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Svenskt godkdnnande

Exelon — forsta behandling for Parkinsonsjuka med demens
godkand i Sverige och ovriga EU lander

Novartis meddelar idag att EU-kommissionen godként Exelon (rivastigmin) for
symtomatisk behandling av mild till mattligt svar demens vid Parkinsons sjukdom.
Omkring 40 procent av alla med Parkinsons sjukdom lider av demens (1). Hittills
har det inte funnits nagon godkénd behandling fér demenssymtom hos dessa
patienter.

Téby den 10 mars 2006 — Exelon (rivastigmin) &r sedan 1998 godként i Sverige for behandling av
latt till mattligt svar Alzheimers sjukdom och tillhor lakemedelsgruppen kolinesterashdmmare, vilka
verkar genom att 6ka kommunikationen mellan vissa nervceller i hjarnan. Exelon &r nu den forsta
kolinesterashdmmare som dr godkidnd for mer &n en typ av demens.

— Att vi nu fétt en godkénd behandling for demenssymtom hos parkinsonpatienter dr mycket
glddjande och av stor betydelse for dessa patienter. Det dr nu vardefullt att tidigt identifiera
parkinsonpatienter med hog risk for att utveckla demens for att tidigt kunna sétta in behandlingen.
Studieresultaten fran EXPRESS-studien visar pa hojd livskvalitet hos séval patient och inte minst
anhoriga vid behandling med Exelon, sdger Johan Lokk, docent och dverldkare vid Geriatriska
kliniken, Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge.

Det nya godkénnandet baseras pé resultat fran den sa kallade EXPRESS studien, en storskalig,
randomiserad och vélkontrollerad studie som tittat pé effekt och biverkningar av Exelon hos
patienter med demens och Parkinsons sjukdom. I studien visade sig Exelon signifikant forbéttra en
rad symtom forknippade med demens hos parkinsonpatienter. De kunde dessutom klara av sitt
dagliga liv bittre.

Parkinsonpatienter med demens har problem med minne, koncentration och vardagliga aktiviteter
men ocksa problem med depression, angest, apati och hallucinationer (2).

— Demens i samband med Parkinsons sjukdom &r ofta en oerhdrd belastning for patienterna och
deras familjer. Att dessa patienter nu dntligen kan fa behandling ger nytt hopp. En tidig diagnos blir
nu viktig och hér kan anhdriga hjélpa till genom att vara observanta vid tidiga beteendeforandringar
hos den Parkinsonsjuke, sdger Susanna Lindvall, vice ordférande pa Parkinsonférbundet.

Om EXPRESS-studien

EXPRESS-studien publicerades i december 2004 i New England Journal of Medicine (3) och &r den
forsta storskaliga kliniska studien diar man utvirderat effekt och sdkerhet for ndgon form av
behandling for Parkinsonpatienter med demens. Studien omfattar 541 patienter med demens och
Parkinsons sjukdom frén 12 studiecenter i Europa och Kanada.

De patienter som fick Exelon uppvisade statistiskt signifikanta forbéttringar i friga om en rad
symtom, exempelvis bibehallande eller forbattring av minnesfunktion, koncentration och
beteendeproblem. Patienterna kunde ocksa béttre klara av vardagsaktiviteter, som att titta pd TV
eller tala om aktuella héndelser.
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De biverkningar som sattes i samband med Exelon under denna studie var oftast av mild till mattlig
natur, vanligast illamaende och krékningar. Inte minst viktigt var att studien visade att
Parkinsonsymtomen totalt sett inte forvéarrades i forhallande till utgangsvérden eller placebo. Latt
till mattlig tremor (darrningar/skakningar) rapporterades hos 10 procent av de Exelonbehandlade
patienterna, men det var relativt fa som avbrot sin medverkan i studien pa grund av detta.

Om demens

Demens ér ett tillstdnd ddr minnet men dven andra intellektuella funktioner paverkas negativt som
till exempel att klara av sociala funktioner eller sin yrkesverksamhet. Demenssjukdomarnas
utbredning dkar med aldern. I dldersgruppen 65-69 ar ar forekomsten av demens 2 procent och vid
85-89 ar 20 procent. Att vi lever allt langre innebar samtidigt en stor risk att antalet personer med
demens 6kar. Obehandlad ar sjukdomen fortlopande vilket innebér att vid behandling bedoms dven
en utebliven férsdmring som positiv. Den vanligaste formen av demens dr Alzheimers sjukdom.

