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Néovacs annonce la fin du recrutement de patients dans I’étude internationale
de phase Il avec le TNF-Kinoide dans la maladie de Crohn

Paris, le 15 décembre 2011 - Néovacs (Alternext Paris : ALNEV), entreprise leader mondial dans les
vaccins thérapeutiques pour le traitement des maladies auto-immunes et inflammatoires, annonce
avoir recruté le dernier patient dans la premiére phase de I’étude clinique internationale TNF-K-005.
Les résultats de cette phase sont prévus pour le 2°™ trimestre 2012. TNF-K-005 est un essai clinique
de Phase Il qui évalue l'efficacité thérapeutique de TNF-Kinoide versus placebo chez des patients
atteints de la maladie de Crohn et devenus résistants a un traitement anti-TNF.

«Le TNF- Kinoide représente une nouvelle possibilité de traitement et un véritable espoir pour les patients

atteints de la maladie de Crohn, une maladie chronique trés invalidante qui touche un million de

personnes dans les 7 grands marchés pharmaceutiques mondiaux (source datamonitor) et pour laquelle

il n’existe a ce jour pas de solution thérapeutique durable», déclare le Professeur Desreumaux, gastro-

ent érol ogue au CHRU de Lil | e pbytiopathilogiedes nealadies d e |
i nfl ammatoires c hle®mfésgu Blathied Rllez, |Gastroretnd striod .ogue a |
Saint-Louis a Paris ajoute : « En ce qui concerne I’utilisation des traitements actuels, il y a des questions

non résolues et donc un besoin majeur d’innovation thérapeutique ».

«La finalisation du recrutement des patients dans notre essai de Phase Il dans la maladie de Crohn est
une nouvelle avancée majeure pour Néovacs : elle témoigne de la confiance des praticiens dans notre
expertise et dans le potentiel de notre technologie. Nous sommes impatients de disposer des premiers
résultats de cette étude, prévus au 2°™ trimestre 2012, qui devraient confirmer les résultats d’efficacité
déja obtenus dans I'étude précédente, la TNF-K-001 », commente Guy-Charles Fanneau de La Horie,
Directeur Général de Néovacs.

Les patients ont été inclus dans 7 pays européens et ont été répartis de fagon aléatoire (randomisation).

L' é t,uul aeété réalisée en double aveugle versus placebo, inclut au moins 60 patients atteints de la

maladie de Crohn modérée & sévere (avec un indice de mesure CDAI ! compris entre 220 et 450) et

devenus résistants a un traitement anti-T N F . Son objectif principal es
Kinoi de, en | " occurrence sa capacité a induire
inférieur & 150. Les données définitives de cette phase devraient étre disponibles au 2°™ trimestre
2012.Rappel ons q+-605, be'détoulepdtentieleiddnt en deux phases : au vu des résultats

de cette premi ére phase dont | e recrutement est
pour le 2°™ trimestre 2012, une deuxiéme phase avec a nouveau 60 patients pourrait étre lancée pour

augmenter la puissance statistique des résultats.

'CDAI : Cr ohn’ s Dingicee @mpesiteAitdlité pourimésyrer duantitaivement la maladie de Crohn



A propos de la maladie de Crohn

Cette maladie inflammatoire du tractus gastro-intestinal associée a un phénomene auto-immunitaire

chronique et progressif peut entrainer divers symptomes débilitants, comme des diarrhées graves, des

douleurs et crampes abdominales, des obstructions et des fistules intestinales ainsi que la malnutrition.

C est une mal adie diagnostiquée en reéegle géner
recoivent des traitements visant a contrbler le systéme immunitaire sur le long terme parmi lesquels

figurent les anticorps monoclonaux,la c hi rur gi e f ai sant égal ement pa

l a mal adi e. Le rd6le central d u T Né&citédliaiquesobserngd t e p ¢
avec les anticorps monoclonaux anti-TNF. Le monde médical et les patients attendent des traitements
qui permettraient d" agir de facon pl us durabl

thérapeutiques actuelles sont limitées et de nombreux patients sont encore incomplétement traités.
Sel on Datamoni t or ,perspnheé dans ths plurgramdd rhatchiésopharmdceutiques
mondiaux souffrent de la maladie de Crohn.

L’approche de Néovacs

Son approche thérapeutique innovante, la technologie Kinoide, permet de stimuler le systéme

i mmunitaire du patient pour qgu’ il produi se ses
donnée. Ainsi, ¢’ est | e -nmyesgtiaiteda maladimancaisd. ai r e du p
Néovacs développe 2 vaccins thérapeutiques issus de la technologie Kinoide: le TNF-Ki noi de- et |
Kinoide.

Le TNF-Kinoide est développé dans 2 indications :

V  En phase Il dans la maladie de Crohn, avec des résultats attendus en avril 2012. Les résultats de la
Phase I/Il étaient trés prometteurs, avec en particulier une efficacité trés importante et
prolongée ;

V  En phase lla dans la polyarthrite rhumatoide. Les résultats de cette étude seront présentés début
janvier 2012.

A propos du programme de développement TNF-Kinoide dans la maladie de Crohn
Les résultats défini tiK008$ pudliéslel8 dééeinbue®@@0, shieconfrhédes e | / |

bon profil d '-Kinoide etcan iintménogéhidité auMNdeses de 180 et 360 mcg. Il est
extrémementi nt ér essant de souligner qu’ ' un taux de r é
rémission clinique durable chez presque la moitié des patients. Ces résultats ont été jugés suffisamment
encourageants pour faire | '"prbgsetdd’ lunECEO é(sEwnrt ap

Colitis Organisation) en février 2011 a Dublin, congrés qui réunit chaque année les plus grands
spécialistes internationaux de gastro-entérologie et au congres DDW (Digestive Disease Week) a Chicago
en mai 2011 avec la présence de plusieurs milliers de gastro-entérologues.

A propos de Néovacs®

Néovacs®est une entreprise leader dans les vaccins thérapeutiques ciblant le traitement des maladies auto-

immunes et/ou inflammatoires. Grace a sa technologie innovante induisant une réponse immunitaire polyclonale,
protégée par 5 f ami | | NEavacs@sncentreseveffdrisde dévelsppeménesar 2 Rddiks 3
thérapeutiques : le TNF-Kinoide®, développé dans le traitement des maladies auto-immunes médiées par le TNF

comme | a polyarthrit e -Knbide?, développd danslé temitedeatdduw pinsr., L " A& MNiat
de cette « approche Kinoide® » est de permettre aux patients de mieux supporter un traitement a vie qui serait

plus efficace, bien toléré et tres souple dans son administration.

Pour de plus amples renseignements sur NéovacsQRvisitez le site web : www.neovacs.com
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