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Européische Arzneimittelbehdrde empfiehlt Aussetzung der Marktzulassung fur Raptiva(R)

19.02.2009 - 18:59 Uhr, Merck Serono

Genf, Schweiz (ots/PRNewswire) - Merck Serono, eine
Sparte der Merck KGaA, Darnstadt, Deutschland, gab heute bekannt,
dass di e europdi sche Arzneinittel beh6rde EMEA der Europdi schen
Kommi ssi on di e Aussetzung der Marktzul assung fur Raptiva(R)
(Ef al i zumab) enpfohl en hat. Raptiva(R) ist derzeit fiur die Behandl ung
erwachsener Patienten nmit mittel schwerer bis schwerer chronischer
Pl aque- Psori asi s (Schuppenfl echte) zugel assen, die auf bestimmte
andere system sche Therapi en entweder nicht ansprachen, bei denen
di ese Therapien kontraindiziert sind oder die diese nicht vertragen.

Die Sicherheit von Patienten hat fur Merck Serono oberste
Prioritat. Das Unternehnen wird eng nit den europai schen
Gesundhei t shehdr den zusanmenarbeiten und all e not wendi gen Massnahnen
treffen, umden Enpfehlungen der EMEA zu entsprechen. (1) In den
Landern ausserhal b der Européischen Union, in denen Merck Serono
Raptiva(R) vernarktet, wi rd das Unternehnen di e national en
Gesundhei t sbehdrden kont aktieren, um sie Uber di e Enpfehlung der EVEA
zu inform eren und geei gnete Massnahmen festzul egen.

2008 erzielte Merck Serono mit Raptiva(R) Ursatzerl 6se in Hohe
von 93 Mo EUR bei einem negativen Ergebni sbeitrag. Bereits in der
Bi |l anz 2008 hat Merck die Rechte an dem Produkt in voller Hohe
wert berichtigt.

In den vergangenen fiunf Monaten erhielt Merck Serono Berichte
Uber drei virologisch bestéatigte Falle progressiver multifokaler
Leukoenzephal opat hie (PM.) bei Psoriasis-Patienten, die mt
Raptiva(R) behandelt worden waren. Die ersten beiden Falle wurden von
Genent ech genel det, das Raptiva(R) in den Vereinigten Staaten
vermarktet. Diese Falle traten bei Patienten auf, die 70 Jahre oder
alter waren und Uber einen Zeitraumvon rund vier Jahren mt
Raptiva(R) behandelt worden waren. Ein dritter virologisch
bestatigter Fall wurde unl dngst genel det und betraf einen 47-jahrigen
Pati enten aus Deutschl and, der |anger als drei Jahre nmt Raptiva(R)
behandelt worden war. Ein vierter Fall, der nbglicherwei se auf PM.
hi ndeutet, wurde zuvor genel det, jedoch nicht virologisch bestatigt.
Nach Uber prif ung ei ner unfangrei chen Neubewertung von Nutzen und
Ri si ko von Raptiva(R), die Merck Serono eingereicht hatte, kam der
Ausschuss der EMEA fir Humanarzneimttel (CHWP) zu dem Schl uss, dass
der Nutzen von Raptiva(R) seine R siken nicht nmehr Uberwi egt.

Arzte in der Europaischen Union sollten keine neuen Rezepte fir
Raptiva(R) ausstellen und die Therapie der mt di esem Medi kanent
zurzeit behandel ten Patienten Uberprifen, umdi e am besten geei gneten
al ternati ven Behandl ungsnigli chkeiten festzul egen. Sie sollten
sicherstellen, dass Patienten, die mt Raptiva(R) behandelt wurden,
sorgféaltig auf neurol ogi sche Synptome und Anzei chen einer Infektion
unt er sucht und beobachtet werden. Patienten, die gegenwdrtig
Raptiva(R) erhalten, sollten die Therapie nicht abrupt abbrechen,
sondern einen Termin mt ihrem behandel nden Arzt ausmachen, um
geei gnet e Ther api eopti onen zu besprechen.

