Ce communiqué peut étre recherché sous  http://www.presseportal.ch/fr/pm/100007032/100605257/helsinn-healthcare-s-a-und-eisai-inc-
bauen-ihre-kooperation-aus .

Helsinn Healthcare SA

Helsinn Healthcare S.A. und Eisai Inc. bauen ihre Kooperation aus

11.06.2010 - 09:06 Uhr, Helsinn Healthcare SA

Lugano, Schwei z/Wodcliff Lake, New Jersey (ots) - Unternehnen
schl i eBen ei ne Vereinbarung Uber die Lizenzierung in den USA und
gerei nsane Vermarktung ei ner potenziellen neuen Therapie zur
Préavention von chenot her api ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen (Cl NV)

Hel sinn Healthcare S. A und Eisai Inc. nmelden heute die
Unt er zei chnung ei ner Lizenzvereinbarung, die Eisai Inc. die Rechte
zur Vermarktung eines neuen Produkts einraunt, das nbglicherweise zur
Préaventi on von chenot her api ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen (Cl NV)
in den USA eingesetzt werden kann. Die Vereinbarung beinhaltet die
Ent wi ckl ung ei nes fest dosierten Konbinationsprodukts (sowohl zur
oral en als auch intravendsen Verabrei chung), das Netupitant, einen
Neur oki ni n-1- (NK1-) Rezeptorantagoni sten, und Pal onosetron, einen
Serotoni n-3- (5-HT3-) Rezeptorantagoni sten, enthalt.

Nach di eser Vereinbarung wird Hel sinn Heal thcare S. A fur die
Abwi ckl ung al |l er Entw ckl ungsaktivitéaten (CMC, vorklinisch und
klini sch), die Ei nholung der behdrdlichen Zul assungen und die
Ei nrei chung des Antrags auf Zul assung ei nes neuen Medi kanments
verantwortlich sein. ImFall einer Zulassung durch die US-
Bundesbehoérde fir di e Uberwachung von Nahrungs- und Arzneimtteln
(FDA) soll die fest dosierte Konmbination der Produkte zur oralen und
I V- Ver abrei chung in den USA von Eisai Inc. und Hel sinn Therapeutics
(U.S.) Inc. geneinsamvernmarktet werden. Die Fertigungs-

Tocht ergesel I schaft von Helsinn in Irland, Helsinn Birex

Phar maceuticals Ltd., wird fir die Herstellung und Lieferung des
fertigen Produkts fur die klinische und komerzielle Verwendung in
den USA zustandi g sein.

Dar Gber hi naus schl oss Hel sinn Therapeutics (U S.) Inc. mt Eisai
Inc. einen Detail-Dienstleistungsvertrag Uber die genei nsane
Ver mar kt ung der best ehenden Marke Al oxi ® (Pal onosetron-Hydrochl ori d)
auf dem US- Markt. Aufgrund di eses Abkommrens wird Hel si nn Therapeutics
(U.S.) Inc. ein eigenes Vertriebsteam zusanmenstel |l en, das primar
kl i ni sche Onkol ogen in den USA aufsuchen soll.

Ri ccardo Braglia, CEO des Hel si nn-Konzerns, hierzu: "Wr sind sehr
stol z darauf, dass die bestehende erfol grei che Zusammenarbeit mt
Eisai Inc. in den USA beim Vertrieb von Al oxi ® nun in Form ei ner
genei nsamen Ver mar kt ung von Al oxi ® und - sofern die Zul assung erfol gt
- von Netupitant-Pal onosetron FDC ausgebaut wird. So werden die
St arken unserer bei den Unternehmen den Patienten heute und in Zukunft
zuséat zl i che Behandl ungsnigli chkeiten fir CINV bieten."

"Ei sai hat sich das Ziel gesetzt, bislang unerfillten
medi zi ni schen Bediir f ni ssen gerecht zu werden und seinen Beitrag zur
Gesundheit und zum Whl er gehen der Menschen in aller Wlt zu
| ei sten", so Lonnel Coats, Prasident und COO von Eisai Inc. "Unsere
erweiterte Zusanmenarbeit mt Hel sinn unterstreicht einnal mehr unser
Engagenent in den Bereichen Onkol ogi e und supportive MaBnahmen und
wi rd dazu beitragen, unsere Préasenz auf dem Cebiet der Antienetika zu
st arken."

