Mitteilung an die Medien

Basel, den 26. Juni 2008

Europiische Zulassung fiir Pegasys von Roche personalisiert Behandlung fiir einen
Teil der Patienten mit Hepatitis C: Heilungschance mit nur viermonatiger
Behandlung

Roche beginnt NCORE-Studie, um optimale Behandlungsdauer bei Patienten ohne schnelles Ansprechen

zu bestimmen

Roche gab heute bekannt, dass die Europdische Kommission einen verkiirzten 16-wochigen
Behandlungszyklus mit Pegasys (Peginterferon alfa-2a (40 KD)) plus Copegus (Ribavirin) fiir bestimmte

Patienten mit Hepatitis C zugelassen hat.

Die viermonatige Behandlung eignet sich fiir Patienten mit chronischer Hepatitis C, die durch bestimmte
Virusstimme (Genotyp 2 oder 3) verursacht wird. Die Patienten miissen niedrige Viruskonzentrationen vor
Beginn der Behandlung haben und ein schnelles virologisches Ansprechen zeigen, bei dem das Virus in den
ersten vier Wochen der Behandlung aus dem Blut beseitigt wird. Diese kiirzere Behandlungsdauer mit
Pegasys/Copegus bietet den Patienten die Vorteile einer wirksamen Therapie ohne unnétig lange Einnahme

der Arzneimittel.

Dies ist eine erfreuliche Nachricht fiir die in Frage kommenden Patienten, weil bisher alle Patienten mit
Hepatitis C (HCV) vom Genotyp 2 oder 3 eine 24-wochige Therapie mit Pegasys/Copegus erhielten —

unabhingig von ihren Viruskonzentrationen im Blut und ihrem Ansprechen auf die Behandlung.

Die Zulassung ist ein wichtiger Meilenstein fiir ein neues Behandlungskonzept bei Hepatitis C, der
sogenannten ,response-gestiitzten Therapie®, bei der die Behandlung individuell auf die einzelnen Patienten
zugeschnitten wird, je nachdem, wie gut sie darauf ansprechen. Die response-gestiitzte Therapie wird
ermoglicht durch den Einsatz der hochempfindlichen diagnostischen Real-Time-PCR-Tests von Roche, mit
denen die Viruskonzentrationen im Blut des Patienten genau gemessen werden. Der automatisierte COBAS
AmpliPrep/COBAS TagMan HCV Test ist das neueste und modernste Produkt von Roche zur Messung der
Konzentration des Hepatitis-C-Virus im Blut. Der Test ist weltweit bereits in vielen Lindern im Einsatz, und

auch in den USA ist die FDA-Zulassung beantragt.
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“Die response-gestiitzte Therapie bei Hepatitis C ist ein ausgezeichnetes Beispiel dafiir, wie Roche auf
einzigartige Weise in der Lage ist, die Gesundheitsfiirsorge durch Verbindung der Leistungsfihigkeit
innovativer Arzneimittel und Diagnostika individuell auf die einzelnen Patienten auszurichten, sodass
Patienten, Arzte und Kostentriger gleichermassen einen wirklichen Nutzen daraus ziehen,” sagte William M.
Burns, CEO der Division Pharma von Roche. “Diese Zulassung der 16-w6chigen Behandlung bei Patienten,
die mit dem HCV-Genotyp 2 oder 3 infiziert sind und schnell auf die Therapie ansprechen, belegt den
Stellenwert des Einsatzes von diagnostischen Tests, um die individuelle Behandlung zu bestimmen. Es ist zu
hoffen, dass dies noch mehr in Frage kommende Patienten dazu bewegt, sich behandeln zu lassen. In
Verbindung mit dem Beginn einer weiteren grossen klinischen Studie mit Pegasys, der Studie NCORE,
unterstreichen diese Initiativen die Verpflichtung von Roche, die Behandlung der Hepatitis weiter zu

verbessern und die personalisierte Medizin Wirklichkeit werden zu lassen”.

Kiirzere Behandlungsdauer fiir viele Patienten

Diese Zulassung stiitzt sich auf die Daten mehrerer Studien, die zeigen, dass eine kiirzere Behandlungsdauer
bei Patienten mit schnellem Ansprechen auf Pegasys/Copegus zu hohen Heilungsraten fiihrt, welche dhnlich
hoch wie bei der bisher zugelasssenen 24-wochigen Therapie sind. '™ Die Analyse einer grossen Studie
(ACCELERATE) zur Beurteilung der Wirksambkeit und Sicherheit einer 16-wochigen verglichen mit der 24-
wochigen Behandlung mit Pegasys/Copegus bei Patienten, die mit dem HCV-Genotyp 2 oder 3 infiziert sind,
zeigte, dass bei einer dhnlichen Zahl von Patienten (82% bzw. 90%) eine Heilung erreicht wurde. Bei
Patienten mit niedrigen Viruskonzentrationen vor der Behandlung und schnellem virologischen Ansprechen
(nicht mehr nachweisbares Virus vier Wochen nach Beginn der Behandlung) waren die Heilungsraten fiir die

16- und die 24-wochige Therapie im Wesentlichen gleich (89% bzw. 94%).

