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News

Abbotts PROGRESS-studie av Kaletra och Isentress
jamfort med en standardbehandling for HIV uppfyller
prespecificerad primar effekt-endpoint

PROGRESS ar den forsta studien som presenterar effektresultat efter 48 veckor for
denna kombination nar den anvands pa behandlingsnaiva patienter med HIV

WIEN, OSTERRIKE, 19 juli, 2010 — Abbott presenterade idag resultat efter 48 veckor
av en jamforelse mellan HIV-behandling bestdende av Abbotts proteashammare (Pl),
Kaletra® (lopinavir/ritonavir), och Mercks integrashammare, Isentress® (raltegravir),
och traditionell HIV-behandling bestaende av Kaletra och omvanda
transkriptashammare av nukleotid- och nukleosidtyp (NRTI) i form av Truvada®
(tenofovir och emtricitabin) hos antiretroviralnaiva vuxna patienter. Effektdata
samlades in under de forsta 48 veckorna av den PROGRESS-studie
(PROtease/InteGRasE Simplification Study) som ska paga i 96 veckor. Dessa data
uppfyllde den priméra effekt-endpointen, som méatte om en likartad andel av
behandlingsnaiva HIV-infekterade patienter uppnadde odetekterbar virusniva.
Resultaten presenterades pa den 28:e internationella AIDS-konferensen i Wien,
Osterrike.

"Resultaten fran PROGRESS-studien efter 48 veckor tyder pa, dven om det inte ar
definitivt faststéllt, att den nukleosidfria HIV-behandlingen bestaende av Kaletra och
Isentress kan vara ett mojligt behandlingsalternativ for patienter som inte tidigare fatt
HIV-behandling, jamfért med en standardbehandling for HIV. Detta innebar ytterligare
framsteg i var forskning om nya HIV-behandlingsklasser och utforskar anvandning av
alternativa lakemedelskombinationer for patienter”, sa Jacques Reynes, M.D.,
professor i medicin, chef for avdelningen for infektiosa och tropiska sjukdomar pa
universitetssjukhuset i Montpellier, Frankrike och framstéllande forfattare av
PROGRESS-studien.

HIV-behandlingsregimer tas normalt fran ungefar 20 godkanda antiretrovirala
lakemedel i sex klasser. Standardregimerna fér behandlingsnaiva patienter bestar i
allmanhet av tvad NRTI samt antingen en PI eller en omvand transkriptashammare av
icke-nukleosidtyp (NNRTI).

PROGRESS ér en global, 6ppen multicenterstudie av ungeféar 200 HIV-infekterade
patienter under 98 veckor. Lakare ska tolka dessa resultat fran PROGRESS-studien
med forsiktighet. Huvudresultaten fram till och med vecka 48 ar bland annat:
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. En likartad andel patienter hade HIV-1 RNA-nivaer pa mindre &n 40 kopior/mL
(definierat som odetekterbart) nar de behandlades med Kaletra och Isentress,
jamfort med Kaletra och Truvada.

. Bada grupperna hade i genomsnitt ett likartat positivt immunsvar, som
uppmattes genom en 6kning i CD4+ T-cellsantal.

. Sakerhet och tolerabilitet, &ven incidens av medelsvara till svara
lakemedelsrelaterade biverkningar som uppstod under behandlingen, var i
allméanhet liknande mellan regimerna. Férhojda lipidnivaer (kolesterol och
triglycerid) observerades med hogre frekvens i gruppen som behandlades
med Kaletra och Isentress.

"Kaletra &@r en av de mest studerade proteashdmmarna som finns tillganglig och
Abbott anser att det ar viktigt att forsdka hitta nya satt att kombinera Kaletra med
andra HIV-lakemedel fér att utforska ytterligare behandlingsalternativ for patienter",
sa Scott C. Brun, M..D., vice VD for avdelningen for utveckling av infektiosa
sjukdomar, Global Pharmaceutical Research and Development, Abbott.
"PROGRESS-studien ar ytterligare ett steg mot att forsta vetenskapen bakom
potentiella nya behandlingsmetoder for att hjalpa manniskor som lever med HIV och
den forevisar Abbotts fortsatta engagemang inom HIV-forskning.”

Om PROGRESS-studien
« PROGRESS ér en 6ppen studie under 96 veckor som utvarderar effekt och
sakerhet for Kaletra i kombination med Isentress jamfort med Kaletra och
Truvada hos antiretroviralnaiva patienter.
« Merck tillhandahaller Isentress till PROGRESS-studien.

