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Markteinflilhrung von Sunosi®(Solriamfetol) zur Behandlung der
Exzessiven Tagesschlafrigkeit bei Erwachsenen mit Narkolepsie
oder Obstruktiver Schlafapnoe in erstem europaischem Land

Minchen, [18. Mai 2020] — Jazz Pharmaceuticals plc (Nasdaq: JAZZ) gab heute die
Markteinfihrung von Sunosi® (Solriamfetol) in Deutschland bekannt. Sunosi® ist ein
neues wachheitsforderndes Medikament zur Verbesserung der Wachheit und
Reduzierung der Exzessiven Tagesschlafrigkeit (Excessive Daytime Sleepiness, EDS)
bei Erwachsenen mit Narkolepsie (mit oder ohne Kataplexie) oder Obstruktiver
Schlafapnoe (Obstructive Sleep Apnea, OSA), sofern die EDS durch die primére
Therapie der OSA, beispielsweise durch kontinuierlichen positiven Atemwegsdruck
(Continuous Positive Airway Pressure, CPAP), nicht ausreichend behandelt werden
konnte.

EDS ist eines der Hauptsymptome bei Patienten mit Narkolepsie sowie OSA und kann die
Lebensqualitat von Patienten erheblich verringern.1? Wahrend sich viele Menschen
manchmal mude fihlen, verspiren Personen mit EDS tagstber ein sehr starkes
Schlafbedurfnis. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit, zu unerwarteten Zeiten einzuschlafen,
erhoht, was sowohl den Arbeitsalltag als auch andere Aktivitaten enorm beeintrachtigt.® Die
EDS wirkt sich haufig negative auf die Stimmung, die Gedachtnisleistung, die
Konzentrationsfahigkeit, sowie die Beziehungen von Patienten aus und kann eine
allgemeine Verringerung der Lebensqualitéat zur Folge haben.

.Narkolepsie ist eine chronische neurologische Erkrankung, die die Fahigkeit des Gehirns,
Schlaf-Wach-Zyklen zu kontrollieren, beeintrachtigt. Menschen, die mit dieser Erkrankung
leben, erleben immer ein gewisses Mal an exzessiver Tagesschlafrigkeit, die einige
Patienten als ein ahnliches Gefuihl beschreiben, als wenn man die ganze Nacht wach
geblieben ist", so PD Dr. med. Ulf Kallweit, Universitat Witten / Herdecke (UW / H). ,Die
Behandlungsmadglichkeiten fir Exzessive Tagesschlafrigkeit waren in der Vergangenheit
begrenzt, sodass eine einmal taglich einzunehmende Therapieoption, die bis zu neun
Stunden Wachheit bieten kann, eine wichtige Ergéanzung in der Narkolepsie-Therapie
darstellt.”

Solriamfetol ist ein einmal taglich einzunehmender dualer Dopamin- und Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmer (Dopamine and Norepinephrine-reuptake Inhibitor, DNRI), von
dem angenommen wird, dass er durch selektive Hemmung der Wiederaufnahme zweier
wachheitsférdernden Neurotransmitter, Dopamin und Noradrenalin, eine schnelle und
anhaltende Wirkung bei der EDS erzielt.* In Woche 12 der klinischen Phase-lII-Studie zeigte
Solriamfetol, im Vergleich zu Placebo, nach etwa einer Stunde eine verbesserte Wachheit
(150 mg Solriamfetol bei Patienten mit Narkolepsie; 75 mg und 150 mg bei Patienten mit
OSA). Diese Wirkung hielt etwa 8 weitere Stunden an. Gemessen wurde die Wachheit mit
Hilfe des Multiplen Wachhaltetests (Maintenance of Wakefulness Test, MWT).1®

