende om lakemedel.

Patienter med bland annat plackpsoriasis, psoriasis och Crohns sjukdom ingick i studien.
Ingen skillnad mellan infliximab och similarer
Det gar utmaérkt att byta ut originallikemedlet Remicade till en biosimilar. Det &r slutsatsen i den norska Nor-Switch-studien.

19 oktober 2016, klockan 8:08 Amnen: BIOSIMILARER, BIOLOGISKA LAKEMEDEL, NY STUDIE, NOR-SWITCH

Det ar ingen signifikant skillnad i effekt, biverkningar eller antikroppsbildning hos patienter som fortsatt behandlingen med originallakemediet
infliximab, Remicade och de som fatt byta till en biosimilar, Remsima.

Det ar resultatet av den norska Nor-Switch-studien, som nu ar klar och presenterades vid den europeiska Gastroenterologi-konferensen i Wien.
Resultatet ar kanske inte éverraskande, men Tore K Kvien som lett studien sager till norska Dagens Medisin att man nu tryggt kan lata patienter
byta fran Remicade till de billigare biosimilarerna Remsima och Inflectra.

Men han anser samtidigt att man ska vara forsiktig med att generalisera resultatet i den hér studien till andra biologiska lakemedel och deras
similarer. Till det behdvs fler studier menar han.

| den dubbelblinda studien deltog 481 patienter med bland annat Chrohns sjukdom, ulcerds artrit, psoriasisartrit och psoriasis. Ett av matten i
studien var sjukdomsférsadmring. | gruppen som behandlades med Remicade blev 26,2 procent sémre under den 52 veckor langa behandlingen
medan 29,6 procent i gruppen som behandlades med en biosimilar blev sjukare. Konfidensintervallet fér underlagsenhet var satt till 15 procent.

For enskilda sjukdomsgrupper ar skillnaderna stérre, men inte signifikanta. Enligt Tore K Kvien ska skillnaden inte ha nagon klinisk betydelse. Och
han understryker att Nor-Swich-studien, som &r offentligt finansierat, inte var dimensionerad for att kunna dra slutsatser for enskilda diagnoser.

— Resultaten fran studien ar robusta, men det ingar sex olika diagnoser. Vi kan inte dra nagra slutsatser om skillnaderna i de olika grupperna,
sager han till Dagens Medisin.

Ingert Nilsson



BUSINESS WIRE: Celltrion Healthcare:
Unabhdngige NOR-SWITCH-Studie der
norwegischen Regierung unterstiitzt
Umstellung vom Originalpraparat auf
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MITTEILUNG UEBERMITTELT VON BUSINESS WIRE. FUER DEN INHALT IST ALLEIN DAS
BERICHTENDE UNTERNEHMEN VERANTWORTLICH.

Auf der UEG Week 2016 vorgestelite Daten bestitigen, dass Umstellung auf
Infliximab-Biosimilar einer Fortfithrung der Behandlung mit dem Originalprdparat
nicht unterlegen ist und dass Kosteneinsparungen den Zugang fiir Patienten
verbessern konnen

WIEN --(BUSINESS WIRE)-- 19.10.2016 --

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt
wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom Originalpréaparat Infliximab auf Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) einer Fortfiihrung der Behandlung mit dem Originalpraparat nicht
unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestellt werden kénnen.!

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500
Patienten an 40 Orten in Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile
Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische
Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis,
Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.!

Rund die Hélfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion
Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und
Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin das Originalpraparat
erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Prifpréaparats zwischen
den beiden Gruppen nahezu identisch war.! Weitere Daten zu Remissionsraten bei Morbus
Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die
Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpraparat vergleichbar ist.*
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Jgrgen Jahnsen, Professor flir Gastroenterologie an der Universitét Oslo (Norwegen) und
Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte: "Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu
prufen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat,
die bei der Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass
Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben waren und sie sollen
Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie
den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine
Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fuhrt, dass mehr
Patienten mit diesem lebensverédndernden Medikament behandelt werden kénnen."

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von
Daten aus der Praxis auf, die fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien
présentiert2:3:4:5.6.7.8 darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-



naiven Patienten mit entztindlicher Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD), die
eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der
zuvor beim Originalpréparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.>

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entzindlicher Darmerkrankung in 31
Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare
vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und
wirksam ist wie das Originalpréparat. Es gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder
Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpréparat auf Infliximab-Biosimilar
(CT-P13) umgestellt wurden.®

Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) wurden in finf europdischen Léandern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien,
Spanien und GroBbritannien. Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden,
reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in Deutschland bis
5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge kénnte der Einsatz von
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusétzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer
biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der
Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist.10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: "Die Gesundheitssysteme
in der ganzen Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich
begliickwiinsche die norwegische Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr
ermdglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass
Sicherheit und Wirksamkeit fiir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten mit dem
Originalpraparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fille von Daten, die eine angemessene Umstellung
von Patienten auf Infliximab-Biosimilar unterstiitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt
werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit
chronischen Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren."

--- Ende---
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen
Patienten mit stabiler Reaktion auf das Originalpréparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13)
ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fiir alle Entziindungskrankheiten,
fir die Infliximab zugelassen ist, zu prifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit
besonderen Kompetenzen bei der Durchfiihrung von Strategiestudien, Immunogenitat und
Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie,
Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus
Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen, 1!

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016
vorgestellt wurden

« OP142 A. Bdlint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during
biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central
European nationwide cohort.

e OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results
from a prospective nationwide cohort.

* P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA
development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from
a prospective nationwide cohort.

* P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar
infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

* P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel
disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

e P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original
infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (RemsimaTM) is effective and safe - One
year follow-up.

* P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on
mucosal healing in ulcerative colitis.

e P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining
clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences
from a single center.

Pharmaokonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016

vorgestellt wurden

e« OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment of
luminal Crohn's disease in nine European countries.

* P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for
the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

* P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five
European countries in 2015.

* P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising
Crohn's disease in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entzindliche Darmerkrankungen, einschlieBlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC)
sind chronische Invaliditat nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt
des taglichen Lebens der Patienten beeintréchtigen.12 Von dieser Erkrankung sind rund 2,5
bis 3 Millionen Menschen in Europa betroffen; 13 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000
Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000 Personen.!2

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und
die Gesellschaft in erheblichem MaBe. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden
direkten Kosten im Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.'?

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte
biologische Arzneimittel tber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lénder
umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-
Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-Standards
der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den GMP-Standards der
Europaischen Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen finden Sie
unter http://www.celltrionhealthcare.com/



Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der
weltweit erste von der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA zugelassene monoklonale
Antikdrper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht Autoimmunerkrankungen indiziert,
darunter rheumatoide Arthritis und entziindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA
unter dem Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die Markteinfiihrung in
Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehérde FDA hat
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen
InflectraTM zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand
20. September 2016) Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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Celltrion Healthcare: Unabhangige NOR-SWITCH-Studie der
norwegischen Regierung unterstutzt Umstellung vom
Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016
vorgestellt wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom Originalpréparat Infliximab auf
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortfihrung der Behandlung mit dem
Originalpraparat nicht unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestellt werden
kénnen.1

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine
vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin das Originalpraparat erhielten. Sie belegen ebenfalls,
dass die Zeit bis zum Absetzen des Prifpraparats zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war.1 Weitere Daten zu Remissionsraten bei Morbus
Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem
Originalpraparat vergleichbar ist.1

Jorgen Jahnsen, Professor flr Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte: ,Wir haben diese
Studie durchgefuhrt, um zu prufen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der Behandlung mit dem
Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben waren und sie sollen Arzten
Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin
zuversichtlich, dass eine Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu flihrt, dass mehr Patienten mit diesem
lebensverandernden Medikament behandelt werden kénnen.”

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der Praxis auf, die fur die Sicherheit und
Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien prasentiert2,3,4,5,6,7,8,
darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease,
IBD), die eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim Originalpraparat Infliximab beobachteten
Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium des Kongresses
von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie das Originalpraparat. Es
gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalprdparat auf Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) umgestellt wurden.9

Kostenguinstige Arzneimittel kénnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in funf européischen Landern untersucht:
Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GroRBbritannien. Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten die gesamten
Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge kénnte der Einsatz
von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusatzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es
keine Kosteneinsparungen, da der Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist.10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: , Die Gesundheitssysteme in der ganzen Welt stehen mehr denn je unter Druck, die
Ausgaben zu senken. Ich begliickwiinsche die norwegische Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr ermdglichen wird, die Ausgaben im
Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fur die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten mit dem

Originalpraparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fulle von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten auf Infliximab-Biosimilar unterstitzen, da
fortwahrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit chronischen

Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren.”
--- Ende---
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Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler Reaktion auf das Originalpraparat Infliximab
auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fir alle Entzindungskrankheiten, fur die Infliximab zugelassen ist,

zu prifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen bei der Durchfihrung von
Strategiestudien, Immunogenitat und Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo

(Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. 11
Daten aus der Praxis fur Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in
inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort. OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety
of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective nationwide cohort. P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity
profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy:
Results from a prospective nationwide cohort. P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original
and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel disease. P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is
effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience. P1410 M.
Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade®) to biosimilar
infliximab (Remsima™) is effective and safe - One year follow-up. P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-
P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis. P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is
effective in maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a
single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®©) for the treatment of luminal Crohn's disease in nine
European countries. P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment
of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain. P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab
(CT-P13) in five European countries in 2015. P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of
fistulising Crohn's disease in nine European countries.

Uber entztindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entzindliche Darmerkrankungen, einschlief3lich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische Invaliditat nach sich ziehende Magen-
Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des taglichen Lebens der Patienten beeintrachtigen.12 Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3 Millionen
Menschen in Europa betroffen; 13 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000

Personen.12

Die Behandlung von entzindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft in erheblichem Male. Die auf entziindliche

Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.13
Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel Gber ein umfangreiches globales Netzwerk,
das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-Produktionsanlagen hergestellt,
die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den GMP-Standards der

Europdischen Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen finden Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/
Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der Europaischen Arzneimittelbehdrde EMA
zugelassene monoklonale Antikdrper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis und
entzindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die Markteinfihrung in
Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehérde FDA hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem
Handelsnamen Inflectra™ zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand 20. September 2016) Landern wie den USA,

Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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Celltrion Healthcare: Unabhangige
NOR-SWITCH-Studie der
norwegischen Regierung
unterstutzt Umstellung vom
Originalpraparat auf Infliximab-
Biosimilar
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19.10.2016 | 11:13

Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestéitigen, dass
Umstellung auf Infliximab-Biosimilar einer Fortfiihrung der
Behandlung mit dem Originalpraparat nicht unterlegen ist und dass
Kosteneinsparungen den Zugang fiir Patienten verbessern kénnen

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week
2016 vorgestellt wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom
Originalpraparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer
Fortflihrung der Behandlung mit dem Originalpréparat nicht unterlegen ist

und dass die Patienten sicher umgestellt werden kénnen. "

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie
nahmen fast 500 Patienten an 40 Orten in Norwegen teil, die mindestens
sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-Behandlung
gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische Entziindungskrankheiten:
Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis, Spondyloarthritis,

Psoriasis-Arthritis oder chronische PIaque-Psoriasis.1

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13)
von Celltrion Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine
vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den
Patienten, die weiterhin das Originalpréparat erhielten. Sie belegen
ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Prifpraparats zwischen den
beiden Gruppen nahezu identisch war.! Weitere Daten zu Remissionsraten
bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt
wurden, zeigen, dass die Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-

P13) mit dem Originalpraparat vergleichbar ist."

Jorgen Jahnsen, Professor fiir Gastroenterologie an der Universitat Oslo
(Norwegen) und Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte: ,Wir haben
diese Studie durchgefiihrt, um zu prifen, welche Auswirkung eine
Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der
Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen,
dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben
waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten
aus nichtmedizinischen Grinden wie den Kosten auf das Infliximab-
Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine Umstellung
finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fuhrt, dass
mehr Patienten mit diesem lebensverdndernden Medikament behandelt
werden kénnen.”

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem
wachsenden Fundus von Daten aus der Praxis auf, die fir die Sicherheit
und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der
UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien
présentiert2'3'4*5'6'7'8, darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte

mit  Anti-TNF-naiven Patienten mit entzindlicher Darmerkrankung
(Inflammatary Rowel Diceaca IRNY die eine vernleichhare \Wirkeamkeit
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Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher

Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium Am haufigsten empfohlene Artikel »

des Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem . )
Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist ~12:36 ~ VOLKSWAGEN : Insider - VW-Markenchef will 3,7
wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg bei den Milliarden Euro zuséatzlich sparen
Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die

vom Originalpréparat auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt 12:35  DEVISEN : Euro vor EZB-Entscheid unter 1,10 Dollar

wurden.®

12:32  Geschéaftskunden bringen Lufthansa etwas Hoffnung -
Kostengiinstige Arzneimittel kénnen den Zugang fiir Patienten Aktie an Dax-Spitze
verbessern

12:31 Deutsche Bank mit exzellentem Ergebnis
Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in finf europédischen Landern  12:31 PAION : Regelrechter Blockbuster
untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GroRbritannien.
Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten
die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in
Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus
Spanien zufolge konnte der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13)
1.085 zusétzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer biologischen
Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da
der Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat

identisch ist.0

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: ,Die
Gesundheitssysteme in der ganzen Welt stehen mehr denn je unter Druck,
die Ausgaben zu senken. Ich beglliickwiinsche die norwegische Regierung
zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr ermdglichen wird, die
Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass
Sicherheit und Wirksamkeit fir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten
Patienten mit dem Originalpréparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fille von Daten, die eine
angemessene Umstellung von Patienten auf Infliximab-Biosimilar
unterstlitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei
Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit
chronischen Entzindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab
zu profitieren.”

-- Ende--
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von
erwachsenen Patienten mit stabiler Reaktion auf das Originalpraparat
Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie
NOR-SWITCH, um dies fir alle Entziindungskrankheiten, flr die Infliximab
zugelassen ist, zu prifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen
Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen bei der Durchfiihrung von
Strategiestudien, Immunogenitdt und Statistik unter der Leitung von
Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet
Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus

Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. "

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week
2016 vorgestellt wurden

« OP142 A. Baélint, et al. Frequency and characteristics of infusion
reactions during biosimilar infliximab treatment in inflammatory
bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

* OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab
after one year: results from a prospective nationwide cohort.

« P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of
TLS and ADA development of biosimilar infliximab during the first 6
months of the therapy: Results from a prospective nationwide
cohort.

+ P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the
original and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel
disease.

« P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in
inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A
tertiary centre experience.

e P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory
bowel disease from original infliximab (Remicade®) to biosimilar
infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.

e P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13
induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.

* P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is
effective in maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's
disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharmaodokonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG
Week 2016 vorgestellt wurden

e OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab

(inflectra®) for the treatment of luminal Crohn's disease in nine
European countries.

* P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar
infliximab (CT-P13) for the treatment of Crohn's disease and
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Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel
Diseases)

Entzlindliche Darmerkrankungen, einschlieBlich Morbus Crohn (CD) und
Colitis ulcerosa (UC) sind chronische Invaliditdt nach sich ziehende
Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des taglichen Lebens der
Patienten beeintrachtigen.’? Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3
Millionen Menschen in Europa betroffen; 13 \Von Morbus Crohn sind etwa 3
von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund
5 von 1.000 Personen. 12

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das
Gesundheitssystem und die Gesellschaft in erheblichem MaRe. Die auf
entziindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im

Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.'?
Uber Celltrion Healthcare
Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc.

entwickelte biologische Arzneimittel (ber ein umfangreiches globales
Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion

Healthcare werden in hochmodernen Séaugetierzellkultur-
Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um
den cGMP-Standards der US-amerikanischen

Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den GMP-Standards der
Europaischen Arzneimittelbenérde EMA gerecht zu werden. Weitere
Informationen finden Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar
(CT-P13) ist der weltweit erste von der Européischen Arzneimittelbehérde
EMA zugelassene monoklonale Antikérper (mAK). Er ist zur Behandlung
von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis
und entzindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem
Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die
Markteinfihrung in  Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische
Arzneimittelzulassungsbehérde FDA hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13)
von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™
zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75
(Stand 20. September 2016) Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie
europaweit zugelassen.
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Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestéatigen, dass Umstellung auf Infliximab-Biosimilar einer Fortfiihrung der
Behandlung mit dem Originalpraparat nicht unterlegen ist und dass Kosteneinsparungen den Zugang fir Patienten
verbessern kénnen

Celltrion Healthcare: Unabhéngige NOR-SWITCH-Studie der norwegischen Regierung unterstitzt Umstellung vom
Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar
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Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt wurden, zeigen, dass eine
Umstellung vom Originalpraparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortfiihrung der Behandlung mit dem
Originalpraparat nicht unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestellt werden kénnen.*

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40 Orten in
Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten. Die
Patienten hatten chronische Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis,
Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.t

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare umgestellt und die
Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin
das Originalpraparat erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Prifpraparats zwischen den
beiden Gruppen nahezu identisch war.! Weitere Daten zu Remissionsraten bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf
der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem
Originalpraparat vergleichbar ist.

Jgrgen Jahnsen, Professor fur Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der NOR-SWITCH-
Studie, sagte: ,Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu prifen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-
Biosimilar bei Patienten hat, die bei der Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass
Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die
vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin
zuversichtlich, dass eine Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fihrt, dass mehr
Patienten mit diesem lebensverandernden Medikament behandelt werden konnen.”

