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Heute in The Lancet Infectious Diseases veréffentlichte Studie zeigt potentielle
Vorteile von DIFICLIR[TM] gegeniiber der derzeit iiblichen Behandlungsmethode fiir
Clostridium-difficile-Infektionen

England (ots/PRNewswire) -
Die Clostridium-difficile-Infektion (CDI), eine potentiell tédliche
Krankheit, ist eine der haufigsten Krankenhausinfektionen in Europa.

Datenmaterial, das heute im The Lancet Infectious Diseases veroéffentlicht wurde, belegt, dass DIFICLIR (Fidaxomicin) eine &hnliche
Wirksamkeit und Vertraglichkeit besitzt wie die orale Gabe von Vancomycin (dem derzeitigen Standard bei der CDI-Behandlung),
dabei aber eine (iberlegene anhaltende Reaktion und eine umfangreichere Reduzierung der Riickfallrate bietet.[1]

CDI wird verursacht durch eine Infektion der Darminnenwéande mit C. difficile-Bakterien und ist eine der haufigsten
Krankenhausinfektionen in der Europaischen Union.[2] CDI stellt in Krankenhdusern, Pflegeheimen und anderen langfristigen
Pflegeeinrichtungen ein ernsthaftes Problem dar. [3] Schwere Félle kénnen Darmoperationen erforderlich machen und sogar zum
Tod fihren.[4] Bei den derzeit tiblichen Therapien kommt es bei 25 % der CDI-Patienten innerhalb von 30 Tagen nach der
Behandlung zu einem Riickfall. [5,6,7] Die Européische Gesellschaft fiir klinische Mikrobiologie und Infektionskrankheiten
(ESCMID) sieht in Rickféllen das vordringlichste Problem bei der CDI-Behandlung.[8]

In dieser multizentrischen, doppelt blinden, randomisierten Nicht-Unterlegenheits-Phase-IlI-Studie (bekannt als Studie OPT-80-
004) wurden 509 erwachsenen CDI-Patienten in sieben europdischen Landern und in Nordamerika tiber die Dauer von zehn Tagen
taglich 400 mg DIFICLIR oder 500mg Vancomycin oral verabreicht. Die Anteile an Personen, bei denen eine klinische Heilung*
erreicht werden konnte, war bei beiden Behandlungsmethoden vergleichbar, was bedeutet, dass DIFICLIR der primaren
Anforderung einer Nicht-Unterlegenheit gegeniiber Vancomycin gerecht wurde. Dariiber hinaus zeigen die Ergebnisse, dass
DIFICLIR in puncto CDI-Riickfélle und anhaltende Reaktion potentielle Vorteile bietet. Bei Patienten, die DIFICLIR erhalten hatten,
war die CDI-Riickfallrate im Vergleich zu den mit Vancomycin behandelten erheblich geringer (12,7 % bzw. 26,9%; p<0,001). Bei
den mit DIFICLIR behandelten kam es ausserdem haufiger zur einer anhaltenden Reaktion (einer Heilung ohne Riickfall innerhalb
von 30 Tagen nach Abschluss der Behandlung) im Vergleich zu den Patienten, denen Vancomycin verabreicht worden war (76,6 %
bzw. 63,4%; p=0,001).[1]

"CDl ist eine ernsthaftes und zunehmendes Problem in Krankenhdusern und Pflegeheimen. Die hohe Riickfallrate bei CDI-Patienten
ist und bleibt eine der gréssten Hirden fiir einen besseren Umgang mit dieser schweren und mitunter lebensbedrohlichen
Krankheit", erklarte Studienleiter Professor Oliver Cornely, Grinder und Leiter des klinischen Studienzentrums der Uniklinik K&ln.
"In dieser Studie konnte DIFICLIR die Anzahl an Rickféllen im Vergleich zur derzeit tiblichen Behandlung mit Vancomycin deutlich
verringern, womit es sich als vielversprechende wirksame alternative Behandlungsmethode fiir CDI-Patienten erweist."

