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Veroffentlichung FAIR-HF Studienresultate

(( zur Verdéffentlichung freigegeben am 17. November 2009 ab 14.00 Uhr, MEZ))

Ergebnisse der FAIR-HF Studie zeigen eine markante Verbesserung der Le-
bensqualitat von Patienten mit Chronischer Herzinsuffizienz und er6ffnen eine
neue Therapiemaoglichkeit fur Arzte

Die FAIR-HF Studie ergab, dass Ferinject® — eine intravendse Eisentherapie zur Behandlung
von Eisenmangel — bei Patienten mit Chronischer Herzinsuffizienz mit und ohne Anéamie die
Symptome, die kdrperliche Belastbarkeit und die Lebensqualitéat erheblich verbessert und gut
vertragen wird. Die Ergebnisse wurden heute im Rahmen der ,Late-Breaking Clinical Trials
Sessions” 2009 der American Heart Association in Orlando, USA, bekannt gegeben und auf der
Website des New England Journal of Medicine veroéffentlicht.

Bei FAIR-HF (Ferinject® Assessment in patients with Iron deficiency and chronic Heart Failure) han-
delt es sich um eine gross angelegte, multizentrische, randomisierte, doppelblinde, Placebo-
kontrollierte, Phase 1l Studie bei Patienten mit Chronischer Herzinsuffizienz und Eisenmangel (mit
und ohne Anamie). Die Studie zielte darauf ab, zu untersuchen, ob die Korrektur von Eisenmangel mit
intravendsem Eisen (Ferinject®, Ferric Carboxymaltose) eine Verbesserung des Gesundheitszustan-
des bei Patienten mit symptomatischer Chronischer Herzinsuffizienz mit und ohne Anamie bewirkt.
FAIR-HF erreichte die beiden primaren Endpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe (Placebo): die so-
genannte ,Self-Reported Patient Global Assessment (PGA) Auswertung” in der 24. Studienwoche und
die ,New York Heart Association (NYHA) Klasse" in der 24. Studienwoche, adjustiert hinsichtlich der
Baseline der NYHA Klasse. Beide Endpunkte wiesen statistisch signifikante Ergebnisse fur Ferinject®
aus.

Die Einzelheiten der Studienergebnisse wurden heute im Rahmen der ,Late-Breaking Clinical Trials
Sessions" 2009 der American Heart Association in Orlando, USA, vom Leiter der FAIR-HF Studie Ste-
fan D. Anker, M.D., Ph.D., Professor fir Kardiologie und Kachexieforschung, Fakultat fir Kardiologie,
Charité, Universitatsmedizin in Berlin, Deutschland, prasentiert. Er erklarte: ,Unsere Studie zeigt, dass
die 24 Wochen dauernde Behandlung von Eisenmangel mit Eisen in Form von intravendser Ferric
Carboxymaltose die Symptome bei Patienten mit Chronischer Herzinsuffizienz mit und ohne Anamie
verbessert. Dies ist bemerkenswert, da schon seit vielen Jahren keine Studie mit einem neuen Medi-
kament solch eine markante symptomatische Verbesserung bei der Behandlung von Patienten mit
Chronischer Herzinsuffizienz ergab.“ Neben den Symptomen verbesserte Ferinject® sowohl die kor-
perliche Funktionsfahigkeit, die anhand von 6-Minuten-Gehtests gemessen wird, wie auch die Le-
bensqualitat und wurde zudem sehr gut vertragen.