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der Praxis auf, die
fir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von
praxisnah angelegten Studien prasentiert>3#5878 darunter eine Tertiarzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-

naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD), die eine vergleichbare



Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim Originalpraparat Infliximab
beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf dem
Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen
oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt
wurden.®

Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in finf
europaischen Landern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und Grof3britannien. Neuen Daten zufolge, die
auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in
Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge konnte der Einsatz von Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) 1.085 zuséatzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer biologischen Therapie ermdglichen. In
Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat
identisch ist.10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: ,Die Gesundheitssysteme in der ganzen Welt stehen
mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich beglickwiinsche die norwegische Regierung zu dieser
bahnbrechenden Studie, die es ihr ermoglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken,
dass Sicherheit und Wirksambkeit fir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten mit dem Originalpraparat
vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Flille von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten auf Infliximab-
Biosimilar unterstitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass
unser Biosimilar mehr Menschen mit chronischen Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu
profitieren.

--- Ende---
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler Reaktion auf
das Originalpraparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fur
alle Entziindungskrankheiten, fir die Infliximab zugelassen ist, zu prifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplinaren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen bei der
Durchfiihrung von Strategiestudien, Immunogenitat und Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung
Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus Vertretern drei
wichtiger Patientenorganisationen. 11

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

« OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in
inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

* OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective
nationwide cohort.

» P0301 B. Lovasz, et alImmunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar infliximab
during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort.

« P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients with
inflammatory bowel disease.

- P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to anti-
TNF therapy: A tertiary centre experience.

* P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade®) to
biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.

* P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative
colitis.

* P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic
remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

« OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment of luminal Crohn's disease in
nine European countries.

« P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of Crohn's
disease and ulcerative colitis in Spain.

* P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in 2015.

» P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease in nine
European countries.



Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlief3lich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische Invaliditat
nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des taglichen Lebens der Patienten beeintrachtigen.2 Von
dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa betroffen; 12 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von
1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000 Personen.?

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft in
erheblichem Mage. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im Gesundheitswesen werden
mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.13

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel iiber ein
umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in
hochmodernen Saugetierzellkultur-Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-
Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehorde FDA und den GMP-Standards der Europaischen
Arzneimitteloehdrde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen finden Sie unter http: /www.celltrionhealthcare.com/

(http: [zcts businesswire.com/ct/CT?

DE&anchor=http%3A%2F%2Fwww. celltmonhealthcare com%2F&|ndex_1&md5 feba7087675fcdb8ebe7c45663983e9c)

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der
Europaischen Arzneimitteloehérde EMA zugelassene monoklonale Antikérper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht
Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis und entzindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung
der EMA unter dem Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die Markteinfithrung in Europa Anfang 2015.
Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehorde FDA hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016
unter dem Handelsnamen Inflectra™ zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand 20.
September 2016) Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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Celltrion Healthcare: Unabhangige NOR-SWITCH-Studie der
norwegischen Regierung unterstitzt Umstellung vom Originalpraparat
auf Infliximab-Biosimilar

Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestéatigen, dass Umstellung auf
Infliximab-Biosimilar einer Fortfihrung der Behandlung mit dem Originalpraparat
nicht unterlegen ist und dass Kosteneinsparungen den Zugang fur Patienten
verbessern kdnnen

October 19, 2016 05:12 AM Eastern Daylight Time

WIEN--(BUSINESS WIRE)--Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt
wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom Originalpréaparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer
Fortfihrung der Behandlung mit dem Originalpréparat nicht unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestellt
werden konnen.

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40 Orten in
Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten.
Die Patienten hatten chronische Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis,
Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare umgestellt und
die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die
weiterhin das Originalpréaparat erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Prifpraparats
zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war.! Weitere Daten zu Remissionsraten bei Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar
(CT-P13) mit dem Originalpraparat vergleichbar ist.!

Jorgen Jahnsen, Professor fir Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der NOR-
SWITCH-Studie, sagte: ,Wir haben diese Studie durchgefihrt, um zu prifen, welche Auswirkung eine Umstellung auf
das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die
Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben waren und sie sollen Arzten
Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie den Kosten auf das Infliximab-
Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was
wiederum dazu fuhrt, dass mehr Patienten mit diesem lebensverandernden Medikament behandelt werden kénnen.”

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstitzen
Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der Praxis

auf, die fir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde
eine Reihe von praxisnah angelegten Studien prasentiert>34%678 darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer



Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD), die
eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim Originalpraparat
Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.®

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf dem
Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg bei den
Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpréparat auf Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) umgestellt wurden.®

Kostenglinstige Arzneimittel kénnen den Zugang fur Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in flnf
europaischen Landern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GroBbritannien. Neuen Daten
zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35
Millionen € in Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge kénnte der Einsatz
von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zuséatzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer biologischen Therapie
ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und
dem Originalpraparat identisch ist.10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: ,Die Gesundheitssysteme in der ganzen Welt
stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich begliickwilinsche die norwegische Regierung zu dieser
bahnbrechenden Studie, die es ihr ermdglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu
senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten mit dem
Originalpréaparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fiille von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten auf
Infliximab-Biosimilar unterstltzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind
stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit chronischen Entzlindungskrankheiten in die Lage versetzt, von
Infliximab zu profitieren.”

--- Ende---
Hinweise flir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler Reaktion
auf das Originalpraparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um
dies fir alle Entziindungskrankheiten, fir die Infliximab zugelassen ist, zu prifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen bei der
Durchfiihrung von Strategiestudien, Immunogenitat und Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der
Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus
Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. 11

Daten aus der Praxis fur Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

e OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during
biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central
European nationwide cohort.

e OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year:
results from a prospective nationwide cohort.

e P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA
development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results
from a prospective nationwide cohort.



* P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and
biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

e P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory
bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

e P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from
original infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and
safe — One year follow-up.

e P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on
mucosal healing in ulcerative colitis.

* P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in
maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative
colitis - Experiences from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

e OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment
of luminal Crohn's disease in nine European countries.

e P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-
P13) for the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

e P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in
five European countries in 2015.

 P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising
Crohn's disease in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieBlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische
Invaliditat nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des taglichen Lebens der Patienten
beeintréchtigen.'2 Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa betroffen; '3 Von Morbus
Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000 Personen. 2

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft in
erheblichem MaBe. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im Gesundheitswesen
werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.'3

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel Gber ein
umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in
hochmodernen Saugetierzellkultur-Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-
Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den GMP-Standards der Européischen
Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der
Europaischen Arzneimittelbehérde EMA zugelassene monoklonale Antikérper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht
Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis und entziindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung
der EMA unter dem Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die Markteinfiihrung in Europa Anfang
2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde FDA hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im
April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™ zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr
als 75 (Stand 20. September 2016) L&ndern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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Celltrion Healthcare: Unabhangige NOR-
SWITCH-Studie der norwegischen Regierung
unterstutzt Umstellung vom Originalpraparat
auf Infliximab-Biosimilar

(19.10.2016, PHARMA-ZEITUNG.DE) WIEN - Copyright by Business Wire - Celltrion Healthcare

Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestitigen, dass Umstellung auf
Infliximab-Biosimilar einer Fortfiihrung der Behandlung mit dem Originalpraparat
nicht unterlegen ist und dass Kosteneinsparungen den Zugang fiir Patienten
verbessern kénnen

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt
wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom Originalpréparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar
(CT-P13) einer Fortfihrung der Behandlung mit dem Originalpréparat nicht unterlegen ist und
dass die Patienten sicher umgestellt werden kénnen.1

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500
Patienten an 40 Orten in Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile
Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische
Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis,
Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.1

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion
Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit
zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin das Originalpréparat erhielten. Sie
belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Priifpraparats zwischen den beiden
Gruppen nahezu identisch war.1 Weitere Daten zu Remissionsraten bei Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Remissionsrate bei
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpréparat vergleichbar ist.1

Jorgen Jahnsen, Professor flir Gastroenterologie an der Universitdt Oslo (Norwegen) und
Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte: ,Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu
prifen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die
bei der Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass
Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben waren und sie sollen
Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie den
Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine Umstellung
finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fihrt, dass mehr Patienten mit
diesem lebensverandernden Medikament behandelt werden kénnen."

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von
Daten aus der Praxis auf, die fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien
prasentiert2,3,4,5,6,7,8, darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-
naiven Patienten mit entzindlicher Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD), die
eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor
beim Originalprdparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entztindlicher Darmerkrankung in 31
Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare
vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und
wirksam ist wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder
Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar
(CT-P13) umgestellt wurden.9

Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) wurden in flinf europdischen Léandern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien,
Spanien und GroBbritannien. Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden,
reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97
Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge kdnnte der Einsatz von
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusatzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer
biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der
Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist.10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: ,Die Gesundheitssysteme in
der ganzen Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich
begliickwiinsche die norwegische Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr
ermdglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass
Sicherheit und Wirksamkeit fiir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten mit dem
Originalpraparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fulle von Daten, die eine angemessene Umstellung
von Patienten auf Infliximab-Biosimilar unterstiitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt
werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit
chronischen Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren.*

http://www.pharma-zeitung.de/celltrion-healthcare-unabhangige-nor-switch-studie.8465.php
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--- Ende---
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen
Patienten mit stabiler Reaktion auf das Originalpréaparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13)
ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fiir alle Entziindungskrankheiten,
fur die Infliximab zugelassen ist, zu prifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit
besonderen Kompetenzen bei der Durchfiihrung von Strategiestudien, Immunogenitat und
Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie,
Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus
Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. 11

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016
vorgestellt wurden

« OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions
during biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results
from Central European nationwide cohort.

« OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one
year: results from a prospective nationwide cohort.

« P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA
development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy:
Results from a prospective nationwide cohort.

« P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original
and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

« P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in
inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary
centre experience.

« P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease
from original infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is
effective and safe — One year follow-up.

* P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction
therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.

« P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in
maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and
ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharmaodkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016
vorgestellt wurden

« OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra©) for the
treatment of luminal Crohn's disease in nine European countries.

« P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab
(CT-P13) for the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

« P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-
P13) in five European countries in 2015.

¢ P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of
fistulising Crohn's disease in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieBlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC)
sind chronische Invaliditat nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des
téglichen Lebens der Patienten beeintrachtigen.12 Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3
Millionen Menschen in Europa betroffen; 13 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000
Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000 Personen.12

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und
die Gesellschaft in erheblichem MaBe. Die auf entzlindliche Darmerkrankungen entfallenden
direkten Kosten im Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.13

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte
biologische Arzneimittel Gber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander
umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-
Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-Standards
der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den GMP-Standards der
Européischen Arzneimittelbeh6rde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen finden Sie
unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der
weltweit erste von der Europaischen Arzneimittelbeh6érde EMA zugelassene monoklonale
Antikdrper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter
rheumatoide Arthritis und entziindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem
Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die Markteinfiihrung in Europa
Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehérde FDA hat Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™
zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand 20.
September 2016) Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.

Quellen

1 Jgrgensen, K. et al. Biosimilar infliximab (ct-p13) is not inferior to originator infliximab:
Results from the 52-week randomized NOR-SWITCH trial. United European Gastroenterology
Week (UEGW) 2016; LB15
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Weitere Pressemitteilungen von Celltrion Healthcare

05.07.2016 Celltrion Healthcare meldet Engagement fir die Entwicklung von
Tests zur Bestimmung von Anti-Drug-Antikdrper- und
Wirkstoffspiegeln mit dem Ziel, evidenzbasierte Entscheidungsfindung
bei der Therapie mit TNF-Blockern zu ermdglichen

18.03.2016 Celltrion Healthcare: Umstellung auf Remsima® ¥ (Infliximab) vom
Originalpréparat hat keine negative Auswirkung auf die Sicherheit
oder Wirksamkeit, so das Ergebnis von zehn praxisnah angelegten
Studien

28.10.2015 Celltrion Healthcare: keine Unterschiede in der Wirksamkeit oder
Immunogenitat nach der Umstellung vom Originalpraparat auf
Remsima® ¥ (Infliximab)

19.05.2015 Celltrion Healthcare: Patienten profitieren von den Vorteilen des
Infliximab-Biosimilars in Europa

20.02.2015 Celltrion Healthcare: Sechs Posterprésentationen Uber klinische
Erfahrungen mit Infliximab-biosimilarem monoklonalem Antikérper
werden auf dem 10. Jahreskongresses der European Crohn’s...

20.02.2015 Celltrion Healthcare: Daten zeigen, dass der weltweit erste von der
EMA zugelassene biosimilare monoklonale Antikérper Remsima™ die
Behandlungskosten bei Morbus Crohn um bis zu 336 Mio. Euro Uber
einen Zeitraum von flUnf Jahren
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Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten
bestdtigen, dass Umstellung auf Infliximab-
Biosimilar einer Fortfiihrung der Behandlung
mit dem Originalpraparat nicht unterlegen ist
und dass Kosteneinsparungen den Zugang fiir
Patienten verbessern kénnen
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WIEN-(BUSINESS WIRE)-Neue Daten, die auf
der United European Gastroenterology (UEG)
Week 2016 vorgestellt wurden, zeigen, dass eine
Umstellung vom Originalpraparat Infliximab auf
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortflihrung der
Behandlung mit dem Originalpraparat nicht
unterlegen ist und dass die Patienten sicher
umgestellt werden kénnen.1
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An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40 Orten
in Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-Behandlung
gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische Entzlindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa,
rheumatoide Arthritis, Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.1

Rund die Hélfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare umgestellt
und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den
Patienten, die weiterhin das Originalpraparat erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen
des Prifpréparats zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war.1 Weitere Daten zu Remissionsraten
bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die
Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpréparat vergleichbar ist.1

Jorgen Jahnsen, Professor fiir Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der
NOR-SWITCH-Studie, sagte: ,Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu priifen, welche Auswirkung eine
Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der Behandlung mit dem Original-
Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin
gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen
Griinden wie den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine
Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu flihrt, dass mehr Patienten mit
diesem lebensverdndernden Medikament behandelt werden kénnen.*

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der
Praxis auf, die firr die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG
Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien prasentiert2,3,4,5,6,7,8, darunter eine
Tertiarzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung
(Inflammatory Bowel Disease, IBD), die eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim Originalpraparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit
zeigt.5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf
dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss,
dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie das Originalpréparat. Es gab keinen
Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom
Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt wurden.9

Kost

linstige Arzr ittel kdnnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in
flinf europaischen Landern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GroRbritannien. Neuen
Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015
von 1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge
konnte der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusatzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu

einer biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der Preis von
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist.10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: ,Die Gesundheitssysteme in der ganzen
Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich begliickwiinsche die norwegische
Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr ermdglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen
in dem Vertrauen zu senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fur die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten
Patienten mit dem Originalpréparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fiille von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten
auf Infliximab-Biosimilar unterstiitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion
Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit chronischen Entziindungskrankheiten in die
Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren.”

— Ende—
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler
Reaktion auf das Originalpraparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie
NOR-SWITCH, um dies fir alle Entztindungskrankheiten, fir die Infliximab zugelassen ist, zu prifen.
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Die Studie wurde von einer multidisziplinaren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen
bei der Durchfiihrung von Strategiestudien, Immunogenitat und Statistik unter der Leitung von Professor Tore
Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe
bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. 11

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab
treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a
prospective nationwide cohort.

P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar
infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort.

P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in
patients with inflammatory bowel disease.

P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients
naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.

P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in
ulcerative colitis.

P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn’s disease and ulcerative colitis — Experiences from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectrac) for the treatment of luminal Crohn’s
disease in nine European countries.

P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of
Crohn’s disease and ulcerative colitis in Spain.

P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European
countries in 2015.

P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn’s disease in
nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Infl y Bowel Di

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieRlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische
Invaliditat nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des taglichen Lebens der
Patienten beeintrachtigen.12 Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa
betroffen; 13 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil
bei rund 5 von 1.000 Personen.12

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft
in erheblichem Male. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im
Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.13

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel
Uber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion
Healthcare werden in hochmodernen S&ugetierzellkultur-Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und
errichtet wurden, um den cGMP-Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und
den GMP-Standards der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen
finden Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK R

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der
Européischen Arzneimittelbehérde EMA zugelassene monoklonale Antikorper (mAK). Er ist zur Behandlung
von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis und entziindliche

Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013
und die Markteinflihrung in Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde FDA
hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™
zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand 20. September 2016)
Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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Celltrion Healthcare: Unabhingige NOR-SWITCH-Studie der norwegischen Regierung
unterstiitzt Umstellung vom Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar

11:12 Uhr 19.10.2016
teilen 0+1 0

Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestitigen, dass Umstellung auf Infliximab-Biosimilar einer Fortfithrung der Behandlung
mit dem Originalpriparat nicht unterlegen ist und dass Kosteneinsparungen den Zugang fiir Patienten verbessern kénnen

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom
Originalpréparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortfithrung der Behandlung mit dem Originalpréparat nicht unterlegen ist

und dass die Patienten sicher umgestellt werden konnen. 1

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40 Orten in Norwegen teil, die mindestens
sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische Entziindungskrankheiten:

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis, Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis. 1

Rund die Hilfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine
vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin das Originalpréparat erhielten. Sie belegen

ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Priifpréparats zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war. "'Weitere Daten zu
Remissionsraten bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Remissionsrate bei

Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpréparat vergleichbar ist. 1

Jorgen Jahnsen, Professor fiir Gastroenterologie an der Universitit Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte: "Wir
haben diese Studie durchgefiihrt, um zu priifen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der
Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin
gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie den Kosten auf das
Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu
fihrt, dass mehr Patienten mit diesem lebensveridndernden Medikament behandelt werden kénnen."

