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Abirateron-Azetat konnte Gesamtiiberlebenszeit bei Patienten mit metastasiertem,

fortgeschrittenem Prostatakrebs bedeutend verbessern

Beerse, Belgien (ots/PRNewswire) -

Ergebnisse einer

vorgegebenen Zwischenanalyse einer randomisierten,
Placebo-kontrollierten Phase-3-Studie, COU-AA-301, belegt, dass
Patienten, die mit dem in Erprobung befindlichen Wirkstoff
Abirateron-Azetat plus einer Niedrigdosis an Prednison/Prednisolon
behandelt wurden, eine bedeutende Verbesserung der
Gesamtiiberlebenszeit im Vergleich mit Patienten zeigten, die mit
Prednison/Prednisolon plus Placebo behandelt wurden. An dieser Studie
nahmen 1.195 Patienten mit metastasiertem, fortgeschrittenem
Prostatakrebs (auch als kastrationsresistenter Prostatakrebs oder
CRPC bezeichnet). die zuvor mit ein oder zwei Chemotherapiezyklen
behandelt worden waren, von denen mindestens eine Docetaxel
beinhaltete.

Die Ergebnisse dieser randomisierte, Placebo-kontrollierten

Studie wurden bei einer brandaktuellen Prdsentation beim

"Presidential Symposium" heute beim 35. Kongress fiir "Annual European
Society for Medical Oncology" (ESMO) vorgestellt.

Die Behandlung mit Abirateron-Azetat fuhrte zu einer Senkung um
35 Prozent des Todesfallrisikos (HR=0,65; 95 Prozent Kl: 0,54, 0,77;
p<0,0001) und zu einer Steigerung um 36 Prozent der
durchschnittlichen Uberlebenszeit (14,8 Monate vs. 10,9 Monaten)
verglichen mit dem Placebo-Praparat.

Patienten, denen Abirateron-Azetat und eine Niedrigdosis
Prednison/Prednisolon verabreicht wurden, zeigten auch bedeutende
Verbesserungen bei sekunddren Studienendpunkten gegeniiber der Gruppe
"Prednison/Prednisolon plus Placebo: mit einer Zeitdauer bis zur
PSA-Progression (TTPP) [durchschnittlich 10,2 Monate bei
Abirateron-Azetat vs. 6,6 Monaten beim Placebo, HR=0,58 (95 Prozent
Kl: 0,46, 0,73); p<0,0001] und zu einer Zunahme der "radiographic
Progression Free Survival" (rPFS) [durchschnittlich 5,6 Monate bei
Abirateron-Azetat vs. 3,6 Monaten beim Placebo, HR=0,67 (95 Prozent
Kl: 0,58, 0,78); p<0,0001]. Die gesamte PSA-Response, definiert als
grosser als oder gleich einem 50-prozentigen Riickgang von der
Baseline, wurde bei 38 Prozent der Patienten erzielt, die mit
Abirateron-Azetat behandelt wurden, vs. 10 Prozent bei der Gruppe
"Prednison/Prednisolon plus Placebo" [p<0,0001].

Patienten der Gruppe "Abirateron-Azetat" erlebten mehr
Mineralokortikoid-bedingte unerwiinschte Ereignisse als die der Gruppe
"Prednison/Prednisolon plus Placebo". Die haufigsten unerwiinschten
Ereignisse waren dabei Fliissigkeitsretention (30,5 Prozent vs. 22,3
Prozent) und Hypokalzdmie (17,1 Prozent vs. 8,4 Prozent).
Hypokalzdmie und Hypertonie von Grad 3/4 traten haufiger im Arm
"Abirateron-Azetat" auf als im Placebo-Arm (3,8 Prozent vs. 0,8
Prozent bzw. 1,3 Prozent vs. 0,3 Prozent). Anomalitaten der
Leberfunktion wurden bei 10,4 Prozent der mit Abirateron-Azetat
behandelten Patienten festgestellt, im Vergleich zu 8,1 Prozent der



Gruppe "Prednison/Prednisolon plus Placebo". Herzkreislaufstérungen
wurden bei 12,5 Prozent der mit Abirateron-Azetat behandelten
Patienten festgestellt vs. 9,4 Prozent der Patienten, die Placebo
erhielten. Mechanismus-basierte unerwiinschte Ereignisse unterlagen
der arztlichen Leitung und unterschieden sich von den unerwiinschten
Ereignissen, die tiblicherweise mit einer zytotoxischen Chemotherapie
in Verbindung gebracht werden.

