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Europaisches CHMP gibt positive Meinung fur den Einsatz von REYATAZ(R)
(Atazanavir Sulfat 100 mg, 150 mg, 200 mg) in Kombination mit anderen,
antiretroviralen Arzneimittelprodukten fur noch nie antiretroviral behandelte HIV-1
infizierte Erwachsene ab

28.04.2008 - 11:01 Uhr, Bristol-Myers Squibb
Paris (ots/PRNewswire) -

- Nach Validi erung durch di e Européi sche Komm ssion wird REYATAZ,
ei ngenommen nmit Ritonavir, zahlreichen behandl ungsnaiven H V-1
infizierten Erwachsenen in der Europdi schen Union zusatzliche
Ther api eopti onen bi eten

Die Bristol-Mers Squi bb Company (NYSE: BMy) gab heute bekannt,
dass das Committee for Medicinal Products for Human Use (CHWP) der
Eur opean Medi ci nes Agency (EMEA)am 24. April 2008 eine positive
Mei nung zum Antrag auf Marketingzul assung fir den Einsatz von
REYATAZ(R) (Atazanavir Sulfat 300ng, ein Mal taglich), eingenonmen in
Kombi nation mt anderen antiretroviral en Arzneinmittel produkten fur
noch nie mt antiretroviral en Medi kanenten behandelte H V-1
infizierte Erwachsene abgegeben hat. In der gesamen EU i st REYATAZ
derzeit nur fir den Einsatz bei therapieerfahrenen H V-1 infizierten
Erwachsenen in Konbination nmit anderen, antiretroviral en
Arzneimtteln indiziert.

In Fol ge der positiven Meinung der CHW wird der Antrag nun von
der Europai schen Kommi ssion Uberprift, die die Konpetenz hat, die
Mar ket i ngzul assung fur die 27 Lander der Europdi schen Union zu
erteilen. Das Unternehnmen erwartet, dass di e Europai sche Konmnm ssion
i hre Entschei dung Uber die Mrketingzul assung fir den Einsatz von
REYATAZ/ r fir behandl ungsnai ve Pati enten Anfang Juni treffen wird.

Di e CASTLE Studie(1) lieferte die Basis fur die
Regi stri erungsei ngaben fir REYATAZ/r bei behandl ungsnai ven Pati ent en.
Di ese gross angel egte, offene, randomi sierte Studie wirde entw ckelt,
um di e Nicht-Unterl egenheit von REYATAZ/r gegenuber Lopinavir und
Ri tonavir (Lopinavir/r) bei zuvor unbehandelten H V-1 infizierten,
erwachsenen Patienten zu zeigen. Die Ergebnisse zeigten, dass die
W rksankeit in beiden Studi engruppen gleich war; 78 Prozent der
Pati enten (n=343/440), die ein Mal taglich REYATAZ/r nahnen,
erreichten den prinmaren Endpunkt einer nicht nachwei sbaren
Virusfracht (definiert als weniger als 50 copies/nL) bei 48 Wchen,
verglichen nmt 76 Prozent der Patienten (n=338/443), die zwei Ml
taglich Lopinavir/r nahnen.

Di e sicherheitsrel evanten Vorfalle waren konsistent nmit den
friheren Erfahrungen und Patienten, die REYATAZ/r einnahnen, litten
seltener an Grad 2 - 4 Nebenw rkungen wie Diarrhoe (2 % und Ubel keit
(4 %9, als jene, die Lopinavir/r einnahmen - je 11 %und 8 % Dar lUber
hi naus wurde di e REYATAZ/r G uppe verglichen mit der Lopinavir/r
G uppe mit signifikant niedrigeren Anstiegen von der Gundlinie
assoziiert, beimgesanten Cholesterin, bei den Triglyceriden und beim
Ni cht - HDL Chol esterin bei 48 Wbchen (p
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