Om demens vid Parkinsons sjukdom

Vid Parkinsons sjukdom sker en nedbrytning av vissa nervceller i mellanhjérnan. Parkinsons
sjukdom drabbar framst personer dldre &n 50 ar. I Sverige insjuknar arligen omkring 2 000 personer
och totalt finns ungeféar 20 000 sjuka i Parkinsons sjukdom (4). Gemensamt for alla patienter dr
problem i rérelseorganen och de vanligaste symtomen é&r skakningar, muskelstelhet och nedsatt
rorlighet. Idag behandlas framfor allt symtomen i rorelseorganen. Demenssymtomen hos dessa
patienter har fram tills nu inte kunnat behandlas.

Omkring 40 procent av alla med Parkinsons sjukdom lider av demens (1) Dock stélls diagnosen &dn
sé lange inte sérskilt ofta, antagligen beroende pé att det hittills saknats behandling. Hos
parkinsonpatienter i hog alder och med svar sjukdom kan det vara upp till 80 procent som drabbas
(5). Parkinsonpatienter har en sex génger sa stor risk att utveckla demens som dldre personer utan
Parkinsons sjukdom (6).

Liksom vid Alzheimers, anser man att demens vid Parkinsons sjukdom bland annat uppstér till f6ljd
av rubbningar som leder till farre signaler mellan nervceller i hjérnan, som &r beroende av
signalsubstansen acetylkolin (ACh).

Demens vid Parkinsons sjukdom skiljer sig kliniskt sett frdn Alzheimers sjukdom. Patienter med
demens har i allménhet en forsdmring av sin formaéga att planera och strukturea sin vardag.
Dessutom har de svart med att hitta och halla orientringen, drabbas av apati, har stora
uppméirksamhetsproblem och férekommande synhallucinationer.

Fakta om Exelon
Exelon (rivastigmin) dr sedan tidigare godkind for behandling av 1att till mattligt svar Alzheimers
sjukdom och tillhor 1dkemedelsgruppen kolinesterashdmmare.

Patienter som lider av Alzheimers sjukdom har brist pa signaldmnet acetylkolin i hjdrnan. Det &r
framfor allt tva viktiga enzymer som é&r involverade i nedbrytningen av acetylkolin — enzymet
acetylkolinesteras (AChE) och enzymet butyrylkolinesteras (BuChE). Exelon &r den enda
lakemedlet i sin klass som dr dubbelverkande och himmar bada dessa enzym. Hadmning av de
nedbrytande enzymerna resulterar i att mer signalsubstans finns tillgéngligt i hjarnan (7).

Behandlingen med Exelon kan bibehalla eller forbittra patentens minnes- och tankeforméga samt
forbattra patienters mdjlighet att klara en 14ng rad vardagliga situationer. Medicineringen kan hjélpa
dem att kommunicera béttre, delta i socialt umgénge, utdva fritidsintressen och klara sin vardag
bittre (8, 9).
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Fakta om Novartis

Novartis AG ar ett av vérldens ledande foretag som erbjuder medicin for att bota sjukdomar och
fraimja ménniskors hdlsa och vilméende. Vart mél ar att uppticka, utveckla och framgéngsrikt
marknadsfora innovativa lakemedel for att behandla patienter, minska lidande och 6ka ménniskors
livskvalitet. Novartis dr det enda foretaget som har en ledande position inom bade originallakemedel
och generika. Vi forstérker var lakemedelsportfolj med inriktning pé innovativa lakemedel, hog
kvalitet, generika av hog kvalitet till 1agt pris och ledande receptfria lakemedel for
sjalvmedicinering. Forséljningen for hela foretagsgruppen uppgick ar 2005 till 32,2 miljarder USD
och investeringarna i forskning och utveckling till 4,8 miljarder USD. Nowvartis har sitt huvudkontor
i Basel, Schweiz och finns representerat i mer dn 140 lander. Antalet anstéllda 4r omkring 91 000.

For ytterligare information: www.novartis.com alt. www.novartis.se
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