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Nya positiva fas|ll-data for linezolid

Vid det 37e arliga motet med I nfectious Diseases Society of America (IDSA)
presenteras idag nya resultat fran sammanstaliningen av fas 111 studierna med det
nya antibiotikat linezolid, som utvecklas av Pharmacia & Upjohn. Resultaten visar
en |1ag frekvens av milda, allmanna, antibiotikabiverkningar sisom mag-
tarmbiverkningar, t.ex diarré. Vid konferensen presenteras ocksa resultaten av en
licensfor skrivningsstudie av 254 patienter med allman blodfor giftning. Resultaten
fran denna visar att linezolid ar verksamt vid behandling av patienter som har
drabbats av blodférgiftning (bakteriemi) i samband med infektioner av
grampositiva bakterier, dven av sadana bakterier som ar resistenta mot de medel
som anvandsidag.

- Biverkningsprofilen ser lovande ut sager doktor Robert Moellering pa Beth
Israelgukhuset, Boston USA. Det finns ett stort behov av vétolererade antibiotikai
intravends- och tablettform som &r effektiva mot grampositiva bakterier som &r resistenta
mot de preparat som anvands idag. Ett antibiotikum i bégge beredningarna gor det
mojligt for patienten att [amna §ukhuset och fortsétta behandlingen hemma.

Nyafaslll data

De nyafas |l resultat som presenteras inkluderar rapporterade biverkningar av 2 046
patienter som behandlats med linezolid. Endast 5 procent fick milda biverkningar sdsom
diarré och huvudvérk.

Over 80% procent av patienterna botades i licensforeskrivningsstudien

Resultaten av licensforskrivningsstudien, som ocksa presenteras pa konferensen, harror
fran behandling av 254 patienter med allmén blodforgiftning vid 165 olika sukhus.
Dessa patienter inguknade i samband med lunginflammation eller svar hud- och
mjukdelsinflammation. Av det sammanlagda antalet patienter med bakteriemi som deltog
i studien kunde 120 fdljas upp kliniskt efter kort tid. | denna grupp blev 82,5 procent
kliniskt botade, for 5,8 procent hade behandlingen inte haft effekt, och for 11,7 procent
kunde inget entydigt resultat faststéllas. Sextiofyra patienter kunde beddomas
mikrobiologiskt efter kort tid, och 85,9 procent av dessa var da mikrobiologiskt utlakta

Fakta licensférskrivningsstudien (Compassionate use programme)

Infektionerna hos de patienter som ingick i studien hade uppstatt i samband med intravenosa injektioner
eller kateterinlaggningar, gynekologiska ingrepp eller bukingrepp, infektioner i hud- och mjukvéavnad,
urinvagsinfektioner, infekterade blodproppar, infekterad utrustning och lungsécksinfektioner. Den
vanligaste bakterien som orsakade infektionernavar vankomycinresistent Enterococcus faecium (81,4
procent). Att sAmangaav patienternainte kunde bedomas berodde pa att upprepade blododlingar varit
negativainnan behandling med linezolid inleddes, eller pa att patienter dog av den bakomliggande
sjukdomen. Den totala férekomsten av biverkningar i licensforskrivningsstudien pa 254 patienter var 25,2
procent; 5,5 procent fick allvarliga biverkningar och for 9,0 procent maste behandlingen avbrytas.



Faktalinezolid

Linezolid ar det forstamedlet i en ny grupp av antibiotika, oxazolidinonerna, och har utvecklatsii
beredningar for sdval intravenos som peroral tillforsel for behandling av infektion orsakad av Grampositiva
bakterier. Den oralaformen & 100 procent biologiskt tillganglig, vilket innebar att dosen inte behdver
justeras vid dvergang fran intravendstill oral administration under ett kliniskt forsok. Linezolid befinner sig
i de sena skedena av kliniska studier och Pharmacia& Upjohninldmnadei oktober en ansokan till FDA om
registrering av linezolid som nytt |ékemedel (NDA), och planerar ansokningar till andra

|&kemedel smyndigheter runt om i varlden under 1999.

FOor mer information
Marianne B&drnhielm, informationschef Pharmacia & Upjohn Sverige AB
070-319 50 60

SOren Densg 6 070-585 05 25