Raptiva(R) wurde 2004 in der Europaischen Union fir die
Behandl ung von erwachsenen Patienten nit nittel schwerer bis schwerer
chroni scher Pl ague-Psoriasis zugel assen, die auf andere system sche
Ther api en einschliesslich Cycl osporin, Methotrexat und PUVA ent weder
ni cht ansprachen, diese nicht vertragen oder bei denen diese
Ther api en kontraindi ziert sind. Seit der Zulassung in den USA i m Jahr
2003 sind Daten aus Kklinischen Studien und Anwendungserfahrungen
zufol ge rund 46.000 Patienten weltweit mt Raptiva(R) behandelt
wor den.

1) Die Pressenitteilung der EMEA kann unter
http://ww. emea. eur opa. eu/ pressoffi ce/ presshone. ht m auf ger uf en
wer den.
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Rapti va(R)

Raptiva(R) (Efalizumab) ist ein humanisierter therapeutischer
Anti korper zur sel ektiven und reversiblen Hemmung der Akti vi erung,
Reakti vi erung und des Austausches von T-Zellen, die entscheidend an
den Haut ent zindungen bei Psoriasis mtw rken. Raptiva(R) wird einnal
wichentlich als subkutane Injektion verabreicht und kann von den
Pati enten zu Hause sel bst angewendet werden. Raptiva(R) wurde in der
EU zugel assen fir di e "Behandl ung von erwachsenen Patienten mt
mttel schwerer bis schwerer chroni scher Pl aque-Psoriasis, die auf
andere system sche Therapi en einschliesslich Cyclosporin, Methotrexat
und PUVA entweder nicht ansprachen, diese nicht vertrugen oder bei
denen di ese Therapien kontraindiziert sind." Die imZusanmmenhang mt
Raptiva(R) beobachteten h&aufi gen Nebenw rkungen sind Kopfschrerzen,
Infektionen (z. B. gewdhnliche Erkaltungskrankheiten), Schittelfrost,
Schnerzen, Ubel keit, Asthenie (Schwadche) und Fieber, die sich im
Al | genei nen nach den anfénglichen |Injektionen reduzieren. Alle
I nf or mati onen Uber das Sicherheitsprofil von Raptiva(R) sind in der
Packungsbei |l age zu fi nden.

Raptiva(R) ist ein verschreibungspflichtiges medizinisches
Produkt. Die Rechte zur Vermarktung von Raptiva(R) in der
Eur opai schen Union |iegen bei Serono Europe Ltd, einer
Tocht ergesel | schaft der Merck Serono S.A. Die komplette
Zusamenf assung der Merkmal e des Arzneimittels (SPC) ist unter
http://ww. erea. eur opa. eu/ humandocs/ Humans/ EPAR/ rapti va/raptiva. ht m
ver f Gigbar .

I m Okt ober 2008 informerte Merck Serono mit einer
Pressemitteil ung Uber den ersten bestéatigten Fall progressiver
mul ti f okal er Leukoenzephal opathie (PM.). I m Novenber 2008 genehm gte
di e Européai sche Konmi ssion eine Aktualisierung der SPC nit Warnungen
zu PM., anschliessend informierte Merck Serono die Angehdrigen der
Hei | ber uf e.

Merck Serono besitzt die Rechte zur weltweiten Entw ckl ung und
Ver mar kt ung von Raptiva(R) mt Ausnahne der USA und Japans. Zurzeit
ist Raptiva(R) in 66 Landern erhaltlich, darunter in vielen Landern
Eur opas, Lateinanerikas, Asiens sowie in Australien und Kanada. 2008
erzielte Merck Serono mit Raptiva Ursatzerl 6se in Hohe von 93 Mo
EUR Raptiva(R) wurde von Genentech, Inc. einlizenziert, das die
Rechte fir Entw cklung und Vermarktung in den USA halt, wo Raptiva(R)
seit Novenmber 2003 auf dem Markt ist.

