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Uusi 10 000 potilaan tutkimus pysyvaa eteisvarinaa sairastaville
Sanofi—aventis aloittaa eteisvarinéladketutkimuksen uudella potilasryhmalla

Ladkeyhtio sanofi-aventis aloittaa uuden, kansainvélisen tutkimuksen pysyvaa eteisvarinaa
sairastaville potilaille. Tutkimukseen osallistuu 10 000 potilasta, ja siind arvioidaan
MULTAQ®-valmisteen (dronedaroni) Kliinista hyttya vakavien sydan- ja
verisuonitapahtumien vahentamisessa. Tutkimuksen aloittamisesta ilmoitettiin toukokuun
puolivalissa Pariisissa jarjestetyssa sydamen rytmihairidihin erikoistuneiden laékareiden
(Heart Rhythm Society) vuosittaisessa tapaamisessa.

Eteisvarinapotilaista 50 % sairastaa pysyvaa eteisvarinaa, jossa sydamen rytmin sdhkdinen tai
laékkeellinen rytminsiirto ei onnistu tai sité ei enaa haluta yrittaa. Nailla potilailla on korkea riski
saada vakavia sydan- ja verisuonitapahtumia. Uusi PALLAS-tutkimus pohjautuu
ATHENA-tutkimuksen tuloksiin, joissa havaittiin sydan- ja verisuoniperaisista syista johtuvien
kuolemantapausten ja sairaalajaksojen vahenevéan potilailla, jotka sairastavat pysyvaa eteisvarinaa.

PALLAS-tutkimuksen ensisijainen tavoite on selvittda, vahentdako dronedaroni 1. merkittavia
sydan- ja verisuonitapahtumia (aivohalvaus, veritulppa, sydaninfarkti tai sydan- ja
vesisuoniperdinen kuolema) ja/tai 2. sydan— ja verisuoniperaisista syista johtuvia sairaalajaksoja tai
mistad syysta vain johtuvia kuolemantapauksia pysyvaa eteisvarinda sairastavilla tai muuten
riskiryhmaan kuuluvilla potilailla. Tutkimuksen toissijainen tavoite on arvioida
MULTAQ®-valmisteen tehokkuutta sydan- ja verisuoniperdisista syista johtuvien
kuolemantapausten ehkaisemisessa seka sita, onko ladke hyvin siedetty tassa potilasryhméssa.

Kyseessa on uraauurtava tutkimus. Koskaan aikaisemmin ei rytmihairidlaédkkeen merkitysta ole
tutkittu pysyvaa eteisvarinda sairastavilla potilailla , sanofi—-aventiksen Suomen laaketieteellinen
johtaja Jarmo Kaukua kertoo.

PALLAS-tutkimus lyhyesti

PALLAS on faasi lllb:n kansainvalinen, satunnaistettu, lumekontrolloitu ja kaksoissokkoutettu
monikeskustutkimus, jossa kahdesti pdivassa otettavan MULTAQ® 400 mg:n tehokkuutta verrataan
lumeldékkeeseen pysyvaa eteisvarindé sairastavilla potilailla. Kaikki potilaat saavat perushoidon
sydamen sykkeen kontrolloimiseksi ja verihyytymien ehkaisemiseksi. Potilaat saavat
satunnaistetusti liséksi hoitoa joko MULTAQ®-valmisteella tai lumeldékkeella.

Tutkittavat ovat ialtddn vahintddn 65—-vuotiaita, joilla on vahintaan yksi seuraavista riskitekijoista:
veritulppa, sydaninfarkti, sepelvaltiomatauti, aiempi aivohalvaus tai oireinen syddmen vajaatoiminta,
tai he ovat yli 75—vuotiaita, joilla on kohonnut verenpaine tai diabetes. Tutkimuksesta rajattiin pois
potilaat, joilla sydamen vajaatoiminnan toiminnallinen luokitus on NYHA Ill tai IV.

