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Publiceras idag i New England Journal of Medicine

Exelon - foérsta behandling som visat sig hjalpa Parkinsonsjuka med
demens

Omkring 40 procent av alla med Parkinsons sjukdom lider av demens (1). Hittills har
det inte funnits nagon behandling fér demenssymtom hos dessa patienter. Exelon
(rivastigmin) har som forsta behandling visat sig signifikant forbattra en rad symtom
forknippade med demens hos Parkinsonpatienter. De kunde dessutom klara av sitt
dagliga liv battre.

Taby den 9 december, 2004 — EXPRESS heter denna dvertygande studie som &r den forsta
storskaliga studie som tittat pa effekt och biverkningar av ett |akemedel (som idag anvands vid
Alzheimers sjukdom) hos patienter med demens och Parkinsons sjukdom. Studien publicerasi
dagens utgava av den vetenskapliga tidskriften New England Journal of Medicine och visar att
Parkinsonpatienter med demens som far Exelon uppvisar signifikant forbattring av en rad olika
demenssymtom (2). Exelon blev godként i Sverige 1998 och anvands vid behandling av Alzheimers
sjukdom.

Exempel pa symtom som forbéttrades nér patienternai studien fick Exelon var bland annat
minnesproblem, koncentrationssvarigheter och beteendeproblem. Patienterna klarade &ven béttre av
vardagliga aktiviteter som att se pa TV eller tala om aktuella handel ser.

— Studieresultaten & mycket positiva och kan fa stor betydelse for framtida behandling av patienter
med Parkinsons sjukdom. Idag behandlar vi ganska framgangsrikt symtomen i rorel seorganen.
Demenssymtomen hos dessa patienter har vi déremot hittills inte kunnat behandla. Rivastigmin har
visat sig minska demenssymtomen hos dessa patienter vilket ger hopp om 6kad livskvalitet, séger
professor Anders Wallin vid Neuropsykiatriska kliniken, Sahlgrenska Universitetss ukhuset,
Malndal.

Demens & en av de komplikationer som patienter med Parkinsons sjukdom & mest oroliga for att
utveckla (3). Tvaav fem patienter utvecklar demens under den tid de har sjukdomen och
parkinsonsjuka har sex ganger hoger risk att utveckla demens jamfort med ddre utan Parkinson (4,
5).

— Demensi samband med Parkinsons sjukdom innebér en kanslomassig, praktisk och social
belastning for patienterna och deras familjer. Att se ndgon nara anhérig bli mer och mer
ogdvstandig och brytas ner &r hjartskérande och framtiden kénns mérk for hela familjen. Ibland &r
slutenvard enda | 6sningen. Dessa studieresultat ger nytt hopp for anhoriga som manar om sina
parkinsonsjuka familjemedlemmar. Behandlingen kan hdja livskvalitén for helafamiljen, séger
Susanna Lindvall, vice ordférande pa Parkinsonfrbundet.

Fakta om EXPRESS

EXPRESS-studien omfattar 541 patienter med demens och Parkinsons sjukdom som randomiserats
till antingen Exelon (rivastigmin) eller placebo (sockerpiller) och behandlats under 24 veckor.
Forskarnai studien anvande tva métmetoder som anvands som standard vid kliniska studier av
demens ndmligen: ADAS-cog — méter patienternas intellektuella funktion, sasmt ADCS-CGIC —
maéter hur patienten klarar sig totalt sett.
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Patienter som fick Exelon visade en signifikant intellektuell forbéttring (ADAS-cog: +2,1) jamfort
med placebogruppen som uppvisade en férsémring (ADAS-cog: -0,7) (p< 0,001).
Totalbedémningen (ADCS-CGIC) utféll &ven till Exelongruppens fordel (p= 0,007). Resultaten
uppfattas som kliniskt signifikanta och &r i storleksordning jamfdrbara med effekten vid behandling
av Alzheimers sjukdom dar cirka 70 procent av patienterna som far kolinesterashammare kan
forvantas vara of éréndrade eller forbéttrade (6). Ytterligare specifikatest fér minne, uppmérksamhet
och férmagatill flytande tal visade hela tiden ett béttre resultat for Exelongruppen (p< 0,05).