Mer information om Kaletra

Anvandning av Kaletra

Kaletra® (lopinavir/ritonavir) &r ett receptbelagt lakemedel fér behandling av anti-HIV-
1, en s& kallad proteashammare som innehaller lopinavir och ritonavir. Kaletra
anvands med andra anti-HIV-1-lakemedel for att 6ka mojligheten for behandlingssvar
hos personer med infektion med humant immunbristvirus (HIV-1). Det &r inte kdnt om
Kaletra &ar sakert och effektivt pd barn under 14 dagar gamla.
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Kaletra botar inte HIV-1-infektion eller AIDS och hindrar inte personer fran att overfora
HIV-1 till andra. Personer som tar Kaletra kan fortfarande utveckla opportunistiska
infektioner eller andra tillstdnd som &r férknippade med HIV-1.

Ta inte Kaletra om du ar allergisk mot nagot av innehallsamnena, aven lopinavir eller
ritonavir. Ta inte Kaletra med vissa lakemedel, eftersom de kan orsaka allvarliga
problem, dédsfall eller gora Kaletra mindre effektivt mot HIV. Vissa patienter som tar
Kaletra kan utveckla inflammation i bukspottkorteln och leverproblem, vilket kan
orsaka dodsfall. Patienter kan utveckla forandringar i hjartrytmen, stora 6kningar i
triglycerider och kolesterol, diabetes, hdgt blodsocker, forandringar i kroppsfett
och/eller 6kad blédning hos personer med hemofili. Vissa patienter kan utveckla
tecken och symptom pa allvarliga infektioner som de redan har nar de har borjat ta
anti-HIV-lakemedel. Mer information finns under Viktig sékerhetsinformation.

Klicka héar for fullstdndig forskrivningsinformation, dven lakemedelsquide for Kaletra.

Forskrivningsinformation varierar i olika delar av véarlden. Las den fullstandiga
forskrivningsinformationen for mer information om Kaletra

« Kaletra-tabletten ar den forsta och enda proteashammartabletten med en
kombination av amnen som inte maste forvaras i kylskap och kan tas med
eller utan foda. Detta ar tva viktiga faktorer vid administrering av HIV-
lakemedel, sarskilt i utvecklingslander.

+ Kaletra-tabletten &ar godkand i USA i tva doseringsalternativ for lampliga vuxna
patienter som inte fatt behandling tidigare eller som tidigare har fatt
antiretroviral behandling. Detta kan ge ytterligare doseringsflexibilitet for
patienter.

« | ar ar det tio &r sedan US Food and Drug Administration (FDA) godkande
Kaletra for behandling av HIV. FDA gav godkannande for tidig atkomst den 15
september, 2000. Kaletra och andra proteashammare har blivit livsviktiga
komponenter i den kombinationsbehandling av HIV som idag anvands for att
hjalpa patienter hantera sin HIV. Det har skett manga innovationer inom HIV-
behandling det senaste decenniet som ger lakare och patienter fler
behandlingsalternativ.
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Mer information om Isentress

« Isentress ar det forsta lakemedlet som godkéants i en ny klass antiretrovirala
lakemedel som kallas integrashdmmare.

« Isentress har godkants for anvandning i kombination med andra antiretrovirala
lakemedel for behandling av HIV-1-infektion hos vuxna patienter som inte fatt
behandling tidigare eller vuxna patienter som tidigare har behandlats med
antiretrovirala lakemedel. Sakerhet och effekt for Isentress har inte faststalls
hos pediatriska patienter.

+ Isentress fungerar genom att hindra HIV-1-DNA fran att foras in i humant DNA
via enzymet integras. Genom att integras hindras fran att utféra denna viktiga
funktion begransas virusets formaga att reproducera och infektera nya celler.

Viktig sékerhetsinformation om Kaletra

Kaletra ska inte tas av personer som &r allergiska mot Kaletra eller nagot av
innehallsamnena, aven lopinavir eller ritonavir. Hudutslag, vissa allvarliga, kan
férekomma hos personer som tar Kaletra. Lakaren ska informeras om patienten har
fatt utslag vid intag av annat HIV-lakemedel eller om patienten upptacker hudutslag
vid behandling med Kaletra.

