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HATFIELD, Reino Unido, September 21, 2013 /PRNewswire/ --

NOTA DE PRENSA UNICAMENTE PARA LOS MEDIOS DE COMUNICACION EUROPEOS,
NO PARA LOS NORTEAMERICANOS

Eisai demuestra su compromiso con la investigacion constante en el campo de la epilepsia

Durante el Congreso Mundial de Neurologia (WCN, por sus siglas en inglés) de este afo, que
tendra lugar en Viena, se presentaran nuevos datos procedentes de tres resumenes de
articulos sobre la cartera de productos de Eisai en lo que a epilepsia se refiere. Los resumenes
incluyen un ensayo clinico a largo plazo sobre la seguridad y la eficacia de la monoterapia con
Zonegran® (zonisamida),["! y dos estudios de seguimiento en la vida real sobre la seguridad y
la eficacia de Fycompa ® (perampanel)i? y Zebinix® (acetato de

eslicarbazepina) [
311

El primer resumen que se presentara en el WCN, el domingo 22 de septiembre, muestra que la
monoterapia de zonisamida demostrd una seguridad y un mantenimiento de la eficacia
favorables a largo plazo en el grupo de estudio (n=295), sin nuevos o inesperados hallazgos en
cuanto a seguridad.['! Este estudio complementario doble ciego se centrd en la seguridad y en
el mantenimiento de la eficacia a largo plazo de la zonisamida frente a la monoterapia de
carbamazepina para el tratamiento de crisis parciales en adultos con epilepsia de diagnéstico
reciente. La incidencia de los efectos adversos emergentes del tratamiento (TEAE, por sus
siglas en inglés) fue similar tanto para la zonisamida como para la carbamazepina (52,6%
frente a un 46,2%), al igual que la proporcion de pacientes que no sufrieron crisis alguna

durante mas de 24 meses (32,3% frente a un 35,2%, de la poblacién "por intencién de tratar").
(1]

1/10



Nuevos datos sobre Zonegran® (zonisamida), Fycompa® (perampanel) y Zebinix® (acetato de eslicarbaze

Written by Australian Business

La zonisamida es farmaco anti-epiléptico (FAE) con un mecanismo de accién multiple y una
estructura quimica sin relacién alguna con cualquier otro FAE.* En julio de 2012, la
zonisamida recibi6 la aprobacion de EMA como monoterapia para el tratamiento de crisis
parciales, con o sin generalizacion secundaria, en adultos con un diagnéstico reciente de
epilepsia. Desde marzo de 2005, la zonisamida se ha utilizado como terapia coadyuvante en el

tratamiento de crisis parciales, con o sin generalizacion secundaria en adultos.
[4]

Los datos adicionales que se presentaran el miércoles 25 de septiembre para el acetato de
eslicarbazepina muestran que cerca del 20% (19,8%) de los pacientes lograron liberarse de las
crisis, de los cuales el 65% se expuso 0-1 vez a AED previamente. Mas del 50% (52%) de ellos
experimentaron una reduccién del 50% o superior en la frecuencia de las crisis.®! Este estudio
se enfocé en la seguridad y eficacia del acetato de eslicarbazepina en la practica clinica diaria.
Los datos del estudio se obtuvieron mediante una auditoria multicentro en siete sitios del Reino
Unido entre 2009 y 2013 (n=202). Los eventos adversos reportados fueron consistentes con el

perfil de seguridad conocido para el acetato de eslicarbazepina.
(3]

El acetato de eslicarbazepina es un bloqueador de canales de sodio de tercera generacién que
sefiala como objetivo de forma selectiva los canales de sodio desactivados lentos. Este es
indicado como terapia coadyuvante para adultos con crisis de inicio parcial, con o sin
generalizacion secundaria y tiene un régimen de dosis una vez al dia.!®!

Los datos adicionales que se presentaran el miércoles 25 de septiembre demuestran que el
perampanel se tolera bien, conuna mejora significativa en el control de las crisis para el 22% de
los pacientes (reduccion del 75-100% en la frecuencia de tamario).?! El estudio examind los
datos, de manera retrospectiva, de 58 personas que habian recibido perampanel desde 2009 y
se centraba de forma especifica en la respuesta al tratamiento y a los efectos adversos. Los
efectos adversos registrados mas comunes incluian mareo(31%), cansancio (14%) y nauseas
(7%). Los efectos adversos, en especial elmareo, pueden evitarse tomando perampanel
inmediatamente antes de irse a dormir o reduciendo la dosis.

