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Entziindungshemmendes Praparat Daxas
(Roflumilast) in der Europdischen Union
fiir Patienten mit COPD zugelassen

Das Pharmaunternehmen Nycomed gab
bekannt, dass die Européische Kommis-
sion die Marktzulassung fiir Daxas
(Roflumilast) in der Europiischen
Union erteilt hat. Daxas ist ein proprie-
tirer selektiver Inhibitor des Enzyms
Phosphodiesterase-4 (PDE 4), der von
Nycomed zur Behandlung der pro-
gressiven, lebensbedrohlichen Lungen-
erkrankung COPD entwickelt wurde.
Daxas ist indiziert zur Dauertherapie
bei erwachsenen Patienten mit schwe-
rer COPD (FEV1 nach Bronchodilata-
tor unter 50 % des Sollwerts) und chro-
nischer Bronchitis sowie héufigen
Exazerbationen in der Vergangenheit
begleitend zu einer bronchodilatatori-
schen Therapie.

Guido Oelkers, Executive Vice Presi-
dent Commercial Operations von Ny-
comed, kommentierte wie folgt: ,Nyco-
med ist hocherfreut, dass Daxas die
Marktzulassung in der Europdischen
Union erhalten hat. Dies ist ein wichti-
ger Meilenstein fiir das Unternehmen
und eine sehr positive Nachricht fiir die
Menschen, die an dieser lebensbedroh-
lichen Krankheit leiden. Die Zulassung
von Daxas bietet Arzten und Patienten
eine dringend benétigte neue Behand-
lungsoption in Erginzung zu den her-
kémmlichen Inhalationstherapien.*

Uber COPD

»Es besteht tatsachlich ein grosser Bedarf
an neuen COPD-Behandlungsoptionen,
erginzte Professor Klaus F. Rabe, Univer-
sity Medical Centre Leiden, Niederlande.
»Daxas ist eine neuartige Therapie, wel-
che die Lungenfunktion verbessert und
vor allem die Exazerbationen verringert.
Das Prdparat weist einen einzigartigen
Wirkmechanismus auf, der bei der Ent-
ziindung ansetzt, die der COPD zu-
grunde liegt. Damit stellt es eine wichtige
Erginzung der medizinischen Moglich-
keiten dar, die Arzten und Patienten der-
zeit zur Verfiigung stehen.”

Neil Barnes, Professor fiir Atemwegs-
medizin, Barts und London Hospital,
London, erkldrte: ,Viele Patienten blei-
ben trotz der verfiigbaren Behandlun-
gen symptomatisch und erleben haufige
Exazerbationen. Fiir diese schwereren
Fille benotigen wir neue Therapieop-
tionen. Der wichtigste Zusatznutzen
von Daxas in Ergidnzung zu dem, was
mit Bronchodilatatoren bereits erreicht
werden kann, besteht in der Verringe-
rung der Héufigkeit von Exazerbatio-
nen oder Flare-ups - also den Ereignis-
sen, die die betroffenen Patienten
angstigen. Fir Patienten mit COPD in
Verbindung mit chronischer Bronchitis
und einer Vorgeschichte mit Flare-ups
stellt Daxas eine echte Hilfe dar.”

Der medizinische Bedarf auf dem Gebiet der COPD ist nach wie vor hoch.
COPD ist eine progressive, irreversible Lungenerkrankung, die zu Atemnot
fithrt. Fir die Krankheit charakteristisch sind Episoden, in denen sich die Sym-

ptome anfallartig verschlechtern (sogenannte Exazerbationen). Laut Schétzung
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) leiden derzeit weltweit 80 Millionen
Menschen an mittelschwerer bis schwerer COPD. 2005 starben iiber 3 Millionen
Menschen an dieser Krankheit, was rund 5 % aller Todesfille weltweit entspricht.
Die WHO geht zudem davon aus, dass die Gesamtzahl der Todesfille durch
COPD in den nédchsten zehn Jahren um tiber 30 % zunehmen konnte, wenn nicht
dringend Massnahmen ergriffen werden, um die zugrunde liegenden Risiko-
faktoren, darunter vor allem das Rauchen, einzuddémmen.

(Siehe http://www.who.int/respiratory/copd/burden/en/index.html)
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Der Zulassungsantrag an die EMA basiert
auf den Ergebnissen von vier Phase-III-
Studien mit Roflumilast bei der Behand-
lung von symptomatischer COPD. Zwei
zulassungsrelevante, placebokontrollierte
12-Monats-Studien bei tiber 3000 COPD-
Patienten belegen, dass Roflumilast an
beiden primiren Endpunkten zu einer
statistisch signifikanten Verbesserung
fithrt: moderate bis schwere Exazerbatio-
nen sowie Bronchodilatator FEV1. Die
Wirkung von Daxas® war unabhingig vom
gleichzeitigen Gebrauch eines lang wirk-
samen Beta-2-Agonisten (LABA)2. Roflu-
milast bewirkte auch in zwei unterstiitzen-
den Studien iiber sechs Monate eine
statistisch signifikante Verbesserung ge-
geniiber Placebo in Kombination mit den
Standardmedikamenten zur Bronchiener-
weiterung Tiotropium oder Salmeterol.
Die vollstdndigen Daten der vier Stu-
dien wurden im August 2009 in The
Lancet veroffentlicht und im September
2009 am Jahreskongress der European
Respiratory Society (ERS) in Wien,
Osterreich, vorgestellt.

Weitere Informationen finden Sie im
Internet unter www.nycomed.de






