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News

Abbottin HUMIRA® hyvaksyttiin Euroopan unionissa
keskivaikean ja vaikean laiskapsoriasiksen hoitoon

Kliinisissa tutkimuksissa HUMIRA lievitti ihomuutoksia merkitsevasti ja pitkaksi aikaa

Euroopan komissio on hyvaksynyt HUMIRA®-valmisteen (adalimumabi) kaytettavaksi
keskivaikean ja vaikean aktiivisen laiskapsoriasiksen hoitoon. HUMIRA on
ensimmainen psoriasiksen hoitoon hyvaksytty taysin humaani biologinen laake, jonka
potilas voi pistaa itse. Yhdessa kliinisessé tutkimuksessa ihomuutosten todettiin
parantuneen vahintdan 75-prosenttisesti yli 80 prosentilla HUMIRA-ryhman potilaista,
ja toisessa tutkimuksessa muutokset paranivat 75-prosenttisesti lahes kolmella
neljanneksella potilaista. Molemmissa tutkimuksissa todettiin, ettd ihomuutokset
paranivat 90-prosenttisesti lahes puolella HUMIRA-ryhmien potilaista jo 16 hoitoviikon
jalkeen. Psoriasis on viides HUMIRA-valmisteelle hyvaksytty kayttdaihe Euroopan
unionin alueella. My6s Yhdysvaltojen elintarvike- ja laakevirasto FDA on juuri
hyvaksynyt myyntiluvan HUMIRA-valmisteelle psoriasiksen hoitoon.

"Psoriasis ei ole pelkk& ihosairaus. Se on systeeminen autoimmuunisairaus, jonka
vaikeammat muodot saattavat vaatia systeemista hoitoa”, totesi laaketieteen tohtori,
professori Jean-Hilaire Saurat, joka johtaa ihotautien klinikkaa Geneven yliopistossa,
Sveitsissa. "HUMIRA on ensimmainen ja ainoa biologinen laake, jota on verrattu
metotreksaattiin. Sen hyvaksyminen psoriasiksen hoitoon tarjoaa ihotautilaékareille
tarkeita uusia mahdollisuuksia psoriasispotilaiden hoidossa."

Psoriasis on krooninen autoimmuunisairaus, jossa elimistd kdantyy omia kudoksiaan
vastaan. Se ei tartu henkildsta toiseen. Sairauden helpoimmin havaittavia merkkeja
ovat ns. psoriasislaiskat eli paksuuntuneet, tulehtuneet, hilseilevat ja punoittavat
ihomuutokset, jotka saattavat halkeilla ja vuotaa verta. Psoriasikseen liittyy kuitenkin
muutakin kuin vain kivuliaita ihomuutoksia. Silla arvellaan olevan yhteys my6s muihin
sairauksiin, mm. nivelpsoriasikseen. Psoriasis saattaa aiheuttaa myos itsetunto-
ongelmia ja sosiaalista eristymista.
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"HUMIRA-hoitoa saaneiden potilaiden ihomuutokset paranivat nopeasti ja
merkitsevasti, ja teho sailyi jopa vuoden ajan”, kertoi tri Eugene Sun, Abbott-yhtitn
Global Pharmaceutical Clinical Development -osaston varajohtaja. "HUMIRA-
valmisteelle myonnettiin nyt jo viides kayttdaihe, mik& osoittaa sen olevan tehokas
hoito moniin eri autoimmuunisairauksiin nivelreumasta aina Crohnin tautiin ja nyt
myos psoriasikseen."

Tutkimuksissa, joissa arvioitin HUMIRA-valmisteen kayttda psoriasiksen hoitoon,
hoidon yleisimpia haittavaikutuksia olivat nenanielutulehdus, ylahengitystieinfektiot ja
paansarky.

EU:n alueella HUMIRA-suositusannostus keskivaikeaa tai vaikeaa psoriasista
sairastavilla aikuispotilailla on 80 mg viikolla 0 ja tAman jalkeen 40 mg joka toinen
viikko viikosta 1 alkaen. HUMIRA annetaan ihon alle.

