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sklerose-in-australien-zugelassen abgerufen werden.

Living science, transforming lives
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Merck Serono: Cladribin Tabletten zur Behandlung der Multiplen Sklerose in
Australien zugelassen

03.09.2010 - 14:54 Uhr, Merck Serono GmbH

Genf (ots) - Merck Serono, eine Sparte der Merck KGaA, Darnstadt, Deutschland, hat heute
bekannt gegeben, dass die fir die Beurteilung neuer Therapien in Australien zustandi ge Behorde
TGA (Therapeutic Goods Administration) Cadribin Tabletten fur di e Behandl ung der

schubf 6rmi gen Multiplen Skl erose (MS)* zugel assen hat. d adribin Tabletten werden in
Australien unter dem Markennanen Movectro® regi striert sein.

"Di e Zul assung von C adribin Tabletten in Australien ist ein weiterer Schritt in unserem
Engagenent, di ese schwere Erkrankung zu bekampfen und neue therapeuti sche Optionen fir bisher
unerfillte Bedirfnisse in der Behandl ung der Miultiplen Sklerose bereitzustellen", sagte El mar
Schnee, Leiter von Merck Serono. "Australien ist das zweite Land, das C adri bin Tabl etten
zugel assen hat, und wir werden unsere Anstrengungen fortsetzen, eine Zulassung fir dadribin
Tabletten in weiteren Landern zu erhalten, so dass di ese krankheitsnodifizierende Therapie
mehr Patienten zugute kommt."

Cladri bin Tabl etten (Markenname Movectro® sind seit der Marktregistrierung in Russland im
Juli 2010 die erste zugel assene oral e Behandl ung fiur Ms weltweit. Merck Serono hatte Mtte
2009 begonnen, weltweit Zul assungsantrége fir C adribin Tabletten zu stellen und hat bis heute
in rund 40 Landern die entsprechenden Antrage an di e zust andi gen Behdrden ei ngereicht.

* Die von der TGA genehmigte Indikation lautet: "Mpvectro ist fir di e Behandl ung der
schubf érmi gen Miltiplen Sklerose bis zu nmaxi mal zwei Jahren zugel assen”

Cl adri bin Tabletten

Die orale Formulierung von Merck Seronos Cladribin (Cadribin Tabletten) befindet sich

derzeit in der Entw cklung fir die Behandlung von Patienten mt schubfdrmger Multipler

Skl erose (MS). Cadribin ist ein kleines MIekil, das nmdbglicherwei se das Verhalten und die
Proliferation bestimrer weiRBer Bl utkorperchen, insbesondere von Lynphozyten, beeinflusst, die
wahr schei nl i ch am pat hol ogi schen Prozess der M beteiligt sind. Merck Serono hat Mtte 2009
mt dem Ei nreichen der Registrierungsunterlagen weltweit begonnen und bislang in rund 40
Landern di e Zul assungsantrage fur C adribin Tabletten eingereicht. ImJuli 2010 wirde in

Russl and die erste Marktzul assung fur C adribin Tabletten erteilt.

Das klinische Entw ckl ungsprogramm fir C adribin Tabletten unfasst:

- Die CLARITY (CLAdRI bine Tablets Treating M5 OrallY)-Studi e und
i hre Anschl ussstudie: eine auf zwei Jahre angel egte
pl acebokontrol lierte Phase-111-Studie, deren Design darauf
angel egt ist, Daten zur Wrksankeit und Sicherheit von Cadribin
Tabl etten als Monot herapi e bei Patienten mt schubférmg
ver| aufender M5 zu erhalten. Die CLARI TY-Anschl ussstudie i st
ei ne auf zwei Jahre angel egte pl acebokontrollierte
Phase-111-Studie, die darauf ausgelegt ist, Daten zur
| angfristigen Sicherheit und Wrksankeit einer |&ngerfristigen
Ver abr ei chung von C adri bin Tabl etten Uber einen Zeitraum von
bis zu vier Jahren zu erhalten.

- Studie ORACLE M5 (ORAl ClLadribine in Early Ms): eine zweijahrige
pl acebokontrol lierte Phase-I11-Studie zur Untersuchung der
Wrksankeit und Sicherheit von Cladribin Tabletten als
Monot her api e bei Patienten mit erhéhtem Risiko fur die
Entwi cklung Multipler Sklerose (Patienten, bei denen ein erstes
klinisches Ereignis auf M5 hinweist). Diese Studie wirde im
Sept enber 2008 angekiindi gt.

