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Behandlung einer Beeintrachtigung der Sehschérfe aufgrund eines Makuladdems infolge eines retinalen Venenverschlusses
(Venenastverschluss oder...

Behandlung einer Beeintrachtigung der Sehschérfe aufgrund eines Makuladdems infolge eines retinalen Venenverschlusses (Venenastverschluss oder
Zentralvenenverschluss): Bayer erhélt in der EU die Zulassung fir EYLEA zur Behandlung des retinalen Venenverschlusses<br /><br />Bayer
HealthCare hat heute von der Europaischen Kommission die Zulassung fur EYLEA (Aflibercept-Injektionslésung fir das Auge) zur Behandlung der
reduzierten Sehscharfe infolge eines durch einen Venenverschluss der Netzhaut (RVV) bedingten Makuladdems erhalten. Die neue Zulassung beinhaltet
den retinalen Venenastverschluss (VAV) und die bereits zugelassene Indikation ZVV - die Behandlung des Sehscharfenverlustes aufgrund eines
Makuladdems infolge eines retinalen Zentralvenenverschlusses bei Erwachsenen. Die empfohlene Behandlung beginnt mit einer Injektion pro Monat, bis
die maximale Sehschérfe erreicht ist und/oder keine Anzeichen von Erkrankungsaktivitdt mehr erkennbar sind. Das Behandlungs-intervall kann dann
entsprechend einem "Treat and Extend"-Schema schrittweise verlangert werden, solange die Sehscharfe und/oder der anatomische Netzhautbefund
stabil ist.<br />"RVV ist eine chronische Krankheit, die eine friihzeitige und fortlaufende Betreuung erfordert, damit Patienten die bestmdégliche Sehscharfe
erreichen. Dies ist insbesondere entscheidend fiir die vielen Patienten im erwerbsfahigen Alter", sagte Dr. J6rg Méller, Mitglied des Executive
Committees von Bayer HealthCare und Leiter der Globalen Entwicklung. "Dieser neue therapeutische Ansatz erméglicht den Arzten eine individuelle
Therapie fur jeden Patienten. Das Behandlungsintervall kann individuell verlangert werden, was fiir den Patienten und auch die Arzte eine geringere
Belastung bedeutet."<br />Die Zulassung basiert auf den positiven Ergebnissen der randomisierten, doppelblinden, aktiv kontrollierten Phase-III-Studie
VIBRANT bei Patienten mit einem Sehschérfenverlust infolge eines Makuladdems nach VAV. Der primare Endpunkt der Studie nach 24 Wochen war der
Anteil an Patienten, die eine Verbesserung der Sehschéarfe (BCVA; best corrected visual acuity) um mindestens 15 Buchstaben im Vergleich zum
Ausgangswert zeigten, gemessen mit der ETDRS-Tafel zur Priifung der Sehscharfe (ETDRS = Early Treatment Diabetic Retinopathy Study). Die
ETDRS-Tafel ist in der medizinischen Forschung ein Standard-Instrument zur Bestimmung der Sehschérfe. Uber die Halfte der Patienten, die mit
Aflibercept-Injektionslésung behandelt wurden, erreichte eine Verbesserung der Sehschéarfe um mindestens drei Buchstabenreihen. <br />Uber Retinale
Venenverschlisse der Netzhaut (RVV)<br />Retinale Venenverschliisse der Netzhaut (RVV) umfassen retinale Venenastverschliisse (VAV) und zentrale
Venenverschlusse (ZVV). Der RVV ist eine chronische Augenkrankheit, die zu einem plétzlichen Sehverlust fihren kann. Neben Netzhautveranderungen
durch Diabetes ist ein RVV die haufigste Ursache fiir krankhafte Veranderungen der Blutgefae in der Netzhaut. Ein RVV &aufiert sich bei jedem
Patienten anders, aber alle Patienten unterliegen dem Risiko eines Sehverlustes, was ihre Alltagsaktivitaten und ihre Lebensqualitat erheblich
beeintréachtigen kann. Zusatzlich tragen Patienten, ihre Familien und die Gesellschaft eine beachtliche finanzielle Last. RVV haben erhebliche globale
Auswirkungen mit schatzungsweise 16,4 Millionen Betroffenen weltweit. Davon leiden 13,9 Millionen an einem retinalen Venenastverschluss und 2,5
Millionen an einem retinalen Zentralvenenverschluss. <br />Der RVV resultiert aus dem Verschluss eines Blutgeféales der Netzhaut im lichtempfindlichen
Bereich des Auges. Beim ZVV ist die Zentralvene des Sehnervs blockiert. Beim VAV erfolgt der Verschluss an einem der Venenéste der Zentralvene.
