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Novartisovo zdravilo Galvus®v Evropi odobreno za tiste sladkorne
bolnike, ki imajo zmerno ali hudo okvaro ledvic in zato omejene
moznosti zdravljenja

o Priblizno pri 25 % bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2 pride tudi do okvare
ledvic.?

o Vecina trenutno dostopnih zdravih ni priporo¢ena ali pa je kontraindicirana za
uporabo pri tej populaciji bolnikov, oziroma je za njihovo uporabo pri opisani
populaciji bolnikov potrebna previdnost.®

Basel, 5. december 2011 — Z druzbe Novartis danes sporocajo, da je Evropska komisija
odobrila uporabo zdravila Galvus® (vildagliptin) (50 mg enkrat na dan) za zdravljenje
bolnikov, ki imajo sladkorno bolezen tipa 2 in zmerno ali hudo okvaro ledvic.'. Do zdaj je
bilo zdravilo Galvus na voljo le za bolnike brez okvare ledvic ali z blago okvaro ledvic, ta
odobritlev pa Siri izbor zdravil, ki so primerna tudi za bolnike z zmerno ali s hudo okvaro
ledvic.

Do okvare ledvic pride pri priblizno eni &etrtini® od 366 milijonov sladkornih bolnikov po
vsem svetu’ in v tej populaciji predstavlja okvara ledvic poglavitni vzrok smrti.
Uravnavanje krvnega sladkorja pri tistih bolnikih, ki imajo sladkorno bolezen tipa 2 in
okvaro ledvic, je lahko zapleteno, saj pri njih Stevilna peroralna antidiabetiCna zdravila
niso priporo¢ena oziroma so kontraindicirana za uporabo ali pa je pri njihovi uporabi
potrebna previdnost.® 1z tega razloga imajo zdravniki pri teh bolnikih s povedanim
tveganjem na voljo le omejene moznosti zdravljenja.’

“Ta odobritev omogoc€a zdravnikom, da s prepotrebnim novim zdravilom uravnavajo krvni
sladkor pri zelo obdutljivi populaciji bolnikov, pri katerih je zdravljenje izredno zahtevno,”
je povedal Timothy Maloney, direktor franSize globalnega poslovanja v primarni
zdravstveni oskrbi druzbe Novartis. “Danasnja odobritev zaokroZa na$a prizadevanja, da
bi omogocili dostopnost zdravila Galvus SirSemu krogu zelo ogrozenih bolnikov s
sladkorno boleznijo tipa 2.”

Odobritev temelji na rezultatih do zdaj najvecje Studije zaviralca DPP-4 pri bolnikih z
okvaro ledvic.® Druzba Novartis je naroénik 24-tedenske, multicentriéne, randomizirane,
dvojno slepe, vzporedne, s placebom kontrolirane Studije (n=515), v kateri so ocenjevali
varnost in prenosljivost vildagliptina (50 mg enkrat na dan) pri bolnikih s sladkorno
boleznijo tipa 2 in z ali s hudo okvaro ledvic.® Rezultati $tudije so pokazali, da je imel
vildagliptin pri teh bolnikih priblizno enake varnostne lastnosti kot placebo®, pri tem pa je
omogocil statisticno znacilno boljSo urejenost sladkorne bolezni, ¢e so ga dodajali
antidiabetiénemu zdravljenju, ki so ga bolniki uporabljali e prej.°

“Pri tej populaciji bolnikov je kombinacija dobrega prena$anja zdravila in ucinkovitega

uravnavanja krvnega sladkorja bistvenega pomena, pri ¢emer skrb za varnost bolnikov
Se vedno ostaja najbolj pomembna,” je izjavil profesor Per-Henrik Groop z Univerzitetne
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centralne bolniSnice Helsinki iz Helsinkov na Finskem. “Podatki, ki so omogocili to
odobritev, kaZejo, da je z uporabo vildagliptina mogoCe doseCi dobro prenasanje
zdravila, ki ne zmanj$uje njegove ucinkovitosti.”

