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Sebivo(R) (Telbivudin) erhalt Zulassung in der Européaischen Gemeinschatft als eine
neue Behandlung fur Patienten mit chronischer Hepatitis B

30.04.2007 - 08:07 Uhr, Idenix Pharmaceuticals, Inc.

Canbri dge, Massachusetts (ots/PRNewswi re) -

- Jedes Jahr infizieren sich in Europa Schatzungen zufol ge eine
M1 1ionen Menschen nit dem Hepatitis-B-Virus, 90.000 werden zu
chroni schen Tragern des Virus und 24.000 sterben(1).

Di e European Commi ssion erteile heute die Zul assung fur SEBI V(R
(Tel bi vudi n), eine neue, einnmal té&gliche oral e Behandl ung fir
erwachsene Patienten mit chronischer Hepatitis B (CHB) und Nachweis
der Virusreplikation und aktiver Lebererkrankung. Di e Entschei dung
der Européi schen Konmission gilt in allen 27 L&ndern der Europdi schen
Genei nschaft, sowie in Island und Norwegen. Mt Markteinfihrungen,
die in Gossbritannien und Deutschl and begi nnen sollen, wird im
zwei ten Quartal 2007 gerechnet. Die Zul assung von SEBIVO i n Europa
bringt eine Meilensteinzahlung von Novartis Pharma AG an |ldenix nit
sich. Zusatzlich zur Européischen Geneinschaft ist SEBIVO zurzeit in
Uber 15 wesentlichen Miarkten, einschliesslich der USA [wo es unter
dem Namen TYZEKA(R) (Tel bivudin) vermarktet wird], Kanada, Schweiz
und China, zugel assen.

"Mt der Zulassung von SEBI VO steht jetzt europdischen Patienten
mt chroni scher Hepatitis B ei ne neue Behandl ungsopti on offen", so
Prof essor Thierry Poynard vom Hopital Pitie-Sal petriere, Universitat
Paris VI, Frankreich, einemPrifer in der Phase-111-G.OBE-Studie. "Es
gi bt kei ne Behandl ung der chroni schen Hepatitis B, die zur Heilung
fiahrt. Eine hohe Hepatitis-B-Virusbel astung erhdht das Risiko
schwerwi egender Konpl i kationen. Zur Senkung di eses Risikos ist das
Ther api ezi el die grosstnbgliche Unterdrickung des Hepatitis-B-Virus
und der Erhalt dieser Verringerung imweiteren Verlauf."

Di e Antrage bei den Aufsichtsbehérden in aller Welt basierten in
erster Linie auf den Ei njahresdaten aus der GLOBE- Studie, der
grossten wel tweiten Registrierungsstudie, in die
Hepatitis-B-e-Antigen (HBeAg)-positive und HBeAg- negative Patienten
mt CHB aufgenonmen wurden. In der weltweit durchgefihrten
Phase-111-G.OBE- Studi e wurden Tel bi vudi n und Lam vudi n, einer
Ubl i cherwei se verwendeten antiviral en Behandl ung der CHB, bei 1, 367
Pati enten verglichen. In der europai schen Genei nschaft gehdrten zu
den teil nehmenden L&andern die Tschechi sche Republik, Frankreich,
Deut schl and, Griechenland, Italien, Polen, Spanien und
Grossbritanni en.

"Di e Zul assung von SEBI VO in Europa ist ein weiterer bedeutender
Erfolg fidr Idenix", so Jean-Pierre Sonmadossi, Chief Executive
O ficer und Chairman von Idenix. "In Zusanmenarbeit nit unserem
Al lianzpartner Novartis haben wir die Zul assung fur SEBIVO in Uber 40
Landern in weniger als 18 Mnaten erhalten. Die Schnelligkeit, mt
der wir diese Zul assungen erhalten haben, ist ein Zeugnis unserer
St arke und unseres Schwerpunkts i m Berei ch der Entw cklung von neuen
antiviralen Wrkstoffen."

| nformati onen zu | denix

| deni x Pharnmaceuticals Inc., (Nasdag: |ID X) hat seinen Hauptsitz
in Canbridge i mUS-anerikani schen Bundesstaat Massachusetts und i st
ein mt der Entdeckung und Entw cklung von Medi kamenten fir die
Behandl ung von Virus- und anderen | nfektionskrankheiten bei m Menschen
bef asst es Bi ophar naunt er nehnen. |deni x konzentriert sich derzeit auf
di e Behandl ung von | nfektionskrankheiten , die durch das
Hepatitis-B-Virus, das Hepatitis-C Virus und das hunane
I mmundefi zi enz-Virus (H V) verursacht werden. Nihere |nfornationen
Uber ldenix finden Sie unter http://ww.idenix.com

