Diese Meldung kann unter http://www.presseportal.ch/de/meldung/100585504/ abgerufen werden.

Merck Serono

19. ENS Jahrestreffen: Neue Daten der CLARITY-Studie belegen schnelle und
anhaltende Verringerung von MS-Schiiben durch Cladribin-Tabletten

22.06.2009 - 14:35 Uhr, Merck Serono
Mai | and und Genf (ots/PRNewswire) -

- Kurzzeitige orale Behandlung nmit C adribin-Tabletten zeigte
hi nsichtlich der auf Jahresbasis berechneten Schubrate bereits 12
Wichen nach Behandl ungsbegi nn ei ne signifikante Wrkung, die wahrend
der gesanten Studi endauer von 96 Wichen anhielt

MAI LAND und GENF, June 22 /PRNewswire/ --

Merck Serono, eine Sparte der Merck KGaA, Darnstadt, Deutschland,
gab heute neue Daten aus Post-hoc-Anal ysen der zweij ahrigen (96
Wochen) pl acebokontrollierten Phase-I111-Studie CLARITY[a] mt
Cl adri bin-Tabletten (der in Entw cklung befindlichen exkl usiven
oral en Formulierung von C adribin von Merck Serono) zur Behandl ung
von Patienten mit schubformiger Miultipler Sklerose (MS) bekannt.

Di ese Daten zeigen, dass eine kurzzeitige orale Behandl ung mt

Cl adri bi n-Tabl etten zu schnell en und anhal t enden Verbesserungen der
klini schen und nittel s Magnetresonanz- Tonogr aphi e (MRT) genessen

Bef unde fuhrte. Daneben zeigten sich schnelle und anhal t enden

Auswi r kungen auf bestimte G uppen von Blutzellen, die an der

Pat hogenese der Multiplen Sklerose beteiligt sind. D e Daten werden
auf dem 19. Jahrestreffen der Europdai schen Gesellschaft fir

Neur ol ogi e (European Neurol ogical Society, ENS) in Miland, Italien,
prasentiert (20. bis 24. Juni).[1, 2,3, 4]

"Der frihzeitige Ei nfluss auf die Verringerung von Schiben in
Konbi nation nmit dem Nachwei s anhal tender Vorteile Uber einen Zeitraum
von 96 Wwchen, wie in der CLARI TY-Studi e gezeigt, sprechen fur die
kurzzeitige jahrliche Verabreichung von O adri bi n-Tabl etten", sagte
G ancarl o Comi, Professor fur Neurologie an der Universitat
Vita-Salute San Raffaele in Miiland, Italien, und einer der Prifarzte
der CLARITY-Studie. "Eine kurzzeitige orale Therapie mit
Cl adri bi n-Tabl etten hat das Potenzial, das Leben von Menschen mt
Miul tipler Sklerose und das ihrer Familien spurbar zu verandern."

I nsgesam 1.326 Patienten wurden zuféllig ei nemder drei
Studi enarne der CLARITY-Studie zugeteilt und erhielten entweder eine
von zwei unterschiedlichen Dosierungen von C adri bi n-Tabl etten oder
Pl acebo-Tabl etten (Verhdltnis 1:1:1). Imersten Jahr wurden
Cl adri bi n-Tabletten in zwei (niedrige Dosierung) oder vier
Behandl ungszykl en (hohe Dosi erung) verabreicht, wobei das Pré&parat in
j edem Zykl us abhangi g vom Koér pergewi cht der Patienten an vier bis
fanf aufei nander fol genden Tagen ei ngenomen wurde. Das hei sst, dass
die an der Studie beteiligten Patienten an 8 bis 20 Tagen i m Jahr
Cl adri bi n-Tabl etten ei nnehmen nmussten. Imzweiten Jahr erhielten alle
Pati ent engruppen zwei Behandl ungszykl en. Di es bedeutet, dass die
Patienten an 8 bis 10 Tagen i m Jahr C adri bin-Tabl etten ei nnehnen
nusst en.

In der CLARITY-Studie reduzierten C adribin-Tabletten signifikant
di e auf ein Jahr bezogene Schubrate gegeniiber Placebo (primirer
Endpunkt). Diese signifikante Wrkung (kei ne Uberschnei dung der
jeweiligen 95-% Konfidenzintervalle) war bereits 12 Wchen nach
Begi nn der Therapie bei den mit der niedrigen Dosierung von
Cl adri bi n- Tabl etten behandelten Patienten feststellbar (niedrige
Dosi erung: 0, 20; Placebo: 0,49) und 16 Wchen nach Behandl ungsbegi nn
fur beide mt Cadribin-Tabl etten behandel ten Patientengruppen
(ni edrige Dosierung: 0,19; hohe Dosierung: 0,21; Placebo: 0,44). Die
Ef fekte hielten Uber die Studi endauer von 96 Wwchen an, und es
ergaben sich relative Verringerungen der jahrlichen Schubraten um
mehr als 50 % fir die mit Cadribin-Tabletten behandelten Patienten
i mVergl eich zu Pl acebo (niedrige Dosierung: 0,14; hohe Dosi erung:
0, 15; Placebo: 0,33, p
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