HUMIRA-hoidosta on Kliinistd kokemusta kymmenen vuoden ajalta. Valmistetta
kayttaa talla hetkella yli 190 000 potilasta eri puolilla maailmaa. HUMIRA on
hyvaksytty kaytettavaksi myds nivelpsoriasiksen hoitoon. Taté nivelsairautta esiintyy
jopa 30 prosentilla psoriaatikoista.

Tietoa psoriasiksesta

Psoriasis on krooninen autoimmuunisairaus, jossa ihosolujen kasvu nopeutuu ja iholle
muodostuu paksuja, hilseilevia laiskid. Yleisimmin psoriasis aiheuttaa punoittavia,
paksuuntuneita ihomuutoksia, joita peittaa valkoinen hilse ja jotka saattavat myds
kutista tai poltella. Psoriasismuutoksia esiintyy yleisimmin paanahassa, polvissa,
kyynarpaissa, alaselassa, kasissa ja jalkaterissa, mutta niitd voi kuitenkin esiintya
milla tahansa ihoalueella ja jopa sormen- tai varpaankynsissa.

Psoriasista esiintyy kaikissa ikaryhmissa, mutta se puhkeaa tyypillisesti 15—

25 vuoden iassa. Psoriasista sairastaa noin 125 miljoonaa ihmista eri puolilla
maailmaa. Sen vaikeusaste vaihtelee yksildllisesti. Noin 25 prosentissa tapauksista
sairaus on keskivaikea tai vaikea.

Tietoa Humira-valmisteesta

HUMIRA on ainoa taysin humaani monoklonaalinen vasta-aine, joka on hyvaksytty
kaytettavaksi nivelreuman, nivelpsoriasiksen, selkdrankareuman ja Crohnin taudin
hoidossa Yhdysvalloissa ja Euroopassa. HUMIRA muistuttaa elimistdsséa luonnostaan
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esiintyvia vasta-aineita. Se vaikuttaa salpaamalla tuumorinekroositekija-alfa-
valkuaisaineen eli TNF-alfan toimintaa. Liiallinen TNF-alfa-muodostus vaikuttaa
keskeisen tarkealla tavalla moniin immuunivalitteisiin sairauksiin liittyvan
tulehdusvasteen kehittymiseen. HUMIRA on tdhan mennessa hyvaksytty 73 maassa,
ja sité kayttaa talla hetkella yli 190 000 potilasta eri puolilla maailmaa.

Abbott ilmoitti toukokuussa 2007 hakeneensa EU:n ja Yhdysvaltojen laékevalvonta-
viranomaisilta myyntilupaa HUMIRA-valmisteelle kaytettavaksi lastenreuman
hoidossa. HUMIRA-valmisteen potentiaalia haavaisen paksusuolitulehduksen
hoidossa tutkitaan parhaillaan kliinisissa tutkimuksissa.

Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkevirasto FDA on myontanyt HUMIRA-valmisteelle
myyntiluvan kaytettavaksi keskivaikean tai vaikean aktiivisen nivelreuman oireiden ja
merkkien lievittdmiseen, hyvan kliinisen vasteen saavuttamiseen, rakenteellisten
nivelvaurioiden etenemisen torjumiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen
aikuispotilailla. HUMIRA on tarkoitettu myds kaytettavaksi nivelpsoriasispotilailla
aktiivisen niveltulehduksen oireiden ja merkkien lievittAmiseen, rakenteellisten
vaurioiden etenemisen torjumiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.
HUMIRA-valmistetta voidaan kayttaa ainoana ladkkeen tai yhdessa metotreksaatin
tai muiden tautiprosessiin vaikuttavien DMARD-reumalddkkeiden kanssa. HUMIRA
on hyvaksytty kaytettavaksi myos aktiivisen selkdrankareuman oireiden ja merkkien
lievittamiseen. Helmikuussa 2007 HUMIRA sai myyntiluvan kaytettavaksi keski-
vaikean tai vaikean Crohnin taudin oireiden ja merkkien lievittamiseen ja kliinisen
remission saavuttamiseen ja yllapitoon potilailla, joilla tavanomaisella hoidolla ei ole
saavutettu riittdvaa vastetta, seka taudin oireiden ja merkkien lievittamiseen ja
kliinisen remission saavuttamiseen Crohnin tautia sairastavilla potilailla, jotka ovat
menettaneet vasteen infliksimabihoitoon tai eivéat sieda sita.