I nformati onen zur |deni x/ Novarti s-Kol | aboration


http://www.presseportal.ch/de/pm/100006574/100531244/sebivo-r-telbivudin-erhaelt-zulassung-in-der-europaeischen-gemeinschaft-als-eine-neue-behandlung
http://www.presseportal.ch/de/pm/100006574/100531244/sebivo-r-telbivudin-erhaelt-zulassung-in-der-europaeischen-gemeinschaft-als-eine-neue-behandlung
http://www.idenix.com

| deni x und Novartis Pharma AG bringen i m Rahnen einer im Mai 2003
getrof fenen Entwi ckl ungs- und Ver nar kt ungsabsprache genei nsam
SEBI VO TYZEKA zur Behandl ung der chroni schen Hepatitis B voran und
entw ckel n zusamen Valtorcitabin, ein zweites Hepatitis-B-Préaparat,
und Val opicitabin, ein Hepatitis-C Préaparat. Die
Zusammenar bei t sabsprache sieht weiterhin vor, dass Novartis und
I deni x genei nsam sowohl SEBI VO TYZEKA al s auch di e Kandi daten
Val torcitabin und Val opicitabin, falls deren Entw cklung erfol greich
verl aufen sollte, in den USA, Frankreich, Deutschland, Italien,
Spani en und Grossbritannien voranbringen. Novartis verfugt Uber das
Exkl usi vrecht, SEBIVO, Valtorcitabin und Valopicitabin in der {brigen
Welt zu vernarkt en.

I nformati onen zu TYZEKA/ SEBI VO ( Tel bi vudi n)

I n der Europai schen Geneinschaft ist eine Behandlung mt SEBIVO
bei der chronischen Hepatitis B erwachsener Patienten mt Nachweis
ei ner konpensi erten Lebererkrankung und Zei chen der Virusreplikation
und Nachwei s ei ner persistierende Erh6hung der Serumntransamnm nasen
(ALT bzw. AST) und histol ogi schem Nachwei s ei ner aktiven Entziindung
und/ oder Fibrose indiziert.

Di ese Indi kation basiert auf virol ogi schen, serol ogi schen,
bi ochem schen und hi st ol ogi schen Reakti onen nach ei ner einj&hrigen
Behandl ung bei hinsichtlich einer Nukleosi dbehandl ung nai ven
erwachsenen Patienten mit HBeAg-positiver und HBeAg- negativer
chroni scher Hepatitis B (CHB) mt konpensierter Lebererkrankung.

Di e fol genden Infornmati onen zu Tel bi vudi n wurden von dem von der
US- Auf si cht sbehtr de FDA genehni gt en Produkt kennzei chnung Gber nommen.
Ahnl i che Formulierungen hinsichtlich der w chtigen
Si cherhei tsinfornati onen werden in der Europdai schen Genei nschaft
ebenfal | s zum Produkt gehoren

W chtige Sicherheitsinformationen zu Tel bi vudi n

Uber Falle von Laktatazi dose und schwere Hepatonegalie mt
St eat ose, einschliesslich Todesféalle, wirde bei der Anwendung von
Nukl eosi danal oga all ein oder in Konbination nmit antiretroviral en
Medi kament en berichtet.

Uber schwere akute Exazerbationen einer Hepatitis B bei Patienten,
di e eine gegen Hepatitis B gerichtete Therapie, u. a. auch
Tel bi vudi n, abgesetzt hatten, wurde berichtet. D e Leberfunktion be
Patienten, die eine gegen Hepatitis B gerichtete Therapi e abset zen,
sol I te engmaschi g sowohl klinisch als auch | aborchem sch Uber einen
Zeitraum von ni ndestens ei ni gen Monaten nachkontrolliert werden. Eine
W eder auf nahnme der gegen Hepatitis B gerichteten Therapie kann
gegebenenfal | s angezei gt sein.

