Eisai Europe Limited

11.07.2012 - 01:02 Uhr

Die Europdische Arzneimittelagentur (EMA) akzeptiert den Antrag von Eisai auf
Zulassungserweiterung fiir das Antiepileptikum Zonisamid als Zusatztherapie zur
Behandlung von Kindern mit fokalen Anfdllen

Uk (ots/PRNewswire) -

Die Europadische Arzneimittelagentur (EMA) hat den Antrag von Eisai auf eine Erweiterung der Zulassung von
Zonisamid als Zusatztherapie bei der Behandlung von fokalen Anféllen mit oder ohne sekundare Generalisierung
bei Kindern ab sechs Jahren zur Priifung akzepiert. Die Entscheidung tber diese neue Zulassungserweiterung wird
noch 2012 erwartet.

Dieser Antrag basiert auf Daten aus der doppelblinden, randomisierten, multizentrischen, placebokontrollierten
Phase-llI-Studie CATZ, in der gezeigt wurde, dass Zonisamid bei padiatrischen Epilepsiepatienten (6-17 Jahre) mit
fokalen Anfallen, die zusatzlich mit einem oder zwei anderen Antiepileptika behandelt wurden, wirksamer als
Placebo ist und gut vertragen wurde.[1]

Im Einzelnen zeigten die Ergebnisse, dass signifikant mehr Patienten positiv auf die Behandlung mit Zonisamid
(Responderrate 50,5 %) ansprachen als auf die Behandlung mit Placebo (Responderrate 31,0 %).[1] Die Daten zu
Sicherheit und Vertraglichkeit zeigen, dass die Gesamtinzidenz der behandlungsbedingten unerwiinschten
Ereignisse (UEs) fiir Zonisamid (55,1 %) im Vergleich zu Placebo (50,0 %) ahnlich war. Selten traten in der
Zonamid- und in der Placebogruppe schwerwiegende behandlungsbedingte UEs (3,7 % vs. 2,0 %) auf. Zum
Abbruch der Studie aufgrund von behandlungsbedingten UEs kam es bei 0,9 % der mit Zonisamid behandelten
Patienten (Placebo 3,0 %).[1]

Zonisamid ist ein Antiepileptikum der zweiten Generation mit mutiplen Wirkmechanismen und einer einzigartigen
chemischen Struktur, welche mit keinem anderen Antiepileptikum verwandt ist. Aufgrund seiner
pharmakologischen Eigenschaften ist das Potenzial fiir unerwiinschte Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten reduziert.[2] Diese erlauben weiterhin eine tdgliche Einmalgabe was als wichtiger klinischer Vorteil
zu werten ist.

Zonisamid wurde im Jahr 2005 in Europa als Zusatztherapie zur Behandlung von fokalen Anfillen mit oder ohne
sekunddre Generalisierung bei Erwachsenen mit Epilepsie zugelassen. Im Juni 2012 hat die Europaische
Arzneimittelagentur (EMA) die EU-Marktzulassung fir Zonisamid als Monotherapie fiir die Behandlung fokaler
Anfédllen mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Erwachsenen mit neu diagnostizierter Epilepsie erteilt.

Die konsequente Weiterentwicklung von Zonisamid unterstreicht Eisais human health care Philosophie, die
Verpflichtung des Unternehmens, innovative Lésungen in den Bereichen Krankheitspravention und -heilung fir die
Gesundheit und das Wohlbefinden von Menschen in aller Welt zu entwickeln. Eisai engagiert sich im Bereich
Epilepsie fur die Erfullung bislang ungedeckter medizinischer Bedirfnisse der Patienten und ihrer Familien. Eisai ist
stolz darauf, derzeit mehr Epilepsieprodukte in Europa, dem Nahen Osten und in Afrika zu vertreiben als jedes
andere Unternehmen. Eisai will bis 2015 zum fiihrenden Unternehmen im Therapiebereich Epilepsie in Europa
werden.

Uber Zonegran® (Zonisamid)

Zonisamid ist in Europa als Monotherapie zur Behandlung von fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen mit neu diagnostizierter Epilepsie zugelassen. Dariiber hinaus ist Zonisamid auch
als Zusatztherapie zur Behandlung von fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung bei
Erwachsenen mit Epilepsie zugelassen. Es verfligt Giber ein breites Spektrum an antiepileptischen
Wirkmechanismen und hat keine nennenswerten Auswirkungen auf die Steady-State-Plasmakonzentrationen
anderer Antiepileptika wie Phenytoin, Carbamazepin und Valproat (Valproinsaure).[2]

Zonisamid ist in Kapseln der Starke 25 mg, 50 mg und 100 mgq erhdltlich. Die empfohlene anféngliche Tagesdosis
fur die Monotherapie betragt 100 mg einmal taglich. In zweiw&chigem Abstand kann die Dosis um 100 mg einmal
taglich bis zu einer Erhaltungsdosis von 300 mg bis 500 mg gesteigert werden. Die empfohlene anfangliche



