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Grunenthal startet Phase-lll-Studien mit Resiniferatoxin fur die Behandlung von
Schmerzen im Zusammenhang mit Kniearthrose

e Globales Phase-llI-Programm zur Vorbereitung der Marktzulassung in der EU, den
USA und Japan fur einen innovativen nicht-Opioiden Arzneimittelkandidaten.

e Das Programm wird in ca. 200 Studienzentren durchgefuhrt und schliel3t mehr als 1800
Patienten ein, die an Schmerzen im Zusammenhang mit Kniearthrose leiden.

e Weltweit leiden mehr als 300 Millionen Patienten an Arthrose!. Es wird erwartet, dass
der weltweite Arthrose-Markt bis 2025 auf etwa 11 Milliarden US-Dollar anwachsen
wird?.

Aachen, Deutschland — 18. August 2022 - Grlinenthal gab heute bekannt, dass das
Unternehmen den ersten Patienten in sein globales klinisches Phase-Ill-Programm fur
Resiniferatoxin (RTX) aufgenommen hat.

RTX ist ein hochpotenter Transient Receptor Potential Vanilloid 1 (TRPV1) Agonist mit einem
gut validierten Wirkmechanismus. Im Falle einer Zulassung kdnnte er Patienten eine lang
anhaltende Schmerzlinderung bei einem guinstigen Sicherheitsprofil bieten. Das Phase-IlI-
Programm von Griinenthal wird mehr als 1800 Patienten mit Kniearthrose einschliel3en, die
alle verfugbaren Behandlungsmdglichkeiten ausgeschopft haben und immer noch unter
mafigen bis starken Schmerzen leiden. Grinenthal wird an etwa 200 Studienzentren in
Europa, den USA, Lateinamerika, Sudafrika und Japan drei Studien durchfiihren, um die
Wirksamkeit und Sicherheit von intraartikularen Injektionen von RTX bei Erwachsenen zu
untersuchen. Die wirksamkeitsbezogenen Endpunkte, die in den Studien beobachtet werden,
konzentrieren sich hauptséchlich auf eine Verbesserung der Schmerz- und Funktionswerte im
Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) Osteoarthritis Index. Der
Beobachtungszeitraum betragt bis zu 52 Wochen. Positive Studienergebnisse vorausgesetzt,
soll das Phase-llI-Programm die Marktzulassung fir RTX in der EU, den USA und Japan
ermdglichen. Grinenthal strebt an, 2024 einen Antrag auf Zulassung einzureichen, was zu
einem moglichen Markteintritt von RTX im Jahr 2025 fiihren kdnnte.

"Es gibt weltweit mehr als 300 Millionen Arthrose-Patienten?. Die fortschreitende
Gelenkerkrankung kann derzeit nicht geheilt werden. Betroffene leiden haufig unter starken
Schmerzen”, sagt Jan Adams, Chief Scientific Officer bei Griinenthal. "Unser Ziel ist es,
diesen Patienten eine nicht-Opioide Behandlungsoption zu bieten, die eine lang anhaltende
Schmerzlinderung und eine funktionelle Verbesserung der betroffenen Gelenke bewirkt."

1 Cieza, A., Causey, K., Kamenov, K., Hanson, S. W., Chatterji, S., & Vos, T. (2020). Global estimates of the need
for rehabilitation based on the Global Burden of Disease study 2019: a systematic analysis for the Global Burden
of Disease Study 2019. The Lancet, 396(10267), 2006-2017.
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"Es wird erwartet, dass der globale Arthrose-Markt bis 2025 auf etwa 11 Milliarden US-Dollar
anwachsen wird?", sagt Gabriel Baertschi, Chief Executive Officer von Griinenthal. "Betroffene
Patienten bendtigen innovative Behandlungsoptionen, die ihnen eine bessere Wirksamkeit
bieten und keine Opioid-typischen Nebenwirkungen haben."

Griinenthal halt seit der Ubernahme des Schweizer Biotech-Unternehmens Mestex AG im Jahr
2021 die weltweiten Rechte an RTX. Bei positivem Ausgang des Phase-llI-Programms
beabsichtigt das Unternehmen, das Potenzial von RTX fir die Behandlung von Arthrose-
bedingten Schmerzen in weiteren Gelenken zu untersuchen.

