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Novartis gavo Europos Komisijos Seebri® Breezhaler® vartojimo karta per para
palaikomajam LOPL gydymui Europoje patvirtinima.

«  Palaikomajam LOPL gydymui patvirtintas Seebri® Breezhaler® (44 mikrogramy jkvepiamieji milteliai ) kai kuriose ES
rinkose pacientus ir gydytojus pasieks iki mety pabaigos.

«  GLOW tyrimy metu Seebri® Breezhaler® pagerino plaudiy funkcija, sumazino dusulj, suretino padméjimus ir pagerino
gyvenimo kokybe laikotarpiu iki 52 savaiciy, palyginti su placebo poveikiu."**

«  GLOWZ2 tyrimo metu nustatyta, kad Seebri® Breezhaler® uztikrina bronchodilatacijg 24 valandoms, jo plauciy funkcijg
gerinantis poveikis yra pranaSesnis uz placebo ir panasus | tiotropio (Sio vaistinio preparato vartojimas nebuvo
koduotas).?

Bazelis, 2012 m. spalio 1 d. Novartis Siandien paskelbé, kad Europos Komisija patvirtino Seebri® Breezhaler®
(glikopironio bromidas) (44 mikrogramai jkvepiamojoje dozéje, atitinka nustatytg 50 mikrogramy glikopironio doze
kapsuléje) jkvépti kartg per parg palaikomajam bronchus ple€ian¢iam gydymui, siekiant palengvinti simptomus létine
obstrukcine plauciy liga (LOPL) sergantiems suaugusiems pacientams. Prie$ tai rugsejo 28 d. kartg per parg vartojamas
Seebri® (glikopironio bromidas) 50 mikrogramy jkvepiamosios kapsulés buvo patvirtintos Japonijoje.

.Seebri® Breezhaler® patvirtinimas Europos Sajungoje yra jaudinantis ir svarbus etapas, suteikiantis pacientams ir
gydytojams naujg galimybe LOPL gydyti kartg per parg vartojamu vaistiniu preparatu ir leidzZiantis lanksciau skirti tinkamg,
gydyma tinkamam pacientui tinkamu laiku“, — pasaké David Epstein, Novartis Pharmaceuticals padalinio vadovas. Mes
didziuojameés, kad Novartis vykdo savo jsipareigojimus LOPL sergantiems pacientams bei gydytojams ir yra pirmoji
kompanija, sidlanti du kartg per parg monoterapijai vartojamus skirtingais mechanizmais veikiancius bronchodilatatorius,
kurie abu vartojami naudojant Breezhaler prietaisus.”

Europos Komisija patvirtino Seebri® Breezhaler®, remdamasi Novartis 1l fazés GLOW tyrimy duomenimis, kurie parodé,
kad 44 mikrogramy glikopironio dozés vartojimas yra saugus ir veiksmingas, ir kuriuose dalyvavo 1996 LOPL sergantys
pacientai, kuriems buvo reikalingas palaikomasis gydymas, i$ viso pasaulio, jskaitant daug ES $aliy."**

GLOW tyrimy metu nustatyta, kad glikopironis, palyginti su placebu, reikSmingai pagerino plauciy funkcijg per pirmasias
keturias valandas po rytinés dozés pavartojimo ir toks palankus poveikis i$liko 24 valandas 52 savaigiy laikotarpiu®.
Nustatyta, kad glikopironio vartojusiems pacientams pagereéjo plauciy funkcija, sumazéjo dusulys, suretéjo paiméjimai,
maziau reikéjo v1azr3toti simptominiy vaistiniy preparaty, pageréjo gyvenimo kokybé ir kravio toleravimas, palyginti su

placebo poveikiu .

GLOW1 buvo 26 savaiciy atsitiktiniy imciy dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas tyrimas. Jo metu nustatyta, kad
glikopironis yra kliniSkai reikSmingai pranaSesnis uz placebg, vertinant plauciy funkcijos pageréjimg 12 savaite
(pagrindiné vertinamoiji baigtis) (matuojant FEV,, kai vaistinio preparato poveikis silpniausias) (p<0,01)".

