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Chiesi schlief3t klinisches Entwicklungsprogramm fur Dosieraerosole mit minimiertem CO,-
FuBabdruck (pMDl)ab und ebnet den Weg fur Zulassungsantrage.

e Erfolgreicher Abschluss der Phase-llI-Studie TRECOS*, die die langfristige Sicherheit der Chiesi-
Plattform fiir Dosieraerosole mit minimiertem CO,-FuBabdruck (pMDI) belegt

e Ziel ist es, das erste pharmazeutische Unternehmen zu werden, das sein breites pMDI-Portfolio
auf ein Treibmittel der nachsten Generation umstellt und damit den CO,-FuBabdruck wahrend
des gesamten Lebenszyklus erheblich reduziert 2

e Dies unterstizt maB3gebleich die Plane des Unternehmens, seine Net Zero**-Verpflichtung fur
das gesamte Produktportfolio und die gesamte Wertschépfungskette bis 2035 zu erfullen 2

¢ Nachhaltige Atemwegstherapien ohne Kompromisse - Wahrung der Therapiefreiheit und
Kontinuitat fur die Patient*innen bei gleichzeitiger Verringerung des 6kologischen
FuBabdrucks unseres Inhalatorportfolios

Parma, Italien, 26. September - Die Chiesi Gruppe, ein internationales, forschungsorientiertes
biopharmazeutisches Unternehmen, gab heute den Abschluss der Phase-IlI-Studie TRECOS*
bekannt, die einen wichtigen Meilenstein in der Entwicklung ihres pMDI-Portfolios ' mit
minimiertem CO,-FufB3abdruck darstellt. In der Studie wurde die langfristige Sicherheit und
Vertraglichkeit von HFA-152a untersucht, einem Treibmittel der nachsten Generation mit
deutlich geringerem Treibhauspotenzial (GWP). Dies ist ein wichtiger Schritt im Rahmen des
Engagements von Chiesi fur nachhaltige Atemwegstherapien, der mit dem Ziel in Einklang
steht, als erstes Pharmaunternehmen in seiner gesamtenWertschopfungskette bis 2035 Net
Zero™* zu erreichen. 2

.Der Abschluss der TRECOS*-Studie ist ein wichtiger Meilenstein in unseren Bemuhungen,
nachhaltigere Atemwegstherapien zu fordern® sagt Michelle Soriano, Executive Vice President
Air Franchise. ,In diesem Erfolg spiegelt sich unsere Entschlossenheit, Innovation und
Umweltverantwortung in Einklang zu bringen. Wir sind davon Uberzeugt, dass wir eine
Vorreiterrolle Ubernehmen kénnen, wenn wir mit einem breiten Portfolio an pMDI einen
nachhaltigen Wandel herbeifUhren. Wir andern uns, damit sich die Patient*innen nicht
umstellen mussen.”

NEUGESTALTUNG DER ATEMWEGSTHERAPIEN FUR EINE
ZUKUNFT MINIMIERTEM CO,-EMISSIONEN

Chiesis Programm fur Dosieraerosole mit minimiertem CO,-FuBabdruck ist Teil des
Ubergeordneten Ziels, bis 2035 Net Zero**-Treibhausgasemissionen zu erreichen. Damit ist Chiesi
das erste Pharmaunternehmen weltweit, das ein solches Ziel Uber seine gesamte
Wertschépfungskette hinweg verfolgt. 2Im Mittelpunkt steht dabei die Umstellung auf das
Treibmittel der nachsten Generation HFA-152a, wodurch die grof3te Einzelquelle der
Treibhausgasemissionen bei Chiesi adressiert wird. Dies stellt eine der wirkungsvollsten
MafBnahmen im Rahmen von Chiesis Net Zero**-Roadmayp dar.

Darauf aufbauend erganzt die Phase-IlI-Studie TRECOS* zur Langzeitsicherheit ein umfassendes
praklinisches und klinisches Programm, das zeigt, dass die HFA-152a-haltigen Formulierungen
im Vergleich zu den derzeitigen Produkten vergleichbare Leistung bringen und gleichzeitig bis
zu 90 % weniger CO, produzieren. 3 Zusammen mit Chiesis Trockenpulverinhalatoren (DPI) soll



dieses Portfolio an pMDI mit Treibmittel der ndchsten Generation einen nahtlosen Ubergang zu
einer CO,-minimierten Atemwegstherapie ermoglichen, so dass Patient*innen und Arzt*innen
weiterhin die am besten geeigneten Therapien und Gerate verwenden kénnen.