Die haufigsten Nebenwirkungen im klinischen Studienprogramm TONES waren
Kopfschmerzen (11,1 %), Ubelkeit (6,6 %) und verminderter Appetit (6,8 %).* Der
Uberwiegende Teil der am haufigsten berichteten Nebenwirkungen, trat innerhalb der ersten
zwei Wochen der Behandlung auf und verschwand bei den meisten Patienten innerhalb von
zwei Wochen.’8
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»<Aus der langjahrigen Selbsthilfearbeit weil3 ich, dass die Fragen nach verfigbaren und
zugelassenen Medikamenten zu den am haufigsten gestellten gehoren. Viele Betroffene
berichten, dass die Wirkung ihrer verordneten Arzneimittel auf die Dauer nachlasst. Andere
klagen Uber offenbar nicht vermeidbare Nebenwirkungen®, so Mark Peters, Vorsitzender des
Narkolepsie-Netzwerkes.

»Als Patienten brauchen wir dringend neue Behandlungsoptionen®, sagt Kathrin Miiller,
Vorsitzende des Narkolepsie-Netzwerkes, Leiterin der Regionalgruppe Wirttemberg und
selbst von der Erkrankung betroffen. ,Viele wiinschen sich eine bessere Therapie als die
bisherige, um endlich ein weniger durch die Erkrankung eingeschréanktes Leben fuhren zu
konnen®, erklart sie weiter.

Bei der Verordnung von Sunosi® fuir Patienten mit EDS bei Narkolepsie werden die Kosten
fur das Praparat den Regelungen des SGB V entsprechend grundsétzlich von der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) tbernommen.

Gemal den Bestimmungen der Arzneimittelrichtlinie ist fir die Behandlung von Patienten
mit EDS bei OSA trotz der vorliegenden européischen Zulassung eine Erstattung durch die
GKYV bislang nicht gegeben.

,Wir freuen uns, Sunosi® Erwachsenen zur Verfligung zu stellen, die infolge von Narkolepsie
oder OSA in Deutschland an Exzessiver Tagesschlafrigkeit leiden®, so Christian Hinz,
General Manager Jazz Deutschland & Osterreich. ,Wir bei Jazz sind der festen
Uberzeugung, dass Menschen, die aufgrund von Narkolepsie oder OSA mit EDS leben,
Zugang zu neuen Optionen wie Sunosi® erhalten sollten, welche das Potenzial bieten, das
tagliche Leben der Patienten nachhaltig zu verandern.*

Eine vollstandige Liste der Nebenwirkungen, sowie Informationen Uiber Dosierung, Art der
Anwendung, Kontraindikationen und andere VorsichtsmalRnahmen bei der Anwendung von
Solriamfetol, finden Sie in der Fachinformation.
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Uber Sunosi® (Solriamfetol)

Sunosi® erhielt am 20. Januar 2020 die Zulassung der Europaischen Kommission zur
Verbesserung der Wachheit und zur Verringerung der EDS bei Erwachsenen mit
Narkolepsie (mit oder ohne Kataplexie) oder OSA, deren EDS nicht zufriedenstellend durch
primare Therapien der OSA behandelt werden konnte, wie z. B. kontinuierlicher positiver
Atemwegsdruck (CPAP). Sunosi® wurde in den einmal taglichen Dosierungen 75 mg und
150 mg fir Menschen mit Narkolepsie, sowie in den Starken 37,5 mg, 75 mg und 150 mg fur
Menschen mit OSA zugelassen. Sunosi® erhielt zuvor durch die Food and Drug
Administration am 20. Marz 2019 die Zulassung zur Verbesserung der Wachheit bei
erwachsenen Menschen mit EDS im Zusammenhang mit Narkolepsie oder OSA. Am 17.
Juni 2019 wurde es von der US-Arzneimittelbehérde (Drug Enforcement Agency, DEA) als
Arzneimittel der Liste IV eingestuft.®1°

Im Jahr 2014 erwarb Jazz Pharmaceuticals von Aerial Biopharma LLC eine Lizenz zur
Entwicklung und Vermarktung von Solriamfetol. Jazz Pharmaceuticals verfugt Uber weltweite
Entwicklungs-, Herstellungs- und Vermarktungsrechte fiir Solriamfetol, mit Ausnahme
bestimmter Gerichtsbarkeiten in Asien. SK Biopharmaceuticals Co., Ltd., ist Entdecker des
Wirkstoffs und unterhalt Rechte in 12 asiatischen Markten, darunter Korea, China und
Japan. Sunosi® hat in den USA Orphan Drug-Status fir Narkolepsie.