GLOW?2 metu nustatytas panaSaus stiprumo poveikis, be to, nustatyta, kad glikopironio poveikis buvo pana$us  tiotropio
poveikj (Sio vaistinio preparato vartojimas nebuvo koduotas) 52 savaiciy laikotarpiu, matuojant FEV,, kai vaistinio
preparato poveikis silpniausias, ir lyginant su placebo poveikiu. Be palankaus poveikio plauciy funkcijai, glikopironis
sukélé greitai (per penkias minutes nuo pirmosios dozeés pavartojimo) pasireiSkiantj ir paiméjimus retinantj poveikj.
Jrodytas ir reikSmingas, palyginti su placebo poveikiu, palankus poveikis dusuliui bei su sveikata susijusiai gyvenimo
kokybei (Health-related quality of life, HRQL), analizuojant laikinos dispnéjos indekso (Transition dyspnea index, TD/) ir
St. George kvépavimo klausimyno (St. George's Respiratory Questionnaire, SGRQ) jvertinimus. GLOW2 buvo 52
savaiciy atsitiktiniy im¢&iy dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas tyrimas, kurio metu aktyvios Zvalgomosios grupés
pacientai vartojo 18 mikrogramy nekoduoto tiotropio doze”.

GLOWS3 tyrimo metu nustatyta, kad glikopironio vartojant ryte, pacientams fizinio krivio toleravimas pageréjo jau po
pirmosios dozeés pavartojimo. Apskritai glikopironiu gydytiems pacientams tyrimo pabaigoje (21 dieng) reikSmingai (21%)
padidéjo toleruojamas fizinis krdvis, palyginti su placebo poveikiu, reikSmingas (10%) padidéjimas pasireiske jau po
pirmosios dienos (abiem atvejais p<0,001). Visy tyrimy metu patvirtinta, kad bendrasis glikopironio saugumo profilis yra
panasus j placebo.’

Seebri® Breezhaler® yra ilgo poveikio muskarininiy receptoriy antagonistas (IPMA), t. y. tokio tipo bronchus pleciantis
preparatas, kuris yra rekomenduojamas globaliose LOPL gydymo strategijose palaikomajam gydymui. Be to, ES
palaikomajam bronchus plec¢ian¢iam suaugusiy pacienty, kurie serga LOPL ir kuriems yra bronchy obstrukcija, gydymui
yra patvirtintas Novartis vaistinis preparatas Onbrez® Breezhaler® (kartg per parg 150 mikrogramy ir 300 mikrogramy,
dozémis vartojamas indakaterolio maleatas), . y. iigo poveikio beta, adrenerginiy receptoriy agonistas (IPBA)".



Novartis Siuo metu kuria fiksuotos dozés kombinuotgjj glikopironio ir indakaterolio preparatg (QVA149), kuris pateiktas
registruoti ES 2012 m. 4 ketvirtj. Be to, Novartis jsipareigojo ir po patvirtinimo testi glikopironio bromido tyrimus, t. y. atlikti
tolesnius klinikinius tyrimus.

Apie Novartis vaistiniy preparaty nuo LOPL paketa
Novartis yra sipareigojes déti pastangas, nukreiptas | nei$pildytus medicininius LOPL serganciy pacienty poreikius ir
gerinti jy gyvenimo kokybe, pateikdamas inovaciniy vaistiniy preparaty ir prietaisu.

IPBA Onbrez® Breezhaler® (indakaterolio maleatas) yra vienintelis rinkoje esantis palaikomajam LOPL gydymui
vartojamas vaistinis preparatas, uztikrinantis kliniSkai reikSmingg 24 valandy bronchy dilatacijg bei greitg poveikio
pradzig jau po pirmosios dozés pavartojimo, ir tai buvo jrodyta INERGIZE llI/IV faziy tyrimy programos metu®®. Onbrez®
Breezhaler® yra uzregistruotas daugiau kaip 85 Salyse visame pasaulyje. Pirmiausia jis buvo pateiktas ES rinkai (kartg
per parg vartojamomis 150 mikrogramy ir 300 mikrogramy dozémis) ir po to buvo uzregistruotas viso pasaulio rinkose,
jskaitant Japonijg (kartg per parg vartojamos Onbrez® 150 mikrogramy inhaliuojamosios kapsulés) ir JAV (Arcapta™
Neohaler™ 75 mikrogramy kartg per parg).