[2],

[6]

El perampanel es el primer y Unico FAE autorizado que tiene como diana de forma selectiva los
receptores AMPA, que juegan un papel esencial en la difusion de las crisis epilépticas.!®! El
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perampanel se puede administrar una vez al dia y esta indicado como terapia coadyuvante
para mayores de 12 afios y adultos con crisis de inicio parcial, con o in generalizacion

secundaria.
[6]

"Estamos encantados de presentar nuevos datos sobre nuestros productos clave en el
tratamiento de la epilepsia en el WCN de este afo, y estamos comprometidos con la
realizacion de estudios de seguimiento en la vida real y de larga duracion como estos, con el fin
de aumentar nuestro conocimiento de estos productos y ayudar a las personas con epilepsia
en Europa", senalé Jenny Brown, Directora demarketing y alianza estratégicas, Eisai EMEA.
"Los resultados demuestran la fortaleza y la amplitud de nuestra cartera de productos para la
epilepsia, que ofrece una gama de opciones de tratamiento en dosis Unica diaria, para
personas con epilepsia parcial, recientemente diagnosticadas o para aquellas personas que
requieran multiples agentes antiepilépticos."

El desarrollo continuo de su cartera de productos para el tratamiento de la epilepsia subraya la
misién de Eisai en el cuidado de la salud humana, que representa el compromiso de la
empresa con el desarrollo de soluciones innovadoras para la prevencion, el tratamiento y la
cura de enfermedades que permitan mejorar la salud y el bienestar de la poblacion mundial.
Eisai muestra su compromiso con el area terapéutica de la epilepsia y con la satisfaccion de las
necesidades médicas no cubiertas de los pacientes con epilepsia y sus familias. Eisai se
enorgullece de comercializar en la actualidad mas productos para la epilepsia que ninguna otra
empresa en EMEA.

[*]. BIAL es el titular de la autorizacién de comercializacién de Zebinix

Informacién para los editores
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Acerca de Zonegran (zonisamida)

La zonisamida esta autorizada en Europa como monoterapia para el tratamiento de crisis
parciales, con o sin generalizacién secundaria, en adultos con epilepsia de diagndstico
reciente. Ademas, la zonisamida también esta indicada como terapia coadyuvante en el
tratamiento de crisis parciales, con o sin generalizacion, en adultos con epilepsia y ha recibido
la opinién positiva del Comité para Medicamentos de Uso Humano (CHMP, por sus siglas en
inglés) de la Agencia Europea del Medicamento, para su uso como tratamiento coadyuvante
(una vez al dia) de crisis parciales, con o sin generalizacién secundaria, para nifos a partir de
seis afos de edad.!”] Tiene un mecanismo de acciéon de amplio espectroy no posee efectos
apreciables en concentraciones plasmaticas en estado estacionario de otros FAE, como la
fenitoina, la carbamazepina y el valproato. [ La zonisamida es la Gnica de
los cuatro FAE con un nivel de evidencia en cuanto a eficacia/efectividad como monoterapia

inicial para adultos con crisis iniciales.
[

8]

La zonisamida esta disponible en capsulas de 25 mg, 50 mg, y 100 mg. La dosis diaria
recomendada para uso en monoterapia es de 100 mg, una vez al dia. En las semanas tercera y
cuarta, puede aumentarse la dosis hasta 200 mg al dia y, posteriormente, volver a aumentarla
a 300 mg después de las dos semanas siguientes. La dosis diaria inicial recomendada para
uso coadyuvante es de 50 mg repartidos en dos tomas. Después de una semana puede
aumentarse la dosis hasta 100 mg al dia y posteriormente aumentarse a intervalos semanales,
en incrementos de hasta 100 mg.“!

Para mas informacion, visite nuestra pagina web: http://www.zonegran.eu

Acerca de Fycompa (perampanel)

El perampanel esta autorizado en la Union Europea (UE) como tratamiento coadyuvante para

pacientes a partir de 12 afios, con crisis iniciales, con o sin crisis de generalizacién secundaria.l
6]

El perampanel es un antagonista muy selectivo y no competitivo de los receptores AMPA del
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glutamato (4cido alfa-amino-3-hidroxi-5-metil-4-isoxazolpropionico), que ha demostrado una
reduccion en el niumero de crisis durante los estudios de Fase Il y lll. Los receptores AMPA,
presentes en gran numero en casi todas las neuronas excitatorias, transmiten sefnales
generadas por el glutamato (neurotransmisor excitatorio) dentro del cerebro, y se cree que
juegan un papel en las enfermedades del sistema nervioso central caracterizadas por el exceso

de sefnales neuroexcitatorias, entre las que se incluye la epilepsia.
(6]

Para mas informacién, visite la pagina web: http://www.fycompa.eu

Acerca de Zebinix®(acetato de eslicarbazepina)

El acetato de eslicarbazepina es un bloqueante de los canales de sodio dependientes de
voltaje.[®! Su objetivo selectivo es el mantenimiento del estado lento de inactividad del canal de
iones de socio [101I11] (que se ha relacionado con la patogénesis de la epilepsia),!'?
evitando su vuelta al estado activo y, por lo tanto, reduciendo la activacién neuronal repetitiva.
(9]

