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Pressmeddelande

Positiva resultat for Duodopa behandling vid
Parkinsons sjukdom visas i resultat fran ny klinisk
fas 3-provning

Statistiskt signifikanta férbéattringar av "off’-tid jamfért med konventionell oral
behandling enligt data som kommer att presenteras vid den stora kongressen
American Academy of Neurology

ABBOTT PARK, lllinois, 17 april 2012 — Abbott meddelade i dag resultaten fran en
fas 3-prévning med utvardering av féretagets lakemedel vid avancerande Parkinsons
sjukdom: Duodopa, intestinal gel med levodopa-karbidopa (LCIG). Studien visade att
patienter som behandlades med LCIG i 12 veckor rapporterade kliniskt meningsfulla
och statistiskt signifikanta forbattringar av "off’-tid jamfért med patienter som fick
konventionell oral behandling, utan ndgon 6kning av besvarande dyskinesier. "Off’-tid
ar de perioder med nedsatt rorlighet, langsamhet och stelhet som patienter med
Parkinsons sjukdom upplever. Resultaten fran studien kommer att presenteras som
en del av Emerging Science-programmet (tidigare Late-Breaking-programmet) pa
kongressen American Academy of Neurologys i New Orleans den 25 april.

Studien genomférdes for att faststalla effekt, sdkerhet och tolerabilitet for kontinuerlig
infusion av LCIG hos patienter med avancerande Parkinsons sjukdom jamfort med
standardformulering av levodopa-karbidopatabletter. LCIG innehaller samma aktiva
lakemedelssubstanser som levodopa-karbidopatabletter men ar i gelform och
administreras direkt till tunntarmen via en sond ansluten till en barbar pump. Vid
studiestart var den genomsnittliga sjukdomstiden fér patienterna 10,9 ar och de hade i
genomsnitt 6,6 timmar "off"-tid per dag.

Viktiga resultat

Det priméra effektméattet var forandringen fran utgangsvardet for daglig "off"-tid
(16 vakna timmar) efter 12 veckors behandling.

* Den genomsnittliga "off’-tiden efter 12 veckors behandling minskade med 4,0
timmar per dag med LCIG, vilket gav genomsnittligt 1,91 farre timmar i "off’-fas
jamfért med behandling med levodopa-karbidopatabletter.

Det sekundara effektmattet var forandringen fran utgadngsvardet for daglig "on”-tid
utan besvarande dyskinesier. "On”-tid ar perioder med god kontroll av sjukdomens
motoriska symtom.
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* Den genomsnittliga "on”-tiden 6kade med 4,1 timmar med LCIG, vilket gav
genomsnittligt 1,86 fler on-timmar jamfort med behandling med levodopa-
karbidopatabletter.

Biverkningar i samband med behandlingen intraffade hos 35 patienter som fick LCIG
(95 procent) och hos 34 patienter som fick levodopa-karbidopatabletter (100 procent)
och var likartade i de bdda behandlingsgrupperna. De vanligaste biverkningarna (AE)
var komplikationer vid den kirurgiska placeringen av sonden (51 procent), buksmarta
(42 procent), smarta i samband med det kirurgiska ingreppet (32 procent), illamaende
(25 procent), forstoppning (21 procent), ortostatisk hypotoni (18 procent), postoperativ
sarinfektion (17 procent) och hudrodnad vid operationssnittet (16 procent).
Behandlingsrelaterade allvarliga biverkningar (SAE) rapporterades for fem patienter
(14 procent) i studiens LCIG-arm och hos sju patienter (21 procent) i armen med
levodopa-karbidopatabletter. Alla patienter som upplevde en allvarlig biverkan
aterhamtade sig. Andelen fértida behandlingsavbrott pa grund av biverkningar var lag
(4,2 procent) och likartad mellan behandlingsgrupperna.

— De héar resultaten visar att kontinuerlig tillférsel av intestinal gel med levodopa-
karbidopa ger en statistiskt meningsfull férbattring hos patienter vid avancerande
Parkinsons sjukdom genom att minska "off"-tiden och 6ka "on"-tiden, utan att ge
besvarande dyskinesier, sager Dr C.W. Olanow, M.D., professor i neurologi och
neurovetenskap vid Mount Sinai School of Medicine i New York. Nyttan med LCIG for
en patientgrupp som inte kan fa tillfredsstallande kontroll med konventionell levodopa
ar ett viktigt framsteg i var stravan att hitta behandlingar fér patienter med
avancerande Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom &r en rorelsestdrning som beror pa progressiv férlust av
hjarnceller som producerar neurotransmittorn dopamin, som bidrar till att styra
kroppens rorelser. | bérjan av sjukdomen svarar patienterna oftast bra pa lakemedel
som 6kar dopaminhalten, men nar sjukdomen forvarras kan det handa att effekten av
orala lakemedel inte varar lika lange och ger kraftigare biverkningar.

