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Helsinn Healthcare SA

Helsinn Healthcare SA annonce la commercialisation aux Etats-Unis d'ALOXI® injection
(chlorhydrate de palonosétron) pour la prévention des nausées et des vomissements
postopératoires

10.07.2008 - 17:52 Uhr, Helsinn Healthcare SA

Lugano (ots) - La direction générale Helsinn et son partenaireangricain Eisai Inc. ont
annoncé aujourd' hui la comercialisation auxEtats-Unis d' ALOXI® injection (chlorhydrate de
pal onosétron) 0,075ng, un médi canent qui prévient |es nausées et |es
vom ssenent s postopératoires (NVPO jusqu'a 24 heures aprés une interventionchirurgicale.
Cette nouvel l e indication d ALOXI ® pour NVPOreprésente la prem ére mise sur e marché d'un
produit MA Pharnmadepuis | e rachat de |a société par Eisai en janvier 2008. Approuvée le
29 février 2008 par la Food and Drug Admi nistration(FDA, Etats-Unis) pour le traitenent des
NVPO, ALOXI® injection0,075 ng est adm nistrée par voie intravei neuse en dose
uni que i medi at enent avant |'anesthésie afin de prévenir les NVPO jusqu' a 24 heures aprés une
intervention chirurgicale. Son efficacité au-dela dece délai n'a pas été dénontrée. ALOXI®
est en vente aux Etats-Unisdepuis 2003, lorsqu'il a été approuvé par |la FDA pour la
préventiondes nausées et des vom ssenments induits par |a chimothérapie (NVIC). Une denande
d' autorisation suppl énentaire de mse sur |l e narché des gélules ALOXI® pour |le traitenment par
voie orale des NVIC fait actuell ement |'objet d un exanen de |a FDA. Les nausées et les
vom ssenents postopératoires sont des conséquences fréquentes de |'anesthésie et des
interventionschirurgicales. 20 a 30 % des patients qui ont subi une interventionchirurgicale
sont victinmes de NVPO durant |eur conval escence, et |estaux peuvent avoisiner 70 a 80 % chez
| es patients présentant plusieurs facteurs de risque, tels que |le sexe féninin, |enon-
tabagi sme, |es antécédents de cinétase ou de NVPO, et |'utilisation d' opioides
post opératoi res. Pour de nonbreux patients, | a prévention des NVPO est plus inportante que
| " absence de doul eur postopératoire. Sel on des estimations, 38 millions d' anesthésies
général es sont réal i sées chaque année aux Etats-Unis (chiffres de 2006). Pour 39 %d' entre
elles (soit 15 millions), une thérapie anti énmétique est utilisée pour les NVPO Sur ces 15
mllions d anesthésies, 89 % soit 13,4 mllions, donnent lieu a |'adninistration
d' ant agoni stes desrécepteurs 5-HT3 tels qu' ALOXI ® A propos d" ALOXI(r) injection Qutre
cette nouvelle indication d ALOXI® pour NVPO (ALOXI ®injection 0,075 ng), ALOXI® injection
(chl orhydrate de pal onosétron) 0,25 ng est le premer et |'unique antagoni ste desrécepteurs 5-
HT3 i ndi qué pour prévenir |es nausées et |esvom ssenents aigus et retardés induits par des
cycl es uniques et répétés de chim ot hérapi e nodérénent énétisante, ainsi que | esnausées et
| es vom ssenents aigus induits par des cycles uniques et répétés de chim ot hérapi e haut enent
éneti sante. ALOXI ® est contre-indiqué chez les patients présentant unehypersensibilité au
médi canent ou a |'un de ses conposants. Leseffets secondaires |es plus couranment observés
(incidence *2 % lorsd essais d ALOXI® pour NVIC sont |es naux de téte (9 % et
laconstipation (5 %, tandis que ceux observés lors d' essais pour NVPOsont |e syndréne du QT

long (5 %, la bradycardie (4 %, les maux detéte (3 % et la constipation (5 %. Veui l | ez
vous référer a la notice d utilisation d ALOXI ®, disponible sur www. ALOXI.com pour tout

conpl ément d'informationsinportantes. Hel sinn Healthcare SA a octroyé la licence pour I|es
droits dedistribution et de commercialisation sur Ie marché nord-angéricaind ALOXI® a Eisai.
A propos d' El SAI | NC. Ei sai Inc est une filiale pharmaceutique d' Eisai Co., Ltd.,

une soci ét é spéci ali sée dans | es soins de santé hunmi ne fondés sur |arecherche qui découvre,
dével oppe et conmercialise des produits dansle nonde entier. Eisai concentre ses efforts sur
troi s donmi nesthérapeutiques: |a neurologie, |es troubles gastro-intestinaux

et | ' oncol ogi e/soins intensifs. Fondée en 1995, Eisai Inc figure parm |es 20 preni éres

soci ét és pharnaceutiques américaines (sur |a basedes ventes au détail) et a comrencé a
conmerci aliser son premer produit aux Etats-Unis en 1997. Elle a depuis lors connu un

essor rapi de pour devenir un groupe pharnmaceutique dont le chiffred affaires en 2007
(exercice cloturé le 31 mars 2008) avoisinait les3 nmilliards de dollars, y conpris |es
résultats de |'acquisition de Md PHARMA, | NC. Ei sai Inc enploie prés de 1 500 personnes a
son si ege de Wodcliff Kake, NJ, a son centre ultranoderne de recherche, de dével oppenent et de
producti on de préparati ons pharnaceuti ques du Research TrianglePark, NC, et sur le terrain.
Pour de plus anples informations sur Ei sai, veuillez consulter le site web de la société a

| " adresse sui vante: ww. eisai.com A propos de HELSI NN HEALTHCARE SA G oupe

pharmaceuti que privé dont |e siege social est établi enSuisse, HELSI NN HEALTHCARE SA déti ent
la Iicence exclusive dupal onosétron. L' activité principale de HELSINN est |'octroi
delicences de produits pharmaceuti ques destinés a des créneauxthérapeutiques ciblés. La
stratégie commerciale de |a sociétéconsiste a acquérir la licence de nouvel |l es nol écul es

chi mi ques a unstade précoce de dével oppenent et d'en achever |la mise au point par des études
précliniques/cliniques et |e dével oppenment CMC, jusqu' aobtenir |les autorisations de mise sur
| e marché dans des régions strateégiques (Etats-Unis et Europe). Les produits de HELSI NN

sont final ement concédés en licence a ses partenaires conmmerci aux en vuede |eur distribution.
Les principes pharmaceutiques actifs et |esformes pharmaceuti ques finies sont nmis au point
dans | es établissements HELSINN, dans | e respect des bonnes pratiques defabrication cGW, et
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fournis & ses clients dans | e nonde entier. Pour de plus anples informations sur HELSI NN,
veuill ez consulter le siteweb de |la société a |'adresse suivante: ww. hel sinn.com ots
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