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HATFIELD, GroBbritannien, September 21, 2013 /PRNewswire/ --

PRESSEMITTEILUNG NUR FUR EUROPAISCHE MEDIEN, NICHT FUR US-MEDIEN

Eisai beweist sein Engagement fir kontinuierliche Forschung auf dem Gebiet der Epilepsie

Auf dem diesjahrigen World Congress of Neurology (WCN) in Wien werden neue Daten aus
drei Abstracts zum Epilepsie-Portfolio von Eisai vorgestellt. Die Abstracts umfassen eine
klinische Langzeitstudie zu Sicherheit und Wirksamkeit der Monotherapie mit Zonegran
®

(Zonisamid)

(1

sowie zwei Fallserien zu Sicherheit und Wirksamkeit von Fycompa

®

(Perampanel)

[2]

und Zebinix

®

(Eslicarbazepinacetat).
3]

Das erste auf dem WCN am 22. September (Sonntag) prasentierte Abstract zeigt, dass die
Zonisamid-Monotherapie in der Studiengruppe (n=295) eine vorteilhafte Langzeit-Sicherheit bei

unverminderter Wirksamkeit ohne unerwartete neue Sicherheitsbefunde nachgewiesen hat.
[
;

]

Diese doppelblinde Verlangerungsstudie betrachtete die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit
von Zonisamid im Vergleich zu Carbamazepin in der Monotherapie fokaler Anfalle bei
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Erwachsenen mit neu diagnostizierter Epilepsie. Sowohl fiir Zonisamid als auch Carbamazepin
war die Haufigkeit von wahrend der Behandlung aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen
(TEAES) (52,6 % vs. 46,2 %) sowie der Anteil von Patienten, die mehr als 24 Monate keinen

Anfall hatten (32,3 % vs. 35,2 % der intent-to-treat (ITT) Population), ahnlich.
[
]

]

Zonisamid ist ein Antiepileptikum (AED) mit multiplen Wirkmechanismen und einer chemisch
nicht mit anderen Antiepileptika verwandten Struktur. Im Juli 2012 wurde Zonisamid von der
Europaischen Kommission als Monotherapie zur Behandlung fokaler Anfélle mit oder ohne
sekundare Generalisierung bei Erwachsenen mit neu diagnostizierter Epilepsie zugelassen.
Seit Mérz 2005 konnte Zonisamid als Zusatztherapie fir die Behandlung fokaler Anfalle mit

oder ohne sekundare Generalisierung bei Erwachsenen eingesetzt werden.
[

4
]

Weitere Daten, die am Mittwoch, den 25. September zu Eslicarbazepinacetat prasentiert
werden, zeigen, dass nahezu 20 % (19,8 %) der Patienten, von denen 65 % zuvor 0-1
Antiepileptika eingenommen hatten, Anfallsfreiheit und mehr als 50 % eine 50 % oder grol3ere
Reduktion der Anfallshaufigkeit erreichten.(IDiese Studie konzentrierte sich auf die Sicherheit
und Wirksamkeit von Eslicarbazepinacetat in der taglichen klinischen Praxis. Die Daten
entstammen einer retrospektiven multizentrischen Untersuchung an sieben Standorten in
GroBbritannien und wurden zwischen 2009 und 2013 (n=202) gesammelt. Die dokumentierten
unerwinschten Ereignisse entsprachen dem bekannten Sicherheitsprofil von
Eslicarbazepinacetat. [3]

Eslicarbazepinacetat, ein Natriumkanalblocker der dritten Generation, der selektiv auf die
langsame Inaktivierung von Natriumkanalen abzielt, ist als Zusatztherapie fur Erwachsene mit
fokalen Anfallen mit oder ohne sekundéare Generalisierung zugelassen und wird als einmal
tagliche Dosis oral verabreicht.[]