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der Praxis auf, die fiir die Sicherheit
und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien

présentiert 2345678 darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung
(Inflammatory Bowel Disease, IBD), die eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim

Originalpréparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt. 5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium des
Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie
das Originalpriparat. Es gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom

Originalpréparat auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt wurden. 9
Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in fiinf europdischen Landern
untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und Grof3britannien. Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden,
reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97 Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus
Spanien zufolge konnte der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusétzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer biologischen
Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem

Originalpréparat identisch ist. 10

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: "Die Gesundheitssysteme in der ganzen Welt stehen mehr denn je unter
Druck, die Ausgaben zu senken. Ich begliickwiinsche die norwegische Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr ermoglichen wird,
die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fiir die auf Infliximab-Biosimilar
umgestellten Patienten mit dem Originalpriparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fiille von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten auf Infliximab-Biosimilar
unterstiitzen, da fortwihrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit
chronischen Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren."
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--- Ende---

Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler Reaktion auf das Originalpréiparat
Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fiir alle Entzindungskrankheiten, fiir die
Infliximab zugelassen ist, zu priifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen bei der Durchfithrung von
Strategiestudien, Immunogenitét und Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet

Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. 1
Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

¢ OPI142A. Bélint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel
diseases: results from Central European nationwide cohort.

e OP145K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective nationwide cohort.

e P0301B. Lovasz, et allmmunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar infliximab during the first 6
months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort.

* P0864K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel
disease.

o P0872M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A
tertiary centre experience.

e P1410M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade®) to biosimilar
infliximab (Remsima?) is effective and safe - One year follow-up.

e P1426T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.

e P1431K. Farkas, ef al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's
disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

e OP146F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra ©) for the treatment of luminal Crohn's disease in nine European
countries.

e P0336S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of Crohn's disease and ulcerative
colitis in Spain.

e P0860S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in 2015.

o P1394P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieSlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische Invaliditét nach sich ziehende
Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des tiglichen Lebens der Patienten beeintréichtigen. '2Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3

Millionen Menschen in Europa betroffen; 13Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil

bei rund 5 von 1.000 Personen. 12

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft in erheblichem Mafle. Die auf

entzlindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt. 13

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel iiber ein umfangreiches globales
Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-
Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-Standards der US-amerikanischen
Arzneimittelzulassungsbehorde FDA und den GMP-Standards der Europdischen Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere
Informationen finden Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der Européischen
Arzneimittelbehorde EMA zugelassene monoklonale Antikorper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht Autoimmunerkrankungen indiziert,

darunter rheumatoide Arthritis und entziindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem Handelsnamen Remsim ®erfolgte im
September 2013 und die Markteinfiihrung in Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehorde FDA hat Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra? zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion
ist in mehr als 75 (Stand 20. September 2016) Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.

Quellen

lJﬂrgensen, K. et al. Biosimilar infliximab (ct-p13) is not inferior to originator infliximab: Results from the 52-week randomized NOR-SWITCH
trial. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; LB15

ZBalint, A. et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases:
Results from Central European nationwide cohort. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; OP142.
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SBortlik, M. ef al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre
experience. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0872

Kolar, M. et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab
(Remsima?) is effective and safe - One year follow-up. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1410
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Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P1426
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Celitrion Healthcare: Norwegian Government's
Independent NOR-SWITCH Study Supports Switching
To Biosimilar Infliximab From Originator

VIENNA--(BUSINESS WIRE)--

New data presented at the 2016 United European Gastroenterology (UEG) Week show that a
switch to biosimilar infliximab (CT-P13) from originator infliximab is not inferior to continued
treatment with the originator and that patients can be safely switched.’

The clinical study, sponsored by the Norwegian government, involved nearly 500 patients at 40
sites across Norway who had been on stable infliximab treatment for at least six months. The
patients were living with chronic inflammatory diseases: Crohn’s disease, ulcerative colitis,
rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis or chronic plaque psoriasis.*

Approximately half of the patients were switched to Celltrion Healthcare’s biosimilar infliximab
(CT-P13) and the findings show that efficacy and safety were comparable between this group and
those who remained on the originator. They also indicate that the time to study drug
discontinuation was almost identical between the two groups.! Further data presented at UEG
Week on remission rates in Crohn’s disease and ulcerative colitis show that the remission rate
with biosimilar infliximab (CT-P13) was comparable to the originator.*

Jorgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University of Oslo, Norway, and co-author
of the NOR-SWITCH study, said: “We conducted this study to assess how switching to biosimilar
infliximab affects patients who are stable on the originator biologic. The data shows that safety
and efficacy are maintained post-switch and should give confidence to physicians looking to
move their patients onto biosimilar infliximab for non-medical reasons such as cost. I am hopeful
that switching will lead to financial savings that can in turn enable more patients to receive this
life-changing medicine.”

Real-world data in support of biosimilar infliximab

The positive results of the NOR-SWITCH study build on a growing body of real-world data that
support the safety and efficacy of biosimilar infliximab (CT-P13). A number of real-world studies
were presented at UEG Week,23456.7.8 including a tertiary centre study of a cohort of anti-TNF

http://www.biosimilardevelopment.com/doc/celltrion-healthcare-norwegian-nor-switch-switching-biosimilar-infliximab-0001 1/5
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naive patients with inflammatory bowel disease (IBD) which concluded that both efficacy and
safety of biosimilar infliximab (CT-P13) were comparable to that observed previously with
originator infliximab.>

An Italian study presented at a Celltrion Healthcare satellite symposium during the congress
involving 547 IBD patients in 31 referral centres, concluded that biosimilar infliximab (CT-P13) is
as safe and effective as the originator. There was no increase in infusion reactions or loss of
response in patients who were switched to biosimilar infliximab (CT-P13) from the originator.®

Cost-competitive drugs can lead to increased access for patients

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar infliximab (CT-P13) were studied in
five European countries: Germany, France, Italy, Spain and UK. According to new data presented
at UEG Week, total cost savings in 2015 ranged from €1.35 million in Germany to €5.97 million
in Spain. The Spanish findings suggest that use of biosimilar infliximab (CT-P13) could allow up
to 1,085 extra patients per year to access biologic therapy. There were no cost savings in France,
as the price of biosimilar infliximab (CT-P13) and originator were the same.'°

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said: “Now more than ever,
healthcare systems around the world are under pressure to reduce spending. I applaud the
Norwegian government for this landmark study which will enable them to reduce healthcare
costs in the confidence that patients switched to biosimilar infliximab will experience efficacy and
safety comparable to the originator.”

“The NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support appropriate switching of
patients to biosimilar infliximab, with new studies being presented all the time. At Celltrion
Healthcare, we are proud that our biosimilar may enable more people with chronic inflammatory
conditions to benefit from infliximab.”

--- Ends---
Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of switching adult patients who
were stable on originator infliximab to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-SWITCH to
evaluate this across all inflammatory diseases for which infliximab is approved.

The study was designed by a multidisciplinary and multiregional project group with special
competence in performance of strategy trials, immunogenicity, and statistics led by Professor
Tore Kvien at the Department of Rheumatology, Diakonhjemmet Hospital, Oslo, Norway.
Additionally, the group consisted of representatives from the three relevant patient
organisations.'

Real world data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016
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OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during
biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central
European nationwide cohort.

OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results
from a prospective nationwide cohort.

Po301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA
development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from
a prospective nationwide cohort.

Po0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar
infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

Po0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel
disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original
infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One
year follow-up.

P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on
mucosal healing in ulcerative colitis.

P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining
clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences
from a single center.

Pharma-economic data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment of
luminal Crohn's disease in nine European countries.

P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for
the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five
European countries in 2015.

P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising
Crohn's disease in nine European countries.

About inflammatory bowel diseases

Inflammatory bowel diseases (IBD), including Crohn’s disease (CD) and ulcerative colitis (UC),

arechronic disabling gastrointestinal disorders that impact every aspect of a patient’s life.'> They

affect an estimated 2.5-3 million people in Europe;*3 CD affects about three people per 1,000 and
UC about 5 people per 1,000.'2

IBDs account for substantial costs to the healthcare system and society; the direct healthcare
costs of IBDs are estimated to be €4.6-5.6 billion per year.'3

http://www.biosimilardevelopment.com/doc/celltrion-healthcare-norwegian-nor-switch-switching-biosimilar-infliximab-0001
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About Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare conducts the worldwide marketing, sales and distribution of biological
medicines developed by Celltrion, Inc. through an extensive global network that spans more than
120 different countries. Celltrion Healthcare’s products are manufactured at state-of-the-art
mammalian cell culture facilities, designed and built to comply with the US Food and Drug
Administration (FDA) ¢cGMP guidelines and the EU GMP guidelines. For more information
please visit: http://www.celltrionhealthcare.com/

About biosimilar infliximab

The biosimilar infliximab (CT-P13) developed and manufactured by Celltrion, Inc. was the
world’s first biosimilar monoclonal antibody to be approved by the European Medicines Agency
(EMA). It is indicated for the treatment of eight autoimmune diseases including rheumatoid
arthritis and inflammatory bowel disease. It was approved by the EMA under the trade name
Remsima® in September 2013 and launched in Europe in early 2015. The US FDA approved
Celltrion’s biosimilar infliximab (CT-P13) in April 2016 under the trade name Inflectra™.
Celltrion’s biosimilar infliximab (CT-P13) is approved in more than 75 (as of September 20, 2016)
countries including the US, Canada, Japan and throughout Europe.
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New data presented at the 2016 United European Gastroenterology (UEG) Week show that a switch to biosimilar
infliximab (CT-P13) from originator infliximab is not inferior to continued treatment with the originator and that patients
can be safely switched.’

The clinical study, sponsored by the Norwegian government, involved nearly 500 patients at 40 sites across Norway who

had been on stable infliximab treatment for at least six months. The patients were living with chronic inflammatory

diseases: Crohn’s disease, ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis or chronic plaque
iagia 1

psoriasis.

Approximately half of the patients were switched to Celltrion Healthcare’s biosimilar infliximab (CT-P13) and the findings
show that efficacy and safety were comparable between this group and those who remained on the originator. They also
indicate that the time to study drug discontinuation was almost identical between the two groups. Further data
presented at UEG Week on remission rates in Crohn’s disease and ulcerative colitis show that the remission rate with
biosimilar infliximab (CT-P13) was comparable to the originator.’

Jargen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University of Oslo, Norway, and co-author of the NOR-SWITCH
study, said: “We conducted this study to assess how switching to biosimilar infliximab affects patients who are stable on
the originator biologic. The data shows that safety and efficacy are maintained post-switch and should give confidence to
physicians looking to move their patients onto biosimilar infliximab for non-medical reasons such as cost. | am hopeful
that switching will lead to financial savings that can in turn enable more patients to receive this life-changing medicine.”

Real-world data in support of biosimilar infliximab

The positive results of the NOR-SWITCH study build on a growing body of real-world data that support the safety and
efficacy of biosimilar infliximab (CT-P13). A number of real-world studies were presented at UEG Week,234.56.7.8
including a tertiary centre study of a cohort of anti-TNF naive patients with inflammatory bowel disease (IBD) which
concluded that both efficacy and safety of biosimilar infliximab (CT-P13) were comparable to that observed previously
with originator infliximab.5

An ltalian study presented at a Celltrion Healthcare satellite symposium during the congress involving 547 IBD patients
in 31 referral centres, concluded that biosimilar infliximab (CT-P13) is as safe and effective as the originator. There was
no increase in infusion reactions or loss of response in patients who were switched to biosimilar infliximab (CT-P13) from

the originator.®



Cost-competitive drugs can lead to increased access for patients

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar infliximab (CT-P13) were studied in five European
countries: Germany, France, ltaly, Spain and UK. According to new data presented at UEG Week, total cost savings in
2015 ranged from €1.35 million in Germany to €5.97 million in Spain. The Spanish findings suggest that use of
biosimilar infliximab (CT-P13) could allow up to 1,085 extra patients per year to access biologic therapy. There were no
cost savings in France, as the price of biosimilar infliximab (CT-P13) and originator were the same.?

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said: “Now more than ever, healthcare systems around the
world are under pressure to reduce spending. | applaud the Norwegian government for this landmark study which will
enable them to reduce healthcare costs in the confidence that patients switched to biosimilar infliximab will experience
efficacy and safety comparable to the originator.”

“The NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support appropriate switching of patients to biosimilar
infliximab, with new studies being presented all the time. At Celltrion Healthcare, we are proud that our biosimilar may
enable more people with chronic inflammatory conditions to benefit from infliximab.”

--- Ends---
Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of switching adult patients who were stable on originator
infliximab to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-SWITCH to evaluate this across all inflammatory diseases for
which infliximab is approved.

The study was designed by a multidisciplinary and multiregional project group with special competence in performance
of strategy trials, immunogenicity, and statistics led by Professor Tore Kvien at the Department of Rheumatology,
Diakonhjemmet Hospital, Oslo, Norway. Additionally, the group consisted of representatives from the three relevant
patient organisations."’

Real world data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

« OP142 A. Bélint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in
inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

» OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective
nationwide cohort.

« P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar
infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort.

» P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients with
inflammatory bowel disease.

« P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to
anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

» P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade®)
to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.

» P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative
colitis.

» P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic
remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharma-economic data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

« OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment of luminal Crohn's disease
in nine European countries.

« P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of
Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

» P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in
2015.

« P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease in nine
European countries.

About inflammatory bowel diseases

Inflammatory bowel diseases (IBD), including Crohn’s disease (CD) and ulcerative colitis (UC), are chronic disabling
gastrointestinal disorders that impact every aspect of a patient’s life.'2 They affect an estimated 2.5-3 million people in
Europe;'3 CD affects about three people per 1,000 and UC about 5 people per 1,000.12

IBDs account for substantial costs to the healthcare system and society; the direct healthcare costs of IBDs are
estimated to be €4.6-5.6 billion per year.'3

About Celltrion Healthcare
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Celltrion, Inc. through an extensive global network that spans more than 120 different countries. Celltrion Healthcare’s

products are manufactured at state-of-the-art mammalian cell culture facilities, designed and built to comply with the US

Food and Drug Administration (FDA) cGMP guidelines and the EU GMP guidelines. For more information please visit:
http://www.celltrionhealthcare.com/ (http://cts.businesswire.com/ct/CT?
id=smartlink&url=http%3A%2F%2Fwww.celltrionhealthcare.com%2F&esheet=51441331&newsitemid=20161018006154&lan=en-
US&anchor=http%3A%2F%2Fwww.celltrionhealthcare.com%2F &index=1&md5=b8e403c384e3fa4aad088393a635845c)

About biosimilar infliximab

The biosimilar infliximab (CT-P13) developed and manufactured by Celltrion, Inc. was the world’s first biosimilar
monoclonal antibody to be approved by the European Medicines Agency (EMA). It is indicated for the treatment of eight
autoimmune diseases including rheumatoid arthritis and inflammatory bowel disease. It was approved by the EMA under
the trade name Remsima® in September 2013 and launched in Europe in early 2015. The US FDA approved Celltrion’s
biosimilar infliximab (CT-P13) in April 2016 under the trade name Inflectra™. Celltrion’s biosimilar infliximab (CT-P13) is
approved in more than 75 (as of September 20, 2016) countries including the US, Canada, Japan and throughout
Europe.
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Celltrion Healthcare: Norwegian government’s independent NOR-
SWITCH study supports switching to biosimilar infliximab from
originator

Data presented at UEG Week 2016 confirm that switching to biosimilar infliximab is
not inferior to continued treatment with originator and that cost-savings may improve
patient access

October 18, 2016 09:51 AM Eastern Daylight Time

VIENNA--(BUSINESS WIRE)--New data presented at the 2016 United European Gastroenterology (UEG) Week show
that a switch to biosimilar infliximab (CT-P13) from originator infliximab is not inferior to continued treatment with the
originator and that patients can be safely switched.’

The clinical study, sponsored by the Norwegian government, involved nearly 500 patients at 40 sites across Norway

who had been on stable infliximab treatment for at least six months. The patients were living with chronic inflammatory

diseases: Crohn’s disease, ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis or chronic plaque
PR |

psoriasis.

Approximately half of the patients were switched to Celltrion Healthcare’s biosimilar infliximab (CT-P13) and the
findings show that efficacy and safety were comparable between this group and those who remained on the originator.
They also indicate that the time to study drug discontinuation was almost identical between the two groups.' Further
data presented at UEG Week on remission rates in Crohn’s disease and ulcerative colitis show that the remission rate
with biosimilar infliximab (CT-P13) was comparable to the originator.’

Jorgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University of Oslo, Norway, and co-author of the NOR-SWITCH
study, said: “We conducted this study to assess how switching to biosimilar infliximab affects patients who are stable
on the originator biologic. The data shows that safety and efficacy are maintained post-switch and should give
confidence to physicians looking to move their patients onto biosimilar infliximab for non-medical reasons such as cost.
I am hopeful that switching will lead to financial savings that can in turn enable more patients to receive this life-
changing medicine.”

Real-world data in support of biosimilar infliximab

The positive results of the NOR-SWITCH study build on a growing body of real-world data that support the safety and
efficacy of biosimilar infliximab (CT-P13). A number of real-world studies were presented at UEG Week, 23458678
including a tertiary centre study of a cohort of anti-TNF naive patients with inflammatory bowel disease (IBD) which
concluded that both efficacy and safety of biosimilar infliximab (CT-P13) were comparable to that observed previously
with originator infliximab.?



