Pressemitteilung

Phase-lll-Studie untersucht Wirkung von neuer Substanz
auf den Krankheitsverlauf der Alzheimer Demenz

Bad Homburg / Indianapolis, 31. Marz 2008 — Das weltweit tatige
Pharmaunternehmen Eli Lilly and Company hat den Start einer Phase-llI-
Studie mit der Substanz LY450139 angekiindigt. Der Gamma-Sekretase-
Inhibitor wird auf die Fahigkeit gepriift, den Krankheitsverlauf bei
leichter bis mittelschwerer Alzheimer Demenz (AD) zu verlangsamen.

In Deutschland sind sieben Studienzentren an der Durchfiihrung der
Studie beteiligt.

Die Alzheimer Demenz (AD) ist bei Menschen héheren Alters die haufigste
neurodegenerative Erkrankung und die haufigste Ursache einer Demenz. Die
Pravalenz steigt mit zunehmendem Alter: bei den 80- bis 90-Jahrigen liegt sie
schatzungsweise zwischen 10 bis 30 Prozent.”** Bei einem angenommenen
mittleren Anstieg der Patientenzahlen in Deutschland um 25.000 pro Jahr
wird sich die Zahl der an Demenz erkrankten Patienten bis zum Jahr 2050 auf
2,3 Millionen erhdhen, schatzungsweise zwei Drittel davon sind Alzheimerpa-
tienten.*

Das Unternehmen Lilly hat sich die Forschung und Entwicklung in diesem
Bereich der Psychiatrie/Neurologie zur Kernaufgabe gemacht. ,Der Bedarf an
neuen Behandlungsansatzen fur die Alzheimer Demenz ist riesig. Wir freuen
uns sehr, hier einen Beitrag leisten zu kdnnen, um Patienten, die unter dieser
zerstorerischen Erkrankung leiden, vielleicht neue Hoffnung zu geben®, betont
Kimberly Lei, Geschéftsfiihrerin der deutschen Filiale. Die AD ist irreversibel,
verlauft progredient und manifestiert sich charakteristischerweise im Verlust
kognitiver Funktionen wie zum Beispiel der Gedachtnisleistung, des Urteils-
vermogens und der Kommunikationsfahigkeit.

Eine Verlangsamung oder Hemmung der degenerativen Prozesse kdnnte
maoglicherweise das Funktionsniveau und die Lebensqualitat von Alzheimer-
patienten in den leichteren Anfangsphasen der Erkrankung erhalten und den
Ubergang in schwerere Stadien verzégern helfen. ,Dies wiirde einen ent-
scheidenden Durchbruch in der Alzheimer-Therapie bedeuten®, stellt Dr.
Hans-Peter Hundemer, Associate Medical Director der Lilly Deutschland
GmbH, fest. ,Bislang verfliigbare Medikamente wirken rein auf die Symptome
der Erkrankung. Es konnte jedoch kein Effekt auf den Verlauf der Krankheit
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selbst nachgewiesen werden. Fir Patienten in einem frihen Stadium der AD
ware dies ein enormer Fortschritt und eine groRRe Erleichterung.”

Die Amyloid-Hypothese im Forschungsfokus

Die Alzheimer Demenz kann bislang nicht geheilt werden; medikamentdse
und nicht-medikamentdse Interventionen haben daher in erster Linie eine
Verzégerung der Krankheitsprogression zum Ziel. In den Gehirnen von Alz-
heimerkranken finden sich charakteristische Veranderungen, unter anderem
pathologische Proteinbildungen. Man nimmt an, dass diese sogenannten
~Amyloid-Plaques” am Absterben von Nervenzellen im Gehirn von Alzheimer-
patienten beteiligt sind. ,Die Studien mit dem Wirkstoff LY450139 beruhen auf
der Annahme, dass die Hemmung von Gamma-Sekretase-Enzymen die Bil-
dung und Ablagerung des fiir die Entwicklung der AD mitverantwortlichen
Proteins AB und damit von Amyloid-Plaques im Gehirn verhindern kann®,
erldutert Dr. Hundemer.

Phase lll Studie prift Wirkung von LY450139 auf den Krankheitsverlauf

IDENTITY (Interrupting Alzheimer's Dementia by Evaluating Treatment of
Amyloid Pathology) fiihrt die in 2006 publizierten Forschungen® mit dem
Gamma-Sekretase-Inhibitor LY450139 bei Patienten mit leichter bis mittel-
schwerer Alzheimer Demenz weiter. Die randomisierte, doppelblinde,
plazebo-kontrollierte Studie wird in den Vereinigten Staaten und 21 weiteren
Landern durchgefihrt. In Deutschland sind sieben Studienzentren an der
Durchfiihrung von IDENTITY beteiligt. In der Studie sollen 1.500 Patienten
Uber 21 Monate beziiglich kognitiver und funktionaler Veranderungen unter
Verum vs. Plazebo beobachtet werden. Sie ist so konzipiert, dass zusatzlich
zur Erhebung klinischer Parameter auch verschiedene funktionelle bildge-
bende Verfahren eingesetzt werden, um Anderungen der Hirnfunktion zu
untersuchen. Patienten, die bis zum Ende in der Studie verbleiben, erhalten
auRerdem die Mdglichkeit der Weiterbehandlung mit dem Wirkstoff in einer an
IDENTITY anschlieRenden offenen Studie.
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Uber Lilly

Eli Lilly and Company ist eines der weltweit fihrenden pharmazeutischen Unter-
nehmen und setzt auf Forschung und Innovation. Die Kernbereiche des Unterneh-
mens sind Endokrinologie, Onkologie, Psychiatrie/Neurologie, Urologie, Kardiologie
und Intensivmedizin. In eigenen Forschungszentren und in Zusammenarbeit mit
internationalen Forschungsorganisationen entwickelt Lilly neue Behandlungsansat-
ze und Technologien, die dazu beitragen, die Gesundheit und Lebensqualitat von
Patienten zu verbessern. Dank intensiver wissenschaftlicher Forschung gehdéren
die meisten Lilly-Medikamente zu den fuhrenden ihrer Klasse. Das Unternehmen
mit Hauptsitz in Indianapolis, USA, beschaftigt rund 40.000 Mitarbeiter in 143 Lan-
dern weltweit. In Deutschland ist Lilly seit 1960 vertreten und beschéftigt heute
etwa 1.000 Mitarbeiter.

Lilly gibt Antworten — in Form von Arzneimitteln, Informationen und Aufklarung — auf
einige der dringlichsten Fragen in der Medizin.
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