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Onkologie: Palonosetron erhalt Zulassung in Japan, dem zweitgréssten Pharmamarkt
der Welt

22.01.2010 - 10:52 Uhr, Helsinn Healthcare SA

Lugano, Schwei z/ Toki o, Japan (ots) - Der 5-HT3-Rezeptorantagoni st der zweiten Generation
Pal onosetron ist in Uber 50 Landern weltweit erhaltlich, darunter die USA, die EU und Japan

Tai ho Pharmaceutical Co., Ltd., der japanische Lizenzinhaber des 5-HT3- Rezeptorantagonisten
der zweiten Generation Pal onosetron von Hel sinn, hat heute die japani sche Marktzul assung fur
das genannte Medi kament erhal ten. Di eses Medi kanent ist fir die Vorbeugung von

chenot her api ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen (CINV) (einschliel3lich verzégerter CINV) bei
Krebspatienten indiziert.

Pal onosetron konmt unter dem Nanen Al oxi ® auf den Markt. Di e Zul assung von Al oxi ® sttzt sich
auf di e Uberzeugenden Ergebni sse einer breiten nultizentrischen randomni sierten doppel bl i nden
klini schen Studi e (PROTECT-Studie), die in Japan durchgefihrt wurde und di e héhere Wrksankeit
von Pal onosetron gegeniber G anisetron in der verzégerten Phase aufzeigte. Pal onosetron i st

ei ne Entw cklung der Schwei zer Hel si nn-G uppe, die auch die weltweiten Lizenzen fiur das

Medi kament vergibt. Mttlerweile ist das Mttel in 62 Landern, darunter die USA (seit 2003)
und die EU (seit 2005), zugel assen.

Al oxi ® (Pal onosetron) ist in den USA di e branchenfihrende Marke zur Bekanpfung von CI NV und
gewi nnt auch an den wi chtigsten europdi schen Markten i mer nehr Marktanteil e hinzu. Der
weltweit mt Pal onosetron erzielte Unsatz belief sich imJahr 2008 auf uber 400 MIIlionen US-
Dol lar und kletterte 2009 weiter nach oben. "Mt der Vertriebszul assung fir Pal onosetron in
Japan, dem zweitgro6Rten Pharmamarkt der Welt, ist unserem Unternehmen etwas ganz

Ent schei dendes gel ungen", so Riccardo Braglia, Chief Executive Oficer der Helsinn-G uppe.

"Es ist das erste Mal, das wir in Japan eine Zul assung erhalten haben, was wir in nicht

uner hebl i chem MaRe unserem Partner Tai ho, einer fihrenden Onkol ogi efirma i mLand, zu verdanken
haben", sagte er abschlieRend.

"Um di e Behandl ung von Krebs zu verbessern, setzt sich Tai ho nicht nur fir die Forschung und
Entwi ckl ung von Mttel n gegen Krebs, sondern auch von Mtteln zur Abschwdchung von

Nebenwi r kungen, die durch di e Chenot herapi e verursacht werden, ein", gab Toru Usam,

Presi dent von Tai ho Pharmaceutical, zu Konmentar. "Wr ndchten Patienten, die an

chenot her api ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen |leiden, nit der Vertriebszul assung von Al oxi ®
ei ne neue Behandl ungsnigl i chkeit eroffnen.™

I nformati onen zu Pal onosetron (Al oxi ® Onicit® Pal oxi®)

Pal onosetron (Pal onosetron-Hydrochlorid) ist ein 5-HT3-Rezeptorantagonist zur Vorbeugung
chenot her api ei nduzi erter Ubel keit und Erbrechen (CINV) bei Krebspatienten mit einer |angen

Hal bwert zeit von 40 Stunden und ei ner rezeptorbindenden Affinitat, die m ndestens 30-nal hdher
ist als bei gegenwdrtig erhéltlichen Préaparaten. Pal onosetron zeigt in klinischen Studien und
imklinischen Alltag eine einzigartige, |anganhaltende Wrkung bei der Vorbeugung von Cl NV.
Das Préaparat hat sich bei der Vorbeugung von akuter und verzoégerter CINV bei Patienten, die
sich i m Rahnen ei ner Krebsbehandl ung ei ner maRi g emet ogenen Chenot herapi e (MEC) unterziehen,
al s wirksam erwi esen. Die einmalige intravendése Gabe von Pal onosetron schiitzt die Patienten in
den ersten funf Tagen nach der Chenotherapi e besser vor CI NV al s 5-HT3-Rezept or ant agoni st en
der ersten Generation.* In den Richtlinien des NCCN (National Conprehensive Cancer Network)

wi rd Pal onosetron als bevorzugter 5-HT3-Rezeptorantagoni st zur genei nsamen Verabrei chung mt

ei nem NK- 1- Ant agoni st en und Dexanet hason i m Rahnen ei nes Heil programms enpfohl en, um durch
hoch enet ogene Chenot herapi e (HEC) ausgel 6ster Ubel keit und Erbrechen vor zubeugen.