Zdravilo Galvus

Zdravilo Galvus (vildagliptin) je zaviralec dipeptidil peptidaze-4 (DPP-4), ki deluje tako, da
zavira razgradnjo hormonov inkretinov v telesu, to pa spodbuja trebusno slinavko k tvorbi
insulina.! Mehanizem delovanja vildagliptina je usmerjen proti nezadostnemu delovanju
celic alfa in beta v otoCkih trebusne slinavke, ki pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2
sicer povzro&a zviane ravni sladkorja v krvi.!

V Evropski skupnosti je vildagliptin indiciran za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 kot
dvotirno peroralno zdravljenje v kombinaciji:

¢ z metforminom pri bolnikih s slabo urejeno sladkorno boleznijo kljub monoterapiji
z metforminom v najvegjih odmerkih, ki jih bolnik $e prenasa;*

e s sulfonilureo pri bolnikih s slabo urejeno sladkorno boleznijo kljub zdravljenju s
sulfonilureo v najvedjih odmerkih, ki jih bolnik e prenasa, pri tem pa zdravljenje z
metforminom za te bolnike ni primerno zaradi neprenasanja ali kontraindikacij;*

e s tiazolidindionom pri bolnikih, za katere je zdravljenje s tiazolidindioni primerno,
njihova sladkorna bolezen pa je slabo urejena.*

Pri bolnikih, ki imajo konéno ledvicno odpoved in se zdravijo s hemodializo, je pri uporabi
vildagliptina potrebna previdnost, saj je izku$enj z uporabo pri tej populaciji zelo malo.*
Ce obstaja sum na pankreatitis, je potrebno prenehati z jemanjem vildagliptina in drugih
zdravil, ki so lahko morebitni povzrogitelj bolezni.* Vildagliptina se ne sme uporabljati pri
bolnikih z okvaro jeter in pri tistih s srénim popu$€anjem zaradi koronarne bolezni.
Uporaba vildagliptina ni priporo&ena pri otrocih in mladostnikih.*

Odkar je vildagliptin dostopen na trgu, se je pri ve¢ kot 15.000 bolnikih, ki so ga
uporabljali v okviru velikega klini€no-razvojnega programa, pokazalo, da je u€inkovit in da
ga bolniki veéinoma dobro prenasajo.” Skupna izpostavljenost vildagliptinu znasa ze
skoraj dva in pol milijona bolnikov-let.”

Galvus® je zadgitena blagovna znamka druzbe Novartis AG.

Izjava 0 odgovornosti

Navedeno obvestilo za javnost vsebuje trditve, ki se nanaSajo na prihodnost in za
katere so znacilni izrazi, kot je "prizadevanja" in podobni izrazi oziroma izrecna ali
nakazana mnenja glede potencialnih prihodkov, ki bi jih zdravilo Galvus prinasalo v
prihodnje. Na te trditve se ne smete brezpogojno zanasati. Take trditve za prihodnost
odrazajo trenutne poglede vodstva na razvoj dogodkov in vklju€ujejo znana in
neznana tveganja, negotovosti in druge dejavnike, zaradi katerih so lahko resnicni
izidi dogodkov v povezavi z zdravilom Galvus bistveno drugacni od napovedanih
izidov, kakovosti izdelka in dosezkov, ki jih izrecno opisujejo ali nakazujejo take
trditve. Glede doloCene ravni prihodkov, ki naj bi jih zdravilo Galvus prinasalo v
prihodnje, ni mogode ni¢esar zagotoviti. Se posebej lahko na prigakovanja vodstva
druzbe glede zdravila Galvus vplivajo med drugim sploSna konkurenca, pritiski na
oblikovanje cen s strani vlade, industrije in sploSne javnosti, nepriCakovane odloCitve
ali odlogi odlocCitev pristojnih oblasti ali splosni vladni ukrepi, nepriCakovani rezultati
klinicnih &tudij, vkljuéno z nepriCakovanimi novimi klinicnimi podatki, ali rezultati
nepredvidenih dodatnih analiz Ze obstojecih klinicnih podatkov, nepriCakovani zapleti
v procesu izdelovanja zdravila, zmoznost druzbe, da pridobi oziroma zadrzi patentno
pravico ali drugo obliko zas€ite intelektualne lastnine, in vplivi navedenih dejavnikov
na dobicke in obveznosti skupine Novartis, kot so zabeleZeni v konsolidirani bilanci
stanja skupine Novartis, ter druga tveganja in dejavniki, ki so navedeni v zadniji verziji
dokumenta druzbe Novartis AG Form 20-F pri ameridki Komisiji za vrednostne
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papirje (US Securities and Exchange Commission). Ce se eno ali ve¢ navedenih
tveganj uresnici ali se izkaze, da so domneve, na katerih temeljijo ocene, nepravilne,
se lahko dejanski rezultati bistveno razlikujejo od predvidenih, verjetnih, ocenjenih ali
pricakovanih. V tem obvestilu za javnost druzba Novartis objavlja podatke, ki veljajo
na datum objave, in ne prevzema odgovornosti za dopolnjevanje trditev v tem
obvestilu za naprej, e bi bila dopolnila potrebna zaradi novih podatkov, dogodkov ali
sicer.

