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Helsinn Healthcare SA gibt die Einfuhrung von ALOXI® (Palonosetron hcl) Injektion zur
Vorbeugung von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen in den USA bekannt

10.07.2008 - 17:06 Uhr, Helsinn Healthcare SA

Lugano, Schweiz (ots) - Das Top- Managerment von Hel sinn und sein US-Partner Eisai |Inc. gaben
heute di e Verfigbarkeit von of ALOXI ® (Pal onosetron Hydrochlorid) Injektion 0,075 ng zur

Vor beugung von postoperativer Ubel keit und Erbrechen (PO\V) von bis zu 24 Stunden nach dem
operativen Eingriff in den USA bekannt. Die Einfidhrung von ALOXI® zur Vorbeugung von PONV i st
di e erste Einfihrung einer neuen Indikation fur ein Therapeuti kumvon M3 seit Eisai das

Unt er nehmen i m Januar 2008 Uber nahm

Di e von der US-anerikani schen Arzneinittel behérde FDA am 29. Februar 2008 zugel assene ALOXI ®
Injektion 0,075 ng wird als eine einnalige I.V.-Dosis unmttel bar vor Einleitung der Narkose
verabreicht, um PONV fur bis zu 24 Stunden nach dem operativen Eingriff zu vernmnei den. Eine

W rksankeit von nmehr als 24 Stunden wurde nicht angezeigt. ALOXI® ist in den USA seit 2003
erhaltlich, seit es von der FDA zur Vorbeugung von chenot herapi ei nduzi erter Ubel keit und

Ubel keit (ClI NV) zugel assen wurde. Eine ergénzende neue nedi kanent 6se Anwendung fidr ALOXI ®
Kapsel n zur oral en Verabrei chung gegen CINV wird derzeit von der FDA gepriift.

Post operative Ubel keit und Erbrechen sind haufige Fol gen nach Narkoseverfahren in Zusanmenhang
mt operativen Eingriffen. 20 Prozent bis 30 Prozent der Patienten, die sich einer Operation
unt erzi ehen, erleiden imlLaufe ihrer Genesung eine PONV, und die Werte kdénnen auf 70 Prozent
bis 80 Prozent bei Patienten mit nultiplen Risikofaktoren ansteigen, w e weibliches

Geschl echt, Nichtraucher, Kinetose- oder PONV-Vorgeschichte sow e die Verabreichung
postoperativer Opioide. Viele Patienten berichten, dass die Vorbeugung gegen PONV w chti ger

sei als die Verneidung von postoperativen Schnerzen.

Geschéatzte 38 MIIlionen allgeneine Narkoseverfahren werden jahrlich in den USA (Zahlen fur
2006) durchgefidhrt und bei 39 Prozent davon - 15 MIlionen Verfahren - werden anti-enetische
Medi karmrent e gegen PONV verabreicht. Von diesen 15 MIlionen Verfahren werden bei 89 Prozent -

13,4 MIlionen Verfahren - 5- Hydroxytryptam n-3 (5-HT3) Rezeptorantagonisten wie ALOXI®
verwendet .

Uber das Injektionsmittel ALOXI ®

Neben der neuen PONV I ndi kation (ALOXI® I njektion 0,075 ng) ist ALOXI® (Pal onosetron HO)
Injektion 0,25 ng der erste und einzige 5-Hydroxytryptam n-3 (5-HT3) Rezeptorantagonist, der
zur Vor beugung von akuter chenot herapi ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen bei mersten Zykl us
bzw. bei wi ederholten Zyklen mili g bis hoch enmetogener Krebs-Chenotherapien und zur Vorbeugung
von verzdgerter chenot herapi ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen bei mersten Zyklus bzw. bei
wi eder hol ten Zykl en hoch emet ogener Krebs- Chenotherapien indiziert wird. Patienten, die

ei ne Unvertréaglichkeit gegeniber ALOXI ® aufwei sen oder auf einen der Inhaltsstoffe von Al oxi
Uberreagi eren, wird von der Einnahne von Al oxi abgeraten. Di e am haufigsten berichteten
Nebenwi r kungen (Haufigkeit ?2 Prozent) bei ALOXI® Cl NV-Versuchen waren Kopfschmerzen (9
Prozent) und Verstopfung (5 Prozent). Bei den PONV-Versuchen waren di e am haufigsten

beri cht eten Nebenw rkungen QT-Verl| angerung (5 Prozent), Bradykardie (4 Prozent),

Kopf schnerzen (3 Prozent) und Verstopfung (2 Prozent).

