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Neue positive Phase-llI-Studie fiir NER1006 - Die erste 1-Liter-Abfiihrlésung auf PEG-
Basis

London (ots/PRNewswiire) -

- Studie erfllt beide primaren Endpunkte und demonstriert
Ebenbiirtigkeit bei der Gesamtreinigung des Darms und Uberlegenheit
in 'ausgezeichneter plus guter' Reinigung des aufsteigenden Colons

(Logo: http://photos.prnewswire.com/prnh/20130829/633895-a )

Norgine B.V. gab heute neue positive Daten von der MORA-Studie der Phase Il fir NER1006 (1 Liter PEG- und
Ascorbat-Abfiihrlésung) gegeniiber den standardmdRigen 2 Litern PEG mit Ascorbat bekannt. Die Studie erreichte
beide primdren Endpunkte und zeigte, dass bei einer Verabreichung entweder in einer 2-tatigen geteilten
Ubernachtdosierung oder einer 1-titigen geteilten Dosierung am Morgen NER1006 im Vergleich zu 2L PEG:

- Nicht unterlegen hinsichtlich der Gesamtdarmreinigungsleistung war
- Nicht unterlegen und tiberlegen beim Erreichen einer
'ausgezeichneten plus guten' Reinigung des aufsteigenden Colons war

Dariiber hinaus zeigt die Studie, dass NER1006 bei einer 2-titigen geteilten Ubernachtdosierung oder einer 1-
tatigen geteilten Dosierung am Morgen nicht unterlegen hinsichtlich der Erkennung von Adenomen und Polypen im
aufsteigenden Colon und im Colon insgesamt war, und bei einer 2-titigen geteilten Ubernachtdosierung eine
Uberlegende Polypenerkennungsrate im aufsteigenden Colon demonstrierte.

Die Gesamtvertraglichkeit und das Sicherheitsprofil von NER1006 waren mit dem von 2L PEG vergleichbar.
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Behandlung waren mild oder moderat im Schweregrad und spiegelten
das erwartete Sicherheitsprofil der jeweiligen Behandlungen wider.

Der Schwellenwert der statistischen Signifikanz in dieser Studie lag bei P<0,025, wobei ein Toleranzwert von 10
% angewandt wurde, um die Nicht-Unterlegenheit gegeniiber 2L PEG zu demonstrieren. [1]

Peter Martin, Geschéftsfihrer von Norgine, sagte: "Die neuen positiven MORA-Ergebnisse der Phase Ill fir
NER1006 sind vielversprechend, da wir wissen, dass die Qualitat der Abflihrlésung ein wichtiger Faktor fiir eine
erfolgreiche Darmspiegelung und das Erkennen von Polypen und Tumoren ist. Diese Daten verstarken Norgines
Fihrungsrolle in der Darmspiegelung, um Patienten innovative Behandlungen zu bieten."

NER1006 ist noch nicht fiir den Einsatz zugelassen. Norgine will die Zulassung von NER1006 in den USA und der
EU beantragen.

Die Daten wurden auf der Digestive Disease Week am 24. Mai 2016, 09:30-16:30, prasentiert.
Die vollstandige Pressemeldung ist hier abrufbar: http://www.norgine.com
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Diese Meldung kann unter https://www.presseportal.ch/de/pm/100053324/100788439 abgerufen werden.
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