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Η Novartis συνάπτει συµφωνία για την εξαγορά της AveXis Inc. έναντι 8,7 δις δολαρίων
ΗΠΑ, η οποία θα αναβαθµίσει την περίθαλψη για τη νωτιαία µυϊκή ατροφία (SMA) και θα
διευρύνει τον ρόλο της εταιρείας ως ηγέτιδας στον τοµέα της γονιδιακής θεραπείας και
των νευροεπιστηµών

Το κύριο υποψήφιο προϊόν της AveXis, το AVXS-101, έχει τη δυνατότητα να είναι η πρώτη
στην ιστορία θεραπεία άπαξ αντικατάστασης γονιδίων για τη νωτιαία µυϊκή ατροφία (SMA),
µια ασθένεια η οποία οδηγεί σε πρόωρο θάνατο ή δια βίου αναπηρία µε σηµαντικές δαπάνες
περίθαλψης
Το AVXS-101 φέρει τον χαρακτηρισµό της επαναστατικής θεραπείας στις ΗΠΑ, τον
χαρακτηρισµό PRIME στην ΕΕ και Sakigake στην Ιαπωνία·αναµένεται να είναι στη διάθεση
των ασθενών στις ΗΠΑ το 2019
Οικονοµικά ελκυστική εξαγορά µε δυνατότητα πωλήσεων πολλών δισεκατοµµυρίων
δολαρίων· ισχυρή συµβολή στα βασικά λειτουργικά έσοδα και τα κέρδη ανά µετοχή έως το
2020
Η AveXis προσφέρει µια πολύτιµη πλατφόρµα γονιδιακών θεραπειών, µε δυναµικό που ξεπερνά
την SMA, καθώς και κλιµακούµενη παραγωγή για την επιτάχυνση δυνητικών µελλοντικών
προγραµµάτων και κυκλοφορίας γονιδιακών θεραπειών
Η ολοκλήρωση της συµφωνίας αναµένεται στα µέσα του 2018

Η Novartis ανακοίνωσε ότι έχει συνάψει συµφωνία και σχέδιο συγχώνευσης µε την AveXis, Inc. για
να εξαγοράσει την αµερικανική, εισηγόµενη στον Nasdaq εταιρία κλινικών γονιδιακών θεραπειών
έναντι 218 δολαρίων ΗΠΑ ανά µετοχή ή συνολικά 8,7 δις δολαρίων ΗΠΑ σε µετρητά. Η συναλλαγή
εγκρίθηκε οµόφωνα από τα διοικητικά συµβούλια των δύο εταιρειών.

Η AveXis έχει αρκετές κλινικές µελέτες σε εξέλιξη για τη θεραπεία της SMA, µιας κληρονοµικής
νευροεκφυλιστικής νόσου που προκαλείται από ένα ελάττωµα σε ένα µεµονωµένο γονίδιο, τον
κινητικό νευρώνα επιβίωσης (SMN1). Η κύρια υποψήφια γονιδιακή θεραπεία της AveXis, το AVXS-
101, συνοδεύεται από αδιάσειστα κλινικά στοιχεία για τη θεραπεία της SMA τύπου 1, η οποία
αποτελεί τη νούµερο ένα γενετική αιτία θανάτου στα βρέφη, όπου 9 στα 10 βρέφη δεν ζουν έως
τα δεύτερά τους γενέθλια ή εξαρτώνται µόνιµα από αναπνευστική υποστήριξη. Εκτιµάται ότι ένα
σε κάθε 6.000-10.000 παιδιά που γεννιούνται, προσβάλλεται από κάποια µορφή SMA.

Ο Vas Narasimhan, CEO της Novartis, δήλωσε: «Η προτεινόµενη εξαγορά της AveXis προσφέρει µια
εξαιρετική ευκαιρία για την αναβάθµιση της περίθαλψης στην SMA. Πιστεύουµε ότι το AVXS-101
θα µπορούσε να δηµιουργήσει µια ζωή ευκαιριών για τα παιδιά και τις οικογένειες που
επηρεάζονται από αυτή την φρικτή πάθηση. Η εξαγορά θα επιταχύνει επίσης τη στρατηγική µας
για την επιδίωξη ιδιαίτερα αποτελεσµατικών, πρώτων στην κατηγορία τους θεραπειών, και τη
διεύρυνση της ηγετικής µας θέσης στον τοµέα των νευροεπιστηµών. Με την προσθήκη της
οµάδας της AveXis, θα κερδίσουµε ακόµη µία πλατφόρµα γονιδιακών θεραπειών πέραν της
πλατφόρµας CAR-T για τον καρκίνο, για την προώθηση ολοένα και περισσότερων
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τοµείς. Προσβλέπουµε στο κλείσιµο της συµφωνίας για την οµαλή µετάβαση των εργαζοµένων
της AveXis και την υποδοχή τους στη Novartis».