W chti ge Zusat zi nformati onen sind dem ALOXI ® Bei packzettel unter ww. ALOXl.com zu
entnehmen. Eisai erhielt von Helsinn Healthcare SA die Vertriebslizenzen und die
Ver mar kt ungsrechte fir ALOXI® i n Nordameri ka.

Uber Eisai Inc.

Ei sai Inc. ist eine Pharmatochter von Eisai Co., Ltd., ein forschungsorientiertes

Phar maunt er nehnen i m Berei ch human health care (hhc), das weltweit Therapeutika entdeckt,

entwi ckelt und vermarktet. Eisai konzentriert seine Anstrengungen auf drei therapeutische

Ber ei che: Neurol ogi e, gastrointestinal e Erkrankungen und Onkol ogi e/ Akut behandl ung. Die 1995
gegriundete Eisai Inc. zahlt zu den Top-20 der Pharnmaunt ernehnmen (basi erend auf den

Ei nzel handel sunsét zen) und begann nit der Vermarktung der ersten Therapeuti ka i mJahre 1997.
Das Unternehmen wuchs rasch zu ei nem unfassenden Phar makonzern mt ei nem Absatzerl| s in Hohe
von knapp 3 MIliarden US-Dollar fir das Geschaftsjahr 2007 (zum 31. Marz 2008), einschlieBlich
der Ergebni sse aus der Ubernahme von M3 PHARMA, | NC.

Ei sai Inc. beschaftigt knapp 1.500 Mtarbeiter an seinem Hauptsitz in Wodcliff Lake, New
Jersey, USA, in der hochnodernen Anl age fir pharmazeuti sche Produkti on und Rezepturforschung
und -entw cklung i m Research Triangle Park, North Carolina, USA sow e i m AuRendi enst.
Weitere Informationen Uber Eisai finden Sie unter ww.eisai.com

Uober HELSI NN HEALTHCARE SA
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Hel si nn HEALTHCARE SA ist ein privates Pharnaunternehnmen nmit Sitz in der Schweiz und

wel tweit einziger Lizenzgeber fir Pal onosetron. Das Kerngeschaft von HELSI NN besteht in der
Li zenzi erung pharmazeuti scher Produkte in Therapi e-Ni schen. Die Geschaftsstrategi e des

Unt er nehmens besteht darin, Teillizenzierungen fir neue chem sche Wrkstoffe in der

Anf angsphase zu erwerben und di e Entw cklung dieser Stoffe von préaklinischen/klinischen

St udi en und CMC- Entwi ckl ung bis zur Erteilung der Zul assung fir strategi sche Markte (USA und
Eur opa) durchzufidhren. AnschlieflRend erteilt HELSI NN den jeweiligen Vertriebspartnern
Vertriebslizenzen fur die Produkte. Di e Pharmawi rkstoffe und die endgiltigen

Darrei chungsformen der Arzneinittel werden in der cGW-Einrichtung von HELSI NN hergestel |t
und an Kunden in der ganzen Welt geliefert. Witere Informationen tUber HELSI NN sind auf der
Website des Unternehmens unter www. hel sinn.com abrufbar.

Pr essekont akt :

HELSI NN HEALTHCARE SA
Paol o Ferrari - Head of Marketing
Onkol ogi e und begl ei t ende Betreuung

Tel . : +41/91/985' 21' 21

E- Mai | : info-hhc@el sinn. com
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