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BARACLUDE® (ENTECAVIR): Jetzt in der Schweiz erhéltlich zur Behandlung der
chronischen Hepatitis B

07.12.2006 - 09:00 Uhr, Bristol-Myers Squibb

Baar, Schweiz (ots) - Bristol-Mers Squibb kindi gte heute an, dass BARACLUDE® ( Entecavir)
1nmg ab sofort in der Schweiz kassenzul assigund auf arztliche Verordnung hin erhaltlich ist zur
Behandl ung der chroni schen Infektion mt dem Hepatitis B-Virus. Das orale Virostatikum
BARACLUDE® aus den Laboratorien vonBristol-Mers Squi bb wurde spezifisch als
Repl i kati onshemmer des Hepatitis B-Virus (HBV) entw ckelt. BARACLUDE® i st angezei gt
bei Erwachsenen nit chroni scher Hepatitis B-Infektion und konpensierter Lebererkrankung bei
nachgew esener aktiver Virusreplikation, dauerhaft erhdhten Blutwerten der Am notransferasen
(Marker fir Leberfunkti onsst6rungen) und bioptisch gesicherter aktiver Lebererkrankung.
"Hepatitis B ist eine schwere Erkrankung, daher ist fir die nmedizinischen Fachkreise die
Ver f ugbar keit zusétzli cher Behandl ungsnbgli chkeiten imlnteresse der Patienten wi chtig", soProf.
Rei chen vom Inselspital Bern. "Mt demjetzt erhaltlichen BARACLUDE® verfigen wir (ber ein
wi chtiges neues Arzneimttel, nmit demdie chronische Hepatitis B behandelt und die Virusl ast
der Patienten bis unter die Nachwei sgrenze gesenkt werden kann." Di e chroni sche I nfektion
mt dem Hepatitis B-Virus ist einepotenziell |ebensbedrohliche Erkrankung und stellt
wel tweit einschwerw egendes Gesundheitsproblemdar. In der Schweiz gibt es rund20-30' 000 HBV-
Infizierte, darunter ca. 2'000-3' 000 chronische Trager des Virus. Weltweit sind Uber 2
M1 liarden Menschen nmit dem HepatitisB-Virus infiziert, davon |eiden zwi schen 350 und 400
M I 1ionen anchronischer Hepatitis B. In Europa infizieren sich Schatzungenzufolge 1 MIlion
Menschen jéhrlich mt dem Hepatitis B-Virus. Hepatitis B steht nmit 1.2 MIIlionen Todesféallen
jahrlich al s Todesursache weltweit an zehnter Stelle; die chronische Infektion mt Hepatitis B
i st die Hauptursache fir Leberkrebs in Form des Leberzel |l karzi nons. Das Hepatitis B-Virus ist
100- mal anst eckender als das AIDS-Virus H V. Di e Bestimmung der Viruslast - das ist die
Menge an HepatitisB-Viren imBlut eines Patienten - bietet oft eine w chtigeMglichkeit der
Vor her sage Uber das weitere Fortschreiten zur schweren Lebererkrankung und zu Leberkrebs bei
den Patienten. Aus neueren Studien geht hervor, dass die Hepatitis B-Patienten mt der héchsten
Viruslast imweiteren Verlauf ein signifikant erhdhtes Ri si ko fur das Fortschreiten bis zur
Zirrhose und Leberkrebs auf wei sen. Der Nutzen von BARACLUDE®, so wurde in entsprechenden
Studi enfestgestellt, beruht auf der Fahigkeit des Arzneimttels, das Fortschreiten der
chroni schen HBV-1nfektion zu verl angsamen. Konkret bel egt wurde dies in drei klinische
Studi en an Patienten, die inBezug auf antivirale Behandl ungen naiv waren und Patienten, die
gegenlLam vudin (ein anderer Wrkstoff gegen Hepatitis B) refraktar waren; die Patienten waren
bei konpensierter Lebererkrankung mit dem W1 dtyp (HBeAg-positiv) oder der Precore-Mitante
(HBeAg-negativ) infiziert. Nach 48-wbchi ger Behandl ung bzw. nach zweij ahri ger Behandl ung
bei Patienten, die nur anféanglich virol ogi sch angesprochen hatten, zeigtesich unter BARACLUDE®
gegeniber Lami vudin ein besseres bisvergleichbares Ansprechen im Hi nblick auf die
Ver besserung der Leberentziindung und den Grad der HBV-bedi ngten Leberfi brose (Vernarbung), auf
di e Reduktion der Viruslast, die Normalisierung der Leberfunktion und di e Serokonversion. Bei
nukl eosi dnai ven Pati ent enohne gesicherte Lam vudi nresi stenz zu Studi enbegi nn kam es Uber
ei nen Behandl ungszei traum von 96 Wochen unter BARACLUDE® ni cht zur Resi st enzentw ckl ung.

Ver gl ei chbar mt Lam vudin zei chnete si ch BARACLUDE® dar tiber hi naus durch gute Vertréglichkeit

aus. Aus den in klinischen Studi en gewonnenen Wrksankeits-, Resistenz- und

Si cherheitsprofilen ergi bt sich fir BARACLUDE® ei n gunsti ges Nut zen-Ri si ko-Profil, das fir den

Ei nsatz des Arzneinmttels zur Behandl ung der chroni schen Hepatitis B bei Erwachsenen spricht.
Zu BARACLUDE® (Entecavir): I m Rahmen des gl obal en BARACLUDE®- St udi enpr ogr anms

wurdenerstmals zwei antivirale Arzneimttel - BARACLUDE® und Lam vudin(das wel tweit am

h&ufi gsten eingesetzte orale Virostati kum zur Behandl ung der chroni schen Hepatitis B) - an uber

1 600 Patienten inder ganzen Welt verglichen. Bristol-Mers Squi bb beurteilt undiberwacht

wei terhin die Teil nehmer des BARACLUDE®- St udi enpr ogr anms. ImJuni 2006 erteilte die

Eur opéi sche Konmi ssi on fur BARACLUDE®di e Zul assung zur Behandl ung der chroni schen | nfektion

mt demHepatitis-B-Virus. Bristol-Mers Squibb ist ein weltweit operierender Hersteller von

Phar mazeuti ka und Gesundhei t sprodukten, der es sichzur Aufgabe gemacht hat, allen Menschen

ein | angeres und besseres Leben zu ernbgli chen. BARACLUDE® i st ei ne Marke der Bristol-Mers

Squi bb Di ese I nformationen sind ausschliesslich fiur Medi enschaffendebestinmt. Die Firm

Bristol -Mers Squi bbb weist an dieser Stelleausdricklich auf die werberechtlichen Besti mungen

der Heil mittel -gesetzgebung hin (Art. 31 und 32 des Bundesgesetzes Uber Arzneinittel und

Medi zi nprodukte [HMG SR 812.21] sowi e di eVerordnung uUber die Arzneimttel -Wrbung [ AW, SR

812.212.5]), insbesondere auf das Verbot der Publikunmswerbung fir verschrei bungspflichtige

Arzneimittel. ots Originaltext: Bristol-Mers Squibb Schweizlnternet:

www. presseportal . ch Kontakt: Peter Tanner Director Governnental & Corporate AffairsBristol-

Myers Squi bb Schwei z Tel . +41/ 41/ 767" 72' 80 E- Mai | : peter.tanner @ns. com
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