Tutkimuksen ensisijaisina tavoitteina on selvittaa, vahentddké MULTAQ®-valmiste 1. merkittavia
sydan- ja verisuonitapahtumia (aivohalvaus, veritulppa, sydaninfarkti tai sydan- ja
vesisuoniperdinen kuolema) ja/tai 2. sydan— ja verisuoniperaisista syista johtuvia sairaalajaksoja tai
mista syysta vain johtuvia kuolemantapauksia.

Tutkimukseen osallistuu 10 800 potilasta 43 maasta ja 700 kaupungista. Tutkimuksen kesto
maarittyy sen perusteella, missa ajassa on saatu koottua tilastollisesti riittava maara tutkimusdataa.

Eteisvarina yleistyy Suomessakin
" Eteisvarina eli flimmeri on yleisin pitkdkestoinen sydamen rytmihairio, jossa sydamen eteiset eivat

pumppaa verta riittdvasti, mutta sydamen kammiot likkuvat nopealla, mekaanisella ja
epasaannollisella rytmilla.
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" Eteisvarind aiheuttaa mm. sydamentykytysta, rintakipua, hengenahdistusta, heikkoutta ja
huimausta.

" Eteisvarind on vakava sairaus, johon liittyy merkittavasti suurentunut sairastuvuus ja kuolleisuus.
Eteisvarinda sairastavalla potilaalla on kaksi kertaa muita suurempi kuolemanriski seka lisdéantynyt
riski saada sydankohtaus tai muita sydan—- ja verisuonitapahtumia, kuten aivohalvaus tai sydamen
vajaatoiminta.

" 1&n ohella merkittavimpia eteisvarindlle altistavia tekijoitd ovat kohonnut verenpaine,
sepelvaltimotauti, sydamen vajaatoiminta ja kilpirauhasen liikatoiminta.

" Eteisvarinda sairastaa Euroopassa noin 4,5 ja Yhdysvalloissa 2,5 miljoonaa ihmistd, Suomessa
jopa 100 000.

" Eteisvarina yleistyy vaeston vanhetessa. Tyypillinen potilas on ikaantynyt nainen. Toisaalta
miehilla on lahes kaksinkertainen riski sairastua eteisvarinddn samanikaisiin naisiin verrattuna.

" Noin 30 prosenttia kaikista rytmihairidpotilaista sairastaa eteisvarindé. Valtaosalla
eteisvarindpotilaista on muitakin sydansairauksia.

" Valtaosa eteisvarinda sairastavista potilaista kuuluu ryhmaan, jolle ei ole viela kunnollista
la&kehoitoa.

" Eteisvarind on merkittava sairaalahoitojaksojen aiheuttaja. Sairauden hoito nykyisin kaytettavissa
olevin keinoin vaatii erityisesti erikoissairaanhoitoa. Kuntoutuksesta aiheutuu yhteiskunnalle
merkittdvid menoja.

Eteisvarinan hoito (Kaypa hoito —suositus):

" Eteisvarind voidaan jakaa kolmeen paétyyppiin uusiutumistaipumuksen ja keston mukaan

o Kohtauksittainen (paroksysmaalinen) eteisvarina: kesto alle seitseman paivaa (yleensa alle 24
tuntia) ja normaali sinusrytmi palautuu itsestaan.

o Jatkuva (persistoiva) eteisvarind: kesto hoitamattomana yli vilkkon, mutta sinusrytmi voidaan
palauttaa sahkoisella tai ladkkeellisella rytminsiirrolla.

o Pysyva (krooninen) eteisvarina: rytminsiirto ei onnistu tai sitd ei enda haluta yrittaa.

" Hoidon tavoitteena on helpottaa potilaan oireita ja estaa rytmihairiéon liittyvia verisuonitukoksia ja
muita litdnnaissairauksia.

" Hoito valitaan yksilollisesti. Hoidon kulmakivia ovat rytmihéiridlle altistavan perussairauden hoito ja
verisuonitukoksia ehkdaiseva verenohennus- eli antikoagulaatiohoito.