Uober Netupitant Netupitant, ein hochgradig sel ektiver
NK1- Rezept orant agoni st, ist ein Antieneti kum dessen Wrkung auf der
Bl ocki erung der Aktivitat von Substanz P beruht, ei nem endogenen
Neurotransmtter, der in hohen Konzentrationen i mBrechzentrum des
Hirnstamms enthalten ist und den Brechreflex stinulieren kann. Die
fest dosierte Konbination aus Netupitant und Pal onosetron tritt
derzeit in die Phase Il fur die Pravention von Ubel keit und
Er brechen i m akuten und verzégerten Stadi umim Anschluss an ei ne
sowohl hoch als auch néfRi g enet ogene Chenot herapi e ein.

Uber Al oxi ® | nformationen iiber Pal onosetron (Al oxi ® nicit®
Pal oxi ®)
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Pal onosetron- Hydrochl orid ist ein selektiver
5- HT3- Rezept or ant agoni st, der zur Préavention von
chenot her api ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen (CINV) bei
Krebspatienten entw ckelt wurde, nmit einer |angen Hal bwertzeit von 40
Stunden und ei ner rezeptorbindenden Affinitat, die nmindestens 30-mal
héher ist als bei gegenwartig erhéaltlichen Praparaten. Pal onosetron
zeigt in klinischen Studien und imklinischen Alltag eine
ei nzigartige, |lang anhaltende Wrkung bei der Vorbeugung von CI NV.
Das Préaparat hat sich sowohl amersten Tag al s auch an den Tagen 2-5
bei der Vorbeugung von CI NV bei Patienten, die sich einer mafig
enet ogenen Chenot herapi e (MEC) unterziehen, als wirksamerw esen. Die
ei nmal i ge i ntravendse Gabe von 0,25 ng Pal onosetron schit zt
MEC- Pati enten in den ersten finf Tagen nach der Chenot herapi e besser
vor CINV als 5-HT3-Rezeptorantagoni sten der ersten Generation. Das
bedeutet, dass ei ne Ei nmal gabe von Pal onosetron auch besser zur
Vor beugung von CI NV an den Tagen 2-5 geeignet ist. Patienten, die
ei ne Unvertraglichkeit gegeniber Al oxi aufweisen oder auf einen der
I nhal tsstof fe von Al oxi Uberreagieren, wird von der Ei nnahne von
Al oxi abgeraten. Di e haufigsten Nebenw rkungen (ni ndestens 2% der
Falle), die bei Versuchen mt Pal onosetron zur Behandl ung von Cl NV
aufgetreten sind, waren ebenso wi e bei den Vergl ei chsprodukten
Kopf schnerzen (9% und Verstopfung (5% .

I ndi kati ons- und Dosi erungsangaben fur | hr Land kénnen Sie der von
den dort zustandi gen Behdrden genehm gten Zusanmmenfassung der
Merkmal e des Arzneimittel s ent nehnen.

Pal onoset ron wurde vom Schwei zer Hel si nn-Konzern entw ckelt und
wird heute weltweit in tGber 50 Landern in Formder Arzneimttel
Al oxi ® Onicit® und Pal oxi ® vertri eben.

In der EU wird Pal onosetron unter der Bezei chnung Al oxi ® i m Rahmen
einer Vertriebslizenz vermarktet, die Hel sinn an nehrere
Phar mazi eunt er nehnen vergeben hat. Witerfihrende Informationen zu
Pal onosetron erhalten Sie auf der Wbsite ww. al oxi.com

| nformati onen lGber den Hel si nn-Konzern

Hel sinn i st ein Privatunternehnmen aus dem Phar masektor, das seinen
Hauptsitz i m schwei zeri schen Lugano hat und Uber Ni ederlassungen in
Irland und den USA verfiigt. Das Geschéaftsnodell von Helsinn ist auf
di e Lizenzi erung pharmazeuti scher und nedi zi ni scher Produkte in
t her apeuti schen Ni schen ausgerichtet. Der Konzern erwirbt in der
frihen und spéaten Entwi ckl ungsphase Lizenzen fur neue cheni sche
Subst anzen und entwi ckelt diese dann weiter, von der Durchfihrung von
vor kl i ni schen/ kl i ni schen Studi en und CMC-Verfahren bis hin zur
Beant ragung und zum Erhalt der internationalen Vertriebszul assung.

