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Var tredje njurtransplanterad patient drabbas av diabetes
Neoral® medfor en signifikant lagre risk for diabetes efter njurtransplantation

Stockholm 6 september, 2006

Det har linge varit kint att patienter med transplanterade organ utséitts for en okad
risk att drabbas av diabetes. Hur hog risken ér har hittills inte varit klarlagt. Nu har
en omfattande studie genomforts dir diabetes, enligt WHO:s definition,
diagnostiserats. Resultaten visar att 30 procent av njurtransplanterade patienter inom
sex manader efter operationen drabbas av diabetes. Studien presenteras den 7
september pé ett nordiskt transplantationsméte i Képenhamn.

Patienter med transplanterade organ behandlas med likemedel som forhindrar att kroppen
stoter bort organen. Dessa ldkemedel dr diabetogena vilket betyder att de medfor att
patienten utsitts for en 6kad risk for utveckling av diabetes. Patienterna behandlas d&ven med
hoga doser kortison som ytterligare 0kar risken for diabetes. Studien, som heter DIRECT,
visar nu att ndrmare var tredje njurtransplanterade patient drabbas av diabetes inom sex
ménader efter transplantationen.

Studien genomfordes pa patienter som behandlades med tva av de vanligaste likemedlen
vid behandling efter transplantation, Sandimmun Neoral (ciclosporin) och takrolimus.
Studien visade att ndrmare var tredje patient drabbas av diabetes. Forutom denna upptéckt
visade studien dven att risken for utveckling av diabetes sjunker signifikant med behandling
med Sandimmun Neoral.

DIRECT-studien visade bland annat att:

e Sex manader efter njurtransplantation hade 29,8 procent av patienterna diabetes.

¢ Sandimmun Neoral och takrolimus har en likvérdig effekt vad géller att minska
risken for bortstdtning av det transplanterade organet

e Antalet patienter som efter njurtransplantation drabbas av diabetes &r signifikant
lagre for patienterna som behandlats med Sandimmun Neoral 4n takrolimus (26
procent jAmfort med 33,6 procent p=0.046).

e En signifikant storre méngd takrolimus-patienter krdvde diabetesbehandling 4n i
gruppen som behandlats med Neoral [p<0.05])

¢ [ Sandimmun Neoral-gruppen hade patienter med nydiagnostiserad diabetes fatt en
hogre dos steroider @n patienterna utan diabetes. Patienterna i takrolimus-gruppen
som utvecklat diabetes hade inte medicinerats med en hogre steroid dos.
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— Den vanligaste dodsorsaken for patienter med en fungerande transplanterad njure
ar kardiovaskulédra sjukdomar(1). Den vanligaste orsaken till kardiovaskuldr dod for denna
patientgrupp ér diabetes. Darfor ar det viktigt att fi mer kunskap om vilka lakemedel som
minskar risken att drabbas av diabetes, sdger Dag Solbu, nordisk medicinsk direktdr,
Novartis.

Studiens resultat redovisas pé torsdag den 7 september i Kopenhamn pa ett
transplantationsmoéte dir ett 90-tal lakare frdn Norden samlats for att ta del av
studieresultaten som nyligen accepterats av WTC (World Transplant Congress) i Boston.

— Det &r viktigt att det kontinuerligt bedrivs studier for att 6ka kunskapen om vard
for transplanterade patienter samt for att sidkerstélla att alla patienter far en optimal
behandling. Alla patienter vill ha de lakemedel som ger bést effekt med sé f& biverkningar
som mojligt, sdger ordforande for Riksforbundet for Njursjuka och njurtransplanterad sedan
21 ar, Hakan Hedman.

Fakta om studien:

Studien genomfordes pa 682 patienter som behandlades antingen med Sandimmun Neoral
eller med takrolimus som anvinds for att motverka utstdtning av implanterade organ.
DIRECT ér en av de storsta studierna som ndgonsin genomforts pé transplanterade
patienter. Den genomfordes i ett flertal lander. I Sverige genomfordes studien pa
Sahlgrenska sjukhuset pa 35 patienter. DIRECT, (Diabetes Incidence after Renal
transplantation: NEoral C-2 monitoring versus Tacrolimus) var en 6ppen, randomiserad,
multicenter studie med tva parallella behandlingsgrupper dver sex minader. Sex méinader
efter njurtransplantationen upptécktes ingen skillnad vad géller effekten att motverka
bortstdtning av njurarna. Ddremot var antalet patienter med nydebuterad diabetes signifikant
lagre i Sandimmun Neoral-gruppen. Likarna upptickte dven att en signifikant storre mangd
takrolimus patienterna kriavde diabetesbehandling &n 1 gruppen som behandlats med
Sandimmun Neoral [p<0.05]).

Fakta om Novartis

Novartis dr ett av varldens ledande ldkemedelsforetag som erbjuder medicin for att bota
sjukdomar och frimja méinniskors hilsa och vdlmaende. Novartis har en ledande position
inom bade originallikemedel och generika.

Novartis har sitt huvudkontor i Basel, Schweiz och finns representerat i mer dn 140 ldnder.
For ytterligare information: www.novartis.com alt. www.novartis.se
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