Die in Lancet Infectious Diseases veréffentlichte Studie wurde in Zentren in Belgien, Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien,
Schweden, dem Vereinigten Kénigreich sowie Nordamerika durchgefiihrt. Sie war die zweite von zwei identisch angelegten Phase-
I[1-Studien, welche die Anwendung von DIFICLIR und Vancomycin bei CDI-Patienten verglichen. Die andere Studie (Studie OPT-80-
003) wurde ausschliesslich in den Vereinigten Staaten und in Kanada durchgefiihrt und ergab ebenfalls eine Nicht-Unterlegenheit
von DIFICLIR gegeniiber Vancomycin in puncto Heilungserfolg und eine deutlich niedrigere CDI-Riickfallrate bei der Behandlung
mit DIFICLIR.[7]

"Es besteht ein eindeutiger Bedarf an neuen Behandlungsans&tzen zur Einddmmung dieser beunruhigenden und weit verbreiteten
Krankheit. Die Ergebnisse dieser Studie bestatigen das aussagekraftige Datenmaterial, das wir schon jetzt fiir DIFICLIR gesehen
haben, und stiitzt seine Position als neue und spannende Behandlungsoption fiir CDI", erklarte Ken Jones, Prasident und CEO der
Astellas Pharma Europe Ltd.

DIFICLIR ist in den USA unter dem Namen DIFICID(TM) bekannt und wurde von der Optimer Pharmaceuticals, Inc entdeckt und
entwickelt. Es wurde von der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbeh&rde FDA im Mai 2011 zugelassen [9] und erhielt im
Dezember 2011 die Marktzulassung in Europa als Behandlungsmethode fiir CDI bei Erwachsenen (einer Krankheit, die auch unter
dem Namen C. difficile-associated Diarrhoea, kurz CDAD, bekannt ist).[10] Astellas Pharma Europe Ltd. ist exklusiver
Lizenznehmer fur Entwicklung und Kommerzialisierung von DIFICLIR in Europa und weiteren Landern im Nahen Osten, Afrika und
der Gemeinschaft Unabhdngiger Staaten (GUS).

*Bitte beachten Sie: Die Definition fiir klinische Heilung wurde vom Studienleiter festgelegt als das Ausbleiben des Durchfalls fir
die Dauer der Behandlung und den Nichtbedarf an weiteren CDI-Behandlungen fiir zwei Tage nach Abschluss der Studie.

Redaktionelle Hinweise:

Uber die Clostridium-difficile -Infektion (CDI)



CDl ist eine schwere Krankheit, die infolge einer Infektion der Darminnenwand mit dem Bakterium C. difficile entsteht. Das
Bakterium produziert Toxine, die zu einer Entziindung des Darms, zu Durchfall und in manchen Fallen zum Tod fiihren kénnen. [11]
Patienten entwickeln CDI Uiblicherweise nach einer Behandlung mit Breitband-Antibiotika, welche die normale Darmflora zerstort
und so die ungehemmte Ausbreitung von C. difficile-Bakterien férdert.[11] CDI-Risiko und Riickfallraten sind besonders hoch bei
Patienten ab 65 Jahren.[12] CDI verursacht einen erheblichen Kostenaufwand in Gesundheitssystemen, vor allem durch den
ausgedehnten Krankenhausaufenthalt.[13] Patienten mit CDI bleiben im Durchschnitt ca. 3,6 Tage langer im Krankenhaus und
verursachen um 54 % hohere bereinigte Kosten im Vergleich zu Patienten ohne CDI.[14]

Uber Astellas Pharma Europe

Astellas Pharma Europe Ltd., mit Sitz im Vereinigten K&nigreich, ist eine europdische Tochtergesellschaft der in Tokyo ansassigen
Astellas Pharma Inc. Astellas ist ein Pharmakonzern, der sich zur Aufgabe gemacht hat, Menschen in aller Welt durch die
Versorgung mit innovativen und zuverldssigen Pharmazeutika zu einer besseren Gesundheit zu verhelfen. Das Unternehmen hat
sich dazu verpflichtet, durch eine Kombination von erstklassiger Forschung und Entwicklung und Marketingfahigkeiten zu einem
globalen Unternehmen heranzuwachsen und sich auf dem pharmazeutischen Weltmarkt weiter auszudehnen. Astellas Pharma
Europe Ltd. ist verantwortlich fiir 21 Niederlassungen in Europa, dem Nahen Osten und Afrika, eine Einrichtung fiir Forschung und
Entwicklung sowie drei Fertigungsanlagen. Das Unternehmen beschéftigt in diesen Regionen ungefahr 4.200 Mitarbeiter. Fur
weitere Informationen iiber Astellas Pharma Europe besuchen Sie bittehttp://www.astellas.eu .
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