Wenn der Venenverschluss (zentral oder am Venenast) nicht behoben wird, kénnen eine Reihe von Komplikationen auftreten. Die haufigste Ursache fur
Visusbeeintrachtigungen bei Patienten mit RVV ist ein Makuladdem, welches durch ein Anschwellen der Makula entsteht, dem fiir die Sehscharfe
verantwortlichen zentralen Teil der Netzhaut.<br />Uber VEGF und EYLEA (Aflibercept zur Injektion ins Auge)<br />Der vaskuldre endotheliale
Wachstumsfaktor VEGF ist ein Protein, das im gesunden Organismus die Bildung neuer Blutgefaf3e (Angiogenese) anregt und beim Wachstum von
Gewebe und Organen eine Rolle spielt. VEGF ist auch an der krankhaften Neubildung von Blutgeféaen mit erhdhter Durchlassigkeit beteiligt, die im Auge
zu Odemen filthren kann.<br />Aflibercept-Injektionslosung enthélt ein rekombinantes Fusionsprotein. Es ist zusammengesetzt aus humanen
extrazellularen Teilen der VEGF-Rezeptoren 1 und 2, die mit dem Fc-Anteil des menschlichen IgG1 kombiniert wurden. Die Substanz ist speziell fur die
Injektion in den Glaskoérper des Auges (intravitreale Injektion) als iso-osmotische Losung formuliert. Aflibercept fungiert als léslicher ,Ersatzrezeptor'. Es
bindet mit einer héheren Affinitat an VEGF-A und an den Plazenta-Wachstumsfaktor PIGF und kann so die Bindung und Aktivierung der verwandten
VEGF-Rezeptoren hemmen. <br />Aflibercept-Injektionslésung ist unter dem Markennamen EYLEA bereits in mehr als 80 Léandern zur Behandlung von
feuchter altersabhangiger Makula-Degeneration (feuchte AMD) sowie in ca. 40 Landern zur Behandlung des Sehscharfenverlustes infolge eines durch
einen Zentralvenenverschluss der Netzhaut bedingten Makuladdems zugelassen. EYLEA ist zudem bereits in Uber 40 Landern fir die Behandlung des
diabetischen Makuladdems zugelassen. EYLEA ist seit der Markteinfuihrung weltweit Giber drei Millionen Mal verabreicht worden. In Japan ist EYLEA
zusatzlich zur Behandlung der myopiebedingten choroidalen Neovaskularisation (myope CNV) zugelassen. Ebenfalls in Japan ist ein Zulassungsantrag
zur Behandlung des VAV bereits eingereicht. In den USA ist EYLEA schon zur Behandlung von RVV zugelassen. <br />Bayer HealthCare und
Regeneron Pharmaceuticals, Inc. arbeiten bei der globalen Entwicklung von EYLEA eng zusammen. Regeneron halt die exklusiven Vermarktungsrechte
fur EYLEA in den USA. Bayer HealthCare halt die Lizenz fur die exklusiven Vermarktungsrechte auBerhalb der USA, wo sich die beiden Unternehmen die
Gewinne aus dem Verkauf von EYLEA teilen - auRer in Japan, wo Regeneron eine umsatzabhangige Beteiligung erhalt.<br />Uber Bayer HealthCare <br
/>Die Bayer AG ist ein weltweit tatiges, forschungsbasiertes und wachstumsorientiertes Unternehmen mit Kernkompetenzen auf den Gebieten
Gesundheit, Agrarwirtschaft und hochwertige Materialien. Mit einem Umsatz von rund 20,0 Mrd. Euro (2014) gehort Bayer HealthCare, ein Teilkonzern
der Bayer AG, zu den weltweit fihrenden innovativen Unternehmen in der Gesundheitsversorgung mit Arzneimitteln und medizinischen Produkten. Das
Unternehmen mit Sitz in Leverkusen biindelt die Aktivitaten der Divisionen Animal Health, Consumer Care, Medical Care sowie Pharmaceuticals. Ziel von
Bayer HealthCare ist es, Produkte zu erforschen, zu entwickeln, zu produzieren und zu vertreiben, um die Gesundheit von Mensch und Tier weltweit zu
verbessern. Bei Bayer HealthCare arbeiten weltweit 60.700 (Stand: 31.12.2014) Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in mehr als 100 Léandern. Mehr
Informationen unter  http://www.healthcare.bayer.de <br />Das Pressecenter von Bayer HealthCare ist nur einen Klick entfernt: http://presse.