"Abirateron hat das Potential, einen erheblichen, noch

unzureichend gedeckten Bedarf zu decken. Daher wird diese Nachricht
fur Prostatakrebs-Patienten und ihre Familien unglaublich wichtig
sein”, so Johann S. de Bono, MD, FRCP, MSc, PhD vom Institute of
Cancer Research, The Royal Marsden NHS Foundation Trust, einer der
fiihrenden COU-AA-301-Forscher. "Wir sind mit den Endergebnissen
dieser strengen Studie hochzufrieden. Diese belegen, dass
Abirateron-Azetat die Uberlebenszeit von Mannern mit metastasiertem,
fortgeschrittenem Prostatakrebs verldngern kann, der nach einer
Behandlung mit Docetaxel weiter fortgeschritten ist."

Das Unternehmen plant die Einreichung von Vermarktungsantragen

fur Abiraterone-Azetat bei Zulassungsbeh&rden in den USA und in
Europa bis Ende des Jahres. Antrage in librigen Regionen der Welt
werden gemadss den lokalen Zulassungsanforderungen folgen. Bei einer
Zulassung wird Abirateron-Azetat von Centocor Ortho Biotech, Inc. in
den Vereinigten Staaten kommerzialisiert und vertrieben, sowie von
Janssen Pharmaceutical Companies in allen weiteren Landern weltweit.

"Weltweit ist Prostatakrebs die fiinfthaufigste Krebserkrankung
insgesamt und stellt ein erhebliches Problem fiir die 6ffentliche
Gesundheit dar", so Howard I. Scher MD vom Memorial Sloan-Kettering
Cancer Center, einer der fiuhrenden COU-AA-301-Forscher.

"Diese Ergebnisse sind sehr wichtig, da Mdnner mit progressivem,
metastasiertem, kastrationsresistentem Prostatakrebs oftmals eine
schlechte Prognose haben und derzeit nur wenige
Behandlungsmdglichkeiten."

Ein Programm, das einen frithen Zugriff auf Abirateron-Azetat fir
teilnahmeberechtigte Patienten ermdglicht, soll voraussichtlich im
Oktober in den Vereinigten Staaten beginnen, und wird in den
darauffolgenden Monaten an Standorten ausserhalb der Vereinigten
Staaten auf den Weg gebracht, wobei die zeitliche Planung des
Programmkontingents der Genehmigung der lokalen Gesundheitsbehérde
und der Ethikkommission unterliegt.

"Die Ergebnisse dieser Abirateron-Azetat-Phase-3-Studie bei

Patienten mit metastasiertem, fortgeschrittenem Prostatakrebs bringt
uns dem Erreichen unseres Ziels ndher, aussergewdhnliche praventive,
diagnostische und therapeutische Lésungen auf Grundlage unserer
Tumor-Mikroumgebungsstrategie zu entwickeln”, so William N. Hait, MD,
PhD, Global Therapeutic Head fiir Onkologie bei Ortho Biotech Oncology
Research & Development. "Wir glauben, dass Abirateron-Azetat einen
bedeutenden medizinischen Fortschritt darstellt, und wir freuen uns

auf eine weitere Entwicklung therapeutischer Méglichkeiten im Bereich
der Onkologie, die Auswirkungen auf das Leben von Patienten haben
kénnen."

Ortho Biotech Oncology Research & Development, eine Einheit von
Cougar

Biotechnology, Inc., gab kirzlich bekannt, dass das "Independent
Data

Monitoring Committee" die Entblindung dieser Phase-3-Studie



empfohlen hat, nachdem eine vorgegebene Zwischenanalyse eine
statistisch signifikante Verbesserung der durchschnittlichen
Gesamtiiberlebenszeit nachgewiesen hat und ein akzeptables
Vertréglichkeitsprofil. Das IDMC hat auch empfohlen, Patienten aus
der Gruppe "Prednison/Prednisolon plus Placebo" eine Therapie mit
Abirateron-Azetat anzubieten.

