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EMEA genehmigt Aktualisierung der Fachinformationen von VELCADE(R)
(Bortezomib) mit Erw&hnung positiver Auswirkung auf die Knochen bei Patienten mit
Multiplem Myelom und fortgeschrittener Osteolyse

05.12.2009 - 00:10 Uhr, Janssen-Cilag GmbH

Beerse, Bel gien (ots/PRNewswire) - Janssen-Cilag gab heute bekannt, dass di e Europai sche
Konmi ssi on ei ne Aktualisierung der Fachinformationen (SnPC) fir VELCADE(R) (Bortezomb) fir
di e Behandl ung von Patienten mt Miltiplem Mel omgenehnigt hat. Die Entscheidung fiel nach
ei ner positiven Empfehlung des Ausschusses fur Humanarzneimttel (CHW) des

wi ssenschaftlichen Ausschusses der Europdi schen Arzneinittel agentur (EMEA).

Der CHWP prifte die klinische Evidenzl age und genehmi gte di e Aussage i m Abschnitt mt den
phar makodynam schen Ei genschaften der SnPC, dass VELCADE bei Patienten nmit Miltiplem Melom
di e dartber hinaus unter fortgeschrittener Osteolyse bzw. unter schwerem Knochenverl ust

| ei den, positive Auswirkungen auf den Knochenmnetabolisnmus hat. (1) Bei Patienten mt

Mul ti pl em Myel omist Osteol yse haufig. (1)

Der Abschnitt mt den pharmakodynani schen Ei genschaften der SnPC von VELCADE ent halt jetzt
die fol gende Feststellung: "lIn-vitro- und Ex-vivo-Ergebni sse sowi e Resultate aus dem
Tiernodell nmit Bortezom b | egen nahe, dass es die Osteobl asten-Differenzierung und Aktivitéat
starkt und die Osteoklastenfunktion hemmt. Diese Wrkungen wurden an Patienten mt Miltiplem
Myel om festgestellt, die unter einer fortgeschrittenen Csteolyse litten und mt Bortezonib
behandelt wurden". (2) Osteoblasten sind Zellen, die Knochensubstanz aufbauen und

Ost eokl ast en wel che, di e Knochensubstanz zerl egen. (3)

Beim Mul ti pl en Myel om handelt es sich um einen Bl utkrebs, der sich i mKnochennark

entwi ckelt. (1)Eine wichtige Ursache fir die Sterblichkeit bei Miultiplem MWelomist die

Tat sache, dass er i m Knochen sel bst angesiedelt ist. Die bdsartigen Krebszellen verursachen
i nnerhal b der M kroungebung des Knochens zentral e Gebi ete schweren Knochenverl ustes und die
Patienten | ei den haufig unter zahlreichen "ausgestanzten" osteol yti schen Lasionen (4) bzw.
wei che Stellen i mKnochen, wo Knochengewebe zerstdrt wurde. (1)Di e Lasionen erschei nen auf
ei ner normal en Ront genauf nahme des Knochens als Ldcher (1) und verursachen Knochenschnerzen,
pat hol ogi sche Briche und Hyperkal zani e. (4)

I nf or mati onen zu VELCADE(R)

VELCADE i st der erste Proteasom|Inhibitor der weltweit zur Behandl ung des Multiplen Mel ons
(MV) zugel assen ist. VELCADE wurde imJahre 2005 in der Europaischen Union zur Behandl ung des
Miul ti pl en Myel ons nach ei nem ersten Rickfall zugel assen und hat jetzt in Konbination mt

Mel phal an und Predni son di e Zul assung der Europai schen Konmmi ssi on zur Behandl ung von
Patienten mit zuvor unbehandeltem Multiplem Myelom die fur eine hochdosierte Chenotherapie
m t Knochenmarktranspl antation nicht in Frage komen, erhalten.