Zu Perampanel werden am Mittwoch, 25. September Daten prasentiert, die zeigen, dass
Perampanel gut toleriert wird und zu einer signifikanten Verbesserung der Anfallshaufigkeit bei
22 % der Patienten flihrt (75 % - 100 %ige Reduktion der Anfallsh&ufigkeit).[?] In der Studie
wurden die

Daten von
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58 Personen, die seit 2009 Perampanel erhalten haben, retrospektiv analysiert und
insbesondere das Ansprechen auf die Behandlung sowie Nebenwirkungen betrachtet. Die am
haufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Gleichgewichtsstérungen (31 %), Erschdpfung
(14 %) und Ubelkeit (7 %). Die Nebenwirkungen, insbesondere Gleichgewichtsstérungen,
kénnen durch Einnahme direkt vor dem Schlafengehen oder eine Reduzierung der Dosis

vermieden werden.
[

2
]

(6]

Perampanel ist das erste und einzige zugelassene Antiepileptikum, das postsynaptisch selektiv
auf AMPA-Rezeptoren abzielt, die eine zentrale Rolle bei der Entstehung von epileptischen
Anfallen spielen.®] Perampanel kann in einer einmal taglichen Dosis eingenommen werden und
ist als Zusatztherapie far Jugendliche und Erwachsene ab 12 Jahren mit fokalen Anfallen mit
oder ohne sekundare Generalisierung zugelassen. (6]

"Wir freuen uns, auf dem diesjahrigen WCN neue Daten zu unseren wichtigsten
Epilepsie-Praparaten prasentieren zu kénnen. Wir fihren Langzeitstudien- und Fallserien wie
diese durch, um unser Wissen Uber diese Produkte zu vertiefen und Epilepsiepatienten in ganz
Europa zu helfen", so Jenny Brown Strategic Alliance & Marketing Direktor, Eisai EMEA. "Die
Ergebnisse zeigen die Starke und Breite unseres Epilepsie-Portfolios, welches eine Reihe von
einmal taglich einzunehmenden Antiepileptika fur Personen mit fokaler Epilepsie bietet, sowohl
fir Patienten mit neu diagnostizierter Erkrankung als auch fir jene Patienten mit bereits
langjahrig bestehender Epilepsie, die mehrere Antiepileptika bendétigen."

Die kontinuierliche Weiterentwicklung des Epilepsie-Portfolios unterstreicht Eisais Philosophie
der human health care und das Engagement des Unternehmens flr innovative Lésungen in der
Pravention, Heilung und Pflege, um die Lebensqualitat von Menschen weltweit zu steigern.
Eisai hat sich dem Indikationsbereich Epilepsie und der Erflllung bislang ungedeckter
medizinischer Bedurfnisse von Epilepsiepatienten und deren Familien verschrieben. Eisai ist
stolz darauf, derzeit mehr Epilepsieprodukte als jedes andere Unternehmen in Europa, Nahost
und Afrika anzubieten.

Hinweise fir die Redaktion
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Uber Zonegran (Zonisamid)

Zonisamid ist in Europa als Monotherapie zur Behandlung fokaler Anfélle mit oder ohne
sekundare Generalisierung bei Erwachsenen mit neu diagnostizierter Epilepsie zugelassen.
Dariber hinaus ist Zonisamid als Zusatztherapie zur Behandlung fokaler Anfélle mit oder ohne
sekundéare Generalisierung bei Erwachsenen mit Epilepsie indiziert und wurde vom Ausschuss
fir Humanarzneimittel (CHMP) der Européischen Arzneimittelbehérde als Einmalgabe flr die
Zusatzbehandlung fokaler Anfalle mit oder ohne sekundéare Generalisierung bei Kindern im
Alter ab sechs Jahren positiv bewertet.l”] Es verfiigt Gber ein breites Spektrum an
antiepileptischen Wirkungsweisen und hat keine nennenswerten Auswirkungen auf
Steady-State-Plasmakonzentrationen anderer Antiepileptika wie Phenytoin, Carbamazepin und