Studienergebnisse

459 Patienten mit Chronischer Herzinsuffizienz und Eisenmangel (mit oder ohne Anadmie) wurden in
75 Studienzentren auf der ganzen Welt untersucht. Zwei Drittel der Patienten erhielten Ferinject® wo-
chentlich, bis der Eisenmangel korrigiert war, danach noch monatlich bis zur 24. Woche (Erhaltungs-
phase). Die anderen Patienten erhielten ein Placebo.
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Die Studienergebnisse waren signifikant: Die mit Ferinject® behandelten Patienten zeigten eine deutli-
che Verbesserung in den beiden primaren Endpunkten der Studie. Gemessen wurden 1) die Lebens-
qualitat der Patienten mittels der ,Self-Reported Patient Global Assessment (PGA) Auswertung“ hach
24 Wochen (P<0,0001) und 2) die sogenannte ,New York Heart Association (NYHA) Klasse", ein
Massstab zur Ermittlung des Schweregrads der Herzinsuffizienz (P<0,0001). In Bezug auf den PGA-
Endpunkt wiesen 50% der Patienten, die Ferric Carboxymaltose erhielten, in der 24. Studienwoche
eine ,markante” oder ,moderate Verbesserung" auf im Vergleich zu nur 28% der Patienten in der Pla-
cebogruppe. Im Hinblick auf die NYHA-Klassifikation wurden 47% der mit Ferric Carboxymaltose be-
handelten Patienten in der 24. Woche in die NYHA-Klasse | oder Il eingestuft, gegeniiber nur 30% der
Patienten, die ein Placebo erhielten.

~Patienten mit Chronischer Herzinsuffizienz sind schwer krank und haben eine schlechte Lebensquali-
tat. Dank der positiven Ergebnisse der FAIR-HF Studie steht Arzten eine neue Behandlungsmdéglich-
keit zur Verfigung, um die Symptome und die Lebensqualitat von Patienten mit Chronischer Herzin-
suffizienz und Eisenmangel zu verbessern®, erlautert David Ebsworth, CEO Vifor Pharma.

Die Studienergebnisse wiesen zudem betrachtliche Fortschritte bei den sekundéren Endpunkten auf.
Nach 24 Wochen verbesserten sich Patienten, denen Ferinject® verabreicht worden war, im 6-
Minuten-Gehtests um 39 Meter hinsichtlich der Baseline, im Vergleich zu rund 9 Metern in der Place-
bogruppe (P<0,001). Die Differenz zwischen der mit Ferinject® behandelten Gruppe und der Placebo-
gruppe betrug insgesamt 35 Meter in der 24. Studienwoche. Bereits ab der 4. Studienwoche und wéh-
rend des weiteren Verlaufs der Studie schatzten Patienten, die mit dem intravendsen Eisenpraparat
behandelt worden waren, ihre Lebensqualitat hdher ein als jene, die ein Placebo erhalten hatten
(P<0,001).

Die Sterblichkeitsrate und die Haufigkeit von unerwiinschten Ereignissen, einschliesslich Hospitalisie-
rung, waren in beiden Testgruppen &hnlich hoch.

.Mit dem positiven Abschluss der FAIR-HF Studie hat Vifor Pharma einen wichtigen Meilenstein in
ihrem klinischen Entwicklungsprogramm erreicht. Der fortlaufende Aufbau von wissenschaftlichen
Erkenntnissen Uber den Einsatz von Ferinject® in wichtigen Therapiegebieten ist ein Schwerpunkt
unserer Strategie. Wir wollen die Behandlung von Patienten mit Eisenmangel verbessern, eine Krank-
heit, an der Millionen Menschen weltweit leiden. Die FAIR-HF Studienergebnisse beweisen, dass wir
auf dem richtigen Weg sind”, erklarte Etienne Jornod, Prasident und Delegierter des Verwaltungsrates
der Galenica Gruppe.

Uber den AHA-Kongress:

Mit Gber 18’000 Besuchern (4’500 allein aus Europa) ist der AHA-Kongress einer der wichtigsten Kon-
gresse im Bereich der Kardiologie. Der Kongress wird von der American Heart Association (AHA) or-
ganisiert und findet zur Zeit in Orlando, Florida, statt. Anlasslich der ,Late-Breaking Clinical Trials
Sessions" werden neue Studien vorgestellt, welche die Forschung beeinflussen, stringentes Designs
und Methoden enthalten, wichtige klinische Endpunkte erreichen sowie einen hochwertigen statisti-
schen Plan aufweisen.

