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BARACLUDE® (ENTECAVIR): Désormais disponible en Suisse pour le traitement de
I'népatite B chronique

07.12.2006 - 09:00 Uhr, Bristol-Myers Squibb

Baar (ots) - Bristol-Mers Squi bb a annoncé aujourd' hui que BARACLUDE® (ent écavir) 1ng est
désormai s di sponi bl e en Suisse avecrenboursenent |ors d' une prescription pour |le traitenent
del' hépatite B chronique. BARACLUDE® - un n&di canent dével oppé par |les | aboratoiresBristol -
Myers Squibb - est un traitenent antiviral oral spécifiquenent congu pour inhiber |a
réplication du virus del'hépatite B (VHB). BARACLUDE® est indiqué chez |es adultessouffrant
d' une hépatite B chroni que avec numl adie du foie conpensée, réplication virale active
dérmont r ée, taux sangui ns d' am notransférases accrus de facon persistante (un taux accru deces
enzynes indique une pathologie du foie) et une nul adi e hépati que active objectivée par
bi opsi e. "L'hépatite B est une mal adie sérieuse. Il est inportant pour |es médecins de
di sposer d'un potentiel supplénmentaire pour le traitenent des patients", a expliqué |le Prof.

Rei chen (Insel spital, Berne). "Mintenant que BARACLUDE® est sur |e marché, nous di sposons

d' une nouvel | e nmédi cation inportante pour traiter |les patients souffrant d une hépatite B
chronique et réduire la charge virale a un niveaui ndétectable". L' hépatite B chroni que, une
mal adi e i nfectieuse qui peut nenacer la vie, constitue un probl éme de santé sérieux a

| ' échell e nondiale. On conpte en Suisse environ 20' 000 a 30' 000 personnes infectées parle
virus de |'hépatite B, dont 2000 & 3000 souffrant d'une infectionchronique. Plus de 2

mlliards de personnes dans | e nonde entier ont été infectées par le virus de |' hépatite B,
et entre 350 et 400nmillions de personnes au nonde souffrent d' une hépatite B chroni que. On
estinme que le virus de |'hépatite B infecte chaque année unnillion de personnes en Europe.

L' hépatite B est |la 10éne cause de déces dans |l e nonde entier, avec 1,2 nmillion de décés par
an, et |'hépatite B chronique est lacause principale du cancer hépatocellulaire (une forne
de cancer dufoie). Le virus de |I'hépatite B est 100 fois plus infectieux que leVIH (virus
du sida). Une détermnation de la charge virale - c'est a dire de laconcentration du virus
de | "hépatite B dans la circul ation sangui ned' une personne - peut étre inportante pour
prédire le risqueindividuel de progression vers une nal adi e hépati que sérieuse et uncancer
du foie. Des études récentes ont nontré que parm |es patientssouffrant d' hépatite B, ceux
qui présentent les plus fortes chargesvirales ont un risque significativenent accru de

dével opper unecirrhose du foie et un cancer du foie par la suite. Les avant ages observés
sous BARACLUDE® dans | es études proviennent du fait que ce médi canent peut ralentir |la
progression d' uneinfection chronique par VHB. Cet effet a été dénontré dans trois études
cliniques chez des patients n'ayant recu aucun autretraitenent antiviral par |e passé ainsi
que chez des patientsrésistants a la | am vudi ne, un autre nmédi canent contre |'hépatite B. Ces
pati ents présentai ent une nal adi e hépati que conpensée et étaient infectés par |a souche

viral e sauvage (& HBeAg) et par un virusnutant pré-C (sans HBeAg) d' hépatite B. Au bout de
48 semmines de traitement - ou au bout deux ans chezles patients ayant présenté uni quenent
une réponse virologiqueinitialement - BARACLUDE® avait obtenu des réponses

favorabl es supérieures ou simlaires a celles sous |amvudine en ce qui concernel'inflanmmtion
du foie et la fibrose hépatique (formation de tissuscicatriciels) dues au VHB, |a réduction
de la charge virale, lanornalisation des fonctions hépatiques et |a séroconversion.

Parm | es patients n'ayant jamais recu de nucl éosides par | e passé et chezlesquel s aucune
preuve de résistance a la lamvudine n'avait ététrouvée initial enent, aucune résistance n'est
apparue au cours de 96 semai nes de traitenment par BARACLUDE®. En outre, BARACLUDE® a été bien
tol éré, de fagon sinmlaire a la |am vudine. BARACLUDE® pr ésente un bon rapport avant ages-
ri sques sur |la basedes profils d efficacité, de résistance et de sécurité observés dansles
études cliniques. Ces caractéristiques sont en faveur d' uneutilisation de ce nmédi canent dans
le traitement de |'hépatite Bchroni que chez |'adulte. Au suj et de BARACLUDE® ( Ent écavir)
Le programme international d'études sur BARACLUDE® a été leprem er a conparer deux agents
antiviraux, BARACLUDE® et |al ami vudine (le nmédicanent antiviral oral |e plus |argenent
utilisédans |le nonde entier dans le traitement de |'hépatite B chronique). Il a inclus plus
de 1600 patients dans |l e nonde entier. Dans |lecadre du programme d' études cliniques sur
BARACLUDE®, Bri stol -Mers Squi bb continue a évaluer et surveiller des participants

vol ontaires souffrant d' hépatite B chroni que. En juin 2006, |a Conmi ssion européenne a

déci dé |' approbati on de BARACLUDE® pour le traitement de |'hépatite B chronique. Bristol -
Myers Squi bb est une entreprise international e de produits pharnmaceuti ques et de soins de
santé dont la mssion est de prolonger et anéliorer la vie humaine. BARACLUDE® est une

mar que enregi strée de Bristol -Mers Squi bb. Ces informations sont exclusivenment destinées
aux meédi as. Lelaboratoire Bristol-Mers Squibb atteste fornmell ement se conformer encela a la
| égislation relative a la publicité des médi canents (paragraphe 31 et 32 de la |loi fédérale
sur | es médicanments et |lesproduits nmédi caux [HM5 SR 812.21] ainsi qu'a |'ordonnance sur
lapublicité des nédi caments [ AW/; SR 812.212.5]) et particuliérenment al'interdiction de
publicité auprés du public pour |es médi canents vendus sur ordonnance médicale. ots
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