" NeoPharma Pressmeddelande

2004-01-22

Nytt lakemedel godkant mot Parkinsons sjukdom

L akemedelsverket har godkant lakemedlet DuodopaO for behandling av Parkinsons
sukdom. Duodopa, som gestill patienter med Parkinsons gukdom i komplikationsfas,
ar resultatet av framstaende svensk forskning. L akemedlet tillfors med en barbar pump
viaen mjuk kateter direkt in i tunntarmen, vilket sékerstaller jamnaretillforsel och
upptag jamfort med tablettbehandling. Darmed okar patientensrorlighet betydligt och
livskvaliteten hojs. Duodopa tillverkas av |akemedel sfor etaget NeoPharma i Uppsala.

De verksamma bestandsdelarna i Duodopa & det valkanda preparatet, levodopa tillsammans
med hjal psubstansen karbidopa. Det unika med Duodopa &r den patenterade
beredningsformen, dér de aktiva substanserna fordelas i en trogflytande gel. Med hjélp av en
patientpump fors |akemedlet via en slang direkt in i tolvfingertarmen, dér det upptas direkt.
Hérigenom fas en jamnare blodkoncentration av aktiva substanser an med tabletter. Metoden
forbéttrar rorel seformagan hos patienter som lider av Parkinsons sjukdom i komplikationsfas,
dvs svangningar mellan ordrlighet och Gverrdrlighet. | och med att patienternas rorlighet
normaliseras hojs ocksa livskvaliteten betydligt. De flesta av patienterna som hittills
behandlats med Duodopa har kunnat atergatill en mer normal tillvaro. For vissa har det ocksa
inneburit att man kunnat ga tillbakatill hel- eller deltidsarbete.

" Att vi nu fatt ett godkannande och marknadsforingstillstand for Duodopai Sverige & en
viktig milstolpe i NeoPharmas historia. Nu fortsatter vi, med svenska L 8kemedel sverket som
referensmyndighet, att ansbka om godkannande i 6vriga EU-lander inom ramen for
proceduren med 6msesidigt godkannande. Lanseringen av 1akemedlet pabdrjas inom kort i
Sverige och vi sté&r va rustade att méta den efterfragan som finns. Vi réknar med en mycket
god forsdjningstillvaxt fér Neopharma.” sager UIf Rosén, VD for NeoPharma.

| Sverige finnsidag ca 14 000 individer med Parkinsons sukdom i olika stadier. Duodopa
vander sig till ca 10-20 % av dessa som upplever storningar i sin rorelseformaga och dér
nuvarande tablettbehandling inte ger tillfredsstéllande resultat. Genom en individuell och
finjusterad dosering av Duodopa kan rorel seforméagan forbéttras betydligt, vilket forbattrar
vardagen och livskvaliteten bade for den som drabbas och dennes anhdriga.

NeoPharma AB utvecklar, tillverkar och
marknadsfdra unika, patentskyddade
lakemedels-beredningar och system fo6r i forsta
hand behandling av Parkinsons sjukdo m.
Bolaget skall tillhandahalla lakemedel,

ad ministrations- och informationssystem so m
ger 0kad livskvalitet for vardkonsumenten och

forbattrad vardekonomi for samhallet.
NeoPharma grundades 1994, &r baserat i
Uppsala och har 21 anstallda.
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For ytterligare information:

UIf Rosén, VD NeoPharma AB. Tel: 018-17 29 19, mobil: 070-686 29 16
e-post: ulf.rosen@neopharma.se

[llustrationsmaterial finns att hamta p&; www.neopharma.se

Bakgrundsinformation om Parkinsons sjukdom

Parkinsons gukdom drabbar nervsystemet och innebér att vissa nerveeller dor, vilket leder till de
typiska symptomen skakningar, muskelstelhet och Iangsamma rorelser. Sjukdomen kan inte botas,
men symtomen kan effektivt lindras med hjédp av behandling. Manga blir till och med helt
symptomfria.

Cirka 14 000 (prevalens ca 1,5/1000 innevanare) svenskar har Parkinsons sukdom, varav cirka 40
procent & i ddern 50-59 ar. Sukdomen har fétt sitt namn efter den engelske |akaren James Parkinson
som levde pa 1800-talet och som var den forste att beskriva 5ukdomen.

Vad orsakar Parkinsons §ukdom?

Orsaken till Parkinsons sjukdom & omdebatterad. Enligt vissa teorier uppstar den genom gifter i
miljon, medan andra tror mer pa genetiska orsaker. Troligen handlar det om en kombination av olika
faktorer.

Sjukdomen uppkommer genom att de nerveeler i hjarnan som producerar signal substansen dopamin
dor. Signalsubstanser & amnen som medger kommunikation mellan nervceller. Hjarnan har flera
signal system som tillsammans reglerar kroppens olika funktioner, t. ex. rorelseapparaten. Brist pa
dopamin leder till att hj&rnan forlorar kontrollen bland annat Gver motoriken. Nér mellan 50-80
procent av de dopaminproducerande cellerna dott uppstar de symtom som karaktériserar Parkinsons
gukdom.

Symptomen borjar oftast smygande i ena sidan av kroppen. Vanliga symptom &r:
Skakningar
Muskel stelhet
L dngsamma rorel ser
Balanssvarigheter

| varierande omfattning kan andra symptom uppsta. Det kan handla om nedsatt mimik, svag och
entonig rost, ofrivilliga rorelser, initiativiGshet, paverkan pa sexuell lust, hudproblem, gt blodtryck
och forstoppning. Omkring 50 procent av alla Parkinsonsjuka lider nagon gang av depression. Vid hog
medicinering kan forvirring, vanforestallningar och hallucinationer uppsta. Vissa patienter med
Parkinsons sjukdom lider &en av minnesstérningar och nedsatt orienteringsformaga.