" Varfariinia (Marevan®) suositellaan aivohalvauksen estoléaékitykseksi kaikille, joilla on eteisvarindn
liséksi jokin muu aivohalvaukselle altistava tekija, kuten aiempi aivoverenkiertohéirio, kohonnut
verenpaine, sepelvaltimotauti, diabetes tai yli 60 vuoden ik&. Vaste varfariinille on kuitenkin
yksiléllinen ja vaatii jatkuvaa hoidon seurantaa laboratoriossa tapahtuvin mittauksin ja
ladkeannoksen tarkistuksin.

" Verenohennushoidon tarvetta arvioitaessa on muistettava, ettd myds oireeton tai kohtauksittainen
eli itsestdan rauhoittuva eteisvarina altistaa aivoverenkiertohairigille.

" Asetyylisalisyylihappo eli aspiriini véhentda aivohalvauksia noin 20 % lumelaakkeeseen
verrattuna, mutta suuren riskin potilailla sen teho on selvasti varfariinia huonompi.

" Alan asiantuntijoiden mukaan hoidon tulokset normaaliin sydamen rytmiin pyrkimisessa eivét ole
talla hetkella erityisen hyvia.

Lisatietoja:

Ladketieteellinen johtaja Jarmo Kaukua, sanofi—aventis Oy
gsm 040 3578268

jarmo.kaukua@sanofi—aventis.com

Viestintajohtaja Mirka Rinkinen, sanofi—-aventis Oy

puhelin 0201 200 460

gsm 040 744 6168

mirka.rinkinen@sanofi—aventis.com
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sanofi—aventis

Sanofi—aventis on Euroopan suurin ja yksi maailman suurimmista ladkeyhtidistd. Konsernin
paakonttori sijaitsee Pariisissa, ja toimintaa on yli sadassa maassa. Sanofi—aventiksessa on noin
100 000 tyontekijaa, joista noin 11 000 on tutkijoita. Tutkimus— ja kehitysbudjetti on ladkeyhtidista
maailman kolmanneksi suurin, 4,5 miljardia euroa. Yhtién tarkeimmat terapia—alueet ovat sydan- ja
verisuonitaudit, verisuonitukokset, sydpataudit, keskushermoston sairaudet, diabetes, sisataudit ja
rokotteet. Suomessa toimipiste sijaitsee Helsingin Munkkivuoressa.

www.sanofi-aventis.fi

Dronedaroni (kauppanimi MULTAQ®)

Dronedaroni on tarkoitettu aikuisille, kliinisesti vakaille potilaille, joilla on esiintynyt tai esiintyy
kohtauksittaista tai jatkuvaa eteisvarinda. Hoidon tarkoituksena on estéa eteisvarinan uusiutumista
tai hidastaa kammiovastetta.

Euroopan komissio myodnsi marraskuun lopussa myyntiluvan dronedaronille (400 mg tabletit)
kaikissa 27 EU-maassa. Paatos perustuu kuuteen kattavaan, satunnaistettuun ja kansainvaliseen
monikeskustutkimukseen, joihin on osallistunut yli 7 000 potilasta. Dronedaroni lanseerattiin
Suomessa maaliskuussa 2010.

ATHENA-tutkimus

New England Journal of Medicinen julkaisema ATHENAvi—-tutkimus on potilasmaaraltaan laajin
dronedaronin tutkimuksista (4 628 potilasta 37 maassa ja 550 tutkimuskeskuksessa, my6s
Suomessa). Sen mukaan tavallisen hoidon lisdksi aloitettu dronedaroni—laakitys vahentaa sydan- ja
verisuoniperaisista syista johtuvia kuolemantapauksia tai sairaalahoitoja 24 % (31.9 % vs. 39.4 %,
p<0.001) sairastuneilla, joilla on kohtauksellinen eteisvarina.
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