Derzeit finden klinische Studien statt, um das Potenzial von VELCADE unter anderen Unrst&nden
und in Konbination nmit anderen Krebsw rkstoffen zur Verbesserung der Behandl ungser gebni sse
bzw. zur Aufhebung der Resistenz zu untersuchen. (9)

VELCADE verflugt Uber ein wohldefiniertes Sicherheitsprofil und ein gunstiges Nutzen-Risiko-
Verhél tnis. Zu den am haufi gsten berichteten Nebenw rkungen von VELCADE gehéren Mattigkeit,
gastroi ntestinal e Stdrungen, vorubergehende Thronbozytopeni e und Neuropathie, die bei den
nei sten Patienten reversibel sind.

VELCADE i st bei der Behandl ung des rezidivierenden nultiplen Melons nmt inzw schen Uber

135. 000 behandel ten Patienten weltweit fuhrend. VELCADE wird genei nsam von Johnson & Johnson
Phar maceuti cal Research & Devel opnent, L.L.C. (J&PRD) und M Il ennium The Takeda Oncol ogy
Conpany entwi ckelt. MIlenniumist fir die Vermarktung von VELCADE in den USA verantwortlich
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und Janssen-Cilag fur den Vertrieb in Europa und den Rest der Welt. Janssen Pharnmaceuti cal
K. K. vermarktet das Medi kament in Japan.

I nformati onen zu Janssen-Ci | ag

Janssen-Cilag ist eines der weltweit fihrenden Pharnaunt ernehnmen und entwi ckelt und

ver markt et i nnovative, hochwertige pharnmazeuti sche Produkte und Dienstl ei stungen, die darauf
ausgerichtet sind, die Lebensqualitat von Menschen, die einer nedizinischen Betreuung
bedirfen, weltweit zu verbessern. Die Unternehnen von Janssen-Cilag sind praktisch in allen
Landern der Welt prasent und in Therapi egebieten wie der Psychiatrie, Neurol ogie, Onkologie
und i m Berei ch der |nfektionskrankheiten téatig. \Witergehende |nformationen stehen unter
WWW. | anssen-cil ag. com zur Verfigung. Di e Janssen-Cil ag- Unt ernehnen gehéren zur

Unt er nehmensgr uppe Johnson & Johnson.

Fir weitergehende I nformati onen wenden Sie sich bitte an: Jennifer Tear Comunications EMEA
Tel .: +32-146-026- 38
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REDAKTI ONELLE HI NVEI SE

- Das Multiple Myelom (MM ist der zweithaufigste Blutkrebs und fir ca. ein Prozent aller
Krebsféalle und zwei Prozent aller Todesféalle durch Krebs verantwortlich. (5)

- Das Myelombetrifft weltweit schéatzungswei se 750. 000 Menschen und wird in den
I ndustriel dandern mit steigender Tendenz, zunehmend auch bei jungen Menschen di agnostiziert.

(6)

- Nur 30 Prozent der Mwt Patienten Uberleben | anger als finf Jahre (7) und in der Europaischen
Uni on sterben jedes Jahr dber 18.000 Menschen an der Krankheit. (8)

(5) Multiple Myel oma Research Foundation. ww nultiplenyel ona. org.

(6) International Myel oma Foundation. http://nyeloma.org/ main.jsp
?sour ce=l i nk&source_I| i nk_i d=4129&t ype=articl e& ab_ i d=1&renu_i d=0& d=2689

(7) Brenner H Lancet 2002; 360:1131-1135.
(8) GLOBCCAN 2002, wwwdep.iarc.fr.
Pressekont akt :

Jenni fer Tear, Conmuni cations EMEA, Tel.: +32-146-026-38

Originaltext: Janssen-Cilag GmbH

Pressemappe: http://www.presseportal.de/pm/16998/janssen-cilag-gmbh
Pressemappe als RSS: http://presseportal.de/rss/pm_16998.rss2



http://www.janssen-cilag.com
http://www.multiplemyeloma.org
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/mplusdictionary.html
http://www.multiplemyeloma.org
http://myeloma.org/main.jsp
http://www.presseportal.de/pm/16998/janssen-cilag-gmbh
http://presseportal.de/rss/pm_16998.rss2

