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CONCLUSION POSITIVE DE LA PROCEDURE EUROPEENNE DECENTRALISEE INITIEE
PAR STALLERGENES GREER POUR SON COMPRIME D’IMMUNOTHERAPIE
ALLERGENIQUE AUX ACARIENS

Londres (Royaume-Uni), le 31 mai 2021 - Stallergenes Greer, laboratoire biopharmaceutique
spécialisé dans le traitement des allergies respiratoires, annonce la conclusion positive de la
procédure européenne décentralisée portant sur son comprimé sublingual d'immunothérapie
allergénique aux acariens, Actair®. L’Allemagne, par I'intermédiaire du Paul-Ehrlich Institut (PEI),
était 'Etat membre de référence. Chacun des 21 Etats membres concernés par la procédure
délivrera désormais une autorisation individuelle de mise sur le marché a l'issue de sa procédure
nationale.

« Nous sommes ravis d’avoir franchi cette étape significative, qui témoigne de notre engagement
envers nos patients et renforcera notre présence sur le marché européen. Le comprimé sublingual
d’immunothérapie allergénique de Stallergenes Greer est une option thérapeutique importante
pour les personnes souffrant de rhinite ou de rhinoconjonctivite allergique induite par les acariens,
et concrétise notre engagement a proposer un large choix de voies d’administration adaptées aux
besoins et au profil de chaque patient », déclare Michele Antonelli, Directeur général.

Stallergenes Greer offre un large choix d’options thérapeutiques tout en développant tout le
potentiel de la médecine de précision appliquée a l'immunothérapie allergénique : comprimés,
solutions sublinguales, et formulations sous-cutanées.

Le comprimé est déja enregistré en Australie, au Japon, en Nouvelle-Zélande et en Corée du Sud
sous la marque Actair® pour le traitement de la rhinite ou de la rhinoconjonctivite allergique
modérée a sévere induite par les acariens.

Ce comprimé sublingual d’'immunothérapie allergénique viendra renforcer le portefeuille de
comprimés du Groupe en Europe, qui comprend déja Oralair®.

A propos de I’essai clinique sur le STAGR320

L’essai clinique de Phase lll, mené aupres de 1 607 patients au sein de 231 centres
investigateurs de 13 pays, a permis d’évaluer STAGR320 dans le traitement de la rhinite
allergique chez I'adulte et 'adolescent. Cet essai a atteint son critere principal d’efficacité, ainsi
gue ses principaux critéres secondaires, tout en démontrant un profil de tolérance comparable a
celui observé dans d’autres études cliniques portant sur STAGR320?. Les résultats de I'étude
fournissent a la communauté médicale des preuves solides que STAGR320 induit une
amelioration cliniqguement pertinente des symptéomes de la rhinite chez les patients allergiques
aux acariens, avec une incidence positive sur tous les critéres liés a la qualité de vie.

Cet essai randomisé, réalisé en double aveugle contre placebo, est le plus important essai
clinique de Phase Ill jamais réalisé pour évaluer le traitement de I'allergie aux acariens?.
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A propos de larhinite allergique et de STAGR320

La rhinite allergique est une pathologie qui touche plus de 500 millions de personnes a travers le
monde, lesquelles ont davantage de risques de voir leur maladie s’aggraver ou de développer de
'asthme que le reste de la population. La rhinite allergique se caractérise par des symptémes
tels que : éternuements, écoulements nasaux, démangeaisons ou obstructions nasales,
larmoiements ou démangeaisons oculaires, etc.>3. Les symptomes, parfois séveres, peuvent
s’exacerber avec le temps et impacter significativement la qualité de vie du patient?34.558,

STAGR320 est le comprimé sublingual d'immunothérapie allergénique (ITA) de Stallergenes
Greer, dans la rhinite allergique aux acariens. L'ITA est le seul traitement capable de modifier
I'évolution naturelle des allergies respiratoires, en induisant une tolérance du systeme
immunitaire.

STAGR320 sera commercialisé sous les marques Actair®, Orylmyte® ou Aitmyte® dans certains
pays européens.

A PROPOS DE STALLERGENES GREER Ltd

Stallergenes Greer Ltd, dont le siége social est situé a Londres (Royaume-Uni) est un laboratoire
biopharmaceutique international, spécialisé dans le diagnostic et le traitement des allergies par
le développement et la commercialisation de produits et de services d’immunothérapie
allergénique. Stallergenes Greer Ltd est la société mere de GREER Laboratories, Inc.
(immatriculée aux Etats-Unis) et de Stallergenes SAS (immatriculée en France).

Pour plus d’informations, veuillez consulter : https://www.stallergenesgreer.com/
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