An Italian study presented at a Celltrion Healthcare satellite symposium during the congress involving 547 IBD patients
in 31 referral centres, concluded that biosimilar infliximab (CT-P13) is as safe and effective as the originator. There
was no increase in infusion reactions or loss of response in patients who were switched to biosimilar infliximab (CT-
P13) from the originator.®

Cost-competitive drugs can lead to increased access for patients

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar infliximab (CT-P13) were studied in five European
countries: Germany, France, ltaly, Spain and UK. According to new data presented at UEG Week, total cost savings in
2015 ranged from €1.35 million in Germany to €5.97 million in Spain. The Spanish findings suggest that use of
biosimilar infliximab (CT-P13) could allow up to 1,085 extra patients per year to access biologic therapy. There were
no cost savings in France, as the price of biosimilar infliximab (CT-P13) and originator were the same.?

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said: “Now more than ever, healthcare systems around the
world are under pressure to reduce spending. | applaud the Norwegian government for this landmark study which will
enable them to reduce healthcare costs in the confidence that patients switched to biosimilar infliximab will experience
efficacy and safety comparable to the originator.”

“The NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support appropriate switching of patients to biosimilar
infliximab, with new studies being presented all the time. At Celltrion Healthcare, we are proud that our biosimilar may
enable more people with chronic inflammatory conditions to benefit from infliximab.”

--- Ends---
Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of switching adult patients who were stable on originator
infliximab to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-SWITCH to evaluate this across all inflammatory diseases for
which infliximab is approved.

The study was designed by a multidisciplinary and multiregional project group with special competence in performance
of strategy trials, immunogenicity, and statistics led by Professor Tore Kvien at the Department of Rheumatology,
Diakonhjemmet Hospital, Oslo, Norway. Additionally, the group consisted of representatives from the three relevant
patient organisations.!

Real world data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

e OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during
biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central
European nationwide cohort.

 OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year:
results from a prospective nationwide cohort.

e P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA
development of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results
from a prospective nationwide cohort.

* P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and
biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

e P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory
bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

e P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from
original infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and
safe — One year follow-up.



e P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on
mucosal healing in ulcerative colitis.

 P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in
maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative
colitis - Experiences from a single center.

Pharma-economic data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

e OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment
of luminal Crohn's disease in nine European countries.

e P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-
P13) for the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

e P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in
five European countries in 2015.

* P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising
Crohn's disease in nine European countries.

About inflammatory bowel diseases

Inflammatory bowel diseases (IBD), including Crohn’s disease (CD) and ulcerative colitis (UC), are chronic disabling
gastrointestinal disorders that impact every aspect of a patient’s life.'2 They affect an estimated 2.5-3 million people in
Europe;'3 CD affects about three people per 1,000 and UC about 5 people per 1,000.'2

IBDs account for substantial costs to the healthcare system and society; the direct healthcare costs of IBDs are
estimated to be €4.6-5.6 billion per year.'3

About Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare conducts the worldwide marketing, sales and distribution of biological medicines developed by
Celltrion, Inc. through an extensive global network that spans more than 120 different countries. Celltrion Healthcare’s
products are manufactured at state-of-the-art mammalian cell culture facilities, designed and built to comply with the
US Food and Drug Administration (FDA) cGMP guidelines and the EU GMP guidelines. For more information please
visit: hitp://www.celltrionhealthcare.com/

About biosimilar infliximab

The biosimilar infliximab (CT-P13) developed and manufactured by Celltrion, Inc. was the world’s first biosimilar
monoclonal antibody to be approved by the European Medicines Agency (EMA). It is indicated for the treatment of
eight autoimmune diseases including rheumatoid arthritis and inflammatory bowel disease. It was approved by the
EMA under the trade name Remsima® in September 2013 and launched in Europe in early 2015. The US FDA
approved Celltrion’s biosimilar infliximab (CT-P13) in April 2016 under the trade name Inflectra™. Celltrion’s biosimilar
infliximab (CT-P13) is approved in more than 75 (as of September 20, 2016) countries including the US, Canada,
Japan and throughout Europe.
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The clinical study, sponsored by the Norwegian government,
involved nearly 500 patients at 40 sites across Norway who had
been on stable infliximab treatment for at least six months. The
patients were living with chronic inflammatory diseases: Crohn’s
disease, ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, spondyloarthritis,

psoriatic arthritis or chronic plaque psoriasis.

Approximately half of the patients were switched to Celltrion
Healthcare’s biosimilar infliximab (CT-P13) and the findings shov
that efficacy and safety were comparable between this group anc

those who remained on the originator. They also indicate that the

time to study drug discontinuation was almost identical between What to Read Next
the two groups. Further data presented at UEG Week on

remission rates in Crohn’s disease and ulcerative colitis show

that the remission rate with biosimilar infliximab (CT-P13) was

comparable to the originator."

Jorgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University
of Oslo, Norway, and co-author of the NOR-SWITCH study, said

“We conducted this study to assess how switching to biosimilar
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biologic. The data shows that safety and efficacy are maintained

post-switch and should give confidence to physicians looking to

infliximab affects patients who are stable on the originator

move their patients onto biosimilar infliximab for non-medical
reasons such as cost. | am hopeful that switching will lead to
financial savings that can in turn enable more patients to receive
this life-changing medicine.”

Real-world data in support of biosimilar infliximab

The positive results of the NOR-SWITCH study build on a 2‘;‘32:‘5‘8 in Europe downplay likely loss of M

Associated Press
efficacy of biosimilar infliximab (CT-P13). A number of real-world
3,4,5,6,7,8

growing body of real-world data that support the safety and
studies were presented at UEG Week,? including a
tertiary centre study of a cohort of anti-TNF naive patients with
inflammatory bowel disease (IBD) which concluded that both
efficacy and safety of biosimilar infliximab (CT-P13) were
comparable to that observed previously with originator
infliximab.®
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patients

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar
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Germany, France, ltaly, Spain and UK. According to new data  associated Press

infliximab (CT-P13) were studied in five European countries:

presented at UEG Week, total cost savings in 2015 ranged from
€£1.35 million in Germany to €5.97 million in Spain. The Spanish
findings suggest that use of biosimilar infliximab (CT-P13) could
allow up to 1,085 extra patients per year to access biologic
therapy. There were no cost savings in France, as the price of

biosimilar infliximab (CT-P13) and originator were the same.°

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said:

“Now more than ever, healthcare systems around the world are The Latest: Turkey official says EU migrant de
may fail
Associated Press

under pressure to reduce spending. | applaud the Norwegian
government for this landmark study which will enable them to
reduce healthcare costs in the confidence that patients switched
to biosimilar infliximab will experience efficacy and safety
comparable to the originator.”

“The NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support
appropriate switching of patients to biosimilar infliximab, with new
studies being presented all the time. At Celltrion Healthcare, we
are proud that our biosimilar may enable more people with
chronic inflammatory conditions to benefit from infliximab.”

--- Ends---
Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of
switching adult patients who were stable on originator infliximab
to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-SWITCH to evaluate
this across all inflammatory diseases for which infliximab is
approved.
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Celltrion Healthcare: Norwegian government’s independent NOR-SWITCH
study supports switching to biosimilar infliximab from originator

Celltrion Healthcare
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e More Celltrion Healthcare press releases

New data presented at the 2016 United European Gastroenterology (UEG) Week show that a switch to
biosimilar infliximab (CT-P13) from originator infliximab is not inferior to continued treatment with the
originator and that patients can be safely switched.1

The clinical study, sponsored by the Norwegian government, involved nearly 500 patients at 40 sites
across Norway who had been on stable infliximab treatment for at least six months. The patients were
living with chronic inflammatory diseases: Crohn’s disease, ulcerative colitis, rheumatoid arthritis,
spondyloarthritis, psoriatic arthritis or chronic plaque psoriasis.1

Approximately half of the patients were switched to Celltrion Healthcare’s biosimilar infliximab (CT-P13)
and the findings show that efficacy and safety were comparable between this group and those who
remained on the originator. They also indicate that the time to study drug discontinuation was almost
identical between the two groups.1 Further data presented at UEG Week on remission rates in Crohn’s
disease and ulcerative colitis show that the remission rate with biosimilar infliximab (CT-P13) was
comparable to the originator.1

Jgrgen Jahnsen, Professor of Gastroenterology at the University of Oslo, Norway, and co-author of the
NOR-SWITCH study, said: “"We conducted this study to assess how switching to biosimilar infliximab

affects patients who are stable on the originator biologic. The data shows that safety and efficacy are

maintained post-switch and should give confidenc

biosimilar infliximab for non-medical reasons such X
savings that can in turn enable more patients to r

Real-world data in support of biosimilar infli

The positive results of the NOR-SWITCH study bui Upload your CV tO Phal’mIWeb

the safety and efficacy of biosimilar infliximab (CT- NOW'
UEG Week,2,3,4,5,6,7,8 including a tertiary centr
inflammatory bowel disease (IBD) which conclude
(CT-P13) were comparable to that observed previ

An Italian study presented at a Celltrion Healthcar
IBD patients in 31 referral centres, concluded that
the originator. There was no increase in infusion re
switched to biosimilar infliximab (CT-P13) from th:

Cost-competitive drugs can lead to increase
AddThis

http://www.pharmiweb.com/PressReleases/pressrel.asp?ROW_ID=186693#.WAij6_mLRhE 1/5



20/10/2016 Celltrion Healthcare: Norwegian government's independent NOR-SWITCH study supports switching to biosimilar infliximab from originator - New...

Real-world cost savings associated with the use of biosimilar infliximab (CT-P13) were studied in five
European countries: Germany, France, Italy, Spain and UK. According to new data presented at UEG
Week, total cost savings in 2015 ranged from €1.35 million in Germany to €5.97 million in Spain. The
Spanish findings suggest that use of biosimilar infliximab (CT-P13) could allow up to 1,085 extra patients
per year to access biologic therapy. There were no cost savings in France, as the price of biosimilar
infliximab (CT-P13) and originator were the same.10

Man Hoon Kim, President and CEO of Celltrion Healthcare, said: “"Now more than ever, healthcare systems
around the world are under pressure to reduce spending. I applaud the Norwegian government for this
landmark study which will enable them to reduce healthcare costs in the confidence that patients
switched to biosimilar infliximab will experience efficacy and safety comparable to the originator.”

“The NOR-SWITCH study builds on a wealth of data that support appropriate switching of patients to
biosimilar infliximab, with new studies being presented all the time. At Celltrion Healthcare, we are proud
that our biosimilar may enable more people with chronic inflammatory conditions to benefit from
infliximab.”

--- Ends---
Notes to editors:
About the NOR-SWITCH study

The Norwegian government wanted to determine the impact of switching adult patients who were stable
on originator infliximab to the biosimilar (CT-P13), and funded NOR-SWITCH to evaluate this across all
inflammatory diseases for which infliximab is approved.

The study was designed by a multidisciplinary and multiregional project group with special competence in
performance of strategy trials, immunogenicity, and statistics led by Professor Tore Kvien at the
Department of Rheumatology, Diakonhjemmet Hospital, Oslo, Norway. Additionally, the group consisted of
representatives from the three relevant patient organisations.11

Real world data for biosimilar infliximab presented at UEG Week 2016

e OP142 A Bdlint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar
infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide
cohort.

e OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a
prospective nationwide cohort.

e P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of
biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective
nationwide cohort.

» P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab
in patients with inflammatory bowel disease.

e P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease
patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

e P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original
infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-
up.

e P1426 T Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal
healing in ulcerative colitis.

e P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn's disease anc ''lrrratiin calivic - Evnnarinneac feam o cinala cantae

Pharma-economic data for biosimilar inflixin

e OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosim
Crohn's disease in nine European countries.

e P0336 S. Han, et al. Five year budget imp: Upload your CV to Pharmiweb

treatment of Crohn's disease and ulcerative NOWI
e P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic ar .
countries in 2015.
e P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimile
disease in nine European countries.

About inflammatory bowel diseases

Inflammatory bowel diseases (IBD), including Cro
disabling gastrointestinal disorders that impact ev
2.5-3 million people in Europe; 13 CD affects abou
1,000.12
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IBDs account for substantial costs to the healthcare system and society; the direct healthcare costs of
IBDs are estimated to be €4.6-5.6 billion per year.13

About Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare conducts the worldwide marketing, sales and distribution of biological medicines
developed by Celltrion, Inc. through an extensive global network that spans more than 120 different
countries. Celltrion Healthcare’s products are manufactured at state-of-the-art mammalian cell culture
facilities, designed and built to comply with the US Food and Drug Administration (FDA) cGMP guidelines
and the EU GMP guidelines. For more information please visit: http://www.celltrionhealthcare.com/

About biosimilar infliximab

The biosimilar infliximab (CT-P13) developed and manufactured by Celltrion, Inc. was the world’s first
biosimilar monoclonal antibody to be approved by the European Medicines Agency (EMA). It is indicated
for the treatment of eight autoimmune diseases including rheumatoid arthritis and inflammatory bowel
disease. It was approved by the EMA under the trade name Remsima® in September 2013 and launched
in Europe in early 2015. The US FDA approved Celltrion’s biosimilar infliximab (CT-P13) in April 2016
under the trade name Inflectra™. Celltrion’s biosimilar infliximab (CT-P13) is approved in more than 75
(as of September 20, 2016) countries including the US, Canada, Japan and throughout Europe.
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" Celltrion Healthcare: NOR-SWITCH, lo studio
indipendente del governo norvegese, sostiene il
passaggio al biosimilare infliximab dal farmaco
originale

I dati presentati all'edizione 2016 della UEG Week confermano che il passaggio al biosimilare infliximab non
inferiore al trattamento continuativo con il prodotto originale e che il risparmio sui costi pud migliorare
'accesso da parte dei pazienti

09:22 .19 ottobre 2016 - Business Wire

I nuovi dati presentati all'edizione 2016 della United European Gastroenterology (UEG) Week dimostrano
che il passaggio al biosimilare infliximab (CT-P13) dal prodotto originale non ¢ inferiore al trattamento
continuativo con infliximab originale e che i pazienti possono passare da una terapia all'altra in tutta

. 1
sicurezza.

Lo studio clinico, sponsorizzato dal governo norvegese, ha coinvolto quasi 500 pazienti di 40 siti in tutta
la Norvegia che presentavano condizioni stabili con precedente trattamento a base di infliximab per
almeno sei mesi. I pazienti erano affetti da malattie infiammatorie croniche: malattia di Crohn, colite
ulcerosa, artrite reumatoide, spondiloartrite, artrite psoriasica o psoriasi cronica a placche.!

Circa la meta dei pazienti ¢ passata al trattamento con il biosimilare infliximab (CT-P13) di Celltrion
Healthcare e 1 risultati dimostrano che 'efficacia e la sicurezza erano paragonabili tra questo gruppo e
quello dei pazienti che hanno proseguito la terapia con il prodotto originale. E risultato inoltre che il
tempo necessario per studiare la sospensione del farmaco sperimentale € praticamente identico per
entrambi i gruppi. ! Dei dati supplementari sul tasso di remissione della malattia di Crohn e della colite
ulcerosa presentati alla UEG Week dimostrano che i risultati ottenuti con il biosimilare infliximab (CT-
P13) erano paragonabile a quelli ottenuti con il prodotto originale.!

"Obiettivo di questo studio era valutare I'effetto del passaggio al biosimilare infliximab sui pazienti in
condizioni stabili a seguito del trattamento con il farmaco biologico originale. I dati dimostrano che la
sicurezza e l'efficacia restano inalterate dopo il passaggio alla terapia con il biosimilare infliximab, e
questi risultati dovrebbero motivare i medici a trattare 1 propri pazienti con il biosimilare infliximab per
ragioni non mediche, come il taglio sui costi. Sono convinto che il passaggio alla terapia con il biosimilare
infliximab portera a vantaggi economici che, a loro volta, consentiranno a un numero piu elevato di
pazienti di ricevere questo farmaco che cambia la vita", ha dichiarato Jergen Jahnsen, professore di
gastroenterologia presso I'Universita di Oslo, in Norvegia, e co-autore dello studio NOR-SWITCH.

Dati del mondo reale a sostegno del biosimilare infliximab

I risultati positivi dello studio NOR-SWITCH si basano su un volume crescente di dati del mondo reale a
supporto della sicurezza e dell'efficacia del biosimilare infliximab (CT-P13). Alcuni studi del mondo reale
sono stati presentati alla UEG Week?>*>78 tra cui uno studio effettuato in un centro di terze parti su
una coorte di pazienti non trattati in precedenza con un anti-TNF e affetti da malattia infiammatoria
intestinale (IBD), che ha concluso che 1'efficacia e la sicurezza del biosimilare infliximab (CT-P13) erano
paragonabili a quelle precedentemente osservate con infliximab originale.’

Uno studio italiano, presentato in un simposio satellite di Celltrion Healthcare durante il congresso,
effettuato su 547 pazienti affetti da IBD in 31 centri di riferimento, ha concluso che il biosimilare
infliximab (CT-P13) ¢ sicuro ed efficace quanto il farmaco originale. Lo studio non ha rilevato alcun



aumento delle reazioni all'infusione né alcuna diminuzione della risposta nei pazienti passati al
biosimilare infliximab (CT-P13) dal farmaco originale.”

Farmaci economicamente piu convenienti per un maggiore accesso da parte dei pazienti

Le economie reali sui costi associate all'uso del biosimilare infliximab (CT-P13) sono state oggetto di
studio in cinque paesi europei: Germania, Francia, Italia, Spagna e Regno Unito. Secondo i nuovi dati
presentati allUEG Week, le economie totali realizzate nel 2015 erano comprese tra 1,350 milioni di euro
della Germania e i 5,97 milioni di euro della Spagna. I risultati ottenuti in Spagna suggeriscono che 1'uso
del biosimilare infliximab (CT-P13) potrebbe permettere ad altri 1.085 pazienti di accedere ogni anno alla
terapia. In Francia non vi ¢ stato alcun taglio sui costi perché il prezzo del biosimilare infliximab (CT-
P13) e quello del farmaco originale era lo stesso.!'”

