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Merck Serono

Auf dem Jahrestreffen der ENS 2010 prasentierte Daten unterstreichen das
Engagement von Merck Serono in der MS-Forschung

17.06.2010 - 10:25 Uhr, Merck Serono

Genf, June 17, 2010 (ots/PRNewswire) - Merck Serono, eine Sparte der
Merck KGaA, Darnstadt, Deutschland, gab heute bekannt, dass auf der
vom 19. bis 23. Juni in Berlin stattfindenden 20. Jahrestagung der
Eur opai schen Gesel | schaft fir Neurol ogi e (European Neurol ogi cal
Soci ety, ENS), Daten zum Multi pl e- Skl erose-Portfolio des Unternehnens
prasentiert werden. Der Schwerpunkt der vorgestellten Daten |iegt auf
Rebi f (R) (Interferon beta-1a), einer Basistherapi e der schubfdrm gen
Miul tiplen Skl erose (MS), Rebi Smart(TM, einer el ektronischen
Appl i kationshilfe zur Sel bstinjektion von Rebif(R) (in den USA
derzeit nicht zugel assen), sowi e C adribin-Tabletten, einer in der
Ent wi ckl ung befindlichen oral en Therapie der schubfdrnigen Ms, die
sich zur Zeit im Zul assungsverfahren befindet.

"Mt der Entwi cklung neuer Behandl ungsnigli chkeiten engagiert
sich Merck Serolangfristig fir Patienten mit Miltipler Sklerose",
erkl drte Dr. Bernhard Kirschbaum Leiter der weltweiten Forschung und
Entwi ckl ung bei Merck Serono. "Di e bei der bevorstehenden ENS- Tagung
préasentierten Daten erweitern unser Verstéandnis der Kklinischen
W r kungen von Rebi f(R) und von C adribin-Tabletten. Sie
unt erstrei chen unser Engagenent, die Miltiple-Skl erose-Forschung
vor anzubri ngen und Behandl ungsformen bereit zu stellen, die den
i ndi vi duel | en Bediirfni ssen der an Miltipler Sklerose erkrankten
Menschen ent sprechen.”

Di e fol genden Vero6ffentlichungen wurden zur Présentation bei der
20. Jahrestagung der ENS zugel assen:

Rebi f(R) (Interferon beta-1a) / Rebi Snart
Prasent ati on

- BEvaluation of the risk of malignancy in patients with nultiple
sclerosis treated with subcutaneous interferon beta-la (Préasentation
044, Mdntag, 21. Juni 2010, 15:15-15:30 Uhr M ttel européi scher Zeit,
MEZ)

Post er

- Associ ations between annual i zed rel apse rate and | ong-term
exposure to subcutaneous interferon beta-la in the Prevention of
Rel apses and disability by Interferon beta-la Subcutaneously in
Multiple Sclerosis (PRISMS) |ong-termfollow up study (Poster P456,
D enstag, 22. Juni 2010, 11:30-13:00 MEZ)

- Assessnent of adherence to subcutaneous interferon beta-1la
treatment in daily practice anbng patients with relapsing nultiple
sclerosis using an electronic self-injection device (Poster P580,
Di enstag, 22. Juni 2010, 17:30-19:00 MEZ)

Cl adri bi n-Tabl etten

Préasent ati on

- Analysis of clinical and radiol ogi cal disease activity-free
status in patients with relapsing-remtting nultiple sclerosis
treated with cladribine tablets, in the double-blind, 96-week CLARITY
study (Prasentation Or5, Mntag, 21. Juni, 16:00-16:15 Uhr MEZ)

Post er

- Consistent efficacy of cladribine tablets across multiple

sclerosis and patient characteristics, in the double-blind, 96-week
CLARI TY study (Poster P441, Dienstag, 22. Juni, 11:30-13:00 Unhr MEZ)
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- Reconstitution of circulating |ynphocyte subsets after
treatment with cladribine tablets in the 96-week CLARI TY study in
relapsing-remtting nultiple sclerosis (Poster P442, Dienstag, 22.
Juni, 11:30-13: 00 Unhr MEZ)

- Late stage clinical developnment plan for cladribine tablets in
the treatnent of nultiple sclerosis (Poster P443, Dienstag, 22. Juni,
11: 30-13: 00 Uhr MEZ)

- Evaluation of the long-termsafety of cladribine tablets in
multiple sclerosis: design of PREM ERE, a prospective, observational
8-year safety registry (Poster P444, Dienstag, 22. Juni, 11:30-13:00
Uhr MEZ)

