Diese Meldung kann unter http://www.presseportal.de/pm/21683/1083727/abbott-erhaelt-genehmigung-der-us-amerikanischen-
gesundheitsbehoerde-fuer-neue-kaletra-r-tablette abgerufen werden.

Abbott

A, Promise for Lifs

Abbott erhélt Genehmigung der US-amerikanischen Gesundheitsbehérde fur neue
Kaletra(R)-Tablette (Lopinavir/Ritonavir) mit niedrigerer Starke fir padiatrische HIV-
Patienten

14.11.2007 - 00:15 Uhr, Abbott Laboratories

Abbott Park, Illinois, November 13 (ots/PRNewswire) -

- Abbott wird die neue Lopinavir-/Ritonavir-Tablette mt
ni edrigerer Starke registrieren und in nehr als 150 Landern
ver figbar machen, umeinen weitl aufigeren Zugriff fir die mehr als 2
MIllionen mit HV infizierten Kinder weltweit zu ernbglichen

Abbott hat heute bekannt gegeben, dass es die Genehmi gung von der
US- aneri kani schen Gesundhei t sbeh6érde U.S. Food and Drug
Adm ni stration (FDA) fir eine neue Tablettenrezeptur mt niedrigerer
Starke fir seinen fuhrenden H V- Proteasehemmer Kaletra(R)
(Lopinavir/Ritonavir) erhalten hat. Das Arzneimttel wird in
Ent wi ckl ungsl &ndern auch unter dem Namen Al uvi a(R)
(Lopinavir/Ritonavir) vermarktet. Die Kaletra-Tabletten mt
ni edrigerer Starke werden noch diesen Mnat in den USA verf lgbar
sei n.

Abbott erwartet die Vermarktungsgenehm gung der EMEA fir die
Kal etra-/ Al uvi a- Tabl etten mt niedrigerer Starke. Nach Erhalt der
Ver mar kt ungsgenehm gung durch di e EMEA beabsi chti gt Abbott, diese
neue Tabl ettenrezeptur in mehr als 150 Landern zu registrieren. D e
Rezeptur der Weichgel kapsel LPV/Ir ist der weltweit am neisten
registrierte Proteasehemmer. Die urspringliche Tabl ettenrezeptur ist
bereits in 93 Landern verfugbar. Abbott erwartet in 45 weiteren
Landern ei ne Genehnmigung fir di ese Rezeptur.

Di e Genehm gung di eser Kal etra-Tablette nmit niedriger Stéarke
stellt aus fol genden Grinden einen w chtigen Schritt im anhaltenden
gl obal en Kanpf Abbotts gegen H V dar:

@tart.t1@@ -- Fur die Tabletten ist keine Kiuhlung erforderlich. Sie kdnnen mt oder
ohne eine Mahl zeit eingenonmmen werden - ein bedeutender Fortschritt
bei der Bereitstellung von H V-Arzneimtteln fir Kinder in
Ent wi ckl ungsl ander n.

-- Die Wl tgesundheitsorgani sati on WHO schéat zt, dass Ende 2006 2
M I lionen Kinder in Sub-Sahara-Afrika mt H V/ A DS |ebten.

-- Die neuen Tabletten mt niedriger Starke sind kleiner als die
urspringlichen Kal etra-Tabl etten und enthalten densel ben bewdhrten
Wrkstoff wie die oral einzunehnmende Kal etra-Ldsung Abbotts. Die
Kal etra-Tabl ette mt niedriger Starke wurde fir Kinder mt einem
Kor per gewi cht von nindestens 15 Kg, die in der Lage sind, die ganze
Tabl ette zu schl ucken, genehmi gt.

-- Die Genehmi gung durch die FDA erweitert die verfigbaren Optionen zur
Behandl ung von Kindern nmit HV mit der ersten und einzigen
kof ormul i erten Proteasehemert abl ette. @@nd@@

"H V/ Al DS hat auch weiterhin verheerende gl obal e Ausw r kungen, vor
allemunter den nehr als zwei MIlionen Kindern, die in aller Wlt
mt di eser Krankheit |eben niissen", sagte Dr. med. Scott Brun,

Di vi si onal Vice President der Entw cklungsabteilung fir Infektions-
und N er enkrankheiten der gl obal en pharnmazeuti schen Forschungs- und
Ent wi ckl ungssparte Abbotts. "Abbott hat eine Tablettenrezeptur mt
geringerer Starke fir Kaletra entw ckelt, um Arzten eine innovative
Behandl ungsopti on zu bieten, die dabei helfen kann, die Ausw rkungen
ei ner H V-Infektion bei Kindern zu bekénpfen."

