
   
 

 

 

                                                                            

 

 

GILEAD KONDIGT PLAN AAN OM DIT JAAR EEN VERGUNNINGSDOSSIER VOOR 

FILGOTINIB IN TE DIENEN BIJ DE FDA  

 

Mechelen, België; 2 juli 2019; 07.00 CET; gereglementeerde informatie – Gilead Sciences, Inc. 

(NASDAQ: GILD) heeft tijdens een recente pre-New Drug Application (NDA) bespreking met de U.S. 

Food and Drug Administration (FDA), een update gegeven over de orale, selectieve JAK1-remmer 

filgotinib. Gilead heeft met de FDA de Fase 3 FINCH-studies en de lopende Fase 2 MANTA-

veiligheidsstudie besproken. De MANTA-studie onderzoekt sperma-parameters bij mannen met matige tot 

ernstige colitis ulcerosa of de ziekte van Crohn die behandeld worden met filgotinib. De uitkomst van de 

bespreking is dat er een route is uitgestippeld om dit jaar goedkeuring aan te vragen voor de introductie van 

filgotinib als medicijn in de Verenigde Staten.  

 

Filgotinib is een experimenteel geneesmiddel dat niet is goedgekeurd door de FDA of een andere 

regelgevende instantie. De werkzaamheid en veiligheid ervan zijn niet vastgesteld. 

 
Over Galapagos 

Galapagos (Euronext & NASDAQ: GLPG) ontdekt en ontwikkelt geneesmiddelen met nieuwe 

werkingsmechanismen. Drie geneesmiddelen leverden al veelbelovende resultaten op bij patiënten, en 

bevinden zich momenteel in een vergevorderd onderzoeksstadium in verschillende ziektes. Onze pijplijn 

bestaat uit Fase 3-studies tot onderzoeksprogramma's in ontstekingsziekten, fibrose, artrose en andere 

indicaties. De ambitie van Galapagos is om uit te groeien tot een toonaangevend internationaal 

biofarmaceutisch bedrijf, gericht op het ontdekken, de ontwikkeling en de commercialisering van 

innovatieve medicijnen. Meer informatie op www.glpg.com. 

Over Gilead Sciences 

Gilead Sciences, Inc. is een op onderzoek gebaseerd biofarmaceutisch bedrijf dat innovatieve 

geneesmiddelen ontdekt, ontwikkelt en commercialiseert in gebieden waar nog niet aan de medische 

behoeften is voldaan. Het bedrijf streeft ernaar de zorg voor mensen met levensbedreigende ziekten over 

de hele wereld te transformeren en te vereenvoudigen. Gilead is actief in meer dan 35 landen over de hele 

wereld, met hoofdkantoren in Foster City, Californië. Ga voor meer informatie over Gilead Sciences naar 

de website van het bedrijf: www.gilead.com. 

Dit persbericht bevat voorwetenschap in de zin van de Verordening (EU) nr. 596/2014 van het Europees 

Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende marktmisbruik (verordening marktmisbruik). 
 

 

Galapagos toekomstgerichte verklaringen 

Dit persbericht kan toekomstgerichte verklaringen bevatten met betrekking tot Galapagos, waaronder 

verklaringen over de reglementaire route voor filgotinib en de timing van het indienen van wettelijke 

aanvragen. Galapagos waarschuwt de lezer dat toekomstgerichte verklaringen geen garanties inhouden voor 

toekomstige prestaties. Toekomstgerichte verklaringen kunnen gekende en ongekende risico's en 

onzekerheden en andere factoren inhouden die ertoe zouden kunnen leiden dat de werkelijke resultaten, 

financiële toestand en liquiditeitspositie, prestaties of realisaties van Galapagos, of de ontwikkeling van de 
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sector waarin zij actief is, beduidend verschillen van historische resultaten of van toekomstige resultaten, 

financiële toestand en liquiditeitspositie, prestaties of realisaties die door dergelijke toekomstgerichte 

verklaringen expliciet of impliciet worden uitgedrukt. Zelfs indien Galapagos' resultaten, prestaties of 

realisaties, financiële toestand en liquiditeitspositie, of de ontwikkeling van de sector waarin zij actief is 

wel overeenstemmen met deze toekomstgerichte verklaringen, kunnen deze toekomstgerichte verklaringen 

nog steeds geen voorspellende waarde hebben voor resultaten en ontwikkelingen in de toekomst. Onder 

andere volgende factoren zouden aanleiding kunnen geven tot dergelijke verschillen: de inherente 

onzekerheden die gepaard gaan met concurrentiële ontwikkelingen, klinische studies en activiteiten op het 

gebied van productontwikkeling en goedkeuringsvereisten van toezichthouders (met inbegrip van, maar 

niet beperkt tot, dat data die voortkomen uit de klinische onderzoeksprogramma's die momenteel aan de 

gang zijn en gepland zijn de registratie of verdere ontwikkeling van filgotinib niet zouden ondersteunen 

omwille van veiligheid, werkzaamheid of andere redenen), Galapagos' afhankelijkheid van 

samenwerkingen met derden (met inbegrip van haar samenwerkingspartner voor filgotinib, Gilead) en 

inschattingen betreffende het commercieel potentieel van filgotinib. Een meer uitgebreide lijst en 

omschrijving van deze risico's, onzekerheden, en andere risico's kan worden gevonden in de documenten 

en verslagen die Galapagos indient bij de U.S. Securities and Exchange Commission (SEC), inclusief 

Galapagos' meest recente jaarverslag op formulier 20-F ingediend bij de SEC en andere documenten en 

rapporten ingediend door Galapagos bij de SEC. Gelet op deze onzekerheden wordt de lezer aangeraden 

om geen overdreven vertrouwen te hechten aan deze toekomstgerichte verklaringen. Deze toekomstgerichte 

verklaringen gelden slechts op de datum van publicatie van dit document. Galapagos wijst uitdrukkelijk 

elke verplichting af om toekomstgerichte verklaringen in dit document bij te werken als weerspiegeling van 

enige wijziging van haar verwachtingen aangaande deze toekomstgerichte verklaringen of van enige 

wijziging in de gebeurtenissen, voorwaarden en omstandigheden waarop dergelijke verklaringen zijn 

gebaseerd of die een impact kunnen hebben op de waarschijnlijkheid dat de werkelijke resultaten zullen 

verschillen van degene die in de toekomstgerichte verklaringen worden vermeld, tenzij dit specifiek 

wettelijk of reglementair verplicht is. 
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