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Ny studie ger hopp for diabetiker med synnedsattning

Lucentis kan forbattra synen hos patienter med synnedsattning
pga diabetesorsakad vatskeansamling i gula flacken

Betydande férbéattring hos 40 procent av patienterna

I en stor studie "RESTORE” som presenterades vid Svenska dgonlékarnas arliga
kongress i Visby idag visar att ca 40 procent av patienterna med diabetesorsakad
vatskeansamling i gula flacken fick betydligt battre synskérpa (en synvinst pa tio
bokstaver eller fler matt med en syntavla) nar de behandlats med Lucentis.

Lakemedlet ar studerat pa ett stort antal patienter i vdldesignade

studier. Idag kan m&nga personer med diabetes inte behandlas tillrackligt bra
med laser. Har ar en ny behandling som kan ta bort vatskeansamlingen i
nathinnan hos en stor del av dessa patienter och férbattra deras syn.
Lakemedlet blir férmodligen snart godkand av den europeiska
ldkemedelsmyndigheten. Halso- och sjukvardsmyndigheten bér mycket snabbt
se till att denna nya behandling blir integrerad i hdlsovarden pa ett malinriktat
och kostnadseffektivt satt. Det aterstar dock en del fragetecken hur den
optimala behandlingsregimen kommer att se ut. En del kommer nog klarlaggas
nar man bdrjar anvanda ldakemedlet i klinisk vardag men andra frggestéllningar
bor studeras vidare i nya studier, sdger Michael Larsen, professor pd
Ogonkliniken vid Glostrups Universitetsjukhus i Képenhamn.

Studien visar ocksa att patienterna som behandlades med Lucentis hade en
genomsnittlig synférbattring pa ca 6 bokstaver vid 12 manaders uppféljning. Endast 16
procent av de patienter som fick dagens standarbehandling med laserstralning mot
vatskeansamling i gula flacken uppvisade motsvarande synvinst.

Drabbar manga personer med diabetes

Makuladdem, det vill sdga vatskeansamling i gula flacken i 6dgat, drabbar ungefar 1-3
procent av alla personer med diabetes. Det paverkar synen negativt, vilket gér det
svart fér den drabbade att kdnna igen ansikten, att l&sa och kéra bil.

Risken att drabbas av synférandringar ar det som oroar personer med diabetes
mest. Studien ger goda férhoppningar om att det dven kommer att finnas en
effektiv behandling av makulaédem, sager Margareta Nilsson, ordférande i
Svenska Diabetesforbundet.

RESTORE studien presenterades for férsta gangen i sin helhet pa den internationella
dgonldkarkongressen World Ophthalmology Congress i Berlin i juni i &r. I december
2009 lamnade Novartis in en anstkan for ett europeiskt godkédnnande av Lucentis som
behandling av nedsatt syn orsakat av diabetes makulaédem.
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Fakta om Lucentis

Den aktiva substansen i Lucentis, ranibizumab, neutraliserar ett protein som orsakar
att blodkarlen bakom nathinnan bdérjar vdxa in mot makula (gula flacken). Ranibizumab
ar utvecklat for sjukdomar i 6gat, och &r idag en vl dokumenterad behandling fér vat
makuladegeneration, med férbattrad syn som resultat. Novartis prévar darfér pa andra
sjukdomstillstdnd i 6gat dar det finns ett medicinskt behov, sdsom makulaédem.

Fakta om makulaédem:

De flesta diabetespatienter (i Sverige har cirka 350 000 diabetiker) far forr eller senare
problem med 6gonen. Om man haft diabetes mellan fem och femton &r &r risken stor
att man utvecklar ndgon form av féréndringar i nathinnan, sd kallad retinopati. En av
tio diabetiker utvecklar s&8 smaningom en allvarligare retinopati som kaénnetecknas av
makuladdem, det vill saga vatskeansamling i gula flacken. Vid makuladédem férsamras
synen relativt I3ngsamt dver manader och synskérpan i det centrala synfaltet
paverkas.

Om man har diabetes ska man vara extra vaksam nar det galler synférandringar.
Allménna rad i sammanhanget ar att ha bra uppsikt 6ver sockernivaerna i blodet, sluta
roka, se over kosten, kontrollera blodtrycket, motionera och ta kontakt med din
vardcentral vid minsta tecken pa synférandringar.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Nicklas Rosendal, kommunikationschef, Novartis Skandinavien, tel: 0708-89 33 34,
e-post: nicklas.rosendal@novartis.com

Fakta om Novartis

Novartis AG erbjuder I6sningar inom hélso- och sjukvard som tillgodoser féranderliga behov hos
patienter och samhalle. Med tydlig fokus p& véxande omraden erbjuder Novartis en bred
produktportfélj: innovativa ldkemedel, kostnadsbesparande generiska produkter, forebyggande
vaccin, diagnostiska verktyg samt produkter inom receptfria ldkemedel. Novartis ar det enda
ldkemedelsforetag med en ledande position inom dessa omraden. Forséljningen for hela
foretagsgruppen uppgick 2008 till 41,5 miljarder USD. Investeringar i forskning och utveckling
uppgick till 7,2 miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor i Basel, Schweiz och finns
representerat i mer an 140 lander.

Antalet anstallda &r omkring 96 000.
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