“Diese EU-Zulassung ist insofern wichtig, als sie bedeutet, dass wir die Behandlung mit Pegasys auf der
Grundlage eines frithen Markers des Ansprechens individuell auf den jeweiligen Patienten zuschneiden
konnen, ohne dass wir Abstriche bei der Wirksamkeit der Therapie machen miissen”, sagte Prof. Stefan
Zeuzem, Direktor der Medizinischen Klinik I des Klinikums der Johann Wolfgang Goethe-Universitit
Frankfurt a. Main, Deutschland. “Dies sind gute Nachrichten fiir Arzte, die nun guten Gewissens eine kiirzere
Behandlungsdauer anbieten kénnen, aber auch fiir die Patienten selbst, denen sich die Moglichkeit eréftnet,

mit einer nur 16-wochigen Behandlung geheilt zu werden”.
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NCORE-Studie soll feststellen, ob mit HCV-Genotyp 2/3 infizierte Patienten ohne schnelles virologisches
Ansprechen einer lingeren Behandlung bediirfen

Roche gab ausserdem den Beginn der Studie NCORE (ENhancement of Cure Through Treatment Extension
Guided by On-Treatment ResponsE in Patients Infected with G2/3 Hepatitis C; Roche Studienpriifplan
MV21371) bekannt. Die Studie soll die Behandlungsergebnisse weiter verbessern, indem untersucht wird, ob
bei den mit dem HCV-Genotyp 2 oder 3 infizierten Patienten, die nach vier Wochen kein schnelles
virologisches Ansprechen zeigen, die Behandlung mit Pegasys und Copegus auf 48 Wochen verlingert
werden sollte.® In diese weltweite Studie werden etwa 400 Patienten an 90 Zentren in sieben Lindern

aufgenommen.

Uber Hepatitis C

Das Hepatitis-C-Virus (HCV) wird vor allem durch Blut oder Blutprodukte tibertragen. Weltweit sind 180
Millionen Menschen chronisch mit Hepatitis C infiziert, deren Privalenz damit mehr als viermal so hoch wie
die der HIV-Infektion ist.”® Die chronische Hepatitis C ist eine Hauptursache fiir Leberzirrhose, Leberkrebs

und Leberversagen, obwohl mittlerweile viele Patienten geheilt werden kénnen.

Uber Roche

Roche mit Hauptsitz in Basel, Schweiz, ist ein global fithrendes, forschungsorientiertes Healthcare-
Unternehmen in den Bereichen Pharma und Diagnostika. Als weltweit grosstes Biotech-Unternehmen trigt
Roche mit innovativen Produkten und Dienstleistungen, die der Fritherkennung, Pravention, Diagnose und
Behandlung von Krankheiten dienen, auf breiter Basis zur Verbesserung der Gesundheit und Lebensqualitit
von Menschen bei. Roche ist der weltweit bedeutendste Anbieter von In-vitro-Diagnostika sowie von Krebs-
und Transplantationsmedikamenten, nimmt in der Virologie eine Spitzenposition ein und ist ferner auf
weiteren wichtigen therapeutischen Gebieten aktiv, darunter Autoimmun-, Entziindungs- und
Stoffwechselkrankheiten sowie Erkrankungen des Zentralnervensystems. 2007 erzielte die Division Pharma
einen Umsatz von 36,8 Milliarden Franken und die Division Diagnostics Verkdufe von 9,3 Milliarden Franken.
Roche unterhilt Forschungs- und Entwicklungskooperationen und strategische Allianzen mit zahlreichen
Partnern — hierzu gehoren auch Mehrheitsbeteiligungen an Genentech und Chugai — und hat 2007 iiber 8
Milliarden Franken in die Forschung und Entwicklung investiert. Roche beschiftigt rund 79'000 Mitarbeitende.

Weitere Informationen finden sich im Internet unter www.roche.com.

Alle erwidhnten Markennamen sind gesetzlich geschiitzt.
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Weitere Informationen
Videomaterial im TV-Standardformat zu dieser Medienmitteilung finden Sie unter

www.thenewsmarket.com/roche. Als erstmaliger Anwender miissen Sie sich zuvor kurz registrieren. Fragen

richten Sie bitte an: journalisthelp@thenewsmarket.com.

- Health-Kiosk: www.health-kiosk.ch/de/index

Medienstelle Roche-Gruppe
Telefon: +41 61 688 8888 / E-Mail: basel.mediaoffice@roche.com

- Daniel Piller (Leiter Medienstelle Roche-Gruppe)
- Alexander Klauser

- Martina Rupp

- Claudia Schmitt

- Nina Schwab-Hautzinger
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