Druzba Novartis

Druzba Novartis razvija inovativne reSitve zdravstvenih potreb, ki se pojavljajo pri
bolnikih in v druzbi. S sedezem druzbe v Baslu v Svici razvija druzba Novartis
raznoliko ponudbo zdravil, s katerimi odgovarja na navedene potrebe: inovativna
zdravila, izdelke za oCesno oskrbo, generi¢na zdravila za prihranek stroskov,
preventivna cepiva in diagnosti¢na sredstva, izdelke brez zdravniSkega recepta za
ohranjanje zdravja potroSnikov in izdelke za zdravljenje Zivali. Novartis je edina
druzba, ki ohranja vodilno mesto na navedenih podrogjih. V letu 2010 je skupina
Novartis s svojim delovanjem dosegla neto prodajo 50,6 milijarde USD, celotna
skupina Novartis pa je v raziskovanje in razvoj investirala priblizno 9,1 milijarde USD
(oziroma 8,1 milijarde USD brez stroSkov za vzdrzevanje in amortizacijo). Druzbe
skupine Novartis zaposlujejo priblizno 121.000 delavcev v ekvivalentu polne
zaposlitve in delujejo v ve€ kot 140 drzavah po celem svetu. Ve€ podatkov najdete na
spletni strani http://www.novartis.com.

Novartis lahko najdete na mrezi Twitter. Prijavite se na naslov follow @Novartis na
spletni strani http://twitter.com/novatrtis.
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Centralna Stevilka za medije: +41 61 324 2200
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Sluzba za mednarodne stike z mediji Sluzba za stike Novartis Pharma
Novartis + 44 7880 795657 (mobilna &t.)
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+41 61 324 7999 (direktna §t.)
+41 79 593 4202 (mobilna §t.)
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Za multimedijske vsebine druzbe Novartis lahko obiSCete spletno stran
www.thenewsmarket.com/Novartis
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Z vpra$aniji glede spletne strani ali potrebne registracije se lahko obrnete na:

journalisthelp@thenewsmarket.com.

Sluzba za stike z vlagatelji Novartis

Centralna Stevilka: +41 61 324 7944
Susanne Schaffert +41 61 324 7944
Pierre-Michel Bringer +41 61 324 1065
Thomas Hungerbuehler  +41 61 324 8425
Isabella Zinck +41 61 324 7188

el. naslov: investor.relations@novartis.com

Severna Amerika:

Richard Jarvis +1 212 830 2433
Jill Pozarek +1 212 830 2445
Edwin Valeriano +1 212 830 2456

el.naslov:investor.relations@novartis.com

4l4


mailto:journalisthelp@thenewsmarket.com
mailto:investor.relations@novartis.com
mailto:investor.relations@novartis.com