Im Rahmen seiner langfristigen Nachhaltigkeits- und Entwicklungsstrategie hat sich Chiesi
bewusst fur HFA-152a als Treibmittel der nachsten Generation fur seine Dosieraerosole mit
minimiertem CO,-Fuf3abdruck entschieden. Die 2018 getroffene Entscheidung basierte nicht
nur auf dem niedrigen Treibhauspotenzial, sondern auch auf der Verfugbarkeit eines soliden
Datenpakets zu Sicherheit und toxikologische Unbedenklichkeit. 4

.Der Abschluss unseres klinischen Entwicklungsprogramms mit der Phase-III-Studie TRECOS*
ebnet den Weg fur Zulassungsantrage®, sagt Diego Ardig0, Global Head of Research &
Development. ,Wahrend des gesamten Programms hat die Formulierung mit HFA-152a, dem
Treibmittel der nachsten Generation, ein Uberzeugendes Sicherheits- und Leistungsprofil
gezeigt. Wenn diese Innovation zugelassen wird, kdnnte sie Patient*innen und Arzt*innen
helfen, ihre gewohnten Inhalationsoptionen beizubehalten, ohne das Klima zu belasten.”

CHIESI AUF DEM ERS-KONGRESS 2025 DIE ROLLE VON
TREIBMITTELN DER NACHSTEN GENERATION BEI DER
VERRINGERUNG DER UMWELTBELASTUNG

Chiesi wird die Zukunft der nachhaltigen Atemwegstherapien auf dem Kongress der European
Respiratory Society (ERS) 2025 in Amsterdam naher erlautern und dort zu wissenschaftlichen
Diskussionen Uber patientenzentrierte Behandlung und Umweltinnovation beitragen.

Im Rahmen des Programms veranstaltet Chiesi am Sonntag, den 28. September, von 17:30 bis
19:00 Uhr MEZ, ein wissenschaftliches Symposium zum Thema personalisierte
Atemwegstherapien. Dabei

stehen klinische und NachhaltigkeitsUberlegungen im Zusammenhang mit der Gerateauswahl
im Fokus und es wird untersucht, wie wichtig es ist, im Rahmen der Therapie weiterhin Uber die
gewohnten Optionen und klinische Wahlmoglichkeiten zu verfugen. Das Symposium wird auch
Einblicke in die Entwicklung von pMDI mit minimiertem CO,-Fuf3abdruck und die Rolle von
Treibmitteln der nachsten Generation bei der Verringerung der Treibhausgasemissionen im
Gesundheitssektor geben.

*UBER DIE TRECOS-STUDIE

Bei der TRECOS-Studie handelte es sich um eine grol3 angelegte, internationale klinische Studie
der Phase Il unter der Leitung von Chiesi, in der die langfristige Sicherheit und Vertraglichkeit
von Chiesis Dosieraerosolen der nachsten Generation mit minimiertem CO,-FuRabdruck gepruft
wurde. In der Studie, an der Uber 820 Erwachsene mit Asthma an mehr als 140 Prufzentren in 15
Landern teilnahmen, wurden zwei Versionen des Kombinationsinhalators CHF5993 verglichen -
eine mit HFA-134a, einem herkdmmlichen Treibmittel mit einem GWP von 1.430, und die andere
mit HFA-152a, der bahnbrechenden Alternative mit einem GWP von nur 124. Ziel der Studie war
es festzustellen, ob der Inhalator auf der Basis von HFA-152a bei der Behandlung von Asthma
klinisch sicher ist und gleichzeitig eine erhebliche Reduzierung der Treibhausgasemissionen
ermoglicht. Neben den klinischen Ergebnissen trug die Studie auch zu einem umfassenderen



Verstandnis der Umweltfolgen von Treibmitteln fur Inhalationsprodukte bei und unterstutzte
damit die Bemuhungen von Chiesi, die Atemwegstherapie auf sein Net Zero**-Ziel 2035
auszurichten.

Die Ergebnisse einiger der klinischen Studien zur Pharmakologie wurden bereits vorgestellt
und/oder veroéffentlicht. 57

Die Ergebnisse der Studie werden den Zulassungsbehdrden mitgeteilt, wobei die ersten
Einreichungen in den kommenden Monaten erwartet werden und weitere Einzelheiten auf
anstehenden wissenschaftlichen Kongressen bekanntgegeben werden.

*NET ZERO-VERPFLICHTUNG

Chiesi will als erstes Pharmaunternehmen bis 2035 Uber seine gesamte Wertschopfungskette
hinweg Net Zero-Treibhausgasemissionen erreichen, 15 Jahre vor dem europaischen
Klimaneutralitatsziel. Diese Verpflichtung gilt fur alle Emissionsbereiche.

Chiesis Ziele wurden im April 2024 von der Science Based Targets Initiative (SBTi) validiert. Die
Gruppe erfasst regelmaflig ihre Treibhausgasemissionen nach internationalen Standards (ISO
14064 und dem GHG Protocol) und lasst diese jedes Jahr von unabhangigen Dritten Uberprufen

Die Umstellung auf das Treibmittel der nachsten Generation - HFA-152a - ist eine der
wirkungsvollsten MalBnahmen im Rahmen der Net Zero-Roadmap von Chiesi, da die Treibmittel
fur Inhalatoren die grof3te Einzelquelle fur die Treibhausgasemissionen der Gruppe darstellen.
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