Studiendesign

Diese randomisierte, doppelblinde, Placebo-kontrollierte
Phase-3-Studie wurde in 147 Zentren in 13 Landern durchgefiihrt.
Patienten mit metastasiertem, fortgeschrittenem Prostatakrebs, die
zuvor mit Docetaxel (N=1,195) behandelt worden waren, wurde per
Zufallsprinzip 2:1 Abirateron-Azetat (1000 mg einmal taglich) plus
Prednison/Prednisolon (5 mg zweimal tdglich) (N = 797) oder Placebo
plus Prednison/Prednisolon (N = 398) verabreicht. Primdrer Endpunkt
war die Gesamtiiberlebenszeit.

Uber Abirateron-Azetat

Abirateron-Azetat ist ein neuartiger, gezielter, in Erprobung

befindlicher, oraler Androgen-Biosynthesehemmer, der derzeit fur die
Behandlung metastatisch fortgeschrittener Krebserkrankungen

entwickelt wird, die sich nach Ausbildung von Resistenzen gegeniiber
herkémmlichen Hormontherapien weiterentwickelt haben. Dieses Praparat
wird auch als "Castration-Resistant Prostate Cancer" (CRPC)

bezeichnet.

Uber Prostatakrebs

Prostatakrebs tritt auf, wenn Krebszellen im Prostatagewebe
entstehen. Die Prostata ist eine Driise, die sich bei Mdnnern um die
Harnréhre herum befindet (unter der Blase) und die einen Teil der
Samenflussigkeit produziert.[1] Verglichen mit anderen
Krebserkrankungen wachst Prostatakrebs in einigen Fallen relativ
langsam. In Abhangigkeit von bestimmten Faktoren, wie zum Beispiel
patientenspezifische Eigenschaften und besondere Merkmale des Tumors,
ist jedoch ein sehr schnelles Wachstum des Prostatakrebs [2] und eine
Ausbreitung auf andere Regionen , wie die Lymphknoten, Knochen oder
andere Korperteile moglich. Prostatakrebs gilt als fortgeschritten,
sobald dieser sich (iber die Prostataregion hinaus ausgebreitet hat.1

Weltweit ist Prostatakrebs die zweithdufigste Krebserkrankung

bei Mannern und die fuinfthaufigste Krebserkrankung insgesamt.[3] Mehr
als 900.000 Neuerkrankungen von Prostatakrebs wurden 2008
diagnostiziert, und mehr als 258.000 Manner sind an der Krankheit
gestorben. Dies entspricht einem Anstieg um 16 Prozent seit 2002.

3,[4] In den Vereinigten Staaten werden fur das Jahr 2010 217.000
Neuerkrankungen von Prostatakrebs und 32.000 hiermit verbundende
Todesfalle erwartet.5 Prostatakrebs macht fast ein Drittel aller

neuen Krebsdiagnosen bei Mdnnern aus (mit Ausnahme des Basalioms) und
ist die zweithaufigste Ursache krebsbedingter Todesfalle bei
Méannern.[5]

Uber Ortho Biotech Oncology Research & Development, eine Einheit
von Cougar Biotechnology, Inc.

Ortho Biotech Oncology Research & Development ist eine Einheit

der Cougar Biotechnology, Inc. und Partner in der Forschung und
Entwicklung von onkologischen und supportiven Heilbehandlungen von
verbundenen Einheiten und Unternehmen innerhalb der
Janssen-Pharmaunternehmen von Johnson & Johnson, wie zum Beispiel der
Centocor Ortho Biotech, Inc. und Janssen.