Behandlingsmetoder

Det finns flera metoder att lindra symptomen av Parkinsons §ukdom. Manga av dessa baseras pa
forskning av svensken Arvid Carlsson, som fick Nobelpriset i medicin & 2000. Arvid Carlsson
upptackte i dutet av 1950-talet att dopamin & en signasubstansi hjdrnan, som har betydelse for
kontrollen av vara rorelser. Upptackten ledde fram till 18kemedel ssubstansen levodopa, som i dag
spelar en vita roll vid behandlingen vid Parkinsons §ukdom.

Medicinering

| borjan av §ukdomsforloppet har patienten vanligen ganska manga dopaminproducerande celler kvar
och dopaminbristen hos de icke fungerande cellerna kan kompenseras med medicinering genom intag
av tabletter. Patienten far da oftast behandling med levodopa (forkortas L-dopa), en substans som i
hjarnan omvandlas till dopamin och som fungerar som erséitning for det dopamin som kroppen inte
langre kan producera. Efter cirka 5-10 & kravs oftast ytterligare medicinering for att for att kunna
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justera svangningar i rorelsemonstret mellan orérlighet och dverrorlighet. Flertalet patienter anvander i
detta stadium ett storre antal olika mediciner. Dessa mediciner tas upp till varannan timme under
dagen for att undvika svéngningarna. Detta gor att patienten blir mycket focuserad pa sin
medicinering och dérmed begréansad i vad den kan gora under dagen.

Sprutpenna

De som behandlats foér Parkinsons §ukdom under en léngre period har ofta behov av preparat som
hjaper omedelbart vid tillfélliga motoriska stérningar som stelhet och nedsatt rérlighet. Som akut
hjdp eller en dags "raddningsmedicin” kan man da anvanda en sprutai formen av en penna som
innehaller substansen apomorfin (APO-pen). En dos ger snabb effekt som varar i cirka 30-150
minuter.

Behandling med Duodopa

Ungefar 10 procent av alla Parkinsonpatienter & sa sjuka att konventionell behandling inte fungerar.
Det intréffar ofta cirka 5-10 & efter inguknandet. | detta stadium & det extra viktigt med noggrann
justering av dopaminnivan. Ligger den for |1agt drabbas patienterna av stelhet, skakningar och ibland
sméarta. Ligger den for hogt medfor det svarkontrollerad dverrorlighet.

For behandling av avancerad Parkinson anvands preparatet Duodopa, en trogflytande gel som tillfors
kroppen direkt in i tolvfingertarmen via en dang. Gelen innehdller levodopa och hjé psubstansen
karbidopa. Jamfort med tablettbehandling som maste passera magsacken, ger detta en mer kontinuerlig
och jamn tillférsel och effektivare upptag av levodopa. Ytterligare fordelar & att doseringen kan
anpassas individuellt och att man kan ge tillfélliga extradoser vid behov. Den barbara pumpen rymmer
lakemede for ett dygns forbrukning. Slangen sétts pa plats via et litet kirurgiskt ingrepp och kan sitta
kvar i flera dr.

Manga patienter upplever forbéttrad livskvalitet vid behandling med Duodopa. Flertalet &erfar néra
normal rérlighet och upplever att perioderna med ofrivilliga rorelser och stelhet blir farre. For ménga
blir ocksa symptomen mer forutsdgbara och livet |éttare att planera. Duodopa ersétter andra
levodopapreparat och ofta all annan medicinering, vilket gor att biverkningar kan undvikas. Detta kan
innebéra att patienten kan borja arbetaigen eler inte behdver bo pa vardhem utan kan fortsétta bo
hemma.

Operativa ingrepp

Redan pa 50-talet borjade man undersoka effekten av hjarnkirurgiska ingrepp och elektrisk stimulering
av vissa hjarncentra, " Deep Brain Stimulation (DBS)”, pa patienter med Parkinsons 5ukdom i
komplikationsfas. Vid DBS gar det operativaingreppet ut pa att placera elektroder i dessa centra.
Elektriska impulser fran batterier inopererade under huden leds sedan genom el ektroderna varigenom
parkinsonssymptomen minskar. | flertalet fall fortsdtter man med L-dopamedicinering.

Komplikationer forekommer och de kan vara besvérande. En dodlighet pa ungefar 0,5-1 % har
rapporterats i samband operationen.

Att levamed Parkinsons 5 ukdom

Det & viktigt att den Parkinsondrabbade underhdller rorligheten och i majligaste man fortsétter att
leva ett normalt liv. Eftersom patienter med Parkinsons §ukdom har &t att drabbas av problem med
forstoppning & det extra viktigt att &ta mycket fibrer och motionera. For manga tar det langre tid att
&ta och det kan kannas trogt att svélja. En dietist kan ge extraréd och tips kring mathaIningen.

Svenska Parkinsonférbundet (www.parkinsonforbundet.se) & en ideell patientforening for personer
som drabbats av Parkinsons sjukdom, och for deras anhdriga. Via forbundet kan man fa mer
information och utbyta erfarenheter med andrai samma situation. En annan kunskapskélla & Svenska
Parkinsongtiftel sen som arbetar med information och utbildning kring Parkinsons
sjukdom.
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