"Ora piu che mai, i sistemi sanitari di tutto il mondo sono sotto pressione per ridurre le proprie spese. Mi
congratulo con il governo norvegese per questo studio pionieristico che permettera di ridurre i costi della
sanita nel paese nordico, nella certezza che i1 pazienti passati al biosimilare infliximab beneficeranno della
stessa efficacia e sicurezza del prodotto originale", ha dichiarato Man Hoon Kim, presidente e
amministratore delegato di Celltrion Healthcare.

"Lo studio NOR-SWITCH si basa su una vasta serie di dati a sostegno degli effetti positivi del passaggio
al biosimilare infliximab per il trattamento dei pazienti, con nuovi studi presentati frequentemente. Noi di
Celltrion Healthcare siamo orgogliosi che il nostro biosimilare consenta a piu persone affette da malattie
infilammatorie croniche di beneficiare di infliximab".

--- Fine ---
Note per i redattori:
Informazioni sullo studio NOR-SWITCH

Per determinare 1'impatto del passaggio al biosimilare infliximab (CT-P13) nei pazienti adulti in
condizioni stabili precedentemente trattati con il prodotto originale, il governo norvegese ha finanziato lo
studio NOR-SWITCH per valutare questa opzione in tutte le patologie inflammatorie per le quali
infliximab ¢ approvato.

Lo studio ¢ stato ideato da un gruppo di progetto multidisciplinare e multiregionale con competenze
specifiche nell'effettuazione di studi strategici, immunogenici e statistici guidato dal professor Tore Kvien
del dipartimento di reumatologia del Diakonhjemmet Hospital di Oslo, in Norvegia. Il gruppo includeva
inoltre rappresentanti delle tre organizzazioni di malati interessate.!!

Dati del mondo reale per il biosimilare infliximab presentati al convegno UEG Week 2016

OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab
treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort.

OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a
prospective nationwide cohort.

P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of
biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide
cohort.

P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in
patients with inflammatory bowel disease.

P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients
naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.



P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year follow-up.

P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in
ulcerative colitis.

P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Dati farmaco-economici sul biosimilare infliximab presentati all'UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®) for the treatment of luminal
Crohn's disease in nine European countries.

P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment
of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European
countries in 2015.

P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease in
nine European countries.

Informazioni sulle malattie infiammatorie intestinali (IBD)

Le malattie infiammatorie intestinali (IBD), tra cui il morbo di Crohn e le coliti ulcerose, sono sono un
gruppo di affezioni gastrointestinali croniche disabilitanti con impatto negativo su ogni aspetto della vita
dei pazienti.!? Si calcola che in Europa colpiscano tra i 2,5 e i 3 milioni di persone;'? il morbo di Crohn
colpisce circa 3 persone ogni 1.000 ¢ la colite ulcerosa circa 5 persone ogni 1.000.'2

Le malattie inflammatorie intestinali rappresentano un aggravio importante per il sistema sanitario e per la
societa, con costi diretti calcolati in 4,6-5,6 miliardi di euro all'anno.!3

Informazioni su Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare effettua a livello mondiale attivita di marketing, vendita e distribuzione dei
biofarmaci sviluppati da Celltrion, Inc. tramite un'estesa rete internazionale che comprende piu di 120
paesi diversi. I prodotti di Celltrion Healthcare sono realizzati a partire da colture cellulari di mammiferi
in avanzate strutture studiate e realizzate per la conformita agli standard cGMP della FDA statunitense e
agli standard GMP della UE. Per ulteriori informazioni visitare il sito:
http://www.celltrionhealthcare.com/

Informazioni sul biosimilare infliximab

Il biosimilare infliximab (CT-P13) sviluppato e prodotto da Celltrion, Inc. ¢ il primo anticorpo
monoclonale biosimilare approvato dall'Agenzia europea per i medicinali (EMA). E inficato per il
trattamento di otto malattie autoimmuni, inclusa 'artrite reumatoide e le malattie inflammatorie intestinali.
Ha ricevuto l'approvazione dell'EMA con il nome commerciale Remsima ® nel mese di settembre del
2013 ed ¢ stato lanciato in Europa agli inizi del 2015. La FDA statunitense ha approvato il biosimilare
infliximab (CT-P13) nel mese di aprile 2016 con il nome commerciale Inflectra™. Il biosimilare
infliximab (CT-P13) di Celltrion ¢ approvato in oltre 75 paesi (dati aggiornati al 20 settembre 2016),
inclusi Stati Uniti, Canada, Giappone e in tutta Europa.
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11 testo originale del presente annuncio, redatto nella lingua di partenza, ¢ la versione ufficiale che fa fede.
Le traduzioni sono offerte unicamente per comodita del lettore e devono rinviare al testo in lingua
originale, che ¢ I'unico giuridicamente valido.

Vedi la versione originale su businesswire.com:
http://www.businesswire.com/news/home/20161019005578/it/
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Celltrion Healthcare : NOR-
SWITCH, I’étude indépendante du
gouvernement norvégien, soutient
le passage de l'infliximab princeps
a I’'infliximab biosimilaire

19/10/2016 | 09:09

o
o

Les données présentées lors de I’édition 2016 de I'UEG Week
confirment que le passage a Il'infliximab biosimilaire n’est pas
inférieur au traitement continu avec le princeps et que les économies

de colts peuvent améliorer I’accés des patients

Les nouvelles données présentées lors de I'édition 2016 de la semaine de
TUEG (United European Gastroenterology) indiquent que le passage de
l'infliximab princeps a l'infliximab biosimilaire (CT-P13) n’est pas inférieur

. au traitement continu avec le princeps et que les patients peuvent

effectuer cette transition en toute sécurité.

L'étude clinique, parrainée par le gouvernement norvégien, comprenait
environ 500 patients dans 40 sites en Norvége, qui présentaient un état
stable avec un traitement a linfliximab pendant au moins six mois. Les
patients étaient atteints de maladies inflammatoires chroniques : la
maladie de Crohn, la rectocolite hémorragique, la polyarthrite rhumatoide,
la spondylarthrite, I'arthrite psoriasique ou le psoriasis en plaques

chronique.’

Environ la moitié des patients sont passés a l'infliximab biosimilaire de
Celltrion Healthcare (CT-P13) et les résultats montrent que l'efficacité et
I'innocuité sont comparables entre ce groupe et celui des patients qui sont
restés au princeps. Les résultats indiquent également que la période
nécessaire pour étudier l'arrét de la prise du médicament était
pratiquement identique pour les deux groupes.1 Des données
supplémentaires présentées a 'UEG Week sur les taux de rémission pour
la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique montrent que le taux de
rémission avec I'infliximab biosimilaire (CT-P13) est comparable a celui du
princeps.1

Jorgen Jahnsen, professeur de gastroentérologie a l'université d'Oslo, et
coauteur de I'étude NOR-SWITCH, déclare : « Nous avons mené cette
étude pour évaluer comment la transition a I'infliximab biosimilaire affecte
les patients qui sont stables avec le princeps biologique. Les données
montrent que I'innocuité et I'efficacité sont maintenues apres la transition,
ce qui devrait mettre les médecins en confiance pour faire passer leurs
patients a I'infliximab biosimilaire pour des raisons non médicales, comme
la réduction des colts. Je suis persuadé que cette transition permettra de
réaliser des économies, qui pourront a leur tour aider davantage de
patients a recevoir ce médicament révolutionnaire ».

Données réelles soutenant I'infliximab biosimilaire

Les résultats positifs de I'étude NOR-SWITCH viennent étayer un
ensemble de données réelles soutenant [I'efficacité et linnocuité de
l'infliximab biosimilaire (CT-P13). Un certain nombre d’études en situation
réelle ont été présentées a 'UEG Week (234:56.7.8) 'y compris une étude
en centre tertiaire sur un groupe de patients n'ayant jamais été traités par

1in anti_TNIE annaravant attainte Atina maladia intactinala inflammataira
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Une étude italienne présentée a un symposium satellite de Celltrion » Plus d'actualités

Healthcare durant le congrés et portant sur 547 patients atteints de MII

dans 31 centres de référence, a conclu que l'infliximab biosimilaire (CT- » 3

P13) est aussi efficace et sar que le princeps. L'étude n'a noté aucune  Actualités les plus recommandées »

augmentation des réactions a la perfusion ni de perte de réponse chez les 0827  FTSE 100 : Atos affiche de solides résultats pour le

patients qui sont passés du princeps a l'infliximab biosimilaire (CT-P13).% troisieme trimestre

Les médicaments moins colteux peuvent permettre d’améliorer

. 5 ro _— .
P'accés aux patients 19/10 MICHELIN CGDE : CA -2,5% au T3, objectifs confirmés

Les économies de colts réelles associées a I'utilisation de linfliximab 19/10  ALTRAN:Oddo reléve légérement son objectif de
biosimilaire (CT-P13) ont été étudiées dans cinqg pays européens : cours

Allemagne, France, ltalie, Espagne et Royaume-Uni. D’aprés les nouvelles

données présentées a 'UEG Week, les économies totales réalisées en 19/10  KORIAN :le comité de direction est finalisé.

2015 allaient de 1,35 million € en Allemagne a 5,97 millions € en Espagne. . . .
Les résultats obtenus en Espagne suggérent que I'utilisation de l'infliximab ~ 17/10  VOLKSWAGEN : Audi repousse des projets de pointe
biosimilaire (CT-P13) pourrait permettre a 1 085 patients supplémentaires pour réduire les colts-sces

par année d’accéder a la thérapie biologique. Aucune économie de colts
n'a été constatée en France, étant donné que le prix de [linfliximab

biosimilaire (CT-P13) et du princeps est identique. '°

» Plus d'actualités recommandées

Man Hoon Kim, président et CEO de Celltrion Healthcare, souligne : «
Maintenant plus que jamais, les systémes de santé du monde entier sont
sous pression pour réduire leurs dépenses. J’applaudis le gouvernement
norvégien pour cette étude pionniére qui lui permettra de réaliser des
économies de santé tout en sachant que les patients qui sont passés a
l'infliximab biosimilaire bénéficieront d’'une efficacité et d’'une innocuité
comparables au princeps. »

« L'étude NOR-SWITCH s’appuie sur un ensemble de données soutenant
une transition appropriée des patients vers I'infliximab biosimilaire, et de
nouvelles études sont fréquemment présentées. Chez Celltrion Healthcare,
nous sommes fiers que notre biosimilaire puisse permettre aux personnes
atteintes de maladies inflammatoires chroniques de bénéficier de
linfliximab. »

- FIN -
Notes aux rédacteurs :
A propos de I'étude NOR-SWITCH

Le gouvernement norvégien a souhaité déterminer I'impact du passage de
patients adultes, présentant un état stable avec I'infliximab princeps, au
biosimilaire (CT-P13). Pour ce faire, le gouvernement a financé I'étude
NOR-SWITCH pour évaluer cette transition sur 'ensemble des maladies
inflammatoires pour lesquelles I'infliximab est approuvé.

L'étude a été congue par un groupe de projet pluridisciplinaire et
plurirégional avec une compétence spéciale dans la performance des
essais stratégiques, l'immunogénicité et la statistique, dirigé par le
professeur Tore Kvien du Service de rhumatologie, a [I'hopital
Diakonhjemmet d’Oslo (Norvége). Le groupe comprenait des représentants

de trois associations de patients. !

Données réelles pour I’'infliximab biosimilaire présentées a 'UEG
Week 2016

« OP142 A. Balint, et al. Fréquence et caractéristiques des réactions
a la perfusion durant le traitement a l'infliximab biosimilaire contre
les maladies intestinales inflammatoires : résultats d’'un groupe a
I'échelle nationale d’Europe centrale.

e OP145 K. Gecse, et al. Efficacité et innocuité de linfliximab
biosimilaire aprés un an : résultats provenant d’'un groupe prospectif
a I'échelle nationale.

¢ P0301 B. Lovasz, et al Le profil dimmunogénicité et les indicateurs
de développement de TLS et d’ADA de linfliximab biosimilaire
durant les six premiers mois du traitement : résultats d’'un groupe
prospectif a I'échelle nationale.

e P0864 K. Malickova, et al. Aucune différence dans
immunogénicité entre le princeps et l'infliximab biosimilaire chez
les patients atteints de maladie intestinale inflammatoire.

e P0872 M. Bortlik, et al. Linfliximab biosimilaire est efficace est
slre chez les patients atteints de maladie intestinale inflammatoire
n‘ayant jamais été traités par un anti-TNF : une expérience en
centre tertiaire.

e P1410 M. Kolar, et al. La transition pour des patients atteints d’une
maladie intestinale inflammatoire passant de linfliximab d’origine
(Remicade®) a I'infliximab biosimilaire (Remsima™) est efficace et
s@re — Suivi sur une année.

e P1426 T. Molnar, et al. Efficacité de la thérapie par induction de
I'infliximab biosimilaire CT-P13 pour la cicatrisation de la muqueuse
dans les cas de rectocolite hémorragique.

e P1431 K. Farkas, et al. La thérapie a l'infliximab biosimilaire CT-
P13 est efficace pour le maintien de la rémission clinique et
endoscopique pour la maladie de Crohn et la rectocolite
hémorragique - Expériences dans un centre unique.

Données pharma-économiques pour linfliximab biosimilaire
présentées a ’'UEG Week 2016

e OP146 F. Rencz, et al. Colt-utilité de [linfliximab biosimilaire
(inflectra®) pour le traitement de la maladie de Crohn luminale dans
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* P0860 S. Han, et al. Analyse pharma-économique de I'infliximab
biosimilaire (CT-P13) dans cinqg pays européens en 2015.

e P1394 P. Baji, et al. Colt-utilité de l'infliximab biosimilaire pour le
traitement de la maladie de Crohn fistulisante dans neuf pays
européens.

A propos des maladies inflammatoires de I'intestin (MIl)

Les maladies inflammatoires de l'intestin (MIl), dont la maladie de Crohn et
la rectocolite hémorragique (RCH), sont des troubles gastrointestinaux
débilitants chroniques qui affectent tous les aspects de la vie du patient.12
lls affectent environ 2,5 - 3 millions de personnes en Europe .13 |la maladie
de Crohn affecte environ trois personnes sur 1 000 et la rectocolite
hémorragique environ 5 personnes sur 1 000.12

Les MIl entrainent des colts substantiels pour le systéme de soins de
santé et la société ; les colts de santé directs des MIl sont estimés entre

4,6 et 5,6 milliards d’euros par an.’3
A propos de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare se charge de la commercialisation, la vente et la
distribution de médicaments biologiques mis au point par Celltrion, Inc. a
travers un réseau mondial couvrant plus de 120 pays. Les produits de
Celltrion Healthcare sont fabriqués dans des installations de pointe
destinées a la culture de cellules de mammiferes et conformes aux
normes de bonnes pratiques de fabrication de la FDA américaine et de
FEMA. Pour de plus amples renseignements, visitez le site
http://www.celltrionhealthcare.com/

A propos de 'infliximab biosimilaire

L'infliximab biosimilaire (CT-P13) développé et fabriqué par Celltrion, Inc.
est le premier anticorps monoclonal biosimilaire au monde a avoir été
approuvé par I'Agence européenne du médicament (EMA) pour le
traitement de huit maladies autoimmunes, notamment la polyarthrite
rhumatoide et la maladie inflammatoire de l'intestin. Il a été approuvé par
I'EMA sous le nom commercial Remsima® en septembre 2013 et lancé en
Europe début 2015. La FDA a approuvé linfliximab biosimilaire (CT-P13)
de Celltrion en avril 2016 sous le nom commercial Inflectra™. L'infliximab
biosimilaire (CT-P13) de Celltrion est approuvé dans plus de 75 pays (au
20 septembre 2016), y compris les Etats-Unis, le Canada, le Japon et
dans toute I'Europe.
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Celltrion Healthcare : NOR-SWITCH, I’étude indépendante du
gouvernement norvégien, soutient le passage de l'infliximab princeps
a I'infliximab biosimilaire

Les données présentées lors de I’édition 2016 de 'UEG Week confirment que le
passage a l'infliximab biosimilaire n’est pas inférieur au traitement continu avec le
princeps et que les économies de colts peuvent améliorer I'acces des patients

October 19, 2016 03:08 AM Eastern Daylight Time

VIENNE--(BUSINESS WIRE)--Les nouvelles données présentées lors de I'édition 2016 de la semaine de 'UEG
(United European Gastroenterology) indiquent que le passage de I'infliximab princeps a l'infliximab biosimilaire (CT-
P13) n’est pas inférieur au traitement continu avec le princeps et que les patients peuvent effectuer cette transition en
toute sécurité. !

L’étude clinique, parrainée par le gouvernement norvégien, comprenait environ 500 patients dans 40 sites en
Norvége, qui présentaient un état stable avec un traitement a I'infliximab pendant au moins six mois. Les patients
étaient atteints de maladies inflammatoires chroniques : la maladie de Crohn, la rectocolite hémorragique, la
polyarthrite rhumatoide, la spondylarthrite, I'arthrite psoriasique ou le psoriasis en plaques chronique.’

Environ la moitié des patients sont passés a l'infliximab biosimilaire de Celltrion Healthcare (CT-P13) et les résultats
montrent que l'efficacité et I'innocuité sont comparables entre ce groupe et celui des patients qui sont restés au
princeps. Les résultats indiquent également que la période nécessaire pour étudier I'arrét de la prise du médicament
était pratiquement identique pour les deux groupes.’ Des données supplémentaires présentées a 'UEG Week sur les
taux de rémission pour la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique montrent que le taux de rémission avec
Finfliximab biosimilaire (CT-P13) est comparable & celui du princeps."