Psori asi s

Psori asis (Schuppenflechte) wird durch die Aktivitat von T-Zellen
verursacht. Die Erkrankung ist durch ein Ubernéssiges Zellwachstum
der Keratinozyten sowi e chroni sche Entzindungen gekennzei chnet, die
sich klinisch als dicke, rote, schuppige Flecken und Bel age zei gen
Pl aque- Psoriasis, die verbreitetste Formder Erkrankung, &ussert sich
i n ausgepragten entzindl i chen Haut bel &gen ("L&si onen"), die mt
sil bri gen Schuppen uberzogen sind. Psoriasis kann sich auf wenige
Stel |l en beschréanken, typischerwei se auf Knie und El | bogen, kann aber
auch grossere Korperfldchen erfassen. Cbwohl Psoriasis sehr auffallig
ist, ist die Erkrankung nicht ansteckend. Zwar gi bt es etliche
Medi kament e, die helfen kénnen, die Synptonme der Psoriasis zu
kontrollieren, eine Behandlung fir di e dauerhafte Heilung existiert
j edoch bi sl ang nicht.

Mer ck Serono

Merck Serono ist die Sparte fir innovative
ver schrei bungspflichti ge Medi kanente von Merck, einemweltweit
tatigen Pharma- und Chemi eunternehmen. Merck Serono mit Hauptsitz in
Genf, Schwei z, entdeckt, entw ckelt, produziert und vermarktet
i nnovative kl ei ne Mol ekul e und Bi opharnmazeuti ka, um Patienten mt
ungedeckt em nedi zi ni schem Bedarf zu helfen. Die Geschafte in
Nor daneri ka (Vereinigte Staaten und Kanada) werden unter dem Nanen
EMD Serono gefuhrt.

Merck Serono verfugt Uber fuhrende Marken, die Patienten bei
Krebs (Erbitux(R), Cetuxinmab), Miltipler Sklerose (Rebif(R),
Interferon beta-1a), Unfruchtbarkeit (Gonal-f(R), Follitropin alfa),
endokri nen und kar di onet abol i schen Erkrankungen (Qd ucophage(R),
Met f ormi n; Concor (R), Bisoprolol; Euthyrox(R), Levothyroxin;

Sai zen(R) und Serostin(R), Somatropin) zugute kommen. Nicht alle
Produkte sind in allen Mirkten erhaltlich.
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Mt jahrlichen F&E-I|nvestitionen in Hohe von 1 MIIliarde EUR
engagi eren wir uns fir den Ausbau unseres Geschéfts in
Ther api egebi eten nmit hohem Spezi al i si erungsgrad wi e
neur odegener ati ven Erkrankungen, Onkol ogi e, Fruchtbarkeit und
Endokri nol ogi e, aber auch in neuen Therapi egebi eten, die sich
potenziell aus unserer Forschung und Entw cklung i m Bereich der
Aut oi mrun- und Ent ziindungser kr ankungen er geben kénnen.

Mer ck

Merck ist ein weltweit téatiges Pharma- und Chemi eunt ernehnen mit
Gesanterl 6sen von 7,6 Md. EUR imJahr 2008, einer Geschichte, die
1668 begann, und einer Zukunft, die 32.800 Mtarbeiter in 59 L&ndern
gestalten. Innovationen unternehneri sch denkender und handel nder
M tarbeiter charakterisieren den Erfolg. Merck bundelt die operativen
Tati gkeiten unter dem Dach der Merck KGaA, an der die Familie Merck
mttel bar zu rund 70 Prozent und freie Aktionare zu rund 30 Prozent
beteiligt sind. Die einstige US-Tochtergesellschaft Merck & Co. ist

seit 1917 ein von der Merck-G uppe voll standi g unabhangi ges
Unt er nehnen.

Weitere Informationen finden Sie unter
http://ww. nerckserono.com oder http://ww. nerck. de
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