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Valittémasti ensimmaisten oireiden jalkeen aloitettu
Betaferon®-hoito hidastaa MS-taudin etenemista

- BENEFIT on ensimmainen ja ainoa prospektiivinen tutkimus varhain
aloitetun hoidon pitkdkestoisesta vaikutuksesta

8.12.2008

Uusimmat tutkimustulokset vahvistavat, etta Betaferon®-hoidon (beetainterferoni-1b) aloit-
taminen heti ensimmaisen MS-tautiin viittaavan oirejakson jalkeen hidastaa kliinisesti
varman MS-taudin ja McDonaldin kriteerien mukaisen MS-taudin ilmaantumista myo6-
hemmin aloitettuun hoitoon verrattuna. Tulosten mukaan hyoty laakehoidon aloittamisesta
heti sailyy viiden vuoden ajan.

Tuoreet tulokset kansainvéalisesta BENEFIT-tutkimuksesta® esiteltiin syyskuussa 2008
MS-tutkijoiden maailmankokouksessa Kanadassa. My6s Suomi on mukana BENEFIT-
tutkimuksessa.

"Viimeistaan naiden tulosten pitaisi osoittaa, etta MS-taudin ladkehoitoon pitaa Kii-
ruhtaa ennen kuin tilaisuus menee ohi”, toteaa BENEFIT-tutkimuksen péaatutkija,
neurologian dosentti Juhani Ruutiainen.

Laékehoito turvaa MS-potilaan kognitiivisia taitoja

Varhaisella beeta-1b-interferonihoidolla on suotuisa vaikutus kognitioon ja vaikutus voi-
mistuu ajan kuluessa. Viiden vuoden kohdalla heti hoidon aloittaneilla MS-potilailla kogni-
tilviset toiminnot olivat parempia kuin hoidon myéhemmin aloittaneilla (p=0,004) PASAT
testin Z-scoren mukaan. PASAT (Paced Auditory Serial Addition Test) on MS-
tutkimuksessa laajalti kaytetty tyokalu, jonka avulla mitataan kognitiivisia toimintoja.

"Kognitiivisten toimintojen muutoksilla on suuri vaikutus potilaan elaménlaatuun. Uupu-
muksen ohella ne saattavat olla syyna ennenaikaiseen ty6elamastéa poisjaamiseen”, sa-
noo Ottawan yliopiston neurologian professori Mark Freedman, yksi BENEFIT-
tutkimuksen paatutkijoista.
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BENEFIT-tutkimus on ensimmainen ja ainoa prospektiivinen tutkimus varhain aloitetun
ladkehoidon pitkakestoisesta (myonteisestd) vaikutuksesta (MS-potilaan toimintakykyyn).

Viisivuotisen BENEFIT-tutkimuksen tarkeimmat tulokset olivat:

e Beeta-1b-interferonihoidon aloittaminen heti ensimmaisen kliinisen oireen ilmaan-
tumisen jalkeen viivastytti kliinisesti varman MS-taudin puhkeamista noin kaksi
vuotta (750 paivaa).

e Aikaisin beetainterferoni-1b-hoidon aloittaneilla potilailla oli vahemman pahenemis-
vaiheita (relapseja) kuin myéhemmin aloittaneilla (0,21 vs. 0,28).

e Heti aloitettu laékehoito vahensi merkitsevasti uusien aktiivisten, MS-taudille tyypil-
listen aivomuutosten syntymista viivastetysti aloitettuun hoitoon verrattuna
(p=0,0062).

e Hoitomyontyvyys on BENEFIT-tutkimuksessa ollut erittain hyva. Tulosten luotetta-
vuutta lisda, etta tutkimuksen keskeyttaneita on vahan. Heti hoidon aloittaneista
kaksi kolmannesta jatkoi la&kehoitoa viiden vuoden ajan.

Viiden vuoden aikana raportoidut haittavaikutukset olivat yhdenmukaiset tuotetietojen
kanssa ja uusia turvallisuusriskeja ei havaittu. Vahintaan yhden vakavan haittatapahtu-
man saaneiden potilaiden kokonaismaéara oli odotetun mukainen. Kaikkein vakavimmat
haittatapahtumat eivat liittyneet tutkimuslaakkeeseen.

