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Ny tablettbehandling Overlagset i férebyggandet av blodpropp
hos patienter som far ny knéled

Rivaroxaban, den forsta tablettbehandling som hammar faktor Xa, uppvisar en signifikant minskad
frekvens av djup ventrombos och lungemboli jamfort med standardbehandling med sprutor.

Genéve den 8 juli 2007 — Vid den XXIl:a ISTH-kongressen (International Society on
Thrombosis and Haemostatis), presenterades idag resultat fran en klinisk studie*, som
visar att rivaroxaban (Xarelto®) har 6verlagsen effekt nér det géller att forhindra
blodpropp (vends tromboembolisjukdom, VTE) hos patienter som genomgar
knaledsplastik. Jamforelsen &r gjord med dagens standardpreparat, enoxaparin. De
patienter som behandlades med rivaroxaban uppvisade en relativ reduktion pa 49%
for den sammantagna risken for VTE eller att do jamfort med enoxaparin. En &nnu
storre (62 %) riskreduktion kunde observeras hos de patienter som behandlats med
rivaroxaban nar det gallde proximal djup ventrombos, lungemboli utan dodlig utgang,
eller dod pa grund av VTE. Rivaroxaban uppvisade dessutom en lika lag frekvens av
allvarligare blodningar som enoxaparin (0,6 % respektive 0,5 %).

Rivaroxaban ar det forsta lakemedel som vid en daglig tablettbehandling direkt
hdmmar faktor Xa. Det &r ett antikoagulantia - ett lakemedel for att forhindra och
behandla blodproppar - som befinner sig langt fram i den kliniska utvecklingen,
framtaget for att man enkelt och utan injektioner ska kunna férebygga och behandla
akuta och kroniska tromboser, bade pa sjukhuset och i hemmiljo.

Rivaroxaban utvecklas i ett samarbete mellan Bayer HealthCare och Johnson &
Johnson Pharmaceutical Research & Development (J&JPRD), L.L.C.

Huvudprévaren i RECORD3, doktor Michael R. Lassen vid Hgrsholms sjukhus i
Danmark, sager: ”Resultaten fran RECORDS3 &r intressanta eftersom de talar for att
rivaroxaban pa ett battre sétt kan uppfylla patienternas behov efter ortopedisk kirurgi.
For denna patientgrupp ar det ett viktigt framsteg att en daglig dos av ett oralt tillfort

05.07-0052 SE -1-



lakemedel visar sig vara battre pa att forebygga VTE an dagens standardbehandling,
och att lakemedlet samtidigt kan uppvisa en lovande sakerhetsprofil. Det ar ocksa
viktigt att notera att symptomatisk VTE, en sekundar effektvariabel i studien, visade
statistiskt signifikanta resultat till férdel for rivaroxaban.”

Studiens resultat i detalj

RECORD3 omfattar 2 531 patienter, och ar en fas I11, dubbelblindstudie for
utvardering av sakerhet och effektivitet av 10 mg rivaroxaban i tablettform en gang
om dagen med start 6-8 timmar efter en total knéledsplastik, jamfort med subkutan
injektion en gang dagligen av 40 mg enoxaparin pabdrjad kvéllen fore det kirurgiska
ingreppet. Bada behandlingarna varade i 10-14 dagar. Priméra effektvariabler i
studien var totalt antal VTE diagnostiserade genom obligatorisk venografi,
symptomatisk VTE och totaldddlighet. Primar sakerhetsvariabel var allvarlig
blédning. Resultaten visar att VTE, symptomatisk VTE och ddd intraffade hos 9,6 %
(79/824) av patienterna som fick rivaroxaban jamfort med 18,9 % (166/878) av
patienterna som fick enoxaparin (riskreduktion 49 %).

Omfattande VTE (proximal djup ventrombos + lungemboli+ VTE-relaterad dod) —
den storsta sekundara effektvariabeln i studien — intréffade hos 1,0 % i rivaroxaban-
gruppen och 2,7 % i enoxaparin-gruppen. Skillnaden var statistiskt signifikant till
rivaroxabans fordel, med en riskreduktion pa 64 %. Det forekom inga lungembolier
(fatala eller icke-fatala) i rivaroxaban-gruppen jamfort med fyra lungembolier i
enoxaparin-gruppen. En statistiskt signifikant minskning av symptomatisk VTE
pavisades ocksa, en i forvag specificerad sekundar effektvariabel i studien.
Symptomatisk VTE upptradde hos 1,0 % av patienterna som fick rivaroxaban, jamfort
med hos 2,7 % av patienterna i jamforelsegruppen med enoxaparin, vilket innebér en
absolut reduktion pa 64 %.

| rivaroxaban- och enoxaparingrupperna férekom stérre blédning hos 0,6% respektive
0,5 %, och total blédningsfrekvens var 4,9 % respektive 4,8 %. Resultaten fran
RECORD3-studien visade alltsa att rivaroxaban var dverlagset enoxaparin, och med
samma laga blodningsfrekvens.

Dr Kemal Malik, chef for global utveckling och medlem i Bayer HealthCare’s
ledningsgrupp och ledamot i Bayer Schering Pharmas styrelse sager: ”Baserat pa de
uppgifter som finns i dag, verkar rivaroxaban mycket lovande nér det géller att satta en
ny standard for behandling av tromboembolisk sjukdom, och en ny mattstock for att
balansera sékerhet och effektivitet vid antikoagulationsbehandling. Vi hoppas att de
kliniska studierna kommer att fortsatta visa samma 6vertygande effektivitet och
sakerhet for rivaroxaban, och ocksa demonstrera anvandbarheten bade pa sjukhuset
och hemma utan behov av rutinévervakning."

Varumarkesnamnet for rivaroxaban blir troligen Xarelto®. Ansokan har lamnats till
myndighet for godké&nnande.



* (RECORD3, REgulation of Coagulation in major Orthopaedic surgery reducing the Risk of DVT and PE)
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Bayer Schering Pharma ar ett ledande, varldsomspannande lakemedelsféretag inom specialistbehandlingar.
Forsknings- och affarsverksamheten inriktas pd omradena, Oncology, Hematology/Cardiology, Women's
Healthcare, Primary Care, Specialized Therapeutics och Diagnostic Imaging. Med sina innovativa produkter
siktar Bayer Schering Pharma p4 att inta en ledande stallning pd marknader for specialistbehandling. Bayer
Schering Pharma strévar efter att med hjélp av nyskapande idéer forbattra ménniskors livskvalitet och bidra till
medicinska framsteg.

Bayer Schering Pharmas huvudkontor ligger i Berlin. Det skandinaviska huvudkontoret ligger i Stockholm.
Under 2006 uppgick den totala omsattningen till 6ver 10 miljarder euro globalt, och totalt investerades 1,4
miljarder euro i forskning och utveckling. Bayer Schering Pharma &r bland de tio frdmsta specialiserade
lakemedelsforetagen i vérlden. Foretaget &r i dag marknadsledande inom hormonbaserade preventivmedel och &r
bland de framsta aktdrerna p omradena multipel skleros, hematologi och kardiologi samt onkologi och
bilddiagnostik.
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