Estudios recientes también han demostrado que el acetato de eslicarbazepina inhibe de
manera efectiva los canales de calcio dependientes de voltaje, por lo que se refuerza su

potencial como agente antiepiléptico.
[

13
]

Ademas, el acetato de eslicarbazepina no inhibe el eflujo de potasio,
[

14
]

lo que puede reducir el potencial de disparon repetitivos de las neuronas.
[

15
]

Se ha demostrado la eficacia del acetato de eslicarbazepina La eficacia del acetato de
eslicarbazepina se vio demostrada en un ensayo fase |l de prueba de concepto inicial
[14]

, y tres estudios posteriores de fase lll, aleatorizados y controlados por placebo, en 1049

pacientes con crisis de inicio parcial refractarias.
[16],[17],[18]
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Para mas informacién, visite la pagina web: http:/www.eisai.co.uk

Acerca de la Epilepsia

La epilepsia es uno de los trastornos neurol6gicos mas frecuentes en el mundo, que afecta
aproximadamente a 8 de mil personas en Europa y alrededor de 50 millones de personas en
todo el mundo.[9120] | g epilepsia es un trastorno crénico del cerebro que afecta a gente de
todas las edades. Se caracteriza por una activacién anormal de impulsos neuronales, que
provocan las crisis. Las crisis pueden variar segun su gravedad, desde breves lapsos de
atencion o sacudidas musculares, hasta convulsiones severas y prolongadas. En funcién del
tipo de crisis, estas pueden limitarse a una parte del cuerpo o pueden implicar al cuerpo entero.
Ademas, estas crisis también pueden variar en cuanto a su frecuencia desde menos de una al
ano, a varias al dia. La epilepsia tiene muchas causas posibles, pero con frecuencia la causa
es desconocida.

Acerca de Eisai EMEA en relacién con la Epilepsia

Eisai tiene un compromiso con el desarrollo y comercializacion de nuevos tratamientos
beneficiosos para mejorar las vidas de las personas que padecen epilepsia. El desarrollo de
farmacos antiepilépticos (FAE) es una de las principales areas estratégicas de Eisai en Europa,
Oriente Medio, Africa, Rusia y Oceania (EMEA).

En la regién de Europa, Oriente Medio y Africa, Eisai comercializa actualmente cuatro
medicamentos:

- Zonegran® (zonisamida) como monoterapia y tratamiento coadyuvante en pacientes
adultos con crisis de inicio parcial con generalizacidén secundaria o sin ella. (Zonegran esta bajo
licencia de Dainippon Sumitomo Pharma).

- Zebinix® (acetato de eslicarbazepina) como tratamiento adyuvante en pacientes adultos
con crisis de inicio parcial, con o sin generalizacién secundaria. (BIAL es el titular de la
autorizacion de comercializacion de Zebinix)

- Inovelon® (rufinamida) para el tratamiento adyuvante en pacientes mayores de 4 afos de
crisis asociadas con el sindrome de Lennox-Gastaut. (La rufinamida fue desarrollada
originalmente por Novartis.)

- Fycompa® (perampanel) como tratamiento coadyuvante para las crisis de inicio parcial,
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con o sin crisis secundarias generalizadas, en pacientes epilépticos mayores de 12 anos.

Acerca de Eisai

Eisai es una de las principales empresas farmacéuticas del mundo basadas en la investigacion
y el desarrollo (1+D) y definimos nuestra mision corporativa como "pensar primero en los
pacientes y sus familias y aumentar los beneficios que ofrece la atencion sanitaria", a la que
llamamos "cuidado de la salud humana" (hhc, por sus siglas en inglés).

Eisai concentra sus actividades de 1+D en tres areas fundamentales:

- Area de Neurociencias, que incluye enfermedad de Alzheimer, epilepsia, dolor y pérdida
de peso, etc.

- Area de Oncologia: tratamientos contra el cancer; regresién tumoral, supresién tumoral,
anticuerpos, etc.

- Reaccion vascular/inmunoldgica, que incluye: trombocitopenia, artritis reumatoide,
psoriasis, enfermedad inflamatoria del intestino.

Con filiales en los Estados Unidos, Asia, Europa y Japdn, Eisai tiene mas de 10.000
empleados en todo el mundo. Desde su centro de conocimiento de Hatfield (Reino Unido),
Eisai ha ampliado recientemente sus operaciones comerciales para incluir a Europa,
Oriente Medio

, Africa, Rusia y Oceania (EMEA). Eisai EMEA tiene operaciones comerciales y de marketing
en mas de 20 paises, que incluyen el Reino Unido, Francia, Alemania, ltalia, Espafna, Suiza,
Suecia, Irlanda,

Austria

, Dinamarca, Finlandia, Noruega,

Portugal

, Republica Checa, Eslovaquia, Paises Bajos, Bélgica, Rusia y

Oriente Medio

Para mas informacion, visite nuestra pagina web: http://www.eisai.co.uk
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