Jorgen Jahnsen, professeur de gastroentérologie a I'université d’Oslo, et coauteur de I'étude NOR-SWITCH, déclare :
« Nous avons mené cette étude pour évaluer comment la transition a l'infliximab biosimilaire affecte les patients qui
sont stables avec le princeps biologique. Les données montrent que I'innocuité et I'efficacité sont maintenues aprés la
transition, ce qui devrait mettre les médecins en confiance pour faire passer leurs patients a l'infliximab biosimilaire
pour des raisons non médicales, comme la réduction des co(ts. Je suis persuadé que cette transition permettra de
réaliser des économies, qui pourront & leur tour aider davantage de patients a recevoir ce médicament révolutionnaire

»,
Données réelles soutenant l'infliximab biosimilaire
Les résultats positifs de I’étude NOR-SWITCH viennent étayer un ensemble de données réelles soutenant I'efficacité

et I'innocuité de l'infliximab biosimilaire (CT-P13). Un certain nombre d’études en situation réelle ont été présentées a
I'UEG Week (>3*5678) 'y compris une étude en centre tertiaire sur un groupe de patients n’ayant jamais été traités



par un anti-TNF auparavant atteints d’'une maladie intestinale inflammatoire (MIl), qui a conclu que lefficacité et

innocuité de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) étaient comparables a celles observées précédemment avec l'infliximab
; 5

princeps.

Une étude italienne présentée a un symposium satellite de Celltrion Healthcare durant le congrés et portant sur 547
patients atteints de Mll dans 31 centres de référence, a conclu que r'infliximab biosimilaire (CT-P13) est aussi efficace
et sdr que le princeps. L’étude n’a noté aucune augmentation des réactions a la perfusion ni de perte de réponse chez
les patients qui sont passés du princeps a l'infliximab biosimilaire (CT-P13).2

Les médicaments moins colteux peuvent permettre d’améliorer I’accés aux patients

Les économies de codts réelles associées a I'utilisation de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) ont été étudiées dans cinq
pays européens : Allemagne, France, ltalie, Espagne et Royaume-Uni. D’apres les nouvelles données présentées a
P'UEG Week, les économies totales réalisées en 2015 allaient de 1,35 million € en Allemagne a 5,97 millions € en
Espagne. Les résultats obtenus en Espagne suggérent que I'utilisation de I'infliximab biosimilaire (CT-P13) pourrait
permettre & 1 085 patients supplémentaires par année d’accéder a la thérapie biologique. Aucune économie de colts
n’a été constatée en France, étant donné que le prix de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) et du princeps est
identique.™°

Man Hoon Kim, président et CEO de Celltrion Healthcare, souligne : « Maintenant plus que jamais, les systémes de
santé du monde entier sont sous pression pour réduire leurs dépenses. J’applaudis le gouvernement norvégien pour
cette étude pionniére qui lui permettra de réaliser des économies de santé tout en sachant que les patients qui sont
passés a l'infliximab biosimilaire bénéficieront d’une efficacité et d’'une innocuité comparables au princeps. »

« L’étude NOR-SWITCH s’appuie sur un ensemble de données soutenant une transition appropriée des patients vers
P'infliximab biosimilaire, et de nouvelles études sont frequemment présentées. Chez Celltrion Healthcare, nous
sommes fiers que notre biosimilaire puisse permettre aux personnes atteintes de maladies inflammatoires chroniques
de bénéficier de l'infliximab. »

- FIN -
Notes aux rédacteurs :
A propos de I'étude NOR-SWITCH

Le gouvernement norvégien a souhaité déterminer I'impact du passage de patients adultes, présentant un état stable
avec l'infliximab princeps, au biosimilaire (CT-P13). Pour ce faire, le gouvernement a financé I'’étude NOR-SWITCH
pour évaluer cette transition sur I'ensemble des maladies inflammatoires pour lesquelles l'infliximab est approuvé.

L’étude a été congue par un groupe de projet pluridisciplinaire et plurirégional avec une compétence spéciale dans la
performance des essais stratégiques, 'immunogénicité et la statistique, dirigé par le professeur Tore Kvien du Service
de rhumatologie, a I'hdpital Diakonhjemmet d’Oslo (Norvége). Le groupe comprenait des représentants de trois
associations de patients."

Données réelles pour l'infliximab biosimilaire présentées a 'TUEG Week 2016

« OP142 A. Balint, et al. Fréquence et caractéristiques des réactions a la perfusion
durant le traitement a l'infliximab biosimilaire contre les maladies intestinales
inflammatoires : résultats d’'un groupe a I'’échelle nationale d’Europe centrale.

« OP145 K. Gecse, et al. Efficacité et innocuité de I'infliximab biosimilaire aprés un an :
résultats provenant d’un groupe prospectif a I’échelle nationale.

e P0301 B. Lovasz, et al Le profil d’'immunogénicité et les indicateurs de
développement de TLS et d’ADA de l'infliximab biosimilaire durant les six premiers
mois du traitement : résultats d’un groupe prospectif a I’échelle nationale.

e P0864 K. Malickova, et al. Aucune différence dans 'immunogénicité entre le princeps
et I'infliximab biosimilaire chez les patients atteints de maladie intestinale



inflammatoire.

e P0872 M. Bortlik, et al. L’infliximab biosimilaire est efficace est slre chez les patients
atteints de maladie intestinale inflammatoire n’ayant jamais été traités par un anti-
TNF : une expérience en centre tertiaire.

* P1410 M. Kolar, et al. La transition pour des patients atteints d’'une maladie
intestinale inflammatoire passant de l'infliximab d’origine (Remicade®) a I'infliximab
biosimilaire (Remsima™) est efficace et slire — Suivi sur une année.

e P1426 T. Molnar, et al. Efficacité de la thérapie par induction de l'infliximab
biosimilaire CT-P13 pour la cicatrisation de la muqueuse dans les cas de rectocolite
hémorragique.

e P1431 K. Farkas, et al. La thérapie a l'infliximab biosimilaire CT-P13 est efficace
pour le maintien de la rémission clinique et endoscopique pour la maladie de Crohn
et la rectocolite hémorragique - Expériences dans un centre unique.

Données pharma-économiques pour 'infliximab biosimilaire présentées a 'UEG Week 2016

e OP146 F. Rencz, et al. Cot-utilité de I'infliximab biosimilaire (inflectra®) pour le
traitement de la maladie de Crohn luminale dans neuf pays européens.

e P0336 S. Han, et al. Analyse d'impact budgétaire sur cinq ans de l'infliximab
biosimilaire (CT-P13) pour le traitement de la maladie de Crohn et de la rectocolite
hémorragique en Espagne.

 P0860 S. Han, et al. Analyse pharma-économique de l'infliximab biosimilaire (CT-
P13) dans cinqg pays européens en 2015.

* P1394 P. Baji, et al. Cout-utilité de I'infliximab biosimilaire pour le traitement de la
maladie de Crohn fistulisante dans neuf pays européens.

A propos des maladies inflammatoires de l'intestin (MII)

Les maladies inflammatoires de l'intestin (MIl), dont la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique (RCH), sont
des troubles gastrointestinaux débilitants chroniques qui affectent tous les aspects de la vie du patient.'? lls affectent
environ 2,5 - 3 millions de personnes en Europe ;'3 la maladie de Crohn affecte environ trois personnes sur 1 000 et la
rectocolite hémorragique environ 5 personnes sur 1 000.12

Les MIl entrainent des colts substantiels pour le systéme de soins de santé et la société ; les colts de santé directs
des MII sont estimés entre 4,6 et 5,6 milliards d’euros par an.'3

A propos de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare se charge de la commercialisation, la vente et la distribution de médicaments biologiques mis au
point par Celltrion, Inc. a travers un réseau mondial couvrant plus de 120 pays. Les produits de Celltrion Healthcare
sont fabriqués dans des installations de pointe destinées a la culture de cellules de mammiféres et conformes aux
normes de bonnes pratiques de fabrication de la FDA américaine et de 'lEMA. Pour de plus amples renseignements,
visitez le site : http://www.celltrionhealthcare.com/

A propos de I'infliximab biosimilaire

L’infliximab biosimilaire (CT-P13) développé et fabriqué par Celltrion, Inc. est le premier anticorps monoclonal
biosimilaire au monde a avoir été approuvé par I’Agence européenne du médicament (EMA) pour le traitement de huit
maladies autoimmunes, notamment la polyarthrite rhumatoide et la maladie inflammatoire de l'intestin. Il a été
approuvé par 'EMA sous le nom commercial Remsima® en septembre 2013 et lancé en Europe début 2015. La FDA
a approuvé l'infliximab biosimilaire (CT-P13) de Celltrion en avril 2016 sous le nom commercial Inflectra™. L’infliximab
biosimilaire (CT-P13) de Celltrion est approuvé dans plus de 75 pays (au 20 septembre 2016), y compris les Etats-
Unis, le Canada, le Japon et dans toute I’'Europe.
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MITTEILUNG UEBERMITTELT VON BUSINESS WIRE. FUER DEN INHALT IST ALLEIN DAS
BERICHTENDE UNTERNEHMEN VERANTWORTLICH.

Auf der UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestatigen, dass Umstellung auf Infliximab-
Biosimilar einer Fortfiihrung der Behandlung mit dem Originalpraparat nicht unterlegen
ist und dass Kosteneinsparungen den Zugang fiir Patienten verbessern kénnen

WIEN --(BUSINESS WIRE)-- 19.10.2016 --

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt
wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom Originalpraparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar
(CT-P13) einer Fortflihrung der Behandlung mit dem Originalpraparat nicht unterlegen ist und
dass die Patienten sicher umgestellt werden kénnen. 1

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500
Patienten an 40 Orten in Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion
auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische
Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis,
Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische PIaque-Psoriasis.1

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion
Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit
zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin das Originalpraparat erhielten. Sie
belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Prifpraparats zwischen den beiden
Gruppen nahezu identisch war. ! Weitere Daten zu Remissionsraten bei Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die Remissionsrate bei
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpraparat vergleichbar ist. 1

Jorgen Jahnsen, Professor fiir Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und
Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte: ,Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu
prifen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die
bei der Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit
und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen
geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie den Kosten auf das
Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine Umstellung finanzielle
Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fiihrt, dass mehr Patienten mit diesem
lebensverandernden Medikament behandelt werden kénnen.”

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von
Daten aus der Praxis auf, die fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien
présentiert2-3s4v5v6v7v8, darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-
naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD), die
eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor
beim Originalpréparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31
Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare
vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und
wirksam ist wie das Originalpréparat. Es gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder
Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar
(CT-P13) umgestellt wurden.9

Kostengiinstige Arzneimittel kdnnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-
P13) wurden in fiinf européischen Landern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien,
Spanien und GroRbritannien. Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden,
reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97
Millionen € in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien zufolge kdnnte der Einsatz von Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusétzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer biologischen
Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der Preis von
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist.10
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Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: ,Die Gesundheitssysteme in Weitere News zu...
der ganzen Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich
begllickwiinsche die norwegische Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr
ermoglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass
Sicherheit und Wirksamkeit fir die auf Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten mit dem
Originalpraparat vergleichbar sind.
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Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fille von Daten, die eine angemessene Umstellung Industrie Internet Konsumgiiter Nahrungsmittel

von Patienten auf Infliximab-Biosimilar unterstitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt Versicherungen Wesitere Branchen...
werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit
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chronischen Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren.
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Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten
mit stabiler Reaktion auf das Originalpraparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln
und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fir alle Entziindungskrankheiten, fir die
Infliximab zugelassen ist, zu prifen.

Aus unserem Netzwerk

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen
Kompetenzen bei der Durchfiihrung von Strategiestudien, Immunogenitét und Statistik unter der

onmeda.de onvista.de
Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo Entsteht Muskelkater Yellen-Aussagen treiben
(Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger durch Saure? iz".d'Rfe::dite" an-

i isati " Entsteht Muskelkater tien fallen
Patientenorganisationen. durch Saure?Ganz Frankfurt (Reuters) - Aus
Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt vorbildlich den inneren Furcht vor einem kraftigen

Schweinehund... Anstieg der US-Inflation...
wurden
« OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar
infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European
nationwide cohort.
« OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from
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nationwide co_hort' . o . - o GroRbritanniens "extrem der Inbegriff des
« P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar reich" wurde. Herbstes, sondern auch...

infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

« P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel
disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

« P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original
infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year
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follow-up.
K P
« P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal EDERA | peornven
healing in ulcerative colitis. Fiir den stiRen Knabber-
« P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical Spal zwischendurch:
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and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a ;
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single center.
Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016
vorgestellt wurden

« OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra©) for the treatment of
luminal Crohn's disease in nine European countries.

« P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the
treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

« P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five
European countries in 2015.

« P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's
disease in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieRlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC)
sind chronische Invaliditat nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des
taglichen Lebens der Patienten beeintrachtigen. 12 von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3
Millionen Menschen in Europa betroffen; 13 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen
betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000 Personen. 12

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die
Gesellschaft in erheblichem Mafe. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden
direkten Kosten im Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. € pro Jahr veranschlagt.13

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische
Arzneimittel Uber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die
Produkte von Celltrion Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-
Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-Standards
der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehorde FDA und den GMP-Standards der
Europaischen Arzneimittelbehdrde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen finden Sie
unter http://www.celltrionhealthcare.com/
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Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit
erste von der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA zugelassene monoklonale Antikérper
(mAK). Er ist zur Behandlung von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide
Arthritis und entziindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem
Handelsnamen Remsim® erfolgte im September 2013 und die Markteinfihrung in Europa
Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehérde FDA hat Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™
zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion ist in mehr als 75 (Stand 20. September
2016) Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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BUSINESS WIRE: Celltrion Healthcare: NOR-
SWITCH, lo studio indipendente del governo
norvegese, sostiene il passaggio al biosimilare
infliximab dal farmaco originale

19.10.2016 - 11:22 | Quelle: Business_Wire
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Questo report € stato trasmesso da Businesswire. Solo I'azienda emittente & resposabile del suo
contenuto.

| dati presentati all'edizione 2016 della UEG Week confermano che il passaggio al
biosimilare infliximab non é inferiore al trattamento continuativo con il prodotto originale
e che il risparmio sui costi puo migliorare I'accesso da parte dei pazienti

VIENNA --(BUSINESS WIRE)-- 19.10.2016 --

| nuovi dati presentati all'edizione 2016 della United European Gastroenterology (UEG) Week
dimostrano che il passaggio al biosimilare infliximab (CT-P13) dal prodotto originale non &
inferiore al trattamento continuativo con infliximab originale e che i pazienti possono passare da
una terapia all'altra in tutta sicurezza. !

Lo studio clinico, sponsorizzato dal governo norvegese, ha coinvolto quasi 500 pazienti di 40 siti
in tutta la Norvegia che presentavano condizioni stabili con precedente trattamento a base di
infliximab per almeno sei mesi. | pazienti erano affetti da malattie inflammatorie croniche:
malattia di Crohn, colite ulcerosa, artrite reumatoide, spondiloartrite, artrite psoriasica o psoriasi
cronica a placche.1

Circa la meta dei pazienti € passata al trattamento con il biosimilare infliximab (CT-P13) di
Celltrion Healthcare e i risultati dimostrano che 'efficacia e la sicurezza erano paragonabili tra
questo gruppo e quello dei pazienti che hanno proseguito la terapia con il prodotto originale. E
risultato inoltre che il tempo necessario per studiare la sospensione del farmaco sperimentale &
praticamente identico per entrambi i gruppi. 1 Dei dati supplementari sul tasso di remissione
della malattia di Crohn e della colite ulcerosa presentati alla UEG Week dimostrano che i risultati
ottenuti con il biosimilare infliximab (CT-P13) erano paragonabile a quelli ottenuti con il prodotto
originale.1

"Obiettivo di questo studio era valutare I'effetto del passaggio al biosimilare infliximab sui
pazienti in condizioni stabili a seguito del trattamento con il farmaco biologico originale. | dati
dimostrano che la sicurezza e I'efficacia restano inalterate dopo il passaggio alla terapia con il
biosimilare infliximab, e questi risultati dovrebbero motivare i medici a trattare i propri pazienti
con il biosimilare infliximab per ragioni non mediche, come il taglio sui costi. Sono convinto che il
passaggio alla terapia con il biosimilare infliximab portera a vantaggi economici che, a loro volta,
consentiranno a un numero piu elevato di pazienti di ricevere questo farmaco che cambia la
vita", ha dichiarato Jargen Jahnsen, professore di gastroenterologia presso I'Universita di Oslo,
in Norvegia, e co-autore dello studio NOR-SWITCH.