Kl i ni sche Aspekte der MS
Post er

Physi ci an and patient perspectives in nultiple sclerosis: results
fromthe M5 Choices Survey (Poster P236, Mntag, 21. Juni 2010,
11: 30-13: 00 Uhr MEZ)

Rebi f (R)

Rebi f(R) (Interferon beta-1a) ist ein krankheitsnodifizierendes
Medi kament zur Behandl ung der schubférmigen Miltiplen Skl erose (MS).
Es &hnelt dem korperei genen Interferon-beta-Protein. Die Wrksankeit
von Rebi f(R) bei chronisch-progredi enter M5 ist nicht nachgew esen.
Man nimt an, dass Interferone dabei hel fen, das |nmunsystem des
Korpers zu nodul i eren und di e Entzindung zu verringern. Der genaue
Mechani snus i st unbekannt.

Rebi f (R) wurde 1998 in Europa und 2002 in den USA zugel assen und
ist in mehr als 80 Landern weltweit registriert. Rebif(R) reduziert
nachwei sl i ch Krankheitsprogression, Schubrate sowi e Ausdehnung und
Aktivitat der mittels Kernspintonographi e sichtbaren L&si onen*.

Rebi f(R) ist in vorgefdllten Fertigspritzen zu 22 M krogranm und 44

M krogranm sowi e als Titrati onsset (8,8 Mkrogramm erhaltlich.

Rebi f(R) ist zurzeit in Deutschland, in G ossbritannien und Danenark
sowi e in Kanada in zwei Mehrfachdosis-Patronen (132 M krogramm [ drei
Dosen a 44 M krogramm und 66 M krogramm [drei Dosen a 22

M krogramm ) fir die Benutzung mit der Rebi Smart(TM-Injektionshilfe
erhaltlich.

Bei Patienten nmit vorangegangenen Depressi onen, Lebererkrankungen
und Krampfanféallen sollte Rebif(R) mt Vorsicht angewendet werden. Zu
den haufigsten Nebenw rkungen gehéren gri pppeahnliche Synptone,

Reakti onen an der Einstichstelle, Erhdhung der Leberenzymwerte und
Anomal i en des Blutbilds. Patienten, vor allem Personen mit

Depr essi onen, Kranpfanfallen oder Leberfunktionsstorungen, sollten
mt ihrem Arzt besprechen, ob Rebif(R) das geei gnete Mdi kanment fir
sie ist.

* Di e genaue Korrelation zwi schen den MRT-Befunden und dem
aktuel | en bzw. zukinftigen klinischen Zustand von Pati enten,
einschliesslich des Fortschreitens der Behi nderung, ist nicht
bekannt .

Cl adri bi n-Tabl etten

Die orale Formulierung von Merck Seronos C adribin
(d adri bi n-Tabl etten) befindet sich derzeit in der Entw cklung fir
di e Behandl ung von Patienten mt schubfoérm ger Miultipler Sklerose
(M5). dadribin ist ein kleines Ml ekul, das nbglicherwei se das
Verhalten und die Proliferation bestimter weisser Bl utkorperchen,
i nsbesondere von Lynphozyten, beeinflusst, die wahrscheinlich am
pat hol ogi schen Prozess der Ms beteiligt sind.

Das klini sche Entwi ckl ungsprogranmm fir d adri bin-Tabl etten
unf asst :

- Die CLARITY (CLAdRI bine Tablets Treating M5 OrallY)-Studi e und
i hre Anschl ussstudi e: eine auf zwei Jahre angel egte
pl acebokontrollierte Phase-I111-Studie, deren Design darauf angel egt
ist, Daten zur Wrksankeit und Sicherheit von C adribin-Tabletten als
Monot herapi e bei Patienten mt schubfdrm g verl aufender MS zu
erhalten. Die CLARITY-Anschl ussstudi e ist darauf ausgel egt, Daten zur
I angfristigen Sicherheit und Wrksankeit einer |angerfristigen
Ver abr ei chung von d adri bi n- Tabl etten Uber einen Zeitraum von bis zu
vier Jahren zu erhalten.



- Studie ORACLE M5 (ORAl ClLadribine in Early M5): eine
zwei j ahri ge pl acebokontrollierte Phase-111-Studie zur Untersuchung
der Wrksamnkeit und Sicherheit von C adribin-Tabletten als
Monot herapi e bei Patienten mt erhéhtem Risiko fir die Entw cklung
Miul tipler Sklerose (Patienten, bei denen ein erstes klinisches
Ereignis auf M5 hinweist). Diese Studie wirde i m Septenber 2008
angekindi gt .