Léakemedelsinteraktioner:

Listan 6ver lakemedelsinteraktioner nedan ar inte fullstandig. Lakaren maste
informeras om alla lakemedel patienter tar eller planerar att ta, aven receptfria
lakemedel, vitaminer och 6rtmediciner.

Allvarliga problem eller dodsfall kan intraffa om dessa lakemedel tas med
Kaletra: Lakemedel som innehaller mjéldryga, bland annat ergotamin (Cafergot® och
andra), dihydroergotamin (D.H.E. 45® och andra), ergonovin (Ergotrate®) och
metylergonovin (Methergine®), triazolam (Halcion®), oral midazolam-l6sning, pimozid
(Orap®), lovastatin (Mevacor®), simvastatin (Zocor®), rifampin (Rimactane®, Rifadin®,
Rifater® eller Rifamate®), sildenafil (Revatio®) endast nar den anvénds fér behandling
av pulmonell arteriell hypertension, alfuzosin (Uroxatral®) eller produkter som
innehaller johannesort (Hypericum perforatum).
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Det kan behdvas andringar i behandlingen med féljande lakemedel néar de tas
med Kaletra: p-piller som innehaller 6strogen, p-plaster (preventivmedel), nilotinib
(Tasigna®), dasatinib (Sprycel®), atorvastatin (Lipitor®), rosuvastatin (Crestor®),
efavirenz (Atripla® och Sustiva®), nevirapin (Viramune®), amprenavir (Agenerase®),
fosamprenavir (Lexiva®), nelfinavir (Viracept®), fenytoin (Dilantin®), karbamazepin
(Tegretol®), fenobarbital, sildenafil (Viagra®), tadalafil (Cialis®, Adcirca®), vardenafil
(Levitra®), rifabutin (Mycobutin®), inhalerad flutikason (Flonase®), salmeterol
(Serevent®) och salmeterol i kombination med flutikasonpropionat (Advair®), kolchicin
(Colcrys®), bosentan (Tracleer®), fentanyl (Duragesic®, lonsys™, Fentora®) och
metadon.

Kaletra ska inte administreras en gang dagligen i kombination med karbamazepin
(Tegretol® och Epitol®), fenobarbital (Luminal®) eller fenytoin (Dilantin®).

Det finns 0kad risk for vissa problem néar lakemedel for behandling av
erektionsproblem, till exempel sildenafil (Viagra®), tadalafil (Cialis®) eller
vardenafil (Levitra®), tas med Kaletra, eftersom interaktion med dessa lakemedel
kan leda till 6kade biverkningar, till exempel lagt blodtryck (yrsel eller svimning),
synférandringar och/eller erektioner som varar mer &n 4 timmar. Lékaren ska
omedelbart informeras om patienten upplever sddana biverkningar.

Kaletra, oral I6sning, innehaller en stor mangd alkohol. Patienter som tar eller
planerar att ta metronidazol (Flagyl®) eller disulfiram (Antabuse®) ska prata med
lakaren. De kan fa svart illamaende och krakningar om dessa lakemedel tas med
Kaletra.

Kaletra kan orsaka allvarliga biverkningar:

Kaletra kanske inte ar ratt lakemedel for alla. Lakaren ska informeras om alla
patientens medicinska tillstand.

Forandringar i hjartrytm och hjartats elektriska aktivitet kan forekomma vid
behandling med Kaletra. Dessa forandringar kan leda till allvarliga hjartproblem.
Risken for att utveckla dessa problem kan vara hdgre for personer som redan har haft
problem med onormal hjartrytm eller andra typer av hjartsjukdom eller om de tar
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andra lakemedel som kan paverka hjartrytmen samtidigt som de tar Kaletra. Lakaren
ska omedelbart informeras om patienten upplever yrsel, svimning och/eller om de
kadnner onormala hjartslag.

- mer -

Leverproblem, aven dddsfall, kan forekomma hos personer som tar Kaletra.
Blodprover pa personer som tar Kaletra kan pavisa majliga leverproblem. Personer
med leversjukdom, till exempel hepatit B eller C, som tar Kaletra kan férvarra
leversjukdomen. Lékaren ska omedelbart informeras vid nagot av féljande tecken
eller symptom: minskad aptit, gulnad av hud eller 6gon (gulsot), moérkfargad urin, blek
avforing, hudklada och/eller smarta i bukomradet.

Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), som kan vara allvarlig och orsaka
dodsfall, har férekommit hos personer som tar Kaletra. Risken for att fa pankreatit ar
hdgre om patienten har haft det forut. Lakaren ska informeras om patienten ar
illamaende, har krakningar och/eller buksmarta, eftersom det kan vara tecken pa
pankreatit.

Immunrekonstitutionssyndrom kan forekomma efter pabérjad behandling med anti-
HIV-lakemedel, &ven Kaletra. Detta intraffar nar personer utvecklar tecken och
symptom pa svara infektioner som de redan har haft, vilket han krava ytterligare
behandling.

Mycket forhojda nivaer av vissa fetter (triglycerider och kolesterol) i blodet har
forekommit hos vissa personer som behandlas med Kaletra. Den langsiktiga risken
for att utveckla komplikationer, till exempel hjartattacker eller stroke, som orsakas av
dessa okningar i triglycerider och kolesterol pa grund av proteashammare ar for
narvarande inte kanda.

Ny eller svarare diabetes och hogt blodsocker (hyperglykemi) har forekommit
hos vissa personer som tar proteashammare, aven Kaletra. Lakaren ska informeras
om patienten upptacker tkad torst eller om patienten urinerar ofta under behandling
med Kaletra.

Forandringar i kroppsfett har observerats hos vissa personer som far anti-HIV-
behandling. Orsaken och de langsiktiga effekterna pa halsan for dessa tillstand ar for
narvarande inte kanda.
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Okad blédning har forekommit hos vissa personer med hemofili som tar
proteashdmmare, dven Kaletra.

Kvinnor som tar p-piller eller anvander p-plaster for att forhindra graviditet ska
anvanda en extra typ eller en annan typ av preventivmedel eftersom det ar risk for att
p-piller eller p-plaster inte fungerar lika bra under behandling med Kaletra. Kvinnor
ska prata med lakaren om hur de ska forhindra graviditet under behandling med
Kaletra.

- mer -

Det ar inte k&nt om Kaletra skadar ofédda barn. Kvinnor som &r gravida eller planerar
att bli gravida ska informera lakaren.

Kvinnor som tar Kaletra under graviditet ska prata med lakaren om hur de kan delta i
ett antiretroviralt graviditetsregister. Syftet med graviditetsregistret ar att folja upp
moderns och barnets héalsa.

Kvinnor ska inte amma under behandling med Kaletra. Det finns risk for att HIV sprids
till barnet genom brostmjolken och att barnet far allvarliga biverkningar fran Kaletra.

Vanliga biverkningar fran Kaletra ar bland annat diarré, illamaende, buksmarta,
svaghetskanslor, krékningar, huvudvark och magbesvar. Detta ar inte alla potentiella
biverkningar for Kaletra.

Langsiktiga effekter for Kaletra ar for narvarande inte kanda.

Om Abbott

Abbott har varit ledande inom HIV/AIDS-forskning fran ett tidigt skede av epidemin.
1985 utvecklade foretaget det forsta licensierade testet for att detektera HIV-
antikroppar i blodet och ar fortfarande ledande inom HIV-diagnostik. Abbotts
retroviral- och hepatittester anvéands for att testa mer &n halva jordens donerade
blodférrad. Abbott har utvecklat tva proteashammare for behandling av HIV.

Abbott och Abbott Fund har, utéver sin vetenskapliga insats, investerat mer &n 100
miljoner dollar i utvecklingsléander for att forbattra livet fér ménniskor som drabbats av
HIV/AIDS i program inriktade pa omraden som &r i kritiskt behov, till exempel genom
forbattring av halso- och sjukvardssystem, stod till barn med HIV/AIDS och framsteg
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inom testning och behandling av HIV. Mer information om Abbotts HIV/AIDS-program
finns pa www.abbott.com/HIVAIDS och www.abbottglobalcare.org.

Abbott ar ett globalt halso- och sjukvardsforetag med bred verksamhet som arbetar
inom utveckling, tillverkning och marknadsféring av lakemedel och medicinska
produkter, bland annat nutritionsprodukter, instrument och diagnostikprodukter.
Foretaget har ungeféar 83 000 medarbetare och marknadsfér produkter i mer an 130
lander.

- mer -

Abbotts nyhetsmeddelanden och annan information finns pa féretagets hemsida pa
www.abbott.com.

HH#H

Truvada &r ett registrerat varumarke som tillhor Gilead Sciences.