Di e Produkte von Hel sinn werden direkt von den Ni ederl assungen des
Konzerns vertrieben oder von | okal en Marketing- und Geschéftspartnern
des Hel si nn-Netzes, an die aufgrund ihrer unfassenden Marktkenntnis
und -erfahrung Vertriebslizenzen vergeben wiurden. Fir den Vertrieb
steht eine breite Palette an Dienstlei stungen des Produkt- und

W ssenschaf t smanagenents unterstitzend bereit, zu der unter anderem
di e Beratung i n kauf mnni schen, behordlichen, finanziellen und
rechtlichen Angel egenheiten sowi e in Bezug auf nedizini sches
Marketing zahlt. Die Pharmaw rkstoffe und die endgul ti gen

Dar r ei chungsf ornen der Medi kanente werden in den cGWP-Ei nrichtungen
von Helsinn in der Schweiz und in Irland hergestellt und an Kunden in
der ganzen Welt geliefert. Weitere Informati onen zum Hel si nn-Konzern
erhalten Sie auf der Website des Unternehnens: ww. hel sinn.com

Uber Eisai Inc.

Ei sai Inc. wurde 1995 gegriindet und zahlt heute (gemessen am
Ei nzel handel sunsat z) zu den 20 gr 6t en Pharnazi eunt ernehmen in den
USA. Das Unternehnen begann 1997 nmit der Vermarktung seines ersten
Produkts in den USA und entw ckelte sich rasch zu ei nemvoll
i ntegrierten Pharnaziebetrieb, dessen Unsatz i m Geschaftsjahr 2009
(zum 31. Marz 2010) 3,9 Md. US-Dollar betrug. Die Schwerpunkte der
Geschéaftstatigkeit von Eisai |iegen in den Berei chen Neurol ogie,
Magen- Dar m Er kr ankungen sowi e Onkol ogi e und | ntensivredi zin. Das
Unt er nehmen bi |l det di e US-Phar mazi esparte von Eisai Co., Ltd.

Ei sai unterhélt eine gl obal e Produktentw ckl ungs-Organi sation, zu
der unter anderem F&E- Ei nrichtungen in den US-Bundesstaaten Maryl and,
Massachusetts, New Jersey, North Carolina und Pennsylvania sow e
Produktionsstatten in Maryland und North Carolina gehdren. Die
For schungs- und Entw ckl ungsschwer punkt e des Unternehnmens |iegen
unter anderem auf den Neurowi ssenschaften, der Onkol ogi e, vaskul aren,
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ent zundl i chen und i munol ogi schen Reakti onen sow e

Ant i kor per - For schungspr ogramren. Weitere | nformati onen uUber Eisai
finden Sie unter: wwv eisai.com

ots Originaltext: Helsinn Healthcare SA
Internet: www. presseportal.ch

Kont akt :

Paol a Bonvi ci ni

Head of Communication & Press Ofice Hel sinn Healthcare SA
Tel .: +41/ 91/ 985' 21' 21

E- Mai | : info-hhc@el sinn.com

Lynn Kenney
Cor porate Comuni cations Eisai Inc.

Tel . : +1/ 201/ 746- 2294
E-Mai | : Lynn_kenne isai.com
Originaltext: Helsinn Healthcare SA

Dossier de presse: http://www.presseportal.ch/fr/pm/100007032/helsinn-healthcare-sa

Dossier de presse par RSS: http://presseportal.de/rss/pm_100007032.rss2


http://www.eisai.com
http://www.presseportal.ch
mailto:info-hhc@helsinn.com\
mailto:lynn_kenney@eisai.com\
http://www.presseportal.ch/fr/pm/100007032/helsinn-healthcare-sa
http://presseportal.de/rss/pm_100007032.rss2

