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Lyckad svensk fas II/III studie for ny behandling av Addisons
sjukdom

Helsingborg / Washington DC 12 juni 2009- Det svenska féretaget DuoCort har
fétt lovande data frén sin fas II/III studie for fér den ovanliga och livshotande
sjukdomen binjurebarksvikt . DuoCorts nya mer fysiologiska behandlingsform
med hydrokortison givet en gdng om dagen visar férbéttrade riskfaktorer fér
hjart-karlsjukdom jamfoért med dagens standardbehandling med hydrokortison
som ofta ges tre g8nger om dagen. Féretaget presenterar dessa data vid den
91:a &rliga kongressen ENDO i Washington DC.

DuoCorts nya lakemedel har utvecklats for att ha en mer fysiologisk
frisattningsprofil som efterliknar kroppens naturliga utséndring av kortisol.
Syftet ar att férbattra behandlingsresultaten for patienterna Resultaten av fas
II/III studien pd 64 patienter visar en fysiologisk kortisolprofil som
resulterat i en signifikant forbattring av kardiovaskulara riskfaktorer med
sdankt vikt och blodtryck. Glukosmetabolismen forbattras, speciellt hos
patienter som hade samtidig diabetes sjukdom. Den nya behandlingen
fran DuoCort var sidker , vialaccepterad och viltolererad

Gudmundur Johannsson docent och dverlakare i endokrinologi vid Sahlgrenska
sjukhuset i Géteborg samt medicinskt ansvarig pa DuoCort séger att “Denna nya
mer fysiologiska kronoterapi har en fantastisk potential att markant
forbattra ersattningsbehandling med kortisol for alla typer av
binjurebarksvikt. De positiva kardiovaskuldara och metabola effekterna samt
dosering en gang om dagen gér detta till ett valkommet nytt
behandlingsalternativ for att hjdlpa patienterna att leva ett mer normalt liv.”

Obehandlad binjurebarksvikt har en mycket hdg dédlighet. Nuvarande
behandling ar omodern, inga nya forbattrade ldkemedel har kommit sedan 1960-
talet.

Okat intresse for binjurebarksvikt de senaste tio aren har resulterat i studier
som visar for tidig dod, férsamrad livskvalitet, 6kad kardiovaskular risk och
minskad bentathet hos patienter med binjurebarksvikt. Den troliga orsaken ar
den mycket omoderna ersattningsbehandling som i anvands idag och som inte
pad ndgot satt kan efterlikna den normala dygnsprofilen av kortisol. Det stora
medicinska behovet &r sdledes att forbattra behandlingen genom att hdrma
kroppens egen dygnsvariation av stresshormonet kortisol. DuoCort forséker att
gdra detta genom att ge en sa kallad kronoterapi med dosering en gdng om
dagen for att ytterligare forbattra den fysiologiska profilen.



Om binjurebarksvikt

Patienter som lider at sjukdomen binjurebarksvikt ( adrenal insufficiency) ar
oférmdgna att producer sitt eget kortisol och behdver darfér
ersattningsbehandling med hydrokortison for att 6verleva. Binjurebarksvikt ar
en ovanlig sjukdom som drabbar patienter i aktiv alder, och eftersom det ar en
kronisk sjukdom, behdéver patienterna livsnédvandig behandling hela livet.
Behandling av binjurebarksvikt innebar att man ersatter de hormoner som vara
egna binjurebark inte kan producer. Kortisol ersatts med hydrokortison, den
syntestiska formen av kortisol.

Det finns olika typer av binjurebarksvikt: primar binjurebarksvikt ocksd kallad
Addisons sjukdom, sekundar binjurebarksvikt och CAH- congenital adrenal
hyperplasi.

Om kronoterapi (chronotherapy)

Att koordinera biologiska rytmer ( kronobiologi) med medicinsk behandling kallas
kronoterapi (chronotherapy) Den tar hansyn till kroppens egnha rytm for att
bestamma timing —och ibland mangd—av medicin for att optimera lakemedlets
Onskade effecter och minimera dess bieffekter.

Kronoterapi handlar ofast inte om nya lakemedelssubstanser, utan om att
anvdnda medicin pad nya satt, som ar battre stammer med kroppens
behov. Att utforma ett lakemedel s3 det frisétts i blodet med ett speciellt
frisattningsmdnster eller anvanda pumpar som levererar lakemedlet i specifika
intervaller &r nagra av innovationerna som kan ge viktiga férdelar.

Om DuoCort

DuoCort ar ett svenskt likemedelsutvecklingsféretag som fokukserar pa att
forbattra glukokortikoid behandlingen inom flera medinska behovsomraden.
Féretaget har sitt ursprung hos forskare pa Sahlgrenska universitetssjukhuset i
Goteborg och vid Uppsala Universitet. DuoCort utvecklar en forbattrad
glukokortikoid behandling for patienter med binjuerbarksvikt, en ovanlig
sjukdom som har status som sarlakemedel i Europa och USA. Den nya
produkten, som tas en gdng om dagen och ar en sa kallad dual release, dvs har
ett yttre holje som direkt frisatter lakemedel och en inre kdrna som frisatter
lakemedlet over dygnet for att harma kroppens egen frisattning av kortisol.
Tabletten som finns i bade 5 och 20 mg utvecklas av DuoCort Pharma AB som &r
et helagt dotterbolag. Fér mer information besék www.duocort.com

For mer information om data
http://www.abstracts2view.com/endo/view.php?nu=ENDOQ9L P3-614.
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