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Symproic® (Naldemedine, einmal tagliche Tablette, US Klassifizierung C-1l) zur Behandlung
von Opioid-induzierter Obstipation bei Erwachsenen mit chronischen nicht-
tumorbedingten Schmerzen erhilt die Zulassung durch die FDA

OSAKA, Japan, FLORHAM PARK (N.J.) und STAMFORD, Conn., 23. Marz 2017 - Shionogi Inc. und
Purdue Pharma L.P. gaben heute bekannt, dass der peripher wirkende p-Opioid-Rezeptor-Antagonist
Symproic® (Naldemedine, einmal tagliche 0,2 mg-Tablette C-Il) zur Behandlung von Opioid-
induzierter Obstipation (opioid-induced Constipation, OIC) bei Erwachsenen mit chronischen nicht-
tumorbedingten Schmerzen durch die die US-amerikanische Arzneimittelbehodrde (Food and Drug
Administration, FDA) zugelassen wurde.

Symproic® wird derzeit im Verzeichnis Il des US-Controlled Substances Act (CSA) gefiihrt, da es
strukturverwandt mit Naltrexon ist. Der von Shionogi Inc. bei der US-Behérde Drug Enforcement
Administration (DEA) eingereichte Antrag fiir Symproic® auf weniger strikte Klassifizierung oder
ganzliche Streichung dieser Klassifizierung, befindet sich derzeit in Prifung. Symproic® wird in den
USA von Shionogi gemeinsam mit Purdue Pharma auf den Markt gebracht und voraussichtlich ab
Mitte des Sommers kommerziell verfiigbar sein.

»Mit der FDA-Zulassung von Symproic® erhalten erwachsene Patienten, die an chronischen nicht-
tumorbedingte Schmerzen leiden und daher mit Opioid-induzierter Obstipation zu kimpfen haben,
eine sichere und wirksame Therapie“, so John Keller, Prasident und Chief Executive Officer, Shionogi
Inc. ,,Wir sind Gberzeugt, dass Symproic® dazu beitragen wird, das unnétige Leid von OIC-Betroffenen
zu lindern. Die Einfiihrung von Symproic mit Purdue Pharma in diesem Sommer markiert einen
weiteren Meilenstein in unserem Engagement zum Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens
von Patienten.”.

Die FDA-Zulassung von Symproic® basierte auf Daten des COMPOSE-Programmes, eines
groRangelegten internationalen Entwicklungsprogramms bestehend aus mehreren klinischen Studien,
an denen Patienten mit OIC und chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen teilnahmen. Das
Programm umfasste die drei Studien COMPOSE I-Ill. COMPOSE | und Il waren 12-wdchige,
multizentrische, randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Parallelgruppenstudien,
COMPOSE Il hingegen eine 52-wochige, randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte
Langzeitsicherheitsstudie.

»,Indem wir mit Shionogi Inc. diesen spannenden neuen Therapiebereich betreten, kdnnen wir fir
Patienten, die an chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen leiden, eine umfassendere
Versorgung sowohl fiir betroffene Patienten als auch fiir Arzte bieten”, so Mark Timney, Prasident
und Chief Executive Officer, Purdue Pharma L.P. ,Die Zulassung von Symproic® markiert einen
wichtigen Fortschritt unserer Zusammenarbeit mit Shionogi und hilft uns, unser Produktportfolio
weiter auszuweiten.”

Bitte beachten Sie die Sicherheitsinformationen, einschliefllich Warnhinweisen &
Vorsichtsmafinahmen und Nebenwirkungen.


http://www.shionogi.com/
http://purduepharma.com/
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Uber Opioid-induzierte Obstipation

Obstipation ist eine der am haufigsten berichteten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer
Opioid-Behandlung, auch bei Patienten mit chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen.'

Eine Obstipation kann auftreten, wenn Opioide im Gastrointestinaltrakt (Gl) an bestimmte Proteine
(sogenannte p-Opioid-Rezeptoren) binden. Opioid-induzierte Obstipation (OIC) ist die Folge einer

gesteigerten Flussigkeitsabsorption und einer verminderten GI-Motilitat aufgrund der Opioid-
Rezeptor-Bindung im GI-Trakt. OIC ist definiert als Veranderung der Stuhlgewohnheiten nach Beginn
einer Opioidtherapie, die sich durch folgende Merkmale auszeichnet: verringerte Stuhlgang-
Frequenz, Entwicklung bzw. Zunahme verstarkten Pressens zur Stuhlentleerung, Geflihl der
unvollstandigen Entleerung und hartere Stuhlkonsistenz." Bei Patienten mit chronischen nicht-
tumorbedingten Schmerzen betragt die OIC-Pravalenz ca. 40-50 Prozent. """

In einer Umfrage mit 322 Patienten, die taglich Opioide gegen chronischen Schmerz einnahmen,
gaben 33 Prozent an, die Opioid-Einnahme zur Erleichterung des Stuhlgangs ausgesetzt, reduziert
oder beendet zu haben. "

Uber Shionogi

Shionogi & Co, Ltd. ist ein japanisches Pharmaunternehmen mit 139-jahriger Geschichte in der
Entdeckung und Entwicklung innovativer Therapien. Auch Shionogi Inc., die Niederlassung von
Shionogi & Co, Ltd. in den USA, hat sich der Entwicklung und Vermarktung hochwertiger
Medikamente verpflichtet, zum bestméglichen Schutze der Gesundheit und des Wohlergehens der
Patienten. Das Unternehmen vertreibt derzeit Produkte in mehreren Indikationsbereichen, darunter
Antiinfektiva, Schmerz und kardiovaskulare Erkrankungen. Unsere Pipeline konzentriert sich auf
Infektionskrankheiten, Schmerz, ZNS und Onkologie. Weitergehende Informationen zu Shionogi
Inc. finden Sie unter www.shionogi.com , zu Shionogi & Co, Ltd. unter www.shionogi.co.jp/en.

Uber Purdue Pharma L.P.

Purdue Pharma ist ein privates Pharmaunternehmen und Teil eines internationalen Netzwerks
unabhangiger assoziierter Unternehmen, das fir seine zukunftsweisende Forschung in den Bereichen
chronischer Schmerz und missbrauchsichere Opioide bekannt ist. Die Unternehmensfiihrung und
Mitarbeiter sind bestrebt, medizinischen Fachkraften, Patienten und Betreuungspersonen
hochwertige Produkte und unterstiitzende Ressourcen fiir deren Anwendung bereitzustellen. Die
Tatigkeitsfelder von Purdue Pharma umfassen Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
verschreibungspflichtigen und frei verkduflichen Medikamenten sowie von Produkten fir
Krankenhduser. Mit seinen Kompetenzen in der Entwicklung, Vermarktung und im Lebenszyklus-
Management von Arzneimitteln strebt Purdue Pharma eine Diversifikation in Bereiche mit hohem
Bedarf an, um durch strategische Ubernahmen und kreative Partnerschaften weiter zu expandieren.
Weitere Informationen finden Sie unter www.purduepharma.com.
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