Valproat. [41 Zonegran ist eines von nur vier
verflgbaren Antiepileptika, flr die in der initialen Monotherapie fokaler Anfalle zur Wirksamkeit
Evidenz der Stufe A vorliegt. (8]

Zonisamid gibt es als Kapseln mit 25 mg, 50 mg und 100 mg. Die empfohlene Tagesdosis fur
die Monotherapie betragt 100 mg. In der dritten und vierten Woche kann die Dosis auf 200 mg
taglich und weitere zwei Wochen spéter auf 300 mg taglich erhéht werden.Die empfohlene,
tagliche Anfangsdosis im Rahmen einer Zusatztherapie betragt 50 mg verabreicht in zwei
Dosierungen. Nach friihestens einer Woche kann die Dosis zun&chst auf 100 mg in zwei
Einzeldosen téglich und danach in wéchentlichen Abstédnden in Schritten von 100 mg weiter auf
300 bis 500 mg pro Tag erhéht werden. 4]

Weitere Information finden sie unter: http://www.zonegran.eu

Uber Fycompa (Perampanel)

Perampanel ist in der Europaischen Union (EU) als Zusatztherapie fokaler Anfalle mit oder
ohne sekundare Generalisierung bei Epilepsiepatienten ab 12 Jahren zugelassen.[®!

Perampanel ist ein hochselektiver, nicht-kompetitiver Glutamat-Rezeptor-Antagonist des Typs
AMPA (Alpha -Amino-3-hydroxy-5-methyl-4-isoxazolpropionsdure ), der eine Wirksamkeit in der
Reduktion von Anféllen in Studien der Phasen Il und Ill demonstriert hat. AMPA-Rezeptoren,
die weithin in fast allen exzitatorischen Neuronen vorhanden sind, tGbertragen Signale, die vom
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Neurotransmitter Glutamat im Gehirn angeregt werden. Es wird davon ausgegangen, dass sie
eine Rolle bei Erkrankungen des zentralen Nervensystems spielen, die sich durch tGbermafige
neuroexzitatorische Signalbildung auszeichnen.!®!

Weitere Information finden sie unter: http://www.fycompa.eu

Uber Zebinix®(Eslicarbazepinacetat)

Eslicarbazepinacetat ist ein Blocker spannungsabhéngiger Natriumkanéle.l®! Der wesentliche
Metabolit Eslicarbazepin zielt selektiv auf den langsamen inaktivierten Zustand des

Natriumionenkanals ab,
[10]

[11]

der in die Epilepsie-Pathogenese involviert ist

[12]

und erschwert dessen Rickkehr in den aktivierbaren Zustand und dadurch wiederholte

neuronale Entladungen.
[

10
]

Aktuelle Studien haben auBerdem gezeigt, dass Eslicarbazepin auf spannungsgesteuerte
Kalziumkanale wirkt
[13]

Darlber hinaus hat Eslicarbazepin keinen Effekt auf Kaliumauswartsstrome,
[14]

was zur Reduzierung des Potenzials fir wiederholte neuronale Entladungen beitragen kann.
(18]
Die Wirksamkeit von Eslicarbazepinacetat wurde in einer initialen "Proof-of-concept"-Studie der

Phase Il
[
14

]

und drei randomisierten, Placebo-kontrollierten Studien der Phase lll bei 1049 Patienten mit

refraktaren fokalen Anfallen demonstriert.
[16]

7]

(18]
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Weitere Information finden sie unter: http://www.eisai.co.uk

