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Swissmedic lasst IFINWIL® (Eflornithin) fiir Kinder mit Hochrisiko-Neuroblastom

(HRNB) zu

Uxbridge, England (ots/PRNewswire) -

o [FINWIL @ jetzt auch in der Schweiz zugelasseri
e Neun von zehn Féllen von Neuroblastom treten bei Kindern unter fiinf Jahren auf2
e Die durchschnittliche Uberlebensrate von Kindern mit HRNB betragt nur 50 %

Norgine, ein fiihrendes europadisches Spezialitditenpharmaunternehmen, freut sich bekannt zu geben, dass
Swissmedic die Zulassung von IFINWIL® (Eflornithin) als Monotherapie fur die Behandlung von padiatrischen
Patienten ab einem Jahr mit Hochrisiko-Neuroblastom (HRNB)1 genehmigt hat.

,Dieser Meilenstein markiert eine weitere behérdliche Zulassung von IFINWIL® fir hochriskante Neuroblastome,
nach den Zulassungen in den USA, Israel und Australien”, sagte Jorg Plessl, VP und Head of Global Regulatory
Affairs bei Norgine. ,Wir sind Swissmedic und den anderen Partnern des Projekts Orbis sehr dankbar fir ihr
ausgepragtes Bewusstsein fiir die besonderen Herausforderungen in der padiatrischen Onkologie. Ihre Flexibilitat bei
der Nutzung adaptiver Regelungswege ist entscheidend, denn wenn es um das Leben von Kindern geht, steht
unglaublich viel auf dem Spiel. In solchen Situationen sind Schnelligkeit und Flexibilitdt nicht nur von Vorteil, sondern
kénnen den entscheidenden Unterschied ausmachen."

,Durch die Zusammenarbeit mit internationalen Requlierungsbehérden im Rahmen des Projekts Orbis treiben wir
unsere Strategie voran, den Zugang zu innovativen Therapien fiir padiatrische Patienten in Europa und Australien und
Neuseeland zu verbessern”, sagte Dr. David Gillen, Chief Medical Officer bei Norgine ,Wir bei Norgine sind stolz
darauf, uns einigen der komplexesten Krankheitsbereiche zu widmen, angetrieben von unserer Mission, sinnvolle
Therapien dort bereitzustellen, wo sie am dringendsten benétigt werden.”

Das HRNB ist eine seltene, aber aggressive Form von Krebs, die vor allem Kinder betrifft und meist in den ersten
funf Lebensjahren auftritt.2 Weltweit sind jahrlich etwa 10,2 Kinder unter 15 Jahren vom Neuroblastom betroffen,
wobei etwa 50 % der Falle zum Zeitpunkt der Diagnose als hochriskant eingestuft werden.3,4 Das Neuroblastom
hat seinen Ursprung in den Nervenzellen des Kérpers (Neuroblasten) und tritt typischerweise als Primartumor in
den Nebennieren auf.5 Es gilt als aggressiver Tumor, da er hdufig in andere Kérperteile streut (Metastasen bildet).
In den meisten Fallen hat sich die Krankheit bereits ausgebreitet, wenn sie diagnostiziert wird.5

Trotz intensiver multimodaler Therapie liegt die 5-Jahres-Uberlebensrate fiir HRNB nach wie vor unter 50 %,
verglichen mit iber 95 % bei Sduglingen mit einer Erkrankung mit niedrigem Risiko.2,6 Neuroblastome sind fiir
etwa 15 % aller krebsbedingten Todesfille bei Kindern verantwortlich, was den dringenden Bedarf an
wirksameren Behandlungsméglichkeiten unterstreicht.7

Informationen zu IFINWIL® IFINWIL® wurde als Erhaltungstherapie fur hochriskante Neuroblastome (HRNB) bei
padiatrischen Patienten untersucht, die nach einer multimodalen Erstlinientherapie keine aktive Erkrankung (NAD)
bzw. keine Anzeichen einer Erkrankung (NED) aufweisen.8 IFINWIL® ist eine Therapie, die ein Enzym namens
Ornithindecarboxylase (ODC) blockiert, das fiir die Produktion von Polyaminen verantwortlich ist, die fir das
Wachstum und die Entwicklung von Tumoren wichtig sind.9