- Studie ONWVARD (Oral d adri bine Added ON To Interferon beta-1a in
Patients Wth Active Rel apsing Di sease): eine
pl acebokontrollierte Phase-11-Studie, die in erster Linie auf
di e Untersuchung der Sicherheit und Vertraglichkeit von
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Cladribin Tabletten als Erganzungstherapie fur Patienten mt
schubf érm ger MS abzielt, die widhrend der bewdhrten Behandl ung
mt Interferon-beta akute Krankheitsschibe erlebt haben. Diese
Studi e wurde i m Januar 2007 angekundi gt .

- PREM ERE Regi ster (PRospective observational long-termsafEty
registry of Multiple sclerosis patl Ents who have participated in
CladRibinE dinical Trials): ein Register, in das Uber acht
Jahre Beobachtungen zur Sicherheit der Patienten aufgenonmen
werden, die an klinischen Studien mt Cadribin Tabletten
tei |l genommen haben. Das Regi ster ist darauf ausgelegt, die
Bewertung der langfristigen Sicherheit von C adribin Tabletten
bei MS zu unterstitzen. Miltiple Sklerose

Mul tiple Sklerose (MS) ist eine chronisch-entzindliche Erkrankung des zentral en Nervensystens
und die haufigste, nicht-traumati sche, zu Beeintréachti gungen fuhrende neurol ogi sche Erkrankung
bei jungen Erwachsenen. Sché&tzungen zufolge sind weltweit rund zwei MIIionen Menschen an MS
erkrankt. Die Synptome kénnen unterschiedlich sein, wobei vor allem Sehst6rungen, Taubheit

oder Kribbeln in den GiednmalBen sowi e korperliche Schwdchung und Koordi nati onsst 6r ungen
auftreten. Amweitesten verbreitet ist die schubfdorm g verl aufende MS.

Mer ck Serono

Merck Serono ist die Sparte fir innovative verschrei bungspflichtige Medi kanente der Merck
KGaA, Darnstadt, einemweltweit tatigen Pharma- und Chemni eunternehnmen. Merck Serono mt
Hauptsitz in Genf, Schweiz, entdeckt, entw ckelt, produziert und vernmarktet innovative

kl ei ne Mol ekul e und Bi opharnazeuti ka, um Patienten mt ungedecktem nmedi zi ni schem Bedarf zu
hel fen. I n den Vereinigten Staaten und Kanada handelt EMD Serono durch rechtlich

sel bst st andi ge Tocht er gesel | schaften.

Merck Serono verfugt Uber fihrende Marken, die Patienten bei Krebs, Miltipler Sklerose,
Unf rucht bar kei t, endokrinen und metabol i schen Erkrankungen sow e Herz-Krei sl auf - Er kr ankungen
zugute konmen. Nicht alle Produkte sind in allen Markten erhaltlich.

Mt jahrlichen F&E-Investitionen in Hohe von nehr als 1 MIliarde EUR engagieren wir uns fur
den Ausbau unseres Geschafts in Therapi egebi eten nit hohem Spezialisi erungsgrad wi e

neur odegener ati ven Erkrankungen, Onkol ogi e, Fruchtbarkeit und Endokri nol ogi e, aber auch in
neuen Ther api egebi eten, die sich potenziell aus unserer Forschung und Entwi cklung i m Bereich
der Autoi mmun- und Ent zindungser kr ankungen er geben kénnen.

Mer ck

Merck ist ein weltweit tatiges Pharma- und Cheni eunternehnen nmt Gesanterl 6sen von 7,7 Md.
EUR i m Jahr 2009, einer Geschichte, die 1668 begann, und einer Zukunft, die rund 40.000
Mtarbeiter (einschlieBBlich Merck MIlipore) in 64 Landern gestalten. |nnovationen

unt er nehmeri sch denkender und handel nder Mtarbeiter charakterisieren den Erfolg. Merck
bindel t die operativen Tatigkeiten unter dem Dach der Merck KGaA, an der die Famlie Merck
nmttel bar zu rund 70 Prozent und freie Aktiondre zu rund 30 Prozent beteiligt sind. Die

ei nstige US-Tochtergesellschaft Merck & Co. ist seit 1917 ein von der Merck- G uppe

vol | st andi g unabh&angi ges Unt er nehnen.

Weitere Informationen finden Sie unter ww. nerckserono.com oder ww. nerck. de
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