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Nya studieresultat fran flera kliniska prévningar visar:

Tidigt insatt behandling ar avgérande for patienter med MS

Stockholm 10 september 2009 — Nu presenteras nya resultat fran flera kliniska
provningar som understryker betydelsen av att behandling satts in i ett tidigt
skede av sjukdomsfdérloppet hos patienter med MS. Samt att kognitiva
forandringar hos patienterna ar sa kallade "dolda symtom”och bor
uppmarksammas i stoérre utstrackning an idag, eftersom de har stor betydelse

for patienternas livskvalitet.

MS &r en kronisk, oférutsagbar sjukdom som arligen drabbar ca 500 svenskar. MS
anses vara en autoimmun sjukdom, dar det egna immunférsvaret attackerar friska
celler sa att kommunikation mellan nervceller i hjarnan och ryggmargen skadas.
Detta ger upphov till gradvis 6kande rorelsehinder, men de forsta tecknen pa
sjukdomen kan vara svara att upptacka och kallas fér "dolda symtom”. MS paverkar
olika delar i hela hjarnan och kan darfér tidigt orsaka problem med hjarnans kognitiva

formaga, sdsom minne och koncentrationsformaga.

Pa den arliga kongressen ECTRIMS (European Committee for Treatment and
Research in Multiple Sclerosis) i Dusseldorf, Tyskland, presenteras idag resultaten
fran flera olika studier som understryker betydelsen av att behandling sétts in i ett
tidigt skede av sjukdomsforloppet. Data fran den 5-ariga studien BENEFIT visar att
patienter som far behandling med Betaferon® (interferon beta 1-b) vid de férsta
tecknen pa MS behaller de kognitiva funktionerna langre &n patienter som pabérjar
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behandling i ett senare skede av sjukdomen. De kognitiva funktionerna mattes i
studien med hjélp av PASAT, som ar ett minnestest dar patienten skall minnas och
addera tva siffror sa snabbt som mgijligt.

- Kognitiva férandringar hos patienterna har inte uppmarksammats tillrackligt,
trots att de kan paverka patienternas liv mycket negativt. De nya
studieresultaten kan bidra till att vi far en mer fullstandig bild av forloppet av
den kognitiva férsamringen vid tidig MS och hur den paverkar patienterna,
tilsammans med den kunskap vi redan har kan detta komma att fa stor
betydelse for hur vi behandlar patienterna, sager Dawn Langdon, PhD, docent
i neuropsykologi och chef for neuropsykologiavdelningen vid Royal Holloway,

Londonuniversitetet, Storbritannien.

Vid ECTRIMs-kongressen presenterades aven fynd fran tva observationsstudier,
CogniCIS och CogniMS, som visar att depression och trotthet ofta férekommer
tillsammans med brister i kognitiv funktion i ett tidigt skede av sjukdomsfdrloppet.
Man sag att patienternas slaktingar tidigt uppfattade sma férandringar i kognitiv

funktion, nagot som MS-patienterna sjalva inte rapporterade.
Om studierna:

BENEFIT: ar en multicenterstudie som genomfors pa 98 kliniker i 20 lander, och
inkluderar patienter som uppvisat en kliniskt skov som tyder pa MS. Totalt 468
patienter med en inledande klinisk demyelinisering som tyder pa MS samt typiska
MR-fynd ingick i studien. De behandlades, dubbelblint, med antingen 250 ug
interferon beta-1b (Betaferon®) eller placebo varannan dag som subkutan injektion.
Behandlingen varade fram till den tidpunkt da patienterna diagnostiserades med
kliniskt definitiv MS eller upp till 24 manader. Alla erbjods darefter att delta i en
uppfoljningsstudie for att utvardera langtidseffekten av omedelbar kontra sen

behandling med Betaferon under en total observationstid av fem ar.

Resultat fran uppfoljningsstudien av BENEFIT visade att omedelbar behandling med
Betaferon, pa patienter efter det forsta symtomet som tyder pa MS, reducerade
risken for permanent funktionsnedséattning (EDSS progression) med 40 procent (matt

dver tre ar), jamfort med senare insatt behandling.



Resultatet fran uppfoljningsstudien av BENEFIT bekraftade det tidigare tva-
arsresultatet, att omedelbart insatt behandling med Betaferon efter det forsta kliniska
sjukdomstecknet, reducerade risken signifikant (41 procent matt Gver tre ar) att

utveckla klinisk definitiv MS.

CogniCIS: i studien samlades kognitiva och psykosociala data in fran 394 patienter med
CIS (de forsta typiska kliniska MS-symtomen). En undergrupp bestadende av 130
europeiska CIS-patienter och 60 av deras slaktingar fick fylla i MSNQ-formularet (MS
Neuropsychological Questionnaire) som tar upp fragor om kognitiva svarigheter. Vid
ECTRIMS presenterades preliminara resultat som visar att MSNQ-poéngen fran CIS-
patienterna och deras slaktingar korrelerar battre till patienternas grad av depression,

trétthetskansla och livskvalitet an till hur de presterar vid kognitiva tester.*

CogniMS: i studien samlade psykosociala data in fran 1509 patienter med tidig MS. En
undergrupp bestaende av 274 patienter och 178 av deras slaktingar fick fylla i MSNQ-
formularet. Enligt preliminara resultat fran studien korrelerar sléktingarnas rapporter om
patienternas kognitiva funktion med en del av resultaten fran de kognitiva testerna som
patienterna fick gora. Daremot fanns ingen nara koppling mellan patienternas
sjalvrapporterade kognitiva brister och de objektiva testpoangen. | likhet med CogniCIS
tyder studien pa att sjalvrapporterade kognitiva brister vid tidig MS inte ar specifikt

kopplade till kognition utan paverkas av patienternas psykosociala situation.
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Bayer Schering Pharma ar ett ledande, varldsomspannande lakemedelsféretag inom
specialistbehandlingar. Forsknings- och affarsverksamheten inriktas pa omradena, Oncology,
Hematology/Cardiology, Women's Healthcare, Primary Care, Specialized Therapeutics och Diagnostic
Imaging. Med sina innovativa produkter siktar Bayer Schering Pharma pa att inta en ledande stéllning



pa marknader for specialistbehandling. Bayer Schering Pharma stravar efter att med hjalp av
nyskapande idéer forbattra manniskors livskvalitet och bidra till medicinska framsteg.

| de skandinaviska landerna ingar Bayer Schering Pharma i Bayer Norden, som &r en regional enhet
i den internationella koncernen Bayer AG. Bayer Norden omfattar Danmark, Sverige, Norge och
Island samt Estland, Lettland och Litauen. Vi har 449 anstallda samt en nettoomséattning pa 503
miljoner euro (2008).

Bayer Schering Pharmas huvudkontor ligger i Berlin. Det skandinaviska huvudkontoret ligger i
Stockholm. Under 2008 uppgick den totala omséttningen till 6ver 10 miljarder euro globalt, och totalt
investerades 1,7 miljarder euro i forskning och utveckling. Bayer Schering Pharma &r bland de tio
framsta specialiserade lakemedelsforetagen i varlden. Foretaget &r i dag marknadsledande inom
hormonbaserade preventivmedel och ar bland de framsta aktérerna pa omradena multipel skleros,
hematologi, kardiologi samt onkologi och bilddiagnostik.
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