Uber RTX

RTX ist eine intraartikulére Injektion von Resiniferatoxin, die zur Behandlung von Schmerzen bei Patienten mit
magigen bis starken Schmerzen im Zusammenhang mit Kniearthrose entwickelt wird. Resiniferatoxin ist ein
hochpotenter Transient Receptor Potential Vanilloid 1 (TRPV1) Agonist. Seine Verabreichung kann TRPV1-
exprimierende Nozizeptoren reversibel defunktionalisieren. Dies kann zu einer lang anhaltenden Schmerzlinderung
fuhren. Erste Daten zeigen eine lang anhaltende und signifikante schmerzlindernde Wirkung und funktionelle
Verbesserungen im Vergleich zu Placebo sowie ein giinstiges Sicherheitsprofil.

Uber Arthrose

Arthrose (Synonyme u. a. Arthrosis deformans; Osteoarthrose) ist eine Erkrankung des Muskel-Skelett-Systems.
Sie ist durch die degenerative Zerstérung des Gelenkknorpels und die Schadigung angrenzender Strukturen wie
Knochen, Muskeln, Kapseln und Bénder charakterisiert. Die krankhaften Verdnderungen der Gelenkeinheit du3ern
sich insbesondere bei fortgeschrittenen Stadien durch Schmerzen und Funktionsstérungen. Dies fuhrt in aller Regel
zu BewegungseinbulRen, zu Behinderungen und Einschrdnkungen im Alltag und damit zu einem erheblichen
Verlust an Lebensqualitat fiur die Betroffenen. Neben den personlichen Belastungen kommt es durch Arthrose
bedingte Erkrankungen zu betrachtlichen volkswirtschaftlichen Kosten. Diese driicken sich einerseits durch eine
starke Inanspruchnahme von Leistungen des Gesundheitssystems aus, andererseits durch erhebliche indirekte
Kosten aufgrund eines hohen Anteils an Invaliditat, Arbeitsunfahigkeit und Frihverrentungen.3

Arthrose gilt weltweit als die h&aufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen Menschen. Da sie vornehmlich im
héheren Lebensalter auftritt, ist angesichts des demografischen Wandels und des damit einhergehenden
wachsenden Anteils an alten und sehr alten Menschen in den nachsten Jahrzehnten mit einem Anstieg des
Vorkommens zu rechnen. Die Krankheit weist einen langsam aber stetig fortschreitenden Verlauf mit entziindlichen
Episoden auf. Die Leitsymptome sind Schmerz und Funktionsverlust der Gelenkeinheit. Ziel der Arthrose-Therapie
ist in erster Linie die Schmerzreduktion. Daruber hinaus ist die moglichst langfristige Erhaltung der
Funktionsfahigkeit des betroffenen Gelenks entscheidend. Nach heutigem Kenntnisstand sind Arthrosen allerdings
nicht heilbar.*

Uber Griinenthal

Grinenthal ist ein weltweit fUhrendes Unternehmen in der Behandlung von Schmerzen und verwandten
Erkrankungen. Als forschendes Pharmaunternehmen verfiigen wir Gber eine langjahrige Erfahrung in innovativer
Schmerztherapie und der Entwicklung modernster Technologien fir Patienten weltweit. Mit Innovationen wollen
wir das Leben von Patienten verbessern. Wir setzen uns mit aller Kraft fiir unsere Vision von einer Welt ohne
Schmerzen ein.

2 MarketsAndMarkets Report; Osteoarthritis Therapeutics Market by Anatomy (Knee, Hand), Drug Type (NSAIDs,
Analgesics, Corticosteroids), Route of Administration (Parenteral), Distribution Channel (Hospital
Pharmacies),Purchasing Pattern (Prescription Drugs) - Global Forecast to 2025; 2020.
https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/osteoarthritis-therapeutics-market-209565994.html

3 Rabenberg, Martina; Arthrose; in: Robert Koch-Institut (Hrsg.); Gesundheitsberichterstattung des Bundes (Heft
54); Berlin 2013. Arthrose. Gesundheitsberichterstattung des Bundes. Heft 54.

4 Rabenberg, Martina; Arthrose; in: Robert Koch-Institut (Hrsg.); Gesundheitsberichterstattung des Bundes (Heft
54); Berlin 2013. Arthrose. Gesundheitsberichterstattung des Bundes. Heft 54
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Grunenthal hat seine Konzernzentrale in Aachen und ist mit Gesellschaften in 28 Landern in Europa,
Lateinamerika und den Vereinigten Staaten vertreten. Unsere Produkte sind in mehr als 100 Landern erhéltlich.
Im Jahr 2021 beschéftigte Griinenthal rund 4.500 Mitarbeitende und erzielte einen Umsatz von 1,5 Milliarden
Euro.

Weitere Informationen finden Sie unter www.grunenthal.com
Folgen Sie uns auf:
LinkedIn: Grunenthal Group

Instagram: grunenthal
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