Seebri® Breezhaler® (glikopironio bromidas) yra IPMA, sukurtas kaip kartg per parg palaikomajam gydymui vartojamas
vaistinis preparatas LOPL gydyti. Novartis iSskirtine glikopironio bromido licencijg jsigijo 2005 m. balandzio ménesj i$
Vectura ir jo klinikinéje programoje dalyvaujancio partnerio Sosei. lll fazés tyrimy GLOW 1, 2 ir 3 duomenys parodé, kad
glikopironis, palyginti su placebu, gerino plauciy funkcijg 24 valandy laikotarpiu ir jo poveikis pasireiSké greitai jau po
pirmosios dozés pavartojimo, be to, palyginti su placebo poveikiu, padidéjo toleruojamas kravis'*’. JAV Seebri®
Breezhaler® registracijos parai$kg planuojama pateikti 2014 m.

QVA149 yra tiriamasis inhaliuojamasis kartg per parg vartojamos fiksuotos dozés kombinuotasis indakaterolio maleato ir
glikopironio bromido preparatas. Il fazés IGNITE klinikiniy tyrimy programos metu tiriamas QVA149 poveikis, Sio
preparato vartojant palaikomajam LOPL gydymui. IGNITE yra viena i$ didziausiy tarptautiniy LOPL Klinikiniy tyrimy
programy, ji apima 10 tyrimuy, kuriuose i$ viso dalyvauja daugiau kaip 7000 pacienty 42 Salyse***. Pirmieji penki tyrimai
(ILLUMINATE, SHINE, BRIGHT, ENLIGHTEN, SPARK) jau buvo uZbaigti 2012 m., tris papildomus tyrimus (BLAZE,
ARISE, BEACON) tikimasi pabaigti iki mety pabaigos. Siais tyrimais siekiama jvertinti tiriamojo vaistinio preparato
vartojimo veiksmingumag, saugumg ir toleravima, poveikj plauciy funkcijai, toleruojamam fiziniam krdviui, paiméjimams,
dusuliui ir gyvenimo kokybei. Pradiniai dokumentai vaistiniam preparatui uzregistruoti Europoje yra pateikti 2012 m. 4
ketvirtj.

Visi Novartis inhaliuojamieji vaistiniai preparatai LOPL gydyti yra sukurti vartoti su Breezhaler® prietaisu, t. y. sausy
milteliy vienkartinés dozés inhaliatoriumi (SMVDI), kuriam badingas mazas pasiprieSinimas oro srovei ir kuris tinka
pacientams, kuriy iSkvepiamo oro srovés stiprumas yra ribotas, pvz., LOPL sergantiems ligoniams. Breezhaler®
prietaisas leidZia pacientams girdéti, jausti ir matyti, kad jie vaistinj preparatg vartoja tinkamai'.

Apie LOPL

LOPL yra progresuojanti liga, daugiausia susijusi su tabako rakymu, oro uzterStumu ar darbu kenksmingoje aplinkoje,
galinti sukelti kvépavimo taky obstrukcijg plauciuose ir nejgaluma sukeliancius dusulio priepuolius. ApskaiCiuota, kad Sia
liga visame pasaulyje serga 210 milijony Zmoniy’’, be to, prognozuojama, kad iki 2020 m. tai taps trecia mirties
prieZastimi pagal daznj. Nors daZnai manoma, kad LOPL yra seny Zmoniy liga, nustatyta, kad 50% pacienty yra 50-65
metu%svadinasi, kad pusé LOPL populiacijos Sios ligos bus paveikti savo pajamy gavimo ir atsakomybés Seimai piko
metu™.