Uber Narkolepsie

Narkolepsie ist eine beeintrachtigende chronische neurologische Erkrankung, die u.a. durch
Exzessive Tagesschlafrigkeit und die Unfahigkeit den normalen Schlaf-Wach-Rhythmus zu
regulieren, gekennzeichnet ist.> Narkolepsie ist mit einer geschatzten Pravalenz von 0,02 %
in Europa sehr selten.” Studien zeigten, dass es zehn oder mehr Jahre dauern kann, bis
Menschen mit Narkolepsie eine Diagnose erhalten. Es wird geschatzt, dass mehr als 50 %
der an Narkolepsie Erkrankten noch nicht diagnostiziert wurden.®°° Es gibt finf
Kernsymptome der Narkolepsie: EDS, Kataplexie, schlafbezogene Halluzinationen,
Schlaflahmung und Schlafstorungen.® Wahrend alle Patienten mit Narkolepsie auch an
EDS leiden, treten moglicherweise aber nicht alle fiinf Symptome gemeinsam auf.!

Uber Obstruktive Schlafapnoe und EDS

Die obstruktive Schlafapnoe (OSA), gemeinhin als Schlafapnoe bezeichnet, ist eine weit
verbreitete Erkrankung, von der etwa 16 Millionen Menschen in der EU* bis zu einem
gewissen Grad betroffen sind.!? Exzessive Tagesschlafrigkeit (EDS), ein Hauptsymptom der
OSA, ist gekennzeichnet durch die Unféahigkeit, tagsiiber wach und aufmerksam zu bleiben,
was zu ungeplanten Schlafattacken und Schlafrigkeit fihrt.113 Die Therapie mit positivem
Atemwegsdruck, deren haufigste Form kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck (CPAP) ist,
hat sich als wirksame Therapie der Schlafapnoe erwiesen, die haufig zu einer Verbesserung
der EDS fuhrt.*** Jedoch vertragen nicht alle Patienten die CPAP-Therapie, und bei
denjenigen, die CPAP vertragen, variiert die Compliance stark.'>1%1” Menschen mit OSA
konnen also weiterhin an EDS leiden.81°
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Uber Jazz Pharmaceuticals

Jazz Pharmaceuticals plc (Nasdaq: JAZZ) ist ein internationales biopharmazeutisches
Unternehmen, das sich der Entwicklung lebensverandernder Medikamente widmet, um
Menschen mit wenigen oder keinen Optionen ein erfillteres Leben zu ermdglichen. Jazz
verfugt Gber ein breit gefachertes Portfolio an Medikamenten und Substanzen, die sich noch
im Entwicklungsstadium befinden. Unser Fokus liegt auf der Neurowissenschatft,
einschlieB3lich der Schlafmedizin und Bewegungsstérungen, sowie in der Onkologie,
einschlieBlich hamatologischer und solider Tumoren. Wir prifen revolutionére
Arzneimitteloptionen - angefangen bei der Fortentwicklung niedermolekularer Substanzen
bis hin zu Biopharmazeutika (Biologika) und der Entwicklung innovativer Praparate. Jazz hat
seinen Hauptsitz in Dublin, Irland, und beschaftigt weltweit ca. 1.500 Mitarbeiter, die
Patienten in mehr als 90 Landern betreuen.