Der Preis der kurzlich genehnigten Tablette mt niedriger Starke
betragt in Entw ckl ungsl @ndern die Hilfte des Preises der
Oiginaltablette.

I nformationen zu Kal etra-Tabletten mit niedriger Starke
Di e neue Tabl ettenrezeptur erganzt die oral einzunehmende

Kal etra-Losung, die seit seiner Genehmi gung i m Septenber 2000 in den
USA fir den pédiatrischen Einsatz verfugbar ist. Fur padiatrische
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Patienten werden die Kaletra-Tabletten nmit niedriger Starke eine
grdssere Dosierungsflexibilitat bieten. Sie enthalten 100 ng
Lopinavir und 25 ng Ritonavir. Die Originaltablette, die vor allem
bei Erwachsenen eingesetzt wird, enthdlt 200 ng Lopinavir und 50 ng
Ri tonavir.

I nfor mati onen zum Engagenent Abbotts zur Bek&anpfung von H V/ Al DS

H V/ AIDS ist ein globales Problem das ein geneinsames Engagenent
und ei ne genei nsane Verantwortlichkeit erfordert. Abbott hat sich
darauf verpflichtet, mt Regierungen, nultilateral en O ganisationen,
ni chtstaatlichen O gani sati onen und der birgerlichen Gesellschaft
zusamenzuar bei t en, um den Zugang zu
HI V-/ Al DS- Behandl ungsnidgl i chkei ten wel tweit zu verbessern.

Abbott hat erheblich in erweiterte Fertigungskapazitaten
investiert, umder wachsenden Nachfrage nach H V-Behandl ungen in
Ent wi ckl ungsl &nder n nachzukonmmen.

Di e Lopi navir/Ritonavir-Rezepturen Abbotts zdhlen zu den
kost engilinsti gsten Prot easehenmern i n Entw ckl ungsl d&ndern. Abbott
bietet seit 2002 seine H V-Medizin zu einemPreis von 500 USD pro
erwachsener Patient pro Jahr in allen afrikani schen und den am
weni gsten entw ckelten Landern an, wodurch diese Arzneinmttel
gunstiger sind als santliche generischen Kopien.

Abbott und der Abbott Fund investieren uber die Abbott G obal AlIDS
Care-Progranme nehr als 100 Mo. USD in Entw ckl ungsl andern. Diese
Programme konzentrieren sich auf vier Bereiche: Stéarkung der
Gesundhei t ssystene; H lfe von Kindern, die von H V/ AIDS betroffen
si nd; Verhinderung der Ubertragung von H'V von der Mutter zum Kind;
und Erweiterung des Zugangs auf Tests und Behandl ungen. Abbott und
der Abbott Fund haben ausserdem nehrere Initiativen bekannt gegeben,
um den Zugang von Kindern mit H V/ AIDS zu Behandl ung und Pfl ege zu
verbessern, darunter eine zusétzliche Investition in Hohe von 12 M o.
USD an Subventionen und Produktschenkungen di eses Jahr.

Hi nt er grundi nf or mati onen tUber H 'V bei Kindern

Der Wl t gesundheit shehdérde (WHO) zufol ge | ebten 2006 weltweit 2,3
M 1lionen Kinder imAter unter 15 Jahren mit H V/AIDS. Der Gossteil
davon - 2 MIlionen Kinder mit HHV/AIDS - |lebte in Afrika. Daten der
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) fur 33 Bundesstaaten
zufol ge | ebten 2004 in den USA ca. 3.336 Kinder unter 13 Jahren mt
H V/ Al DS. Wahrend di e Anzahl padiatrischer AIDS-Félle in den USA zwar
al I genein riucklaufig ist, ist das Risiko unter afroanerikani schen und
| at ei nameri kani schen Saugl i ngen und Ki ndern besonders
besor gni serregend. Unter den mt AIDS | ebenden US-anerikani schen
Ki ndern sind 63 Prozent afroanerikanisch, 21,6 Prozent
| at ei nanmeri kani sch und 14,2 Prozent weiss. D e US-anerikani sche
Gesundhei t shehdérde (U.S. Departnent of Health & Human Services, HHS)
und di e WHO enpfehl en Lopinavir/Ritonavir fir di e Behandl ung von
Kindern mt H V.