Tagesdosis fiir die Zusatztherapie betragt 50 mg, aufgeteilt in zwei Einzeldosen. Nach einer Woche kann die Dosis
auf 100 mgq téglich erhéht und darauf in wéchentlichen Intervallen um jeweils bis zu 100 mg gesteigert werden.[1]

Uber die CATZ-Studie

Die doppelblinde, randomisierte, multizentrische, placebokontrollierte Studie wurde durchgefiihrt, um die
Wirksamkeit und Sicherheit/Vertraglichkeit von Zonisamid als Zusatztherapie bei 207 pddiatrischen Patienten (6-
17 Jahre) mit fokalen Anfdllen zu beurteilen, die ein oder zwei weitere Antiepileptika erhielten. Primarer Endpunkt
der Studie war der Anteil an Respondern (? 50 % Reduktion der Anfallshdufigkeit) nach 12-wéchiger
Erhaltungstherapie. Die Beurteilung von Sicherheit/Vertrdglichkeit beinhaltete die Auswertung von wahrend der
Behandlung aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen (behandlungsbedingten UE).[1]

Uber Epilepsie

Epilepsie ist eine der weltweit haufigsten neurologischen Erkrankungen und betrifft ca. 8 von 1000 Menschen in
Europa.[3] Geschétzte 6 Millionen Menschen in Europa leiden unter Epilepsie[4], weltweit dirfte die Zahl rund 50
Millionen Menschen betragen[5][6]

Epilepsie ist durch abnorme neuronale Entladungen im Gehirn gekennzeichnet, die krampfartige Anfdlle auslsen.
Je nach Anfallsform kénnen diese auf bestimmte Teile des Kérpers beschrankt sein oder als generalisierte Anfélle
den ganzen Korper betreffen. Patienten kdnnen auch auffallige Empfindungen, Verhaltens- oder
Bewusstseinsdnderungen erleben. Epilepsie ist eine Erkrankung mit vielen méglichen Ursachen. Oft bleibt die
Ursache fiir Epilepsie unbekannt. Sicher ist, dass alles, was das normale Muster neuronaler Aktivitat stort - von
Krankheiten tber Hirnschdden bis zu Tumoren - Anfalle auslésen kann.

Uber Eisai Europe und Epilepsie

Eisai engagiert sich fir die Entwicklung und Verbreitung von hochwirksamen neuen Behandlungsoptionen, die das
Leben von Epilepsie-Patienten verbessern. Die Entwicklung von Antiepileptika ist ein strategisch wichtiges
Geschéftsfeld von Eisai im europadischen Markt.

Eisai vermarktet in Europa zurzeit die folgenden drei Antiepileptika:

-- Zonegran® (Zonisamid) als Monotherapie und Zusatztherapie bei
erwachsenen Patienten mit fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare
Generalisierung. (Zonegran® steht unter Lizenz des Begriinders
Dainippon Sumitomo Pharma).

-- Zebinix® (Eslicarbazepinacetat) als Zusatztherapie bei erwachsenen
Patienten mit fokalen Anfdllen mit oder ohne sekunddre
Generalisierung.

-- Inovelon® (Rufinamid) zur Zusatzbehandlung von Anfallen beim
Lennox-Gastaut-Syndrom ab 4 Jahren.

Uber Eisai

Eisai ist eines der weltweit filhrenden forschungsorientierten Pharmaunternehmen und hat sein
Unternehmensleitbild folgendermaRen definiert: ?Im Mittelpunkt stehen die Patienten und ihre Angehérigen sowie
die Verbesserung der Gesundheitsfiirsorge - wir nennen dies human health care (hhc)". Eisai erweiterte kiirzlich
seine Anlage im britischen Hatfield, die jetzt die wachsende Geschaftstdtigkeit des Unternehmens in Europa,
Russland, Nahost und Afrika (EMEA) unterstitzt.

Eisai konzentriert seine F&E-Aktivitaten auf drei Kernbereiche:

-- Neurowissenschaften, einschlieBlich Alzheimer-Krankheit, multiple
Sklerose, neuropathische Schmerzen, Epilepsie, Depression

-- Onkologie, einschlieBlich Krebstherapien, Tumorregression,
Tumorsuppression, Antikdrper usw. sowie unterstiitzende Krebstherapien,
Schmerzhemmung, Ubelkeit

-- Vaskuldre/immunologische Erkrankungen, einschlieBlich akutes
Koronarsyndrom, atherothrombotische Erkrankungen, schwere Sepsis,
rheumatoide Arthritis, Psoriasis, Morbus Crohn

Mit Niederlassungen in den USA, Asien, Europa und seinem Binnenmarkt Japan beschaftigt Eisai knapp 11.000
Menschen weltweit. In Europa unterhdlt Eisai Vertriebs- und Marketing-Aktivitdten in Giber 20 Landern, darunter in
GroRbritannien, Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien, der Schweiz, Schweden, Irland, Osterreich, Danemark,



Finnland, Norwegen, Portugal, Island, der Tschechischen Republik, der Slowakei, den Niederlanden, Belgien,
Luxemburg, dem Nahen Osten und Russland.
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