healthcare.bayer.de <br />Informationen auf Facebook:  http://www.facebook.com/healthcare.bayer <br />Informationen auf Twitter: https:
[/ltwitter.com/BayerHealthCare <br />Mehr Informationen finden Sie unter  http://www.bayerpharma.com .<br />Zukunftsgerichtete Aussagen <br
/>Diese Presseinformation kann bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen enthalten, die auf den gegenwartigen Annahmen und Prognosen der
Unternehmensleitung des Bayer-Konzerns bzw. seiner Teilkonzerne beruhen. Verschiedene bekannte wie auch unbekannte Risiken, Ungewissheiten und
andere Faktoren kdnnen dazu fuhren, dass die tatsachlichen Ergebnisse, die Finanzlage, die Entwicklung oder die Performance der Gesellschaft
wesentlich von den hier gegebenen Einschatzungen abweichen. Diese Faktoren schlieBen diejenigen ein, die Bayer in verdffentlichten Berichten
beschrieben hat. Diese Berichte stehen auf der Bayer-Webseite http://www.bayer.de zur Verfligung. Die Gesellschaft tibernimmt keinerlei
Verpflichtung, solche zukunftsgerichteten Aussagen fortzuschreiben und an zukinftige Ereignisse oder Entwicklungen anzupassen.<br />Die
Pressemitteilung erreichen Sie tber folgenden Link:<br /> http://www.baynews.bayer.de/baynews/baynews.nsf/id/2015-0054 <br /><br
/>BayNews-Redaktion<br />Bayer Aktiengesellschaft<br />Corporate Brand, Communications and Government Relations<br />Geb&ude W11<br
/>51368 Leverkusen<br />Deutschland<br /><img src="http://www.pressrelations.de/new/pmcounter.cfm?n_pinr_=589251" width="1" height="1">
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Bayer ist ein weltweit tatiges Unternehmen mit Kernkompetenzen auf den Gebieten Gesundheit, Agrarwirtschaft und hochwertige Materialien. Als
Innovationsunternehmen setzt Bayer Zeichen in forschungsintensiven Bereichen. Mit seinen Produkten und Dienstleistungen will Bayer den Menschen
nutzen und zur Verbesserung der Lebensqualitat beitragen. Gleichzeitig will der Konzern Werte durch Innovation, Wachstum und eine hohe Ertragskraft
schaffen.Bayer bekennt sich zu den Prinzipien der Nachhaltigkeit und handelt als ?Corporate Citizen sozial und ethisch verantwortlich. Im Geschaftsjahr
2012 erzielte Bayer mit 110.500 Beschaftigten einen Umsatz von 39,8 Milliarden Euro. Die Investitionen beliefen sich auf 2 Milliarden Euro und die
Ausgaben fur Forschung und Entwicklung auf 3 Milliarden Euro.