Behandlung des hochriskanten Neuroblastoms (HRNB) Hintergrund Kinder, bei denen ein HRNB diagnostiziert
wurde, miissen sich einer intensiven Behandlung unterziehen, die sie immer noch anfillig fur Rickfalle und
Todesfolge macht.10 Obwohl es einige Verbesserungen bei der Uberlebensrate gibt, ist die Prognose fiir Kinder
mit hochriskantem Neuroblastom immer noch schlecht: Etwa 80 % der Hochrisiko-Riickfalle treten innerhalb von
zwei Jahren nach der Diagnose auf, und die Langzeitiiberlebensrate ist nach wie vor niedrig, denn nur etwa 15 %
tberleben mehr als fiinf Jahre nach dem Riickfall.11,12,13 Die Vermeidung eines Riickfalls ist der Schliissel zum
langfristigen Uberleben, und bisher gibt es auf den wichtigsten Markten auRerhalb der Vereinigten Staaten keine
zugelassenen Therapien fir die Zeit nach der Erhaltungstherapie.14

Informationen zum Project Orbis Project Orbis ist eine Initiative (seit Mai 2019) des US FDA Oncology Center of
Excellence (OCE) und bietet einen Rahmen fiir die gleichzeitige Einreichung und gemeinsame Priifung innovativer
Onkologieprodukte durch internationale Zulassungsbehérden. Sie wurde mit dem tbergreifenden Ziel gegriindet,



den weltweiten Zugang von Patienten zu innovativen Krebstherapien zu beschleunigen. Das Project Orbis wird
von der FDA koordiniert. Zu den Partnern zdhlen die britische Arzneimittelzulassungsbehérde (UK MHRA), die
australische Arzneimittelzulassungsbeh&rde (TGA), die kanadische Gesundheitsbehérde (Health Canada), die
singapurische Gesundheitsbehérde (Health Sciences Authority, HSA), die Schweizer
Arzneimittelzulassungsbehérde (Swissmedic), die brasilianische Gesundheitsbehdrde (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ANVISA) und das israelische Gesundheitsministerium.

Im April 2024 reichte Norgine einen Zulassungsantrag fiir Eflornithin bei hochriskanten Neuroblastomen (HRNB)
Uber Project Orbis in Australien, der Schweiz und dem Vereinigten Kénigreich ein. Im April 2025 genehmigte die
australische Therapeutic Goods Administration (TGA) die Zulassung von IFINWIL® fiir die Behandlung von
Erwachsenen und péadiatrischen Patienten mit HRNB, die auf eine vorherige multimodale Therapie mit mehreren
Wirkstoffen angesprochen haben.

Diese behordlichen Meilensteine unterstiitzen Norgines Bemithungen, Patienten den Zugang zu IFINWII® zu
ermdglichen und eine weitere Behandlungsoption im Bereich der pddiatrischen Onkologie zu schaffen.

Informationen zu Norgine Norgine ist ein fiihrendes europdisches Spezialpharmaunternehmen, das seit mehr als
einem Jahrhundert Patienten innovative Medikamente zur Verfiigung stellt. Unser Engagement fiir die
Verbesserung der Lebensqualitat der Menschen ist die Triebfeder fur alles, was wir tun. Dank unserer Erfahrung in
Europa, unserer vollstandig integrierten Infrastruktur und unserem auRergewdhnlichen partnerschaftlichen Ansatz
kénnen wir schnell kreative Losungen umsetzen, um Patienten lebensverdndernde Medikamente zur Verfligung zu
stellen, zu denen sie sonst moglicherweise keinen Zugang hatten. Norgine ist stolz darauf, 2022 mehr als 25
Millionen Patienten auf der ganzen Welt geholfen und einen Netto-Produktumsatz von 530 Millionen Euro erzielt
zu haben, was einem Wachstum von fast 5 % gegeniiber 2021 entspricht.

Norgine ist in 16 europdischen Landern sowie in Australien und Neuseeland direkt vertreten. Wir verfiigen auch
Uber ein starkes globales Netz von Partnerschaften in Markten auRerhalb Georgiens. Wir sind ein flexibles und
vollstandig integriertes Pharmaunternehmen mit Produktionsstatten (Hengoed, Wales, und Dreux, Frankreich),
Lieferketten fuir Drittanbieter und bedeutenden Produktentwicklungskapazitdten, zusatzlich zu unserer Vertriebs-
und Marketinginfrastruktur. So kdnnen wir spezialisierte und innovative Produkte erwerben, entwickeln und
vermarkten, die das Leben von Patienten auf der ganzen Welt wirklich verbessern.
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