Atsakomybés atsisakymas

Siame praneSime ziniasklaidai pateikiama su ateities prognozémis susijusiy pareiSkimy, kuriuos galima identifikuoti
pagal zodzius ,bus®, ,tikétina“, ,jsipareigojama®, ,tiriama“, ,planuojama®“, ,vystoma“ ir pan., ar remiantis iSsakytais ar
numatomais teiginiais, susijusiais su galimu papildomu Novartis kvépavimo sistemg veikianciy vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés gavimu kitose rinkose ar galimomis su minétais vaistiniais preparatais susijusiomis ateities pajamomis.
Tokiais su ateitimi susijusiais pareiSkimais visiSkai pasitikéti negalima. Tokie su ateitimi susije pareiSkimai atspindi
dabarting vadovybés pozicijg dél ateities reiSkiniy ir apima Zinomus bei neZzinomus rizikos veiksnius, neapibréZtuma ar
kitus veiksnius, kurie gali lemti, kad faktiniai rezultatai labai skirsis nuo ateities rezultaty, veiklos ar tiksly jvykdymo,
pateikty ar numatomy Siais pareiSkimais. Néra jokiy garantijuy, kad Novartis kvépavimo sistemag veikiantys vaistiniai
preparatai gaus rinkodaros teise kitose rinkose. Be to, néra jokiy garantijy, kad tokie vaistiniai preparatai ateityje atnes
tam tikro pelno. Vadovybés prognozes gali sutrikdyti, be kity dalyky, neplanuoti su registracija susije veiksniai ar
vélavimai arba apskritai valstybiniy staigy reguliacija, neplanuoti klinikiniy tyrimy rezultatai, jskaitant neplanuotus
naujus klinikinius duomenis ar neplanuotas papildomas turimy klinikiniy duomeny analizes; konkurencija apskritai,
vyriausybés, pramonés ar apskritai visuomenés su kainomis susijes spaudimas, kompanijos galimybés gauti ar iSlaikyti
patentg ar kitokig patentine intelektinés nuosavybés apsauga, netikétos su gamyba susijusios problemos, poveikis, kurj
minéti veiksmai gali daryti Novartis grupés aktyvams ir jsiskolinimams, nurodytiems grupés konsoliduotame balanse, ir
kitokia rizika bei veiksniai, priskirti Novartis AG dabartinéje 20-F formoje, esancioje JAV Vertybiniy popieriy ir birzos
komisijos byloje. Jei vienas ar daugiau neapibréztumuy ar rizika materializuosis, arba bus jrodyta, kad pateiktos prielaidos
yra neteisingos, faktiniai rezultatai gali labai skirtis nuo numatyty, tikéty, apskai€iuoty ar laukty rezultaty. Novartis Siame
praneSime ziniasklaidai pateikia Siuo metu turimg informacijg ir neprisiima jokiy jsipareigojimy atnaujinti bet kokig su
ateitimi susijusig Siame praneSime spaudai pateiktg informacija, jei tai lems nauja gauta informacija, ateities jvykiai ar kt.



Apie Novartis

Novartis kuria inovacinius sveikatos prieziaros sprendimus pacienty ir visuomenés poreikiams patenkinti.
Novartis bendrové, kurios biistiné yra Bazelyje, Sveicarijoje, sitlo diversifikuotg produkty paketa, geriausiai
atitinkantj minétus poreikius: inovacinius vaistinius preparatus, akiy priezidros produktus, iSlaidas
mazinandius generinius vaistinius preparatus, profilaktines vakcinas ir diagnostikos priemones,
nereceptinius ir veterinarinius vaistinius preparatus. Novartis yra vienintelé globali kompanija, uzimanti
pirmaujancias pozicijas minétose srityse. 2011 m. Novartis grupés grynosios pajamos buvo 58,6 milijardo
JAV doleriy, o mazdaug 9,6 milijardo JAV doleriy (9,2 milijardo JAV doleriy, atmetus nusidévéjimo ir
amortizacijos mokescius) Novartis grupéje buvo investuoti | tyrimus ir plétrg. Novartis grupés kompanijose
dirbanciy darbuotojy darbo kravis atitinka mazdaug 126000 Zmoniy visos darbo dienos kravj, kompanija
vykdo veiklg 140 Saliy visame pasaulyje. Daugiau informacijos pateikta http://www.novartis.com.

Novartis yra Twitter tinkle. Prisijunkite follow@Novartis http://twitter.com/novartis.
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