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Nya data publicerade i Epilepsia for Zebinix (eslikarbacepinacetat) i monoterapi

e Pivotala fas lll-data visar att monoterapi med eslikarbazepinacetat en gang per dag inte
ar sdmre an (non-inferior) med karbamazepin depottablett tva ganger per dag, for
patienter med nydiagnostiserad epilepsi.’

e Trots att graden av biverkningar var likvardig i de tva behandlingsgrupperna, var det
farre patienter som avbrét behandlingen pa grund av biverkningar i gruppen som fick
eslikarbazepinacetat.’

Hatfield, UK | Porto, Portugal | 6 februari 2018 — Bial och Eisai kommunicerar i dag att den
ledande medicinska tidskriften, Epilepsia, har publicerat positiva resultat fran en pivotal fas IlI-
studie dar monoterapi med Zebinix (eslikarbazepinacetat) utvarderats pa nydiagnosticerade
epilepsipatienter med fokala anfall.

Studien som omfattade 815 patienter moétte sitt primara effektmatt; det vill saga att visa att
behandling med eslikarbazepinacetat en gang dagligen, inte ar samre dagens
standardbehandling, karbamazepin depottablett tva ganger per dag. Studien visade ocksa att
eslikarbazepinacetat-behandlingen tolererades val.’

— Det ar viktigt att behandlande lakare tar hansyn till individuella faktorer och
skraddarsydda behandlingar for individen, i synnerhet for den har patientgruppen. Vi
valkomnar darfér nyheten om att ytterligare en behandling har visat sig vara effektiv for
dessa patienter, sarskilt en som kan tas en gang om dagen med potential att forbattra
foljsamheten, sager Eugen Trinka, studiens huvudférfattare, Professor och ordférande
vid Department of Neurology, och Christian Doppler Klinik, Paracelsus Medical
University, Salzburg, Austria.

Det primara effektmattet, "inte samre” (non-inferiority) visades genom andelen patienter som var
fria fran epilepsianfall under hela utvarderingsperioden (26 veckor). Studiedata visar att 71,1
procent (n=276/388) av patienterna som fick eslikarbazepinacetat och 75,6 procent (n=300/397)
av patienterna som fick karbamazepin depottablett var anfallsfria i sex manader eller mer pa
den senast utvarderade dosen (medelvarde for riskdifferens: -4,28%; 95% CI: -10,3, 1.74%).
Andelen patienter som var fria fran anfall i ett &r pa den senast utvarderade dosen var 64,7
procent (n=251/388) pa eslikarbazepinacetat och 70,3 procent (n=279/397) pa kontrollerad
frisattning av karbamazepin (medelvéarde for riskdifferens: -5,46%; 95% Cl: -11,88 0,97%)."

Incidensen for biverkningar till foljd av behandlingen, sa kallade TEAEs var ungefar lika hos
patienter som fick eslikarbazepinacetat (76,3%) (n=306/401) jamfort med karbamazepin
depottablett(79,6%) (n=328/412). | studien noterades ocksa att det var farre patienter som
avbrot behandlingen i eslikarbazepinacetat-gruppen (14.0%) jamfért med gruppen som fick
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karbamazepin depottablett(18.4%). Primart berodde det pa att farre patienter avbrét studien pa
grund av biverkningar.’

De mest frekvent rapporterade biverkningarna som kan ha orsakats av behandling med
eslikarbazepinacetat var yrsel, huvudvark, nedstamdhet, trétthet och illam&ende.”

Eslikarbazepinacetat ar godkant inom Europa som monoterapi vid behandling av partiella anfall
med eller utan sekundér generalisering hos vuxna med nyligen diagnosticerad epilepsi.?
Eslikarbazepinacetat ar ocksa indicerat som tillaggsterapi for vuxna, ungdomar och barn éver
sex ar vid partiella anfall med eller utan sekundar generalisering.?

Om Zebinix® (eslikarbazepinacetat)

Eslicarbazepineacetat blockerar spanningskansliga natriumkanaler vilket verkar pa jonkanalens
langsamma inaktiverade tillstand.® Effektiviteten hos eslikarbazepinacetat demonstrerades i en
inledande proof-of-concept-fas Il studie* och tre pafoljande randomiserade, placebo-
kontrollerade fas lll-studier dar 1 049 personer med refraktara, partiella anfall ingick.>67

Eslikarbazepinacetat séljs for narvarande under namnet Zebinix® eller Exalief®i Europa och
Ryssland av Bial och Bial’s licensinnehavare, Eisai Europe Limited, ett europeiskt dotterbolag till
Eisai Co. Ltd. | USA och Kanada séljs eslikarbazepinacetat under namnet Aptiom® och
marknadsfors av Sunovion Pharmaceuticals Inc pa exklusiv licens fran Bial.

Om BIAL

BIAL grundades 1924 och har som mission att upptacka, utveckla och erbjuda
behandlingslésningar inom halsoomradet. Under de senaste decennierna har Bial strategiskt
riktat fokus pa kvalitet, innovation och internationalisering.

Bial ar starkt engagerade i att ta fram innovativa behandlingar och investerar 20 procent av sin
arliga omsattning i forskning och utveckling inom neurovetenskap och hjartkarlsystemet.

Bial vantar sig kunna starka sin internationella narvaro genom att fortsatta leverera innovativ
lakemedel till halsosjukvardspersonal, patienter och deras familjer varlden éver, och inspireras
alltid av sin starka motivering “Keeping life in mind”.

Fo6r mer information om Bial, bes6k hemsidan www.bial.com

Om Eisai Co. Ltd.

Eisai Co Ltd. Ar ett ledande, globalt bolag baserat pa forsknings och utveckling med
huvudkontor i Japan. Vi definierar var foretagsmission som "giving first thought to patients and
their families and to increasing the benefits health care provides," och kallar den var human
health care (hhc)-filosofi. Med 6ver 10 000 anstallda inom vart globala natverk av forsknings-
och utvecklingsanlaggningar och dotterbolag, stravar vi mot att realisera var hhc-filosofi genom
att leverera innovativa produkter inom ett flertal terapiomraden med stora medicinska behov,
inklusive onkologi och neurologi.

| egenskap av globalt lakemedelsbolag, omfattar var mission patienter varlden éver, genom
investeringar och deltagande i partnerskapsbaserade initiativ for att forbattra tillgangen av
lakemedel i utvecklingslander.
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For mer information om Eisai Co. bestk hemsidan . www.eisai.com.
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