Wyeth NEWS RELEASE

L ehdistotiedote 10.6.2004 (julkaistavissa kello 11.15)

Uusin tieto vahvistaa biologisen reumalagkkeen ja

metotreksaatin yhdistelmahoidon tehokkuuden

Kansainvalisen TEM PO-nivelreumatutkimuksen toisen vuoden seuranta
vahvistaa aikaisempia tuloksia yhdistelmahoidon ylivoimaisuudesta. L dhes
puolet etaner septin ja metotreksaatin yhdistelmalla hoidetuista
nivelreumapotilaista saavutti kliinisen remission eli oireettoman tilan
(ACR 70). Tiedot julkaistiin tdnédan Euroopan reumatologien kongressissa
(EULAR) Berliinissa. Tutkimuksessa, jonka ensimmaisen vuoden tulokset
on julkaistu The Lancetissa 28.2.2004, on mukana my6s nelja suomalaista
reumanhoitoyksikk6a Porista, Kuopiosta, Tampereeltaja

paakaupunkiseudulta.

Y1i 40 000 suomalaista karsii nivelreumasta, joka aiheuttaa nivelten
jaykkyyttd, turvotusta seka rajoituksia litkkumiseen ja toimintakykyyn.

Jostautia e hoideta tehokkaasti, sen aiheuttamat peruuttamattomat
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nivelvauriot voivat vammauttaa potilaan ja vaikeuttaa hanen

toimintakykyéaan.

Kahden vuoden seurantatiedot TEM PO-tutkimuksesta (Trial of Etanercept and
M ethotrexate with Radiographic Patient Outcomes) osoittavat, etta
yhdistelméahoito etanerseptilla (Enbrel) ja metotreksaatilla on ylivoimaista
verrattuna yksildékehoitoon jommalla kummalla erikseen. Y ha useammat
reumapotilaat saavuttivat yhdistelmahoidolla oireettoman tilan.

“TEM PO-tutkimuksen kahden vuoden seuranta osoittaa erinomaisia
tuloksia etanerseptin ja metotreksaatin yhdistel mahoidosta. Erityisen
vakuttuneita olemme siit4, etta niin useat pitkdan vaikeaa nivelreumaa
sairastaneet potilaat ovat tutkimuksen aikana saavuttaneet remission”, sanoi
tutkimuksen johtgja, LT Lars Klareskog tukholmalaisen Karoliinisen
Instituutin reumatol ogian yksikstéa.

L&hes puolet (48,5 prosenttia) potilaista, joita hoidettiin etanerseptin ja
metotreksaatin yhdistelmallg, saavutti American College of Rheumatologyn 70
prosentin paranemiskriteerit (ACR 70, jota pidetéén remissiona), verrattuna
27,4 prosenttiin yksin etanerseptilla jalahes 20,6 prosenttiin ainoastaan
metotreksaatilla hoidetuista. ACRn kriteerei ss& huomioidaan muun muassa
nivelten turvotus ja arkuus, kipu, toimintakyky seka omajaladkarin arvio

potilaan ylei skunnosta.
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Yli 40 (42,4) prosenttia yhdistelmahoitopotilaista saavutti taudin
aktiivisuuskriteerien mukaisen kliinisen remission (DAS 28). Lisaksi noin 22,4
prosenttia potilaista, joita hoidettiin yksin etanerseptillg, jatkoi paranemistaja
paétyi remissioon, samoin 18,9 prosenttia ainoastaan metotreksaatilla
hoidetuista. Kliininen remissio saavutetaan, jos taudin aktiivisuuskriteerien
(DAS 28 mittaa arkojen ja turvonneiden nivelten méaaraa, veren laskoa ja
yleista terveydentilaa) mukaan DAS 28 < 1,6.

Kokouksessa esiteltiin myos TEM PO-tutkimuksen uraauurtavia
ensimmaisen vuoden tuloksia. Ne osoittavat, etta rontgenkuvilla varmistettu
nivelvaurioiden kokonaismuutosten (TSS eli Total Sharp Score<-0,5)
eteneminen pysahtyi 80 prosentilla yhdistelméhoitoa saaneista verrattuna 68
prosenttiin yksin etanerseptilld ja 57 prosenttiin ainoastaan metotreksaatilla
hoidetuista.

