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Idenix Pharmaceuticals, Inc.

TYZEKA(TM) (Telbivudin) ist von der US-amerikanischen Aufsichtsbehtrde FDA als
neue Behandlung fur Patienten mit chronischer Hepatitis B zugelassen worden

26.10.2006 - 13:14 Uhr, Idenix Pharmaceuticals, Inc.

Canbri dge, Massachusetts (ots/PRNewswi re) -

| deni x Pharmaceuticals, Inc. (Nasdaqg: |Dl X) kindigte heute die
Zul assung von TYZEKA(TM (Tel bi vudi n) durch di e US-amerikani sche
Auf si cht sbeh6érde FDA (US Food and Drug Administration) als eine neue,
oral e Behandlung fur Patienten mit chronischer Hepatitis B (CHB)an.
Di e Ei nnahne des Medi kaments erfol gt einmal té&glich nmit oder auch
unabhéngi g von ei ner Mahl zeit. TYZEKA unterdrickt das Hepatitis
B-Virus (HBV) bei erwachsen Patienten mit Nachweis der
Virusreplikation und entweder Nachwei s einer persistierenden Erhéhung
der Seruntransani nasen (ALT bzw. AST) oder einer histol ogisch aktiven
Er kr ankung schnell und tiefgreifend(1).

"Di e FDA- Zul assung von TYZEKA ist ein wichtiger Meilenstein fir
I deni x, da es sich umdas erste Medi kanent von |denix handelt, das
ei ne Zul assung in den USA erhalten hat", sagte Jean-Pierre
Sommadossi, Ph.D., Chairman und CEO bei |denix Pharnaceuticals Inc.
"Di e Vergabe der Zul assung nur sechs Jahre nach demEintritt von
TYZEKA in die Phase der klinischen Entw cklung ist ein grossartiger
Erfol g und zei gt das Engagenent von Idenix fir die Entdeckung und
Ent wi ckl ung neuer Behandl ungsoptionen fir Patienten mt verheerenden
Vi ruskrankhei ten. "

"Die tiefgreifende Unterdrickung des Hepatitis B-Virus ist mt
verbesserten Krankheitsausgidngen assoziiert und stellt das primndre
Zi el der Behandlung dar", sagte Adrian M D Bisceglie, M, Professor
fur Innere Medizin und Leiter der Hepatol ogie, Abteilung fur
Gastroenterol ogi e und Hepatol ogi e, an der Saint Louis-Universitat und
Co-Director des Saint Louis University Liver Center. "D e Fahigkeit
von TYZEKA zur schnellen Virusunterdrickung in den ersten 24 Wchen
der Behandl ung zusanmen mit seinem Sicherheits- und
Vertraglichkeitsprofil machen das Medi kanent zu ei ner
erfol gver sprechenden Behandl ungsoption fir geei gnete Patienten."

Di e Daten der entscheidenden klinischen Studie der Phase 111, der
so genannten GLOBE-Studie, verglichen TYZEKA nit Lami vudin bei 1.367
Patienten. Der prinmire Wrksankeitsendpunkt der GLOBE- Studie war die
t her apeuti sche Reakti on zum Ei n-Jahres- Zei t punkt. Di eser
zusamengeset zt e Endpunkt verbi ndet Virusunterdrickung
( Ser um HBV- DNA- Suppr essi on unter 100.000 Kopien/m) mt entweder
ei ner Verbesserung der Lebererkrankungsmarker (ALT-Normalisierung)
oder ei nem Verlust des nachwei sharen Hepatitis B-e-Antigens (HBeAg).
Bei HBeAg-positiven Patienten |ag die therapeutische Reaktion bei 75
Prozent bei nmit TYZEKA behandelten Patienten und bei 67 Prozent bei
mt Lam vudi n behandelten Patienten. Die Reaktion |ag bei
HBeAg- negati ven Patienten nach ei nem Jahr bei 75 Prozent bzw. 77
Prozent. In der GLOBE-Studi e zeigte sich, dass Patienten, bei denen
nach 24 Wochen kein HBV- DNA- Spi egel mehr nachwei sbar war, eine hdhere
Wahr scheinlichkeit des Eintretens einer e-Antigen-Serokonversion,
ei ner ALT-Normalisierung und einer Resistenzm nimerung nach ei nem
Jahr aufw esen.

In klinischen Studien wurde TYZEKA im Al | genei nen gut vertragen,
wobei di e nei sten Nebenwi rkungen als gering oder massig hinsichtlich
i hrer Schwere eingestuft wurden. Zu den héaufig aufgetretenen
unerwiinscht en Erei gnissen (> 5% gehdrten |Infektionen der oberen
Luf twege (149, Midigkeit und Unwohl sein (12%, Bauchschmerzen (12%,
Nasopharyngitis (11%, Kopfschnerzen (11%, CPK-Erhdhung i m Bl ut
(999, Husten (79, Ubel keit und Erbrechen (7%, Gippe und
grippeartige Synptone (7%, Schnerzen nach der Intervention (7%,

Di arrhd und ungefornter Stuhl (7%, pharyngol aryngeal e Schnerzen
(5%9. Bitte lesen Sie die w chtigen Sicherheitsinformationen.

"Di e Zul assung von TYZEKA basiert in erster Linie auf den in der
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GLOBE- St udi e gewonnenen Daten zu Wrksankeit und Sicherheit. Bei

di eser Studie handelt es sich umdie bislang weltweit grdsste

Zul assungsstudi e bei Patienten mt chroni scher Hepatitis B", sagte
Nat hani el Brown, MD, Chief Medical Oficer bei Idenix Pharmaceuticals

I nc.