I ndi kati on

KALETRA(R) (Lopinavir/Ritonavir) ist ein Proteasehemrer fir H V-1
(Human | mmunodefi ci ency Virus-1). KALETRA wird zur Behandl ung ei ner
H V- 1-Infektion i mer in Konbination mt anderen
Anti - H V- 1- Medi kament en verwendet. KALETRA ist eine Kombination von
zwei Medi kamenten, Lopinavir und Ritonavir. KALETRA eignet sich fir
Erwachsene und fiur Kinder ab dem sechsten Monat.

W chti ge Sicherheitshinweise

KALETRA heilt H V-1-Infektionen oder AIDS nicht und reduziert auch
ni cht das Risiko, H V-1 an andere Personen zu Ubertragen.

KALETRA sollte nicht von Patienten genonmen werden, die auf
KALETRA oder einen der Bestandteil e des Medi kanents all ergi sch
reagi ert haben.

Di e gleichzeitige Ei nnahne bestimter Medi kamente mit KALETRA kann
potentiell zu ernsten, |ebensbedrohlichen Nebenw rkungen fuhren.
KALETRA sollte nicht zusanmen mit Di hydro- Ergotam n, Ergonovin,

Er got ami n oder Met hyl ergonovi nen wi e Cafergot(R), Mgranal (R}, D HE
45(R), FErgotrat-Ml eat und Methergi n ei ngenonmen wer den, ebenso wenig
wie mt Halcion(R) (Triazolam, Oap(R) (Pinozid), Propulsid(R
(Zisaprid) oder Versed(R) (M dazol an.



Dar Giber hi naus sollte KALETRA nicht zusamren mit Rifanpin, auch
bekannt als Rimactane(R), Rifadin(R), Rifater(R) oder R famate(R),
Johanni skraut (Hypericum perforatunm), Mevacor(R) ( Lovastatin) oder
Zocor (R) (Sinvastatin) ei ngenonmen werden.

Es gi bt Wechsel wi rkungen zwi schen Medi kamenten, die potentiell zu
ernsten, |ebensbedrohlichen Nebenw rkungen fihren kénnen. Anderungen
der Dosis, erhohte Uberwachung von Arzneimttel niveaus i m Bl ut oder
vermehrte Aufmerksankeit auf Nebenw rkungen kann enpfohl en werden,
wenn KALETRA zusammen mit fol genden Arzneimtteln ei ngenonmen wird:
Lipitor(R) (Atorvastatin), Crestor(R) (Rosuvastatin), Viagra(R
(Sildenafil), Calis(R (Tadalafil), Levitra(R) (Vardenafil), orale
Verhiutungsmittel ("die Pille") oder das Verhitungspfl aster,
Mycobutin(R) (Rifabutin), inhaltiertes Flonase(R) (Fluticason),

Met roni dazol oder Disulfiram Patienten sollten alle Mdikanente,

ei nschliesslich der nicht-verschrei bungspflichtigen, sow e

Pfl anzenpr dparate, die sie einnehmen oder ei nzunehnmen beabsi chti gen,
mt ihrem Arzt besprechen.

KALETRA sollte nicht einnmal taglich in Kombination mt Sustiva(R)
(Efavirenz), Viranmune(R) (Nevirapin), Agenerase(R) (Anprenavir),
Fosanprenavir, Viracept(R) (Nelfinavir), Phenobarbital, Phenytoin
(Dilantin(R)) oder Karbamazepin (Tegretol (R)) verabreicht werden.

Pati enten und/ oder ihre Pfleger sollten besonders darauf achten,
die Dosis von KALETRA genau abzunessen, um das Risiko einer
versehent|ichen Uber- oder Unterdosis zu verneiden.

Di e am haufi gsten genel deten Nebenwi rkungen nmittleren
Schwer egrads, von denen vernutet wird, dass sie i mZusamenhang mt
dem Arzneinittel stehen, sind Unterlei bsschmerzen, anomal er
St uhl gang, Durchfall, Schwéchegef thl/Midi gkeit, Kopfschmerzen und
Ubel keit. Bei Kindern, denen KALETRA verabreicht wird, tritt
gel egent | i ch Haut ausschl ag auf. Witere Nebenw rkungen sind nbglich.

Bei Patienten, denen KALETRA verabrei cht wurde, wurde von
Pankreatitis und Leberprobl enen berichtet, die eventuell tdédlich
verl| aufen konnen. Patienten sollten ihren Arzt informeren, wenn
Ubel keit, Erbrechen oder Unterlei bschnerzen auftreten, die ein
Anzei chen fir Pankreatitis sein kdnnen, oder wenn sie zuvor
Leber er krankungen wi e Hepatitis B oder C hatten.