Ο Οργανισµός Τροφίµων και Φαρµάκων των ΗΠΑ (FDA) απέδωσε στο AVXS-101 τον χαρακτηρισµό
του ορφανού φαρµάκου για τη θεραπεία της SMA, καθώς και τον χαρακτηρισµό της
επαναστατικής θεραπείας για την SMA τύπου 1. Η υποβολή φακέλου BLA στον FDA για το AVXS-
101 αναµένεται το δεύτερο εξάµηνο του 2018, ενώ η έγκριση και η κυκλοφορία στις ΗΠΑ
αναµένεται το 2019. Οι χαρακτηρισµοί PRIME και Sakigake έχουν διασφαλιστεί στην Ευρώπη και
την Ιαπωνία, αντίστοιχα. Εάν εγκριθεί, το AVXS-101 θα είναι η πρώτη στην κατηγορία της άπαξ
θεραπεία που αντιµετωπίζει τη γενετική αιτία της SMA, αντικαθιστώντας αποτελεσµατικά το
ελαττωµατικό γονίδιο SMN1. Σε µια κλινική µελέτη, το AVXS-101 επέδειξε σωτήρια
αποτελεσµατικότητα, καθώς τα 15 βρέφη που έλαβαν αγωγή παρέµειναν ελεύθερα συµβάντων
στους 20 µήνες σε σύγκριση µε ελεύθερο συµβάντων -επιβίωσης ποσοστό 8% σε µια ιστορική
κοόρτη (NEJM , Νοέµβριος 2017). Η AveXis παρουσίασε διετή δεδοµένα στην Αµερικανική Ακαδηµία
Νευρολογίας στις 25 Απριλίου 2018.

Ο Paul Hudson, CEO της Novartis Pharmaceuticals, δήλωσε: «Η προσθήκη της AveXis στην οικογένειά
µας θα υποστηρίξει τόσο τη φιλοδοξία µας να είµαστε ηγέτιδα δύναµη στην αντιµετώπιση των
νευροεκφυλιστικών παθήσεων όσο και τις προτεραιότητες του τµήµατος νευροεπιστηµών για
την ενδυνάµωση της θέσης µας στις ολέθριες παιδιατρικές νευρολογικές παθήσεις όπως η SMA.
Εκτιµούµε την ευκαιρία που έχουµε να αξιοποιήσουµε την τεχνογνωσία µας, την κληρονοµιά µας
των 70 και πλέον ετών στις νευροεπιστήµες και το παγκόσµιο αποτύπωµα µας για να βοηθήσουµε
το AVXS-101 να ωφελήσει τους ασθενείς µε SMA που έχουν ιδιαίτερα µεγάλες ανάγκες σε όλο τον
κόσµο».

Η AveXis προσφέρει επίσης υψηλής βαθµίδας δυνατότητες παρασκευής γονιδιακών θεραπειών
AAV9 και πολύτιµες δυνατότητες έρευνας και ανάπτυξης, οι οποίες, εκτός από το AVXS-101,
περιλαµβάνουν και άλλα προετοιµαζόµενα προς εµπορική διάθεση προϊόντα για το σύνδροµο Rett
(RTT) και µια γενετική µορφή αµυοτροφικής πλευρικής σκλήρυνσης (ALS) που προκαλείται από
µεταλλάξεις στο γονίδιο υπεροξειδίου δισµουτάσης 1 (SOD1). Ο AAV9 θεωρείται µια κλινικά
αποδεδειγµένη πλατφόρµα χορήγησης γονιδίων σε ασθένειες του Κεντρικού Νευρικού
Συστήµατος (ΚΝΣ).

Υποθέτοντας ότι η εξαγορά θα ολοκληρωθεί στα µέσα του 2018, η επίδραση της εξαγοράς θα
είναι ελαφρώς αρνητική στα βασικά λειτουργικά έσοδα του 2018 και του 2019, κυρίως λόγω των
επενδύσεων έρευνας και ανάπτυξης. Έως το 2020, η Novartis αναµένει ότι η εξαγορά θα συµβάλει
έντονα στα βασικά λειτουργικά έσοδα και τα βασικά κέρδη ανά µετοχή λόγω της αναµενόµενης
αύξησης των πωλήσεων.

Η συναλλαγή αναµένεται να κλείσει στα µέσα του 2018, εν αναµονή της επιτυχούς ολκλήρωσης
της δηµόσιας πρότασης και όλων των υπόλοιπων όρων ολοκλήρωσης. Με την ολοκλήρωση, η
Novartis σχεδιάζει την οµαλή µετάβαση των λειτουργιών και την ενσωµάτωση των ταλαντούχων
και αφοσιωµένων εργαζόµενων της AveXis, προκειµένου να συνεχίσει την αποστολή της διάθεσης
του AVXS-101 στους ασθενείς παγκοσµίως.