Rapporterade biverkningar for patienter som fick Exelon var vanligen évergaende mildatill méttliga
och bestod bland annat av yrsel och krékningar. En viktig observation var att nér man bedémde och
registrerade Parkinsonsymtomen hos patienterna visades ingen forsémring av patienternas generella
motorik totalt sett jamfort med resultatet vid placebobehandling. Tremor (darrningar/skakningar)
ledde endast i ett fatal fall till att patienternas deltagande i studien avbréts.

Om Parkinsons sjukdom, Alzheimers sjukdom och demens

Vid Parkinsons sjukdom sker en nedbrytning av vissa nervceller i mellanhjarnan. Parkinsons
sjukdom drabbar framst personer ddre 8n 50 &r. | Sverige insjuknar arligen omkring 2 000 personer
och totalt finns ungefdr 20 000 sjukai Parkinsons sjukdom (7). Gemensamt for alla patienter &
problem i rérelseorganen och de vanligaste symtomen &r skakningar, muskel stelhet och nedsatt
rérlighet.

Demens &r ett tillstand dar minnet men &ven andraintellektuella funktioner paverkas negativt som
till exempel att klara av socialafunktioner eller sin yrkesverksamhet. Demens-sjukdomarnas
utbredning 6kar med aldern. | dldersgruppen 65-69 ar &r férekomsten av demens 2 procent och vid
85-89 &r 20 procent. Att vi lever allt angre innebar samtidigt en stor risk att antalet personer med
demens 6kar. Obehandlad &r sjukdomen fortl6pande vilket innebér att vid behandling beddms aven
en utebliven férsamring som positiv. Den vanligaste formen av demens & Alzheimers sjukdom.

Liksom vid Alzheimers, anser man att demens vid Parkinsons sjukdom bland annat uppstar till f6ljd
av rubbningar inom det kolinerga systemet som leder till farre signaler mellan nervceller i hjarnan,
som & beroende av signal substansen acetylkolin (ACh). Dennarubbning bidrar till de kognitiva och
beteendeméssiga stdrningar som dessa patienter uppvisar. Parkinsonpatienter med demens har
problem med minnesfunktioner, koncentrationsférmaga och vardagliga aktiviteter men ocksa
problem med depression, angest, apati och hallucinationer (5, 8).

Fakta om Exelon
Exelon (rivastigmin) & godkand for behandling av l&tt till méttligt svar Alzheimers sjukdom och
tillhor 18kemedel sgruppen kolinesterashammare.

Patienter som lider av Alzheimers sjukdom har brist pa signaldmnet acetylkolin i hjarnan. Det &r
framfor allt tva viktiga enzymer som & involverade i nedbrytningen av acetylkolin — enzymet
acetylkolinesteras (AChE) och enzymet butyrylkolinesteras (BuChE). Exelon &r den enda
lakemediet i sin klass som & dubbelverkande och hammar bada dessa enzym. Hamning av de
nedbrytande enzymerna resulterar i att mer signalsubstans finns tillgangligt i hjarnan (9).

Behandlingen med Exelon kan bibehdlla eller forbéttra patentens minnes- och tankeformaga samt
forbéattra patienters mojlighet att klara en lang rad vardagliga situationer, vilket kan fordréja
ingtitutionsvard och ge saval patient som anhdriga en hogre livskvalitet (10, 11, 12).
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12 33

Susanna Lindvall, vice ordférande, Parkinsonforbundet, 070-811 27 98, 08-677 32 23
Jons Lundmark, med.dr, medicinsk radgivare, Novartis, 08-732 33 62, 0708-89 33 62
Kiki Hedman, informationschef, 08-732 32 37, 0708-89 32 37

2/3



Fakta om Novartis

Novartis &r ett av varldens ledande foretag inom lakemedel och hél soprodukter. Forsaljningen for
hela foretagsgruppen uppgick ar 2003 till 24,9 miljarder dollar och investeringarnai forskning och
utveckling till 3,8 miljarder dollar. Novartis har sitt huvudkontor i Basel, Schweiz och finns
representerat i mer @n 140 lander. Antalet anstéllda & omkring 80.000.

For ytterligare information: http://www.novartis.com alt. www.novartis.se
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