Dati del mondo reale a sostegno del biosimilare infliximab

| risultati positivi dello studio NOR-SWITCH si basano su un volume crescente di dati del mondo
reale a supporto della sicurezza e dell'efficacia del biosimilare infliximab (CT-P13). Alcuni studi
del mondo reale sono stati presentati alla UEG Week2'3'4v5v6v7v8, tra cui uno studio effettuato
in un centro di terze parti su una coorte di pazienti non trattati in precedenza con un anti-TNF e
affetti da malattia infiammatoria intestinale (IBD), che ha concluso che l'efficacia e la sicurezza
del biosimilare infliximab (CT-P13) erano paragonabili a quelle precedentemente osservate con
infliximab originale.5

Uno studio italiano, presentato in un simposio satellite di Celltrion Healthcare durante il
congresso, effettuato su 547 pazienti affetti da IBD in 31 centri di riferimento, ha concluso che il
biosimilare infliximab (CT-P13) e sicuro ed efficace quanto il farmaco originale. Lo studio non ha
rilevato alcun aumento delle reazioni all'infusione né alcuna diminuzione della risposta nei
pazienti passati al biosimilare infliximab (CT-P13) dal farmaco originale.g

Farmaci economicamente piu convenienti per un maggiore accesso da parte dei pazienti

Le economie reali sui costi associate all'uso del biosimilare infliximab (CT-P13) sono state
oggetto di studio in cinque paesi europei: Germania, Francia, Italia, Spagna e Regno Unito.
Secondo i nuovi dati presentati allUEG Week, le economie totali realizzate nel 2015 erano
comprese tra 1,350 milioni di euro della Germania e i 5,97 milioni di euro della Spagna. | risultati
ottenuti in Spagna suggeriscono che I'uso del biosimilare infliximab (CT-P13) potrebbe
permettere ad altri 1.085 pazienti di accedere ogni anno alla terapia. In Francia non vi & stato
alcun taglio sui costi perché il prezzo del biosimilare infliximab (CT-P13) e quello del farmaco
originale era lo stesso. 10
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"Ora piu che mai, i sistemi sanitari di tutto il mondo sono sotto pressione per ridurre le proprie
spese. Mi congratulo con il governo norvegese per questo studio pionieristico che permettera di
ridurre i costi della sanita nel paese nordico, nella certezza che i pazienti passati al biosimilare
infliximab beneficeranno della stessa efficacia e sicurezza del prodotto originale", ha dichiarato
Man Hoon Kim, presidente e amministratore delegato di Celltrion Healthcare.

"Lo studio NOR-SWITCH si basa su una vasta serie di dati a sostegno degli effetti positivi del
passaggio al biosimilare infliximab per il trattamento dei pazienti, con nuovi studi presentati
frequentemente. Noi di Celltrion Healthcare siamo orgogliosi che il nostro biosimilare consenta a
piu persone affette da malattie infiammatorie croniche di beneficiare di infliximab".

--- Fine ---
Note per i redattori:
Informazioni sullo studio NOR-SWITCH

Per determinare I'impatto del passaggio al biosimilare infliximab (CT-P13) nei pazienti adulti in
condizioni stabili precedentemente trattati con il prodotto originale, il governo norvegese ha
finanziato lo studio NOR-SWITCH per valutare questa opzione in tutte le patologie inflammatorie
per le quali infliximab & approvato.

Lo studio & stato ideato da un gruppo di progetto multidisciplinare e multiregionale con
competenze specifiche nell'effettuazione di studi strategici, immunogenici e statistici guidato dal
professor Tore Kvien del dipartimento di reumatologia del Diakonhjemmet Hospital di Oslo, in
Norvegia. Il gruppo includeva inoltre rappresentanti delle tre organizzazioni di malati
interessate. 11

Dati del mondo reale per il biosimilare infliximab presentati al convegno UEG Week 2016

« OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar
infliximab treatment in inflammatory bowel diseases: results from Central European
nationwide cohort.

« OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from
a prospective nationwide cohort.

« P0301 B. Lovasz, et al Immunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development
of biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective
nationwide cohort.

« P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar
infliximab in patients with inflammatory bowel disease.

« P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel
disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

« P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original
infliximab (Remicade®) to biosimilar infliximab (Remsima™) is effective and safe — One year
follow-up.

« P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal
healing in ulcerative colitis.

« P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical
and endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a
single center.

Dati farmaco-economici sul biosimilare infliximab presentati allUEG Week 2016

« OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra©) for the treatment of
luminal Crohn's disease in nine European countries.

« P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the
treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

« P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five
European countries in 2015.

« P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's
disease in nine European countries.

Informazioni sulle malattie infiammatorie intestinali (IBD)

Le malattie infammatorie intestinali (IBD), tra cui il morbo di Crohn e le coliti ulcerose, sono
sono un gruppo di affezioni gastrointestinali croniche disabilitanti con impatto negativo su ogni
aspetto della vita dei pazienti. 12 sj calcola che in Europa colpiscano tra i 2,5 e i 3 milioni di
persone;13 il morbo di Crohn colpisce circa 3 persone ogni 1.000 e la colite ulcerosa circa 5
persone ogni 1.000.12

Le malattie infammatorie intestinali rappresentano un aggravio importante per il sistema
sanitario e per la societa, con costi diretti calcolati in 4,6-5,6 miliardi di euro all'anno.13

Informazioni su Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare effettua a livello mondiale attivita di marketing, vendita e distribuzione dei
biofarmaci sviluppati da Celltrion, Inc. tramite un'estesa rete internazionale che comprende piu
di 120 paesi diversi. | prodotti di Celltrion Healthcare sono realizzati a partire da colture cellulari
di mammiferi in avanzate strutture studiate e realizzate per la conformita agli standard cGMP
della FDA statunitense e agli standard GMP della UE. Per ulteriori informazioni visitare il sito:
http://www.celltrionhealthcare.com/

Informazioni sul biosimilare infliximab

Il biosimilare infliximab (CT-P13) sviluppato e prodotto da Celltrion, Inc. € il primo anticorpo
monoclonale biosimilare approvato dall'’Agenzia europea per i medicinali (EMA). E inficato per il
trattamento di otto malattie autoimmuni, inclusa I'artrite reumatoide e le malattie infiammatorie
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intestinali. Ha ricevuto I'approvazione dell'lEMA con il nome commerciale Remsima ® nel mese
di settembre del 2013 ed e stato lanciato in Europa agli inizi del 2015. La FDA statunitense ha
approvato il biosimilare infliximab (CT-P13) nel mese di aprile 2016 con il nome commerciale
Inflectra™. Il biosimilare infliximab (CT-P13) di Celltrion & approvato in oltre 75 paesi (dati
aggiornati al 20 settembre 2016), inclusi Stati Uniti, Canada, Giappone e in tutta Europa.
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Aufder UEG Week 2016 vorgestellte Daten bestatigen, dass Umstellung auf Infliximab-Biosimilar einer
Fortfihrung der Behandlung mit dem Originalpréparat nicht unterlegen ist und dass Kosteneinsparungen den
Zugang fiir Patienten verbessern kénnen

WIEN --(BUSINESS WIRE)--19.10.2016--

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt wurden, zeigen,
dass eine Umstellung vom Originalpréaparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortfiihrung der
Behandlung mit dem Originalpraparat nicht unterlegen ist und dass die Patienten sicher umgestellt werden
kénnen.M

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40
Orten in Norwegen teil, die mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-
Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa, rheumatoide Arthritis, Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische Plaque-Psoriasis.* 1

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare
umgestellt und die Ergebnisse zeigen eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe
und den Patienten, die weiterhin das Originalpraparat erhielten. Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum
Absetzen des Priifpraparats zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war.*1 Weitere Daten zu
Remissionsraten bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen,
dass die Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpréparat vergleichbar ist.* 1

Jergen Jahnsen, Professor flir Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der
NOR-SWITCH-Studie, sagte: 'Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu prifen, welche Auswirkung eine
Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat, die bei der Behandlung mit dem Original-
Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung weiterhin
gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen
Griinden wie den Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine
Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was wiederum dazu fiihrt, dass mehr Patienten mit diesem
lebensverandernden Medikament behandelt werden kénnen.'

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstlitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der
Praxis auf, die fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG
Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten Studien prasentiert*2,3,4,5,6,7,8, darunter eine
Tertiarzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung
(Inflammatory Bowel Disease, IBD), die eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-
Biosimilar (CT-P13) mit der zuvor beim Originalpraparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit
zeigt"5

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entzlindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf
dem Satellitensymposium des Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss,
dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg
bei den Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom Originalpraparat auf
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt wurden.*9

Kostenglinstige Arzneimittel kbnnen den Zugang fiir Patienten verbessern

Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in
finf europaischen Landern untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GroRbritannien. Neuen
Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015
von 1,35 Millionen EUR in Deutschland bis 5,97 Millionen EUR in Spanien. Den Ergebnissen aus Spanien
zufolge konnte der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zuséatzlichen Patienten pro Jahr den
Zugang zu einer biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der
Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und dem Originalpraparat identisch ist.A10
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Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: 'Die Gesundheitssysteme in der ganzen
Welt stehen mehr denn je unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich begliickwiinsche die norwegische
Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr ermdglichen wird, die Ausgaben im
Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fiir die auf Infliximab-
Biosimilar umgestellten Patienten mit dem Originalpraparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fiille von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten
auf Infliximab-Biosimilar unterstitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion
Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr Menschen mit chronischen Entziindungskrankheiten in die
Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren.'

--- Ende---
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler
Reaktion auf das Originalpréparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie
NOR-SWITCH, um dies fiir alle Entziindungskrankheiten, fiir die Infliximab zugelassen ist, zu priifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplindren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen
Kompetenzen bei der Durchfiihrung von Strategiestudien, Inmunogenitat und Statistik unter der Leitung von
Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die
Gruppe bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. 211

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

* OP142 A. Bélint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab
treatmentin inflammatory bowel diseases: results from Central European nationwide cohort. * OP145 K.
Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective nationwide
cohort. * P0301 B. Lovasz, et al Inmunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of
biosimilar infliximab during the first 6 months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort. *
P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients
with inflammatory bowel disease. * P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in
inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A tertiary centre experience.

*P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab
(Remicade(R)) to biosimilar infliximab (Remsima(TM)) is effective and safe - One year follow-up. * P1426 T.
Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.
*P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and
endoscopic remission in Crohn's disease and ulcerative colitis - Experiences from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

* OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra®(c)) for the treatment of luminal Crohn's
disease in nine European countries. * P0336 S. Han, et al. Five year budget impact analysis of biosimilar
infliximab (CT-P13) for the treatment of Crohn's disease and ulcerative colitis in Spain.

*P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries
in 2015. * P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease
in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieRlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind
chronische Invaliditdt nach sich ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des taglichen Lebens
der Patienten beeintrachtigen.12 Von dieser Erkrankung sind rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa
betroffen; #13 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis ulcerosa liegt der
Anteil bei rund 5 von 1.000 Personen.*12

Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaft
in erheblichem MaRe. Die auf entziindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im
Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. EUR pro Jahr veranschlagt.*13

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel
Uber ein umfangreiches globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion
Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und
errichtet wurden, um den cGMP-Standards der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und
den GMP-Standards der Européischen Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere Informationen
finden Sie unter http://iwww.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der
Européischen Arzneimittelbehdrde EMA zugelassene monoklonale Antikrper (mAK). Er ist zur Behandlung
von acht Autoimmunerkrankungen indiziert, darunter rheumatoide Arthritis und entziindliche
Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem Handelsnamen Remsim”(R) erfolgte im September
2013 und die Markteinfiihrung in Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde
FDA hat Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra(TM)
zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion istin mehr als 75 (Stand 20. September 2016)
Landern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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2015. United European Gastroenterology Week (UEGW) 2016; P0860.

M1 GAFPA. NOR-SWITCH. Verfligbar unter: http:/ 1yh21u3cjptv3xjder1dco9mx5s.wpengine.netdna-
cdn.com/wp-content/uploads/2016/09/ GAfPA_Norswitch_Sept.-2016.pdf [Zugriff Oktober 2016].

A2 Molodecky NA, et al. Increasing incidence and prevalence of the inflammatory bowel diseases with time,
based on systematic review. Gastroenterology. 2012; 142(1)46-54. Verfligbar unter www.gastrojournal.org/
article/S0016-5085(11)01378-3/pdf [Zugriff Oktober 2016].

A13 Burisch J, et al. The burden of inflammatory bowel disease in Europe. Journal of Crohn's and Colitis
(2013)7,322-337.

Die Ausgangssprache, in der der Originaltext veréffentlicht wird, ist die offizielle und autorisierte Version.
Ubersetzungen werden zur besseren Verstandigung mitgeliefert. Nur die Sprachversion, die im Original
verdffentlicht wurde, ist rechtsgliltig. Gleichen Sie deshalb Ubersetzungen mit der originalen Sprachversion
der Veréffentlichung ab.

[CT]
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Les nouvelles données présentées lors de |'édition 2016 de la semaine de ['UEG (United European Gastroenterology) indiquent que
le passage de l'infliximab princeps a l'infliximab biosimilaire (CT-P13) n'est pas inférieur au traitement continu avec le princeps et
que les patients peuvent effectuer cette transition en toute sécurité.’

L'étude clinique, parrainée par le gouvernement norvégien, comprenait environ 500 patients dans 40 sites en Norvége, qui
présentaient un état stable avec un traitement a l'infliximab pendant au moins six mois. Les patients étaient atteints de maladies
inflammatoires chroniques : la maladie de Crohn, la rectocolite hémorragique, la polyarthrite rhumatoide, la spondylarthrite,
l'arthrite psoriasique ou le psoriasis en plaques chronique.’

Environ la moitié des patients sont passés a l'infliximab biosimilaire de Celltrion Healthcare (CT-P13) et les résultats montrent que
l'efficacité et l'innocuité sont comparables entre ce groupe et celui des patients qui sont restés au princeps. Les résultats indiquent
également que la période nécessaire pour étudier l'arrét de la prise du médicament était pratiquement identique pour les deux
groupes.’ Des données supplémentaires présentées a l'UEG Week sur les taux de rémission pour la maladie de Crohn et la
rectocolite hémorragique montrent que le taux de rémission avec l'infliximab biosimilaire (CT-P13) est comparable a celui du
princeps.’

Jorgen Jahnsen, professeur de gastroentérologie a l'université d'Oslo, et coauteur de ['étude NOR-SWITCH, déclare : « Nous avons
mené cette étude pour évaluer comment la transition a l'infliximab biosimilaire affecte les patients qui sont stables avec le princeps
biologique. Les données montrent que l'innocuité et 'efficacité sont maintenues apreés la transition, ce qui devrait mettre les
médecins en confiance pour faire passer leurs patients a l'infliximab biosimilaire pour des raisons non médicales, comme la
réduction des colits. Je suis persuadé que cette transition permettra de réaliser des économies, qui pourront a leur tour aider
davantage de patients a recevoir ce médicament révolutionnaire ».

Données réelles soutenant l'infliximab biosimilaire

Les résultats positifs de 'étude NOR-SWITCH viennent étayer un ensemble de données réelles soutenant l'efficacité et l'innocuité
de l'infliximab biosimilaire (CT-P13). Un certain nombre d'études en situation réelle ont été présentées a 'UEG Week (2345678 y
compris une étude en centre tertiaire sur un groupe de patients n'ayant jamais été traités par un anti-TNF auparavant atteints d'une




maladie intestinale inflammatoire (MII), qui a conclu que l'efficacité et l'innocuité de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) étaient
comparables a celles observées précédemment avec l'infliximab princeps.®

Une étude italienne présentée a un symposium satellite de Celltrion Healthcare durant le congrés et portant sur 547 patients
atteints de Mll dans 31 centres de référence, a conclu que l'infliximab biosimilaire (CT-P13) est aussi efficace et sir que le princeps.
L'étude n'a noté aucune augmentation des réactions a la perfusion ni de perte de réponse chez les patients qui sont passés du
princeps a l'infliximab biosimilaire (CT-P13).?

Les médicaments moins colGteux peuvent permettre d'améliorer l'accés aux patients

Les économies de colts réelles associées a l'utilisation de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) ont été étudiées dans cinq pays
européens : Allemagne, France, Italie, Espagne et Royaume-Uni. D'aprés les nouvelles données présentées a l'UEG Week, les
économies totales réalisées en 2015 allaient de 1,35 million € en Allemagne a 5,97 millions € en Espagne. Les résultats obtenus en
Espagne suggerent que l'utilisation de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) pourrait permettre a 1 085 patients supplémentaires par
année d'accéder a la thérapie biologique. Aucune économie de co(its n'a été constatée en France, étant donné que le prix de
l'infliximab biosimilaire (CT-P13) et du princeps est identique.'®

Man Hoon Kim, président et CEO de Celltrion Healthcare, souligne : « Maintenant plus que jamais, les systémes de santé du monde
entier sont sous pression pour réduire leurs dépenses. J'applaudis le gouvernement norvégien pour cette étude pionniére qui lui
permettra de réaliser des économies de santé tout en sachant que les patients qui sont passés a l'infliximab biosimilaire
bénéficieront d'une efficacité et d'une innocuité comparables au princeps. »

« L'étude NOR-SWITCH s'appuie sur un ensemble de données soutenant une transition appropriée des patients vers l'infliximab
biosimilaire, et de nouvelles études sont fréquemment présentées. Chez Celltrion Healthcare, nous sommes fiers que notre
biosimilaire puisse permettre aux personnes atteintes de maladies inflammatoires chroniques de bénéficier de l'infliximab. »

- FIN —
Notes aux rédacteurs :
A propos de l'étude NOR-SWITCH

Le gouvernement norvégien a souhaité déterminer l'impact du passage de patients adultes, présentant un état stable avec
l'infliximab princeps, au biosimilaire (CT-P13). Pour ce faire, le gouvernement a financé ['étude NOR-SWITCH pour évaluer cette
transition sur 'ensemble des maladies inflammatoires pour lesquelles l'infliximab est approuvé.

L'étude a été concue par un groupe de projet pluridisciplinaire et plurirégional avec une compétence spéciale dans la performance
des essais stratégiques, l'immunogénicité et la statistique, dirigé par le professeur Tore Kvien du Service de rhumatologie, a ['hdpital
Diakonhjemmet d'Oslo (Norvége). Le groupe comprenait des représentants de trois associations de patients.!’