Zusétzliche Informationen auf: www.americanheart.org
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Uber The New England Journal of Medicine (NEJM):

The New England Journal of Medicine (NEJM) ist eine von Fachgutachtern geprifte medizinische
Zeitschrift, die von der Massachusetts Medical Society herausgegeben wird. Es ist das alteste konti-
nuierlich erscheinende Medizinjournal der Welt und die einflussreichste sowie am meisten gelesene
und zitierte allgemeine Medizinzeitschrift weltweit.

Die Online-Publikation der FAIR-HF Studienresultate ist auf der Internetseite des New England Jour-
nal of Medicine unter folgendem Link abrufbar: http://content.nejm.org. Die gedruckte Version wird in
der NEJM-Ausgabe vom 17. Dezember 2009 veroffentlicht.

Fur ergédnzende Auskinfte:
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Galenica ist eine diversifizierte Unternehmensgruppe im Gesundheitsmarkt, die unter anderem Phar-
mazeutika entwickelt, produziert und vertreibt, Apotheken fuhrt, Logistikdienstleistungen anbietet so-
wie Datenbanken offeriert und Netzwerke etabliert. In allen ihren Geschéftsbereichen — Vifor Pharma,
Logistics und Retail — hat die Galenica Gruppe eine fihrende Position inne. Sie realisiert einen gros-
sen Teil ihres Ertrags im internationalen Umfeld.

Zusatzliche Informationen Uber die Galenica Gruppe finden Sie auf www.galenica.com.

Vifor Pharma, der Geschéaftsbereich Pharma der Galenica Gruppe, erforscht, entwickelt, produziert
und vertreibt weltweit pharmazeutische Spezialitaten, insbesondere zur Behandlung von Eisenman-
gelerscheinungen, wo das Unternehmen eine flihrende Stellung einnimmt. Zudem erforscht Vifor
Pharma im Rahmen von klinischen Studien den Einsatz von Medikamenten fur die Behandlung diver-
ser Autoimmunerkrankungen. Vifor Pharma stellt auch eigene, lizenzierte oder vertretene Pharma-
und Parapharmazieprodukte im Rx- und OTC-Bereich her und vertreibt diese auf internationalen
Markten. Der Hauptsitz von Vifor Pharma befindet sich in der Schweiz (Zirich).

Zusatzliche Informationen uber Vifor Pharma finden Sie auf www.viforpharma.com

Uber Ferinject®

Ferinject® ist ein innovatives, intravends zu verabreichendes Eisenpréaparat aus der eigenen For-
schungs- und Entwicklungsabteilung von Vifor Pharma. Ferric Carboxymaltose, der Wirkstoff von Fe-
rinject”, erfilllt klinische Bedirfnisse in der intravendsen Eisentherapie. Anders als bei Dextran-
Eisenpraparaten, die mit hochgradig allergischen Reaktionen assoziiert sind, hat Ferinject® ein niedri-
ges Potenzial fiir toxische Reaktionen. Ferinject®kann in hohen Dosen und in kurzer Zeit in verschie-
denen Indikationen verabreicht werden.

Bislang ist Ferinject® in 18 europaischen Landern und in der Schweiz fir die Behandlung von Eisen-
mangel zugelassen, wenn orales Eisen unwirksam ist oder nicht angewendet werden kann. Intravend-
se Eisenpréparate werden in vielen Landern hauptsachlich fur die Behandlung von Dialyse Patienten
eingesetzt. Eisenmangel ist aber auch in anderen Krankheiten eine Begleitdiagnose, was ein grosses
Marktpotenzial fir Eisenpréparate von Vifor Pharma darstellt. Der fortlaufende Aufbau von wissen-
schaftlichen Erkenntnissen tber den Einsatz von Ferinject® ausserhalb des Therapiegebietes der Dia-
lyse hat deshalb oberste Prioritat. Vifor Pharma wird neue Mdglichkeiten in der Behandlung von Ei-
senmangel mit Ferinject® in verschiedenen Therapiebereichen evaluieren. Untersuchungen mit Ferin-
ject® bei Chronischer Niereninsuffizienz (CKD), in der Onkologie (Anamie bei Krebspatienten), in der
Gastroenterologie (entziindliche Darmerkrankung), Chirurgie (praoperative Anamie) und Gynakologie
sind bereits angelaufen oder geplant.