@3tart.t1@® -- Myopathiefalle unter Tel bi vudi n- Anvendung nehrere Wochen bis Mnate
nach Therapi ebegi nn sind berichtet worden. Uber Mopathie wirde auch
bei einigen anderen Medi kamenten di eser Kl asse berichtet. Arzte, die
eine Begleittherapie mt diesen oder anderen Wrkstoffen, die mt dem
Auftreten einer Myopathi e assoziiert sind, erwidgen, sollten sorgsam
di e nbglichen Nutzen und Ri si ken abwdgen, sowi e die Patienten
Uberwachen und di ese anhal ten, unerkl &rbare Synptone i m Sinne von
Schrerzen, Enpfindlichkeit oder Schwdche der Miskel n, insbesondere in
Phasen der Auftitrierung der Dosierung, zu nelden. Eine Therapie mt
Tel bi vudin sollte bei Verdacht auf Myopathie unterbrochen und be
Di agnosesi cherung abgeset zt werden.

-- Da Telbivudin in erster Linie tUber die N eren ausgeschi eden wird, kann
ei ne genei nsane Ver abrei chung von Tel bi vudi n und ndgl i cherwei se die
Ni er enfunkti on beei ntréachti genden Medi kanmenten zu Ver dnderungen der
Pl asmakonzentrati onen von Tel bi vudi n und/ oder dem genei nsam
Ver abr ei cht en Medi kament f idhren. Ei ne Anpassung des Dosisintervalls
wird bei Patienten mt einer Kreatinin-C earance < 50m /mn enpfohlen,
ei nschliesslich bei hanodi al ysepflichtigen Patienten. Tel bivudin
sol lte nach der Hanodi al yse verabrei cht werden

-- Es liegen keine geeigneten, gut kontrollierten Studien zur
Tel bi vudi n- Behandl ung von Patienten nit diagnostizierter, gegen
Lam vudi n oder Adefovir resistenter Hepatitis-B-Virusinfektion vor.

-- Die Sicherheit und Wrksankeit von Tel bi vudi n bei Enpfangern von
Lebertranspl antaten i st nicht bekannt. Falls eine Behandl ung mt
Tel bi vudi n bei ei nem Enpfanger eines Lebertransplantats, der ein
nbgl i cherwei se di e N erenfunktion beeintréachti gendes | nmunsuppressi vum
wi e Cyclosporin oder Tacrolinus erhalten hat oder erhalt, fir
notwendi g erachtet wird, sollte die N erenfunktion sowohl vor als auch
wahrend der Behandlung mit Tel bi vudi n Uberwacht werden.



-- Patienten sollten dahi ngehend aufgekl art werden, dass fir die
Behandl ung nit Tel bi vudi n ei ne Senkung des Ri si kos der Ubertragung von
HBV auf andere Personen durch sexuel | en Kontakt oder Bl utkontam nation
Ni cht nachgew esen werden konnte

-- Angaben zur Sicherheit und Wrksankeit von Tel bi vudi n bei péadiatrischen
Patienten jinger als 16 Jahre liegen nicht vor.

-- Zu den héaufigsten unerwinschten Ereignissen (> /=5% in der
GLOBE- St udi e gehorten, ohne Bericksi chtigung der Zurickf Ghrbarkeit auf
Tel bi vudi n, Infektionen der oberen Luftwege (14%, Midigkeit und
Unwohl sein (12%, Bauchschrerzen (12%, Nasopharyngitis (11%,
Kopfschmerzen (11%, CPK-Erhohung imBlut (9%, Husten (7%, Ubelkeit
und Erbrechen (7%, Gippe und grippeartige Synptonme (7%, Schnerzen
nach der Massnahme (7%, Diarrhd und ungefornter Stuhl (7%,
phar yngol aryngeal e Schnmerzen (5% .

-- Erhdhungen der Creatinkinase (CK) fanden sich haufiger bei nit
Tel bi vudi n behandel t en Versuchsteil nehmern. CK- Er héhungen vom Grad 3/4
Traten bei 9% der mit Tel bi vudi n behandelten Patienten auf.