Données réelles pour l'infliximab biosimilaire présentées a 'UEG Week 2016

= OP142 A. Balint, et al. Fréquence et caractéristiques des réactions a la perfusion durant le traitement a l'infliximab biosimilaire
contre les maladies intestinales inflammatoires : résultats d'un groupe a l'échelle nationale d'Europe centrale.

= OP145 K. Gecse, et al. Efficacité et innocuité de l'infliximab biosimilaire apres un an : résultats provenant d'un groupe prospectif
3 l'échelle nationale.

= P0301 B. Lovasz, et al Le profil d'immunogénicité et les indicateurs de développement de TLS et d'ADA de l'infliximab
biosimilaire durant les six premiers mois du traitement : résultats d'un groupe prospectif a 'échelle nationale.

= P0864 K. Malickova, et al. Aucune différence dans l'immunogénicité entre le princeps et l'infliximab biosimilaire chez les
patients atteints de maladie intestinale inflammatoire.

= P0872 M. Bortlik, et al. Linfliximab biosimilaire est efficace est sire chez les patients atteints de maladie intestinale
inflammatoire n'ayant jamais été traités par un anti-TNF : une expérience en centre tertiaire.

= P1410 M. Kolar, et al. La transition pour des patients atteints d'une maladie intestinale inflammatoire passant de l'infliximab
d'origine (Remicade®) a l'infliximab biosimilaire (Remsima?) est efficace et slre ? Suivi sur une année.

= P1426 T. Molnar, et al. Efficacité de la thérapie par induction de l'infliximab biosimilaire CT-P13 pour la cicatrisation de la
muqueuse dans les cas de rectocolite hémorragique.

= P1431 K. Farkas, et al. La thérapie a l'infliximab biosimilaire CT-P13 est efficace pour le maintien de la rémission clinique et
endoscopique pour la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique - Expériences dans un centre unique.

Données pharma-économiques pour l'infliximab biosimilaire présentées a 'UEG Week 2016

= OP146 F. Rencz, et al. Colit-utilité de l'infliximab biosimilaire (inflectra®) pour le traitement de la maladie de Crohn luminale
dans neuf pays européens.

= P0336 S. Han, et al. Analyse d'impact budgétaire sur cing ans de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) pour le traitement de la
maladie de Crohn et de la rectocolite hémorragique en Espagne.

= P0860 S. Han, et al. Analyse pharma-économique de l'infliximab biosimilaire (CT-P13) dans cing pays européens en 2015.

= P1394 P. Baji, et al. Colt-utilité de l'infliximab biosimilaire pour le traitement de la maladie de Crohn fistulisante dans neuf pays
européens.

A propos des maladies inflammatoires de l'intestin (MIl)

Les maladies inflammatoires de l'intestin (MIl), dont la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique (RCH), sont des troubles
gastrointestinaux débilitants chroniques qui affectent tous les aspects de la vie du patient.? Ils affectent environ 2,5 - 3 millions de
personnes en Europe ;'3 la maladie de Crohn affecte environ trois personnes sur 1 000 et la rectocolite hémorragique environ 5



personnes sur 1 000.'2

Les MIl entrainent des co(ts substantiels pour le systéeme de soins de santé et la société ; les colts de santé directs des Ml sont
estimés entre 4,6 et 5,6 milliards d'euros par an.'3

A propos de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare se charge de la commercialisation, la vente et la distribution de médicaments biologiques mis au point par
Celltrion, Inc. a travers un réseau mondial couvrant plus de 120 pays. Les produits de Celltrion Healthcare sont fabriqués dans des
installations de pointe destinées a la culture de cellules de mammiferes et conformes aux normes de bonnes pratiques de
fabrication de la FDA américaine et de 'EMA. Pour de plus amples renseignements, visitez le site :
http://www.celltrionhealthcare.com/ (http://cts.businesswire.com/ct/CT?
id=smartlink&url=http%3A%2F%2Fwww.celltrionhealthcare.com%2F&esheet=51441331&newsitemid=20161019005512&lan=fr-
FR&anchor=http%3A%2F%2Fwww.celltrionhealthcare.com%2F&index=1&md5=89ce9b0e552571b4825f2169f86a0a61)

A propos de l'infliximab biosimilaire

Linfliximab biosimilaire (CT-P13) développé et fabriqué par Celltrion, Inc. est le premier anticorps monoclonal biosimilaire au monde
a avoir été approuvé par 'Agence européenne du médicament (EMA) pour le traitement de huit maladies autoimmunes, notamment
la polyarthrite rhumatoide et la maladie inflammatoire de l'intestin. Il a été approuvé par 'EMA sous le nom commercial Remsima®
en septembre 2013 et lancé en Europe début 2015. La FDA a approuvé l'infliximab biosimilaire (CT-P13) de Celltrion en avril 2016
sous le nom commercial Inflectra?. Linfliximab biosimilaire (CT-P13) de Celltrion est approuvé dans plus de 75 pays (au 20
septembre 2016), y compris les Etats-Unis, le Canada, le Japon et dans toute |'Europe.
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Celltrion Healthcare: Unabhangige NOR-SWITCH-Studie der norwegischen Regierung

unterstutzt Umstellung vom Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar
Auf der UEG Week 2016 vorgestelite Daten bestéatigen, dass Umstellung auf Infliximab-Biosimilar einer Fortfiihrung der Behandlung
mit dem Originalprdparat nicht unterlegen ist und dass Kosteneinsparungen den Zugang fiir Patienten verbessern konnen

Neue Daten, die auf der United European Gastroenterology (UEG) Week 2016 vorgestellt wurden, zeigen, dass eine Umstellung vom
Originalpraparat Infliximab auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) einer Fortflihrung der Behandlung mit dem Originalpraparat nicht unterlegen
ist und dass die Patienten sicher umgestellt werden kénnen.’

An der von der norwegischen Regierung finanzierten klinischen Studie nahmen fast 500 Patienten an 40 Orten in Norwegen teil, die

mindestens sechs Monate lang eine stabile Reaktion auf die Infliximab-Behandlung gezeigt hatten. Die Patienten hatten chronische

Entziindungskrankheiten: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoide Arthritis, Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis oder chronische
Plaque-Psoriasis."

Rund die Halfte der Patienten wurde auf das Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion Healthcare umgestellt und die Ergebnisse zeigen
eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit zwischen dieser Gruppe und den Patienten, die weiterhin das Originalpréparat erhielten.
Sie belegen ebenfalls, dass die Zeit bis zum Absetzen des Priifpréparats zwischen den beiden Gruppen nahezu identisch war.! Weitere
Daten zu Remissionsraten bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, die auf der UEG Week vorgestellt wurden, zeigen, dass die
Remissionsrate bei Infliximab-Biosimilar (CT-P13) mit dem Originalpréparat vergleichbar ist."

Jargen Jahnsen, Professor flir Gastroenterologie an der Universitat Oslo (Norwegen) und Mitverfasser der NOR-SWITCH-Studie, sagte:
"Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um zu priifen, welche Auswirkung eine Umstellung auf das Infliximab-Biosimilar bei Patienten hat,
die bei der Behandlung mit dem Original-Biologikum stabil waren. Die Daten zeigen, dass Sicherheit und Wirksamkeit nach der Umstellung
weiterhin gegeben waren und sie sollen Arzten Vertrauen geben, die vorhaben, ihre Patienten aus nichtmedizinischen Griinden wie den
Kosten auf das Infliximab-Biosimilar umzustellen. Ich bin zuversichtlich, dass eine Umstellung finanzielle Einsparungen zur Folge hat, was
wiederum dazu fihrt, dass mehr Patienten mit diesem lebensverdndernden Medikament behandelt werden kénnen."

Daten aus der Praxis, die Infliximab-Biosimilar unterstiitzen

Die positiven Ergebnisse der NOR-SWITCH-Studie bauen auf einem wachsenden Fundus von Daten aus der Praxis auf, die fir die
Sicherheit und Wirksamkeit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) sprechen. Auf der UEG Week wurde eine Reihe von praxisnah angelegten
Studien prasentiert?:3.4.5.6.7.8 darunter eine Tertidrzentrumsstudie zu einer Kohorte mit Anti-TNF-naiven Patienten mit entziindlicher
Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD), die eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit von Infliximab-Biosimilar (CT-P13)
mit der zuvor beim Originalpréparat Infliximab beobachteten Wirksamkeit und Sicherheit zeigt.?

Eine italienische Studie mit 547 Patienten mit entziindlicher Darmerkrankung in 31 Referenzzentren, die auf dem Satellitensymposium des
Kongresses von Celltrion Healthcare vorgestellt wurde, kam zu dem Schluss, dass Infliximab-Biosimilar (CT-P13) so sicher und wirksam ist
wie das Originalpraparat. Es gab keinen Anstieg bei den Infusionsreaktionen oder Verlust des Ansprechens bei den Patienten, die vom
Originalpraparat auf Infliximab-Biosimilar (CT-P13) umgestellt wurden ®

Kostengiinstige Arzneimittel konnen den Zugang fiir Patienten verbessern
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Reale Kosteneinsparungen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) wurden in fiinf europaischen Landern
untersucht: Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und GroRbritannien. Neuen Daten zufolge, die auf der UEG Week vorgestellt wurden,
reichten die gesamten Kosteneinsparungen 2015 von 1,35 Millionen € in Deutschland bis 5,97 Millionen in Spanien. Den Ergebnissen aus
Spanien zufolge kénnte der Einsatz von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) 1.085 zusatzlichen Patienten pro Jahr den Zugang zu einer
biologischen Therapie ermdglichen. In Frankreich gab es keine Kosteneinsparungen, da der Preis von Infliximab-Biosimilar (CT-P13) und
dem Originalpraparat identisch ist.!0

Man Hoon Kim, President und CEO von Celltrion Healthcare, sagte: "Die Gesundheitssysteme in der ganzen Welt stehen mehr denn je
unter Druck, die Ausgaben zu senken. Ich beglickwilinsche die norwegische Regierung zu dieser bahnbrechenden Studie, die es ihr
ermdglichen wird, die Ausgaben im Gesundheitswesen in dem Vertrauen zu senken, dass Sicherheit und Wirksamkeit fiir die auf
Infliximab-Biosimilar umgestellten Patienten mit dem Originalpraparat vergleichbar sind.

Die NOR-SWITCH-Studie basiert auf einer Fllle von Daten, die eine angemessene Umstellung von Patienten auf Infliximab-Biosimilar
unterstlitzen, da fortwahrend neue Studien vorgestellt werden. Wir bei Celltrion Healthcare sind stolz, dass unser Biosimilar mehr
Menschen mit chronischen Entziindungskrankheiten in die Lage versetzt, von Infliximab zu profitieren."

--- Ende---
Hinweise fiir Redaktionen:
Uber die NOR-SWITCH-Studie

Die norwegische Regierung wollte die Auswirkung einer Umstellung von erwachsenen Patienten mit stabiler Reaktion auf das
Originalpraparat Infliximab auf das Biosimilar (CT-P13) ermitteln und finanzierte die Studie NOR-SWITCH, um dies fir alle
Entziindungskrankheiten, fiir die Infliximab zugelassen ist, zu priifen.

Die Studie wurde von einer multidisziplinaren und multiregionalen Projektgruppe mit besonderen Kompetenzen bei der Durchfiihrung von
Strategiestudien, Immunogenitat und Statistik unter der Leitung von Professor Tore Kvien der Abteilung Rheumatologie, Diakonhjemmet
Hospital, Oslo (Norwegen), entwickelt. Die Gruppe bestand zudem aus Vertretern drei wichtiger Patientenorganisationen. !

Daten aus der Praxis fiir Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

= OP142 A. Balint, et al. Frequency and characteristics of infusion reactions during biosimilar infliximab treatment in inflammatory bowel
diseases: results from Central European nationwide cohort.

= OP145 K. Gecse, et al. Efficacy and safety of biosimilar infliximab after one year: results from a prospective nationwide cohort.

= P0301 B. Lovasz, et al Imnmunogenicity profile and predictors of TLS and ADA development of biosimilar infliximab during the first 6
months of the therapy: Results from a prospective nationwide cohort.

= P0864 K. Malickova, et al. No difference in immunogenicity of the original and biosimilar infliximab in patients with inflammatory bowel
disease.

= P0872 M. Bortlik, et al. Biosimilar infliximab is effective and safe in inflammatory bowel disease patients naive to anti-TNF therapy: A
tertiary centre experience.

= P1410 M. Kolar, et al. Switching of patients with inflammatory bowel disease from original infliximab (Remicade®) to biosimilar
infliximab (Remsima™) is effective and safe One year follow-up.

= P1426 T. Molnar, et al. Efficacy of infliximab biosimilar CT-P13 induction therapy on mucosal healing in ulcerative colitis.

= P1431 K. Farkas, et al. Infliximab biosimilar CT-P13 therapy is effective in maintaining clinical and endoscopic remission in Crohn's
disease and ulcerative colitis Experiences from a single center.

Pharmadkonomische Daten zu Infliximab-Biosimilar, die auf der UEG Week 2016 vorgestellt wurden

= OP146 F. Rencz, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab (inflectra) for the treatment of luminal Crohn's disease in nine European
countries.

= P0336 S. Han, et al. Five year budgetimpact analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) for the treatment of Crohn's disease and
ulcerative colitis in Spain.

= P0860 S. Han, et al. Pharmacoeconomic analysis of biosimilar infliximab (CT-P13) in five European countries in 2015.

= P1394 P. Baji, et al. Cost-utility of biosimilar infliximab for the treatment of fistulising Crohn's disease in nine European countries.

Uber entziindliche Darmerkrankungen (IBD, Inflammatory Bowel Diseases)

Entziindliche Darmerkrankungen, einschlieRlich Morbus Crohn (CD) und Colitis ulcerosa (UC) sind chronische Invaliditdt nach sich
ziehende Magen-Darmerkrankungen, die jeden Aspekt des tiglichen Lebens der Patienten beeintrachtigen.'? Von dieser Erkrankung sind
rund 2,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa betroffen; '3 Von Morbus Crohn sind etwa 3 von 1.000 Personen betroffen. Bei Colitis
ulcerosa liegt der Anteil bei rund 5 von 1.000 Personen.2
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Die Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen belastet das Gesundheitssystem und die Gesellschaftin erheblichem Male. Die
auf entztindliche Darmerkrankungen entfallenden direkten Kosten im Gesundheitswesen werden mit 4,6 bis 5,6 Mrd. pro Jahr
veranschlagt.3

Uber Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare vermarktet, verkauft und vertreibt von Celltrion, Inc. entwickelte biologische Arzneimittel Gber ein umfangreiches
globales Netzwerk, das mehr als 120 Lander umfasst. Die Produkte von Celltrion Healthcare werden in hochmodernen Saugetierzellkultur-
Produktionsanlagen hergestellt, die entwickelt und errichtet wurden, um den cGMP-Standards der US-amerikanischen
Arzneimittelzulassungsbehérde FDA und den GMP-Standards der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA gerecht zu werden. Weitere
Informationen finden Sie unter http://www.celltrionhealthcare.com/

Uber den Infliximab-biosimilaren mAK Remsima

Das von Celltrion, Inc. entwickelte und produzierte Infliximab-Biosimilar (CT-P13) ist der weltweit erste von der Europaischen
Arzneimittelbehérde EMA zugelassene monoklonale Antikdrper (mAK). Er ist zur Behandlung von acht Autoimmunerkrankungen indiziert,
darunter rheumatoide Arthritis und entztindliche Darmerkrankungen. Die Zulassung der EMA unter dem Handelsnamen Remsim erfolgte
im September 2013 und die Markteinfiihrung in Europa Anfang 2015. Die US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde FDA hat
Infliximab-Biosimilar (CT-P13) von Celltrion im April 2016 unter dem Handelsnamen Inflectra™ zugelassen. Infliximab-Biosimilar (CT-P13)
von Celltrion istin mehr als 75 (Stand 20. September 2016) Ladndern wie den USA, Kanada, Japan sowie europaweit zugelassen.
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DEN NORSKE BYTTESTUDIEN

— Ville ikke fatt det til uten
at mange sykehus var med

- Det var absolutt viktig at vi samarbeidet, at vi alle jobbet mot samme
mal. Dette er noe vi klarte veldig godt i Nor-Switch-studien, sier overlege
Kristin Kaasen Jporgensen ved Ahus.
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WIEN/UEGW: En av forsteforfatterne av studien, gastroenterolog og overlege Kristin Kaasen Jorgensen ved
Akershus universitetssykehus, svarer slik pa spersmalet om hva som har vaert det viktigste med studien foruten
selve resultatene:

- Samarbeidet mellom sykehusene. Norge er et lite land, og hvis vi skal vi gjere god forskning innen dette
fagomradet, er det absolutt viktig at vi samarbeider, at vi alle jobber samme mal. Dette er noe vi har klart veldig
godt i denne studien.

40 sentre og faggrupper innen gastroenterologi, revmatologi og dermatologi, har deltatt. De over 481 pasienten
som er inkludert i studien hadde seks ulike diagnoser. Den stoerste pasientgruppen i studien var personer med
Crohns sykehus.



- Vi er avhengig av & oppna inklusjon av et ganske stort antall
pasienter, noe vi ikke ville fatt tili Norge ved a bruke data fra veldig
fa sykehus, sier Kristin Kaasen Jorgensen.

NAR 500 PASIENTER: - Vi var
avhengig av a oppna inklusjon av et
ganske stort antall pasienter, sier
overlege Kristin Kaasen Jorgensen
ved Ahus. Foto: Lasse Moe
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