! BENEFIT-tutkimuksen nimi on lyhenne sanoista: BEtaferon in Newly Emerging multiple sclerosis For Initial Treatment.

Lisatietoa BENEFIT-tutkimuksesta

Kansainvalinen BENEFIT on kaksoissokkoutettu, satunnaistettu, faasin Il tutkimus, johon
osallistuu yli 90 tutkimuskeskusta 20 maasta. Tutkimuksessa on mukana 468 MS-
potilasta, joilla on ilmennyt yksittdinen MS-tautiin viittaava oirejakso. Suomesta tutkimuk-
sessa on mukana kuusi keskusta: Helsinki, Turku, Tampere, Seingjoki, Kuopio ja Oulu.

Aikaisemmin julkaistua tietoa BENEFIT-tutkimuksesta:

Syksylla 2007 julkaistiin tulokset, jotka osoittavat, ettd kun beeta-1b-interferonihoito aloite-
taan heti ensimmaisen MS-tautiin liittyvan oireen ja tyypillisten aivojen magneettikuvaloy-
dosten jalkeen, taudin etenemisriski vahenee 40 % verrattuna hoidon viivastetysti aloitta-
neisiin.

BENEFIT-tutkimuksen kahden vuoden tulokset puolestaan osoittavat, etta hoito vahentaa
kliinisesti varman MS-taudin puhkeamisriskia 50 % lumelaakkeeseen verrattuna.

Tietoa MS-taudista

MS-tauti on pitkdaikainen eteneva keskushermostosairaus. Sen oireet vaihtelevat ennus-
tamattomasti yksilostéa toiseen. Oireita voivat olla uupumus, nakohairioét yhdessa tai mo-
lemmissa silmissa, puutteellinen lihasvoima, puutuminen ja pistely kasvoissa, kasivarsis-
sa, jaloissa tai keskivartalon alueella, lihasjaykkyys, huimaus, kaksoiskuvat, epaselva pu-
he ja virtsan inkontinenssi.
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Tietoa Bayerista
Kansainvalisen Bayerin ydinosaaminen on terveydenhoidon, ravitsemuksen ja huipputeknologiaa hy6dyntavan
materiaalituotannon aloilla. Tuotteet ja materiaalit on suunniteltu ihmisia hyodyttaviksi ja elamanlaatua parantaviksi.

Bayer Oy markkinoi ja myy konsernin tuotevalikoimaa Suomessa: Bayer Consumer Caren itsehoitovalmisteita, Bayer
Diabetes Caren vélineita diabeteksen hoidon seurantaan, Bayer CropSciencen kasvinsuojeluaineita ja torjunta-aineita,
Bayer MaterialSciencen teollisuuden materiaaleja ja kemikaaleja seké Bayer Schering Pharma -brandin alla Bayerin ja
entisen Scheringin reseptilaakkeita.

Bayer Schering Pharma Oy keskittyy reseptiladkkeiden osalta kansainvaliseen toimintaan: tutkimukseen ja
tuotekehitykseen, tuotantoon ja Suomessa valmistettujen ladkkeiden vientiin yli sataan maahan. Turussa sijaitseva
tuotantolaitos on yksi konsernin globaaleista laékealan tuotantolaitoksista.

Suomessa Bayer tyollistaé yhteensa noin 700 henkild& Espoon ja Turun toimipaikoissa.

Ennakoivat lausunnot

Tassa tiedotteessa saattaa olla mukana ennakoivia lausuntoja, jotka perustuvat Bayer-konsernin tai Bayer-toimialan
johdon tdméanhetkisiin oletuksiin ja ennusteisiin. Erilaiset odotettavissa olevat tai odottamattomat riskit ja epavarmat
tekijat saattavat muuttaa yrityksen todellisia tuloksia, taloudellista tilannetta, kehitysta ja suoritusta néistd ennusteista.
Joistakin tallaisista tekijoista kerrotaan Bayerin tiedotteissa, jotka I0ytyvat Bayerin verkkosivustolta osoitteesta
www.bayer.com. Yritys ei ole velvollinen paivittdmaan tai korjaamaan néité ennakoivia lausuntoja uusien tietojen tai
olosuhteiden vuoksi.
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