Ei ni ge Patienten wi esen stark erhdhte Triglyzerid- und
Chol esterinwerte auf. Veranderungen des Korperfetts wurden bei
manchen Patienten in Anti-H V-Behandl ung beobachtet. Die
I angfristigen Ausw rkungen di eser Zustande sind derzeit nicht
bekannt. Bei Patienten, denen Proteasehemmer wi e KALETRA verabreicht
wur den, sind D abetes und hohe Bl utzuckerwerte aufgetreten.

Bei manchen Patienten nmit Hianophilie trat bei Behandlung mt
Pr ot easehemmern ei ne verstarkte Bl utung auf.

Di e Auswi rkungen von KALETRA auf schwangere Frauen oder deren
ungeborene Ki nder sind nicht bekannt. Mitter, di e KALETRA ei nnehnen,
sollten nicht stillen.

Alle Starken von KALETRA- Tabl etten sollten ganz geschl uckt und
ni cht gekaut, zerbrochen oder zermahl en werden.

KALETRA- Tabl etten sol Il ten bei Zi nrertenperatur gel agert werden. Es
wi rd nicht enpfohl en, dieses Produkt |&anger als 2 Wchen einer hohen
Luftfeuchti gkeit ausserhalb des Arznei mttel behalters auszusetzen.

Geklhl te oral einzunehnmende KALETRA-L6sung bl ei bt bis zum
Abl auf dat um auf dem Eti kett stabil. Wrd die oral e KALETRA- Lésung bei
Zi nmertenperatur von bis zu 25 degreesC (77 degreesF) gel agert,
sollte sie innerhalb von 2 Mnaten verwendet werden.

Es sollte verm eden werden, das Arzneimttel Ubernéssiger Hitze
auszusetzen. Weitere Gebrauchsi nformati onen zu di esem Arzneimttel
sind unter http://ww.kaletra.com zu finden.

Abbott und HV

Abbott ist seit den ersten Jahren der Epidenmie in der
HI V/ Al DS- For schung fihrend. Im Jahre 1985 entw ckelte das Unternehnen
den ersten zugel assenen Test, mt dem H V-Anti kérper im Bl ut
festgestellt werden konnten und Abbott ist auch weiterhin in der
HI V- Di agnosti k fuhrend. Die Retrovirus- und Hepatitistests von Abbott
wer den zur Durchmrusterung von Uber der Halfte der weltweiten
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Bl ut spenden ei ngesetzt. Abbott hat zwei Proteasehenmer fiur die
Behandl ung von H'V entwi ckel t.

Al's Erweiterung seiner w ssenschaftlichen Beitrage haben Abbott
und der Abbot Fund nehr als USD 100 M o. in Entw cklungsl andern
investiert, umdas Leben von Menschen zu verbessern, die von H V/ Al DS
betroffen sind. Hi erfir werden Progranme ungesetzt, die auf kritische
Bedar f sberei che ei ngehen, wie z.B. die Starkung von
Gesundhei t ssystenmen, di e Unterstitzung von Kindern, die von H V/ Al DS
betrof fen sind und die Erweiterung von Tests und
Behandl ungsniigl i chkeiten fir H'V. Weitere Informationen Uber die
HI V-/ Al DS- Progr anme Abbotts erhalten Sie unter

http://ww. abbott.com H VAIDS und http://ww. abbottgl obal care. org

| nformati onen zu Abbott

Abbott ist ein globales Unternehmen nmit breiter Basis i mBereich
der gesundheitlichen Versorgung, das sich mt der Entdeckung,
Ent wi ckl ung, Herstellung und Vernmarktung von pharnmazeuti schen und
medi zi ni schen Produkten befasst, einschliesslich Ernahrungsprodukten,
I nstrumenten und Di agnosti k. Das Unternehnen beschaftigt 65.000
Mtarbeiter und vermarktet seine Produkte in nmehr als 130 Landern.

Di e Pressenel dungen Abbotts sowie weitere Informationen finden Sie
auf der Firmenwebsite unter http://ww. abbott.com.

Website: http://ww. abbott.com
@@ nf bl k@@

Pr essekont akt :

US- Medi en, Laureen Cassidy, +1-847-938-7743, oder Julie Herl ocker,
+1-847-936-6116, oder International, Jennifer Snoter,
+1-847-935-8865, alle von Abbott
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