Οι τηλεδιασκέψεις για τους επενδυτές πραγµατοποιήθηκαν τη Δευτέρα 9 Απριλίου 2018 στις
08:00 CET και 18:00 CET. Λεπτοµέρειες µπορείτε να βρείτε στη διεύθυνση
https://www.novartis.com/investors/event-calendar

Λεπτοµέρειες συναλλαγής
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Σύµφωνα µε τους όρους της συµφωνίας και του σχεδίου συγχώνευσης, η Novartis δηµιούργησε µια
θυγατρική εξαγοράς, την Novartis AM Merger Corporation («Αγοραστής»), η οποία θα ξεκινήσει µια
δηµόσια πρόταση για την αγορά όλων των εν κυκλοφορία µετοχών της AveXis έναντι 218
δολαρίων ΗΠΑ ανά µετοχή. Μετά την ολοκλήρωση της δηµόσιας πρότασης, η Novartis αναµένεται
να προχωρήσει σύντοµα σε συγχώνευση του Αγοραστή και της AveXis, στην οποία µετοχές της
AveXis που δεν έχουν αγοραστεί στη δηµόσια πρόταση θα µετατραπούν σε δικαίωµα λήψης της
ίδιας τιµής σε µετρητά ανά µετοχή όπως και στη δηµόσια πρόταση (εκτός των µετοχών που
έχουν στην κατοχή τους οι µέτοχοι που απαιτούν καταλλήλως και τελειοποιούν τα δικαιώµατα
αξιολόγησης βάσει του νόµου του Delaware). Η δηµόσια πρόταση και η συγχώνευση υπόκεινται
στους συνήθεις όρους ολοκλήρωσης, συµπεριλαµβανοµένης της προσφοράς τουλάχιστον της
πλειοψηφίας των εν κυκλοφορία µετοχών της AveXis σε βάση πλήρους αποµείωσης και της λήξης
ή του τερµατισµού της περιόδου αναµονής σύµφωνα µε τον νόµο Hart Scott Rodino Antitrust
Improvements Act.

Η συναλλαγή για την εξαγορά της AveXis προβλέπεται να χρηµατοδοτηθεί µέσω διαθέσιµων
µετρητών και βραχυπρόθεσµου δανεισµού.

Επιπρόσθετες πληροφορίες

Το παρόν δελτίο τύπου δεν αποτελεί ούτε προσφορά αγοράς ούτε πρόταση προσφοράς για την
πώληση χρεογράφων. Η δηµόσια πρόταση για τις εν κυκλοφορία κοινές µετοχές, ονοµαστικής
αξίας 0,0001 δολαρίων ΗΠΑ, της AveXis, Inc. (η «Εταιρεία») που περιγράφεται στο παρόν δελτίο
τύπου, δεν έχει ξεκινήσει. Τη στιγµή που θα ξεκινήσει η δηµόσια πρόταση, η Novartis και µια
έµµεσα θυγατρική κατά 100% της Novartis («Αγοραστής») θα καταθέσουν ή θα προκαλέσουν την
κατάθεση Δήλωσης Δηµόσιας Πρότασης Schedule TO στην Επιτροπή Κεφαλαιαγοράς των ΗΠΑ (η
«SEC») και η Εταιρεία θα καταθέσει Δήλωση Πρότασης/Σύστασης 14D-9 Προγράµµατος στην
SEC, σε κάθε περίπτωση αναφορικά µε τη δηµόσια πρόταση. Η Δήλωση Δηµόσιας Πρότασης
Schedule TO (συµπεριλαµβανοµένης προσφοράς για αγορά, σχετικής επιστολής διαβίβασης και
άλλων εγγράφων προσφοράς) και η Δήλωση Πρότασης/Σύστασης 14D-9 Προγράµµατος θα
περιέχουν σηµαντικές πληροφορίες οι οποίες θα πρέπει να διαβαστούν προσεκτικά προτού ληφθεί
οποιαδήποτε απόφαση σχετικά µε τη δηµόσια πρόταση. Αυτό το υλικό και όλα τα υπόλοιπα
έγγραφα τα οποία κατατίθενται ή για τα οποία προκαλείται η κατάθεση από τη Novartis και τον
Αγοραστή και την Εταιρεία στην SEC, θα είναι διαθέσιµα χωρίς χρέωση στον ιστότοπο της SEC
στη διεύθυνση www.sec.gov. Μπορείτε επίσης να αποκτήσετε δωρεάν τη Δήλωση Δηµόσιας
Πρότασης Schedule TO και το σχετικό υλικό στην ενότητα «Επενδυτές - Οικονοµικά στοιχεία»
στον ιστότοπο της Novartis, στη διεύθυνση https://www.novartis.com/investors/financial-data/sec-filings.
Μπορείτε επίσης να αποκτήσετε δωρεάν τη Δήλωση Πρότασης/Σύστασης 14D-9 Προγράµµατος
και λοιπά σχετικά έγγραφα στην ενότητα «Επενδυτές - Μέσα» στον ιστότοπο της Εταιρείας, στη
διεύθυνση investors.avexis.com/phoenix.zhtml?c=254285&p=irol-IRHome
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