- Studie ONWVARD (Oral d adri bine Added ON To Interferon beta-1la
in Patients Wth Active Rel apsing Di sease): eine placebokontrollierte
Phase-11-Studie, die in erster Linie auf die Untersuchung der
Si cherheit und Vertréaglichkeit von O adribin-Tabletten als
Er ganzungst herapi e fur Patienten nmit schubfdrm ger MS abzielt, die
wahrend der bewdhrten Behandl ung nit Interferon-beta akute
Krankhei t sschube erl ebt haben. Diese Studie wurde i mJanuar 2007
angekindi gt .

Mul ti pl e Skl erose

Mul tiple Sklerose (MS) ist eine chronisch-entzindliche Erkrankung
des zentral en Nervensystens und die haufigste, nicht-traumatische, zu
Beei ntréachti gungen f uhrende neurol ogi sche Erkrankung bei jungen
Erwachsenen. Schatzungen zufolge sind weltweit nehr als zwei
M1 lionen Menschen an MS erkrankt. Die Synptone kénnen
unterschiedlich sein, wobei vor allem Sehst6érungen, Taubheit oder
Kribbeln in den Giednassen sowi e korperliche Schwachung und
Koor di nati onsst 6rungen auftreten. Am weitesten verbreitet ist die
schubf 6rmi g verl auf ende MB.

Mer ck Serono

Merck Serono ist die Sparte fir innovative
ver schrei bungspflichtige Medi kanmente der Merck KGaA, Darnstadt, einem
weltweit tatigen Pharma- und Chemi eunt ernehnen. Merck Serono mit
Hauptsitz in Genf, Schweiz, entdeckt, entw ckelt, produziert und
vermar kt et i nnovati ve kl ei ne Ml ekill e und Bi opharmazeuti ka, um
Patienten mit ungedecktem medi zi ni schem Bedarf zu helfen. In den
Verei nigten Staaten und Kanada handelt EMD Serono durch rechtlich
sel bst st &ndi ge Tocht er gesel | schaften.

Merck Serono verfigt Uber fuhrende Marken, die Patienten bei
Krebs (Erbitux(R), Cetuxinmab), Miltipler Sklerose (Rebif(R),
Interferon beta-1a), Unfruchtbarkeit (Gonal-f(R), Follitropin alfa),
endokri nen und net abol i schen Erkrankungen (Sai zen(R) und Serosti mR),
Somatropi n; Kuvan(R), Sapropterindi hydrochlorid) sow e
Her z- Kr ei sl auf - Er kr ankungen (d ucophage(R), Metform n; Concor(R),
Bi soprol ol ; Euthyrox(R), Levothyroxin) zugute komren. N cht alle
Produkte sind in allen Mirkten erhaltlich.

Mt jahrlichen F&E-Investitionen in Hohe von nehr als 1 MIliarde
EUR engagi eren wir uns fir den Ausbau unseres Geschéafts in
Ther api egebi eten mt hohem Spezi al i si erungsgrad wi e
neur odegener ati ven Erkrankungen, Onkol ogi e, Fruchtbarkeit und
Endokri nol ogi e, aber auch in neuen Therapi egebi eten, die sich
potenziell aus unserer Forschung und Entw cklung i m Bereich der
Aut oi mmrun- und Ent zindungser kr ankungen er geben kdnnen.

Mer ck

Merck ist ein weltweit téatiges Pharma- und Cheni eunternehnmen mt
Cesanterl 6sen von 7,7 Md. EUR i mJahr 2009, einer Geschichte, die
1668 begann, und einer Zukunft, die rund 33.600 Mtarbeiter in 64
Landern gestal ten. |nnovationen unternehnerisch denkender und
handel nder Mtarbeiter charakterisieren den Erfolg. Merck bindelt die
operativen Tatigkeiten unter dem Dach der Merck KGaA, an der die
Familie Merck mittel bar zu rund 70 Prozent und freie Aktionare zu
rund 30 Prozent beteiligt sind. Die einstige US-Tochtergesellschaft
Merck & Co. ist seit 1917 ein von der Merck-G uppe vollstandig
unabhéangi ges Unt er nehnen.

Weitere Informationen finden Sie unter http://ww. nmerckserono.com
oder http://ww.nerck. de
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