Uber Epilepsie

Epilepsie ist eine der weltweit hdufigsten neurologischen Erkrankungen, unter der in Europa
etwa acht von 1.000 Personen leiden und geschatzte 50 Millionen Menschen weltweit.[19][20]
Epilepsie ist eine chronische Erkrankung des Gehirns und betrifft Menschen jeder Altersgruppe.
Epilepsie ist durch abnorme neuronale Entladungen im Gehirn gekennzeichnet, die
krampfartige Anfalle auslésen. Anfalle kénnen in der Starke (von kurzen Aussetzern der
Aufmerksamkeit oder Muskelzucken bis hin zu langanhaltenden schweren Konvulsionen)
variieren. Je nach Anfallsform kdnnen diese auf bestimmte Teile des Kdrpers beschrankt sein
oder als generalisierte Anfalle den ganzen Koérper betreffen. Die Haufigkeit der Anfélle variiert
ebenso von weniger als einmal pro Jahr bis hin zu mehrmals taglich. Epilepsie kann viele
mogliche Ursachen haben, haufig ist die Ursache jedoch unbekannt.

Uber Eisai-EMEA und Epilepsie

Eisai engagiert sich fur die Entwicklung und Verbreitung von hochwirksamen neuen
Behandlungsoptionen, die das Leben von Epilepsie-Patienten verbessern. Die Entwicklung von
Antiepileptika ist ein strategisch wichtiges Geschéftsfeld von Eisai in Europa, Nahost, Afrika,
Russland und Ozeanien (EMEA).

Eisai vermarktet im EMEA-Raum derzeit die folgenden vier Antiepileptika:

- Zonegran® (Zonisamid) als Monotherapie und Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten
mit fokalen Anféallen mit oder ohne sekundare Generalisierung (Zonegran® ist unter Lizenz von
Dainippon Sumitomo Pharma).

- Zebinix® (Eslicarbazepinacetat) als Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit fokalen
Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung (Zebinix ist unter Lizenz von BIAL).

- Inovelon® (Rufinamid) zur Zusatzbehandlung von Anféllen beim Lennox-Gastaut-Syndrom
fir Patienten ab 4 Jahren (Rufinamid wurde urspringlich von Novartis entwickelt).

6/10


http://www.eisai.co.uk

Vorstellung neuer Daten zu Zonegran® (Zonisamid), Fycompa® (Perampanel) und Zebinix® (Eslicarbazep

Written by Australian Business

- Fycompa® als Zusatzbehandlung bei fokalen Anfallen mit oder ohne sekundéare
Generalisierung bei Epilepsiepatienten ab 12 Jahren.

Uber Eisai

Eisai ist eines der weltweit fihrenden forschungsorientierten Pharmaunternehmen und hat sein
Unternehmensleitbild folgendermafen definiert: "Im Mittelpunkt stehen die Patienten und ihre
Angehorigen sowie die Verbesserung der Gesundheitsfirsorge" - wir nennen dies human
health care (hhc).

Eisai konzentriert seine F&E-Aktivitaten auf drei Kernbereiche:

- Neurowissenschaften, einschlie3lich Alzheimer-Krankheit, Epilepsie, Schmerzen und
Gewichtsverlust

- Onkologie, einschlieBlich Krebstherapien, Tumorregression, Tumorsuppression,
AntikOrper usw.

- Vaskulare/immunologische Erkrankungen, einschlief3lich Thrombozytopenie, rheumatoide
Arthritis, Psoriasis, chronisch entziindliche Darmerkrankungen

Mit Geschaftstatigkeit in den USA, Asien, Europa und seinem Binnenmarkt Japan beschaftigt
Eisai mehr als 10.000 Menschen weltweit. Von seinem europaischen "Knowledge Centre" in
Hatfield (GroBbritannien) aus expandiert Eisai seine Geschéftstatigkeit in den erweiterten
europaischen Raum, den Nahen Osten, Afrika, Russland und Ozeanien (EMEA). Eisai EMEA
unterhalt Vertriebs- und Marketingaktivitaten in Gber 20 Markten, darunter in GroR3britannien,
Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien, der Schweiz, Schweden, Irland, Osterreich,
Danemark, Finnland, Norwegen, Portugal, der Tschechischen
Republik, der Slowakei, den Niederlanden, Belgien, Russland und Nahost.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website http://www.eisai.co.uk
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