»oafe Harbor“-Aussage entsprechend des Private Securities Litigation Reform Act
von 1995

Diese Pressemitteilung enthalt zukunftsgerichtete Aussagen, einschliel3lich, aber nicht
beschréankt auf Aussagen, die sich auf die Verpflichtung von Jazz Pharmaceuticals
beziehen, Sunosi®fur Patienten in der Europaischen Union (EU) verfligbar zu machen. Jazz
Pharmaceuticals Erwartungen nach der Markteinfiihrung von Sunosi® in der gesamten EU
auf landerspezifischer Ebene bzgl. Preisgestaltung, Kostenerstattung und Zeitplanung
wurden getroffen; und andere Aussagen, die keine historischen Fakten sind. Diese
zukunftsbezogenen Aussagen basieren auf den derzeitigen Planen, Zielen, Schatzungen,
Erwartungen und Vorhaben von Jazz Pharmaceuticals und erhebliche Risiken und
Unsicherheiten. Die tatsachlichen Ergebnisse und Zeitpunkte von Ereignissen kdonnen
aufgrund dieser Risiken und Unsicherheiten entscheidend von den Erwartungen in solchen
zukunftsbezogenen Aussagen abweichen. Zu diesen Risiken und Ungewissheiten gehéren
unter anderem Risiken und Ungewissheiten, die mit der effektiven Vermarktung von Sunosi®
in der EU verbunden sind, sowie andere Risiken und Ungewissheiten, einschliellich
derjenigen, die gelegentlich unter der Uberschrift ,Risikofaktoren* und an anderen Stellen in
den Akten und Berichten von Jazz Pharmaceuticals plc fur die Bérsenaufsichtsbehdrde
beschrieben werden (Akte bei der Aufsichtsbehdrde Nr. 001-33500), einschlielich des
guartalsmagigen Berichts des Unternehmens auf Formular 10-Q fur das Quartal 30.
September 2019 und zukiinftiger Akten und Berichte des Unternehmens. Weitere Risiken
und Unsicherheiten, die dem Unternehmen zurzeit nicht bekannt sind, kdnnen
zukunftsbezogene Aussagen ebenfalls beeinflussen und zu tatsachlichen Ergebnissen und
Ereigniszeitpunkten fiihren, die entscheidend von den Erwartungen abweichen. Die in
diesem Dokument enthaltenen zukunftsbezogenen Aussagen gelten nur ab dem Datum
dieses Dokuments oder ab den Datumsangaben, die in den zukunftsbezogenen Aussagen
enthalten sind, selbst wenn das Unternehmen sie spater tber seine Website oder auf
andere Weise verfugbar macht. Das Unternehmen verpflichtet sich nicht, zukunftsbezogene
Aussagen zu aktualisieren oder zu ergadnzen, um tatsachliche Ergebnisse, neue
Informationen, zukiinftige Ereignisse, veranderte Erwartungen oder andere Umsténde zu
reflektieren, die nach dem Datum eintreten, an dem die zukunftsbezogenen Aussagen
getatigt wurden.
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Pressekontakt:

Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH
Grillparzerstral3e 18, 81675 Minchen
Christian Hinz
christian.hinz@jazzpharma.com

Tel: +49 (89) 411 096 68

GCI Health

Unternehmensberatung fur Kommunikation GmbH
Hohe Bricke 1, 20459 Hamburg

Robert Duvenage

robert.duvenage@gcihealth.de

Tel: +49 (40) 36 80 75 27, Fax: +49 (40) 36 80 75-99

Abklrzungen

CPAP Continuous Positive Airway Pressure (kontinuierlich positiver
Atemwegsdruck)

DEA Drug Enforcement Agency (US-Arzneimittelbehdrde)

DNRI Dopamine and Norepinephrine-reuptake Inhibitor (dualer Dopamin- und
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer)

EDS Excessive Daytime Sleepiness (Exzessive Tagesschlafrigkeit)

FDA Food and Drug Administration (Amerikanische Behérde fur Lebens- und
Arzneimittel)

MWT Maintenance of Wakefulness Test (Multipler Wachbleibetest)

OSA Obstructive Sleep Apnea (Obstruktive Schlafapnoe)

TONES The Treatment of Obstructive sleep apnea and Narcolepsy Excessive

Sleepiness (Studienprogramm zur Behandlung der Gbermagigen
Tagesschlafrigkeit bei Obstruktiver Schlafapnoe und Narkolepsie)
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