Patienten, die eine Unvertraglichkeit gegeniber Pal onosetron aufwei sen oder auf einen der

I nhal t sstof fe von Pal onosetron Uberreagi eren, wird von der Ei nnahne abgeraten. Di e h&ufigsten
Nebenwi r kungen (nmehr als 2% der Falle), die bei Versuchen nit Pal onosetron zur Behandl ung von
CI NV aufgetreten sind, waren ebenso wi e bei den Vergl ei chsprodukten Kopfschnerzen (9% und

Ver stopfung (5% . Pal onosetron wirde von der Schwei zer Hel si nn-G uppe entw ckelt und wird
heute weltweit in Uber 50 Landern in Formder Arzneimttel Al oxi® Onicit® und Pal oxi ®
vertrieben. Al oxi ® bzw. Pal onosetron ist die fuhrende Marke zur Bekanpfung von CINV in den USA
und gewi nnt auch in Europa inmer nmehr Marktanteile hinzu. Witerfihrende | nformationen zu

Pal onosetron erhalten Sie auf der Wbsite: ww. al oxi.com

*Bei mARi g enmet ogener Chenot her api e ( MEC)
I nformati onen uber die Hel sinn G oup

Hel sinn ist ein Privatunternehmen aus dem Pharnmasektor, das seinen Hauptsitz im
schwei zeri schen Lugano hat und Uber Ni ederlassungen in Irland und den USA verflgt. Das
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einzigartige Geschaftsnodell von Helsinn ist auf die Lizenzierung pharnazeutischer und

medi zi ni scher Produkte in therapeutischen Ni schen ausgerichtet. Die Guppe erwirbt in der
frihen Entw ckl ungsphase Lizenzen fir neue chem sche Substanzen und entw ckelt diese dann
wei ter, von der Durchfihrung von vorklinischen/klinischen Studien und CMC-Verfahren bis hin
zur Beantragung und zum Erhalt der internationalen Vertriebszul assung.

Di e Produkte von Hel sinn werden direkt von den Ni ederl assungen der G uppe vertrieben oder
schlieBllich von | okalen Vertriebs- und Handel spartnern des Hel si nn-Netzes, an di e aufgrund

i hrer unfassenden Marktkenntnis und -erfahrung Vertriebslizenzen vergeben wurden. Fir den
Vertrieb steht eine breite Palette an Dienstleistungen des Produkt- und

W ssenschaf t smanagenent s unterstitzend bereit, zu der unter anderem die Beratung in

kauf manni schen, behordlichen, finanziellen und rechtlichen Angel egenheiten sowi e in Bezug auf
medi zi ni sches Marketing zahlt. Die Pharmaw rkstoffe und die endgultigen Darrei chungsfornen der
Medi karente werden in den cGWP-Ei nrichtungen von Helsinn in der Schweiz und in Irland
hergestellt und an Kunden in der ganzen Welt geliefert.

Hel sinn vergi bt die weltweiten Lizenzen fir Pal onosetron und den urspringlichen Wrkstoff
N mesul id, ein nichtsteroidal er Entzindungshemmer (NSAID), die in mehr als 50 Landern wel tweit
vertrieben werden.

Mt einer Belegschaft von rund 450 Mtarbeitern in der Schweiz, Irland und den USA
erwirtschaftete Hel sinn 2008 in 75 Landern weltweit einen Unsatz von Uber 280,3 MIlionen CHF
(etwa 178 MIlionen EUR), von denen nehr als 20 % in die Bereiche Forschung und Entw ckl ung
fl ossen.

Weitere Informationen zur Helsinn Goup erhalten Sie auf der Wbsite des Unternehnens:
www. hel si nn. com

| nfornati onen Uber Tai ho Pharnaceuti cal

Tai ho Pharmaceutical Co., Ltd. (Taiho) ist ein Unternehnen mt Sitz in Toki o, Japan, das
sich auf die Erforschung, Entw cklung, Herstellung und Vermarktung von pharnmazeuti schen
Préaparaten spezialisiert hat. Taiho ist in Japan auf dem Gebi et der Onkol ogi e fihrend.

Wei terfihrende I nformationen zu Tai ho sind auf der Wbsite des Unternehnens abrufbar:
www. t ai ho. co. jp/english/index. html
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