-- Die Bezi ehung zw schen anf &nglicher Reaktion auf di e Behandl ung und
Kr ankhei t sausgangen i m Si nne ei nes hepatozel | ul a&ren Kar zi nons und
Ei ner dekonpensierten Zirrhose ist nicht bekannt. @@nd@@

Zukunftsorientierte Aussagen

Di ese Pressenitteilung enthélt zukunftsorientierte Aussagen im
Sinne des Private Securities Litigation Reform Act aus dem Jahr 1995.
Sol che zukunftsorientierten Aussagen kdnnen an der Verwendung
zukunftsorientierter Terminologie wie z.B. "Ziel", "schéatzen",
"vorhersehen", "erwartet", "glauben", "wi rd" oder ahnlichen
Ausdr icken er kannt werden, oder auch durch ausgedrickte oder
inplizierte Erorterungen hinsichtlich der nbgliche Zul assungen von
TYZEKA/ SEBI VO fur weitere |ndikationen oder anderen
Ent wi ckl ungspr odukt kandi dat en durch di e Européi sche Konmi ssi on oder
fur weitere Markte, hinsichtlich nbglicher zukinftiger Erl6se durch
TYZEKA/ SEBI VO oder durch andere Produktkandi daten, oder Erwartungen
imH nblick auf weiterer Meil ensteinzahlungen. Sol che
zukunftsorientierten Aussagen bei nhal ten bekannte und unbekannte
Ri sken, Unsicherheiten und andere Faktoren, die dazu fihren kénnen,
dass die tatsachlichen Ergebni sse wesentlich von zukunftigen
Er gebni ssen, Lei stungen oder Erfolgen, die in sol chen Ausserungen
ausgedr tickt oder inpliziert werden, abwei chen. Es kénnen keinerle
Gar anti en gegeben werden, dass SEBI VO oder andere Produktkandi daten
auf dem europdi schen Markt oder anderen Mirkten eingefihrt werden
oder dass TYZEKA/ SEBI VO Unrséat ze in ei ner bestimten Hohe erzielen
wi rd oder dass unsere Produktkandi daten Uberhaupt jemals abgeset zt
wer den. | nsbesondere kodnnen di e Erwartungen der Unternehmensf ihrung
durch unerwartet vergebliche Benithungen um di e Ver mar ktung von
TYZEKA/ SEBI VO beei ntréachti gt werden, sowi e durch unerwartete
Massnahnen der Aufsicht sbehdrden oder Verzégerungen und durch
Unsi cherheiten in Bezug auf klinische Studien, einschliesslich
zusat zl i cher Daten in Verbindung mit den | aufenden klinischen Studien
zur Prifung sei ner Produktkandi daten, di e Fahi gkeit des Unternehnens,
zusat zl i che, fiur die Durchfihrung seiner Forschungs-, Entw cklungs-
und Ver mar kt ungs- Anstrengungen erforderliche finanzielle Mttel zu
erhal ten, di e Abhangi gkeit des Unternehnmens von sei ner Zusanmenar beit
mt Novartis Pharma AG die Fahigkeit des Unternehnens, qualifizierte
M tarbeiter anzuwerben und zu halten, der Wettbewerb i m Al | gemei nen
und di e Fahi gkeit des Unternehmens, Schutz von Patenten und anderem
gei stigen Eigentunms zu bekonmmen, aufrecht zu halten und durchzusetzen
fir seine anderen Produktkandi daten und sei ne Ent deckungen. Di ese und
andere Risken, die die Erwartungen der Geschéaftsfihrung beei nfl ussen
kénnten, sind unter der Uberschrift "Ri sk Factors" imbei der
US- aneri kani schen Securities and Exchange Commi ssi on auf Fornul ar
10- K ei ngerei chten Jahresbericht des Unternehmens fir das am 31
Dezenber 2006 beendete Jahr, sowie in anderen, vom Unternehnen be
der Securities and Exchange Commi ssion ei ngereichten Dokumenten sehr
detailliert beschrieben

Al'l e zukunftsorientierten Aussagen spiegeln nur die Erwartungen
des Unt ernehnens zum Zeit punkt di eser Pressenitteilung wi der. Leser
sollten sich zu allen spéteren Zeitpunkten auf sol che Aussagen nicht
al s Ausdruck der Ansichten, Erwartungen oder Einstellungen des
Unt ernehrmens verl assen. |denix rechnet danit, dass spatere Ereignisse
und Entwi ckl ungen nigl i cherwei se zur Anderung di eser Ansichten,
Erwartungen und Ei nstellungen fihren kénnen. Idenix kann zwar die
Akt ual i si erung sol cher zukunftsorientierter Aussagen zu ei nem
kunftigen Zeitpunkt beschliessen, |ehnt aber explizit jegliche
dahi ngehende Verpflichtung ab

Li teratur
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