“Kliinisen remission ja toimintakyvyn jatkuva parantuminen kahden
vuoden kohdallaovat kannustavia mittareita uusien rontgentutkimusten
arviointiagjatellen”, totesi Wyeth Nordicin |88ketieteellinen johtaja Benny
Peter sson. “Vuoden seurannan jalkeen ndimme viitteitéa jopa taudin
aiheuttamien tuhojen korjaantumisesta. Odotaamme, etta kahden vuoden
seurantatul okset osoittavat korjaantumisen jatkuvan.”

My0ds yhdistelmahoitopotilaiden toimintakyky parani huomattavasti

kahdessa vuodessa. Y hdistelmahoitopotilaat arvioivat toimintakykya&an
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mittaavassa kyselyssa (HAQ) sen parantuneen perustasoon ndhden keskimaarin
55,8 prosenttia. Y ksin etanerseptilla hoidettujen ryhmassa parantuminen jéi
keskimaarin 38,8 prosenttiin ja vain metotreksaatilla hoidettujen ryhmassa
keskimaarin 35,8 prosenttiin.

TEMPO-tutkimuksessa oli mukana 682 potilasta, joillaoli aktiivinen
nivelreumaja riittaméton hoitovaste ainakin yhteen antireumaatti seen
|&8kkeeseen (DMARD), joka el ollut metotreksaatti.

Sanasto

TSS = Total Sharp Score

DAS = Disease Activity Score

DMARD = disease-modifying antirheumatic drug
HAQ = Health Assessment Questionnaire

Enbré€

Enbrel (etanersepti) on ainoa tdysin humaani, ihmisen tuumorinekroositekijan
(TNF) liukoinen reseptori. Sitéa kaytetdan vaikean, aktiivisen ja etenevan
nivelreuman hoitoon aikuisilla. Rontgenologisesti on osoitettu, etta téassa
potilasryhméssa Enbrel hidastaa taudin aiheuttamien, rakenteel listen vaurioiden
pahenemista. Enbrelia kaytetddn myos lastenreuman hoitoon 4—17-vuotiailla
lapsilla. Alle 4-vuotiaillalapsillasitéa e ole tutkittu. Enbrel on osoittautunut
tehokkaaksi myds psoriaasiin liittyvan niveltulehduksen seké vaikean aktiivisen
selkérankareuman hoitoon aikuisilla.

Enbrel on biotekniikalla valmistettu taésmélddke, jonka vaikutukset kohdistuvat
tarkedan tulehdusta yll&pitéavaan tekijdan: TNFafaan. Enbrel on ensimméinen
bioteknol ogisesti valmistettu TNF-alfan reseptori, joka tekee TNF-alfan
biologisesti tehottomaksi. Enbrel vaikuttaa tulehdustilaan nopeasti ja vahentda
tehokkaasti potilaan oireita: kipua, liikearkuutta ja jaykkyytta nivelissa.
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Wyeth on yksi Suomen nopeimmin kasvavia |l88kealan yrityksia
Markkinoimme tuotteita keskushermostosairauksiin, raskauden ehkéisyyn ja
hormonikorvaushoitoon, ruuansulatuselinten sairauksiin, hemofiliaan,
infektiotautien hoitoon, reumasairauksiin ja syGpéatautien hoitoon.
Valikoimastamme |6ytyy my0s rokotteita ja elinsiirroissa kéytettavia
immunol ogiatuotteita.

Suomessa Wyeth on osa Wyeth-yhtyma, joka on yksi maailman suurimmista
tutkimustoimintaan erikoistuneista |dékkei den ja terveydenhoitotuotteiden
valmistgjista. Wyeth tunnetaan johtavana tuotekehittelijang, valmistgjanaja
markkinoijana el@manl aatua kaikkialla maailmassa parantaville
|&8kevalmisteille, rokotteille seka biotekniikka- ja terveydenhoitotuotteille.

Y htyman tarkeimmaét divisioonat ovat reseptildakkeisiin erikoistunut Wyeth
Pharmaceuticals, kasikauppatavaroita tuottava Wyeth Consumer Healthcare
seka Fort Dodge Animal Health, joka nimensa mukaan on erikoistunut eldinten
terveydenhoitotuotteisiin. Lisdtietoja lOydét internetosoittei stamme
www.wyeth.fi ja www.wyeth.com.
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Vesa Loponen, toimitugjohtaja, Wyeth, puh. (09) 8520 2180, 0400 605 045,
e-mail: LoponenV @wyeth.com

Benny Petersson, |88ketieteellinen johtaja, Wyeth, puh. + 46 8 470 3200,
+46 70 695 24 06, PetersonBCJ@wyeth.com