Patienter med avancerande Parkinsons sjukdom kan uppleva svangningar mellan
perioder med dalig rérlighet eller lAngsamhet och perioder nar de har god kontroll
Over sjukdomssymtomen. Perioder med nedsatt rorlighet eller ldAngsamhet och stelhet
kallas "off’-tid och perioder med god symtomkontroll kallas "on”-tid. | och med att "off"-
tiden 6kar minskar patientens "on”-tid. Dessutom drabbas manga patienter av
dyskinesier, dvs. ofrivilliga rérelser som ar forknippade med behandlingar som
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anvands for Parkinsons sjukdom. Vissa av de ofrivilliga rérelserna kan vara
svarhanterliga for patienterna och gora det svart fér dem att klara olika aktiviteter.
Dessa kallas "besvarande dyskinesier”.

— Parkinsons sjukdom ar en handikappande sjukdom som blir allt svarare att
behandla ju langre den utvecklas. | senare sjukdomsstadier har patienterna en
sjukdomsbdrda som férsamrar deras livskvalitet och kan paverka aktiviteter i det
dagliga livet", sdger Robert Lenz, M.D., vice verkstallande direktor for Abbotts division
Global Pharmaceutical Research and Development. | dessa stadier behéver manga
patienter fler behandlingsmajligheter och vi hoppas att LCIG kan vara ett anvandbart
alternativ for vissa av de patienterna.

LCIG ar en férsdksbehandling i USA som fér narvarande utvarderas hos patienter
med avancerande Parkinsons sjukdom i kompletterande kliniska fas 3-prévningar.
Duodopa ar godkant i 40 lander utanfér USA, bland annat i Sverige.

Om studien

LCIG:s effekt och sakerhet hos patienter med avancerande Parkinsons sjukdom har
utvarderats i en nyligen genomférd 12 veckors dubbelblind multicenterstudie studie.
Inkluderade patienter hade motorfluktuationer trots optimerad behandling med orala
lakemedel. For att kunna rekryteras maste patienterna svara pa oral levodopa och ha
minst tre timmars “off’-tid dagligen. Studien hade en dubbel-dummydesign, vilket
innebar att patienterna fick aktiva doser av antingen oralt Iakemedel eller LCIG,
samtidigt som aven den alternativa behandlingen gavs som placebo (dummy).

LCIG administrerades via en kirurgiskt implanterad sond ansluten till en barbar pump
som levererar lakemedlet direkt in i tunntarmen. Dar tas det upp till blodcirkulationen
och ger kontinuerlig administrering av lakemedlet under de 16 timmar per dag som
pumpen anvandes.

Primara effektmatt faststalldes med parametrar fran en sjukdomsdagbok for
Parkinsons sjukdom. Sekundara effektmatt faststalldes med verktyg som bland annat
poang enligt frageformularet for livskvalitet PDQ-39 fér Parkinsons sjukdom, CGl-I
(Clinical Global Impression-Improvement) och del 2 och 3 av UPDRS-skalan (Unified
Parkinson's Disease Rating Scale).
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Om Parkinsons sjukdom

| USA uppskattas det att ungefar 50 000 till 60 000 nya fall av Parkinsons sjukdom
rapporteras varje ar, och i dag raknar man med att 864 000 amerikaner har
sjukdomen. Cirka 20 procent av dessa anses ha avancerande Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom &r en progressiv, kronisk rorelsestorning som leder till tremor,
muskelstelhet, ldngsamma rérelser och balansproblem. Den klassificeras som en
rérelsestorning och orsakas av férlust av dopaminproducerande hjarnceller.
Symtomen péa Parkinsons sjukdom kommer nar ca 60—80 procent av de
dopaminproducerande cellerna i hjarnan har férlorats, och symtomen fortsatter
langsamt férvarras med tiden. Det finns ingen kand bot, men det finns behandlingar
som lindrar symtomen.

Om Abbotts forskning inom neurovetenskap och smarta

Abbott bedriver innovativ forskning inom neurovetenskap och har utvecklat
substanser som ar malriktade pé receptorer i hjarnan som bidrar till regleringen av
sinnesstdmning, minne och andra neurologiska funktioner. Abbott har 11 substanser
vars effekt studeras pa manniska mot sjukdomar som schizofreni, smarta, Alzheimers
sjukdom samt Parkinsons sjukdom och MS.

Om Abbott

Abbott ar ett vittomspannande, globalt halso- och sjukvardsféretag som forskar,
utvecklar, tillverkar och marknadsfér lakemedel och medicinska produkter inklusive
diagnostik, nutrition och medicinska instrument. Abbott har drygt 91 000 anstallda och
marknadsfor sina produkter i fler an 130 lander. Abbott har sitt svenska huvudkontor i
Solna.

www.abbott.se

www.abbott.com
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