"Wr sind der Uperzeugung, dass TYZEKA eine w chtige neue

Behandl ungsoption fir Hepatitis B-Patienten sein wird."

| nformati onen zu TYZEKA

Ei ne Behandl ung mit TYZEKA (Tel bi vudin)ist indiziert bei der
chroni schen Hepatitis B erwachsener Patienten mt Nachweis einer
Virusreplikation und entweder Nachwei s einer persistierenden Erhéhung
der Seruntransani nasen (ALT bzw. AST) oder einer histologisch aktiven
Er kr ankung.

Di ese I ndi kati on basiert auf virol ogi schen, serol ogi schen,
bi ochem schen und hi st ol ogi schen Reakti onen nach ei ner einjahrigen
Behandl ung bei hinsichtlich einer Nukleosi dbehandl ung naiven
erwachsenen Patienten mt HBeAg-positiver und HBeAg- negativer
chroni scher Hepatitis B mt konpensierter Lebererkrankung.

Ei ne Zul assung fir die Schweiz ist bereits erfolgt. Telbivudin
wird als SEBIVO(R) ausserhalb der USA vermarktet. Zul assungsantrage
wur den bei der Europdi schen Arzneimttel agentur (EMEA) und der
Chi nesi schen Gesundhei t shehérde i mersten Quartal 2006 eingereicht.

@start.tl1@@ W chtige Sicherheitsinformationen zu TYZEKA

Uber Falle von Laktatazi dose und schwere Hepatonegalie mit Steatose,

ei nschliesslich Todesféalle, wurde bei der Anwendung von

Nukl eosi danal oga al |l ein oder in Konbination nmit antiretroviralen

Medi kanent en berichtet.

Uber schwere akute Exazerbationen einer Hepatitis B bei Patienten, die
ei ne gegen Hepatitis B gerichtete Therapie, u. a. auch TYZEKA,

abgeset zt hatten, wurde berichtet. Die Leberfunktion bei Patienten, die
ei ne gegen Hepatitis B gerichtete Therapi e absetzen, sollte engnaschig
sowohl klinisch als auch | aborchem sch Uber einen Zeitraum von

m ndest ens ei ni gen Monaten nachkontrol liert werden. Ei ne W ederauf nahnme
der gegen Hepatitis B gerichteten Therapi e kann gegebenenfal | s

angezei gt sein.

Myopat hi ef &l | e unter TYZEKA- Anwendung nehrere Wchen bis Mnate nach
Ther api ebegi nn sind berichtet worden. Uber Mopathie wirde auch bei

ei ni gen anderen Medi kamenten di eser Kl asse berichtet. Arzte, die eine
Begl eittherapie nit diesen oder anderen Wrkstoffen, die mt dem
Auftreten einer Myopathie assoziiert sind, erwadgen, sollten sorgsamdie
Mgl i chen Nutzen und Ri si ken abwégen, sowi e die Patienten Uberwachen
und di ese anhalten, unerkl arbare Synptone i m Sinne von Schnerzen,
Enpfindlichkeit oder Schwdche der Muskel n, insbesondere in Phasen der
Auftitrierung der Dosierung, zu nelden. Eine Therapie mt TYZEKA sollte
bei Verdacht auf Myopathi e unterbrochen und bei Di agnosesi cherung
abgeset zt werden.

Da TYZEKA in erster Linie Uber die N eren ausgeschieden wird, kann eine
genei nsane Ver abrei chung von TYZEKA und nbgli cherwei se die

Ni er enf unkti on beei ntrachti genden Medi kanenten zu Ver ander ungen der

Pl asnmakonzentrati onen von TYZEKA und/ oder dem genei nsam ver abrei cht en
Medi kament fuhren. Ei ne Anpassung des Dosisintervalls wrd bei
Patienten mt einer Kreatinin- Cearance < 50m /m n enpfohlen.

Die Sicherheit und Wrksankeit von TYZEKA bei Enpfé&angern von
Lebertranspl antaten sind nicht bekannt. Falls eine Behandl ung mt
TYZEKA bei ei nem Enpf @nger ei nes Lebertranspl antats, der ein

nmbgl i cherwei se di e N erenfunktion beei ntréachti gendes | nmmunsuppressi vum
wi e Cycl osporin oder Tacrolimus erhalten hat oder erhalt, fir notwendig
erachtet wird, sollte die N erenfunktion sowhl vor als auch wihrend
der Behandlung mit TYZEKA Uberwacht werden.

Patienten sollten dahi ngehend aufgekl art werden, dass fiur die

Behandl ung mt TYZEKA ei ne Senkung des Risikos der Ubertragung von HBV
auf andere Personen durch sexuel |l en Kontakt oder Bl ut kontamni nation

ni cht nachgew esen werden konnte.

Angaben zur Sicherheit und Wrksankeit von TYZEKA bei padiatrischen
Patienten jinger als 16 Jahre liegen nicht vor.

Zu den sich aus der Behandl ung ergebenden klini schen unerwinschten

Er ei gni ssen méssig schwerer oder schwerer Art (Grad 2-4), dber die in
Der GLOBE- Studie zu TYZEKA berichtet wurde, gehdren unter anderem
muskel bezogene Synptone 2% Midi gkeit/Unwohl sein 1% Kopfschnerzen 1%
Fi eber 1% Bauchschmerzen

Originaltext: Idenix Pharmaceuticals, Inc.



Medienmappe: http://www.presseportal.ch/de/pm/100006574/idenix-pharmaceuticals-inc
Medienmappe als RSS: http://presseportal.de/rss/pm_100006574.rss2


http://www.presseportal.ch/de/pm/100006574/idenix-pharmaceuticals-inc
http://presseportal.de/rss/pm_100006574.rss2