Euroopassa HUMIRA-valmisteen ja metotreksaatin yhdistelma on tarkoitettu
keskivaikeaa tai vaikeaa, aktiivista nivelreumaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon
silloin, kun varsinaisilla taudin kulkuun vaikuttavilla reumaléaékkeilla (DMARD) kuten
metotreksaatilla ei ole saatu riittdvaa vastetta, seka vaikean, aktiivisen ja
progressiivisen nivelreuman hoitoon aikuisilla, jotka eivét ole aiemmin saaneet
metotreksaattihoitoa. HUMIRA-valmistetta voidaan kayttda myos ainoana laakkeena,
jos potilas ei siedd metotreksaattia tai metotreksaattihoidon jatkaminen ei ole
tarkoituksenmukaista. HUMIRA-valmisteen ja metotreksaatin yhdistelman on osoitettu
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vahentavan nivelvaurion etenemisté rontgenkuvista mitattuna ja parantavan fyysista
toimintakykya.

Euroopassa HUMIRA-valmiste on hyvaksytty kaytettavaksi myds aktiivisen,
progressiivisen nivelpsoriasiksen hoitoon aikuisilla, jotka eivat ole saavuttaneet
riittdvaa vastetta aiemmalla DMARD-hoidolla, seka vaikean, aktiivisen
selkarankareuman hoitoon aikuisilla, jotka eivat ole saavuttaneet riittdvaa vastetta
tavanomaisiin hoitoihin. HUMIRA on tarkoitettu kaytettavaksi myos vaikean, aktiivisen
Crohnin taudin hoitoon patilaille, joilla tdysimaarainen ja riittava kortikosteroidihoito
jaltai immunosuppressiohoito ei ole saanut aikaan hoitovastetta, seka potilaille, jotka
eivat sieda tallaisia hoitoja tai joilla on téllaisille hoidoille jokin I&&ketieteellinen vasta-
aihe. Hoidon aloitusvaiheessa HUMIRA-hoitoa tulee kayttad yhdessa
kortikosteroidien kanssa. HUMIRA-valmistetta voidaan kayttaa ainoana laakkeena,
jos potilas ei sieda kortikosteroideja tai kortikosteroidihoidon jatkaminen ei ole
tarkoituksenmukaista. Nyt HUMIRA on hyvaksytty kaytettavaksi myos keskivaikean
tai vaikean laiskapsoriasiksen hoitoon aikuispotilailla, joilla muut systeemiset hoidot
(mm. siklosporiini, metotreksaatti tai PUVA) eivat ole tuottaneet riittavaa vastetta, ovat
vasta-aiheisia tai aiheuttavat siedettavyysongelmia.

Abbottin panostus immunologiaan

Abbott panostaa innovatiivisten hoitojen keksimiseen ja kehittdmiseen immunologisia
sairauksia sairastaville potilaille. Abbott Bioresearch Center -biotutkimuskeskus
perustettiin vuonna 1989 Worcesterin kaupunkiin Yhdysvaltojen Massachusettsiin. Se
on maailmanluokan tutkimus- ja perustutkimuslaitos, joka pyrkii voimakkaasti
kehittdamaan uusia hoitoja autoimmuunisairauksiin.

Tietoa Abbottista

Abbott on maailmanlaajuinen terveydenhoitoalan yritys, joka keksii, kehittaa,
valmistaa ja markkinoi ladkkeita ja terveydenhuollon alan valmisteita, kuten
ravintolisia, terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita seka diagnostiikkatuotteita. Yhtiolla
on 65 000 tydntekijaa ja se markkinoi tuotteitaan yli 130 maassa.

Abbottin tiedotteita ja muuta tietoa on saatavilla yhtion verkkosivuilla osoitteessa
www.abbott.com. Suomen osalta tietoja I6ydat myds osoitteesta www.abbott.fi
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