Uber Janssen

Die Janssen Pharmaunternehmen von Johnson & Johnson widmen sich
der Bekdmpfung und Beseitigung der wichtigsten, noch unzureichend
erfillten klinischen Anforderungen unserer Zeit. Hierzu zahlen die
Onkologie (z.B. Multiples Myelom und Prostatakrebs), die Immunologie
(z.B. Psoriasis), die Neurobiologie (z.B. Schizophrenie, Demenz und
Schmerzen), Infektionskrankheiten (z.B. HIV/AIDS, Hepatitis C und
Tuberkulose) sowie Herzkreislauf- und Stoffwechselerkrankungen (z.B.
Diabetes).

Motiviert von unserem Engagement fiir den Patienten entwickeln wir
nachhaltige, integrierte Gesundheitslésungen, indem wir eng mit
Stakeholdern des Gesundheitswesens zusammenarbeiten. Dies geschieht
auf Grundlage vertrauensvoller Partnerschaften und von Transparenz.

Weitere Informationen finden Sie auf http://www.janssen-emea.com
Uber Centocor Ortho Biotech Inc.

Centocor Ortho Biotech Inc. definiert neue Standards in den

Bereichen Immunologie, Nephrologie und Onkologie. Das Unternehmen
wurde im Rahmen der Konsolidierung der Centocor, Inc. und der Ortho
Biotech Inc. Ende 2008 gegriindet und wurde umbenannt in Centocor
Ortho Biotech Inc. Basierend auf einer zukunftsweisenden Geschichte
machte sich die Centocor Ortho Biotech Inc. Innovationen aus der
Forschung mit Gross- und Kleinmolekilen zunutze, um bedeutende
therapeutische Verfahren zu entwickeln. Ausserhalb seiner innovativen
Tatigkeit im medizinischen Bereich ist Centocor Ortho Biotech an
vorderster Front bei der Entwicklung von edukativen und 6ffentlichen
politischen Initiativen, um sicherzustellen, dass Patienten, deren
Familien, Pflegepersonal, Rechtsanwdlte und Mediziner Zugangs zu den
neuesten Behandlungsinformationen, Supportdiensten und
Qualitatspflege haben. Weitere Informationen tiber Centocor Ortho
Biotech finden sie unter: http://www.centocororthobiotech.com.

(Diese Pressemitteilung enthalt "zukunftsgerichtete Aussagen” im

Sinne des "Private Securities Litigation Reform Act" von 1995. Diese
Aussagen basieren auf gegenwartigen Erwartungen im Hinblick auf
zukinftige Ereignisse. Falls die zugrunde liegenden Annahmen

unprézise oder unbekannte Risiken aufweisen oder falls sich
Ungewissheiten verwirklichen, kdnnen die tatsdchlichen Ergebnisse
wesentlich von den Erwartungen und Prognosen J&JPRD und/oder Johnson
& Johnson abweichen. Zu den Risiken und Unsicherheiten gehéren unter
anderem allgemeine branchenspezifische und wettbewerbsbezogene
Bedingungen; wirtschaftliche Bedingungen, wie zum Beispiel Zinssatze
und Wechselkursschwankungen; technologische Fortschritte und Patente,
die von Wettbewerbern erlangt werden; Herausforderungen im
Zusammenhang mit Produktentwicklungen, einschliesslich der Erlangung
der entsprechenden Zulassungen; Gesundheitsreformen und sonstige
Gesetzesdnderungen im In- und Ausland; und Trends im Zusammenhang mit
der Einddmmung von Kosten im Gesundheitsbereich. Eine ausfiihrlichere
Liste und Beschreibung dieser Risiken, Unsicherheiten und anderer
Faktoren ist in der Anlage 99 des Jahresbericht von Johnson & Johnson
auf dem Formular 10-K fiir das Geschéftsjahr mit Abschluss zum 3.
Januar 2010 zu finden. Kopien dieses Formulars 10-K, sowie
nachfolgende Einreichungen sind online tber die folgende Website
erhaltlich http://www.sec.gov, http://www.jnj.com oder auf Anfrage

von Johnson & Johnson. Weder J&JPRD noch Johnson & Johnson
verpflichten sich, zukunftsgerichtete Aussagen infolge von neuen
Informationen oder zukiinftigen Ereignissen oder Entwicklungen zu
aktualisieren.)
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