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Bayer erhalt Empfehlung zur Zulassung von VEGF Trap-Eye (Aflibercept zur Injektion ins Auge) in Europa

Bayer erhalt Empfehlung zur Zulassung von VEGF Trap-Eye (Aflibercept zur Injektion ins Auge) in Europa <br /><br />Bayer HealthCare hat vom
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) in Europa die Empfehlung zur Zulassung von VEGF Trap-Eye (Aflibercept Losung zur
Anwendung im Auge) zur Behandlung des Sehschérfenverlustes infolge eines Makula-Odems aufgrund eines Zentralvenenverschlusses der Netzhaut
erhalten. Die Entscheidung der Europaischen Kommission wird in der zweiten Jahreshalfte 2013 erwartet. <br />"Diese Empfehlung ist eine gute
Nachricht fiir Patienten in Europa, die einen Sehscharfenverlust aufgrund eines Makula-Odems nach Zentralvenenverschluss der Netzhaut erlitten
haben", sagte Kemal Malik, M.D., Mitglied im Executive Committee von Bayer HealthCare und Leiter der Globalen Entwicklung. "Wenn Patienten ihr
Augenlicht verlieren, verlieren sie nicht nur ihre Unabhéngigkeit, sondern auch ihre Familien leiden darunter. Wir hoffen, diesen Patienten und ihren
behandelnden Arzten schon bald diese neue Behandlungsoption anbieten zu kénnen."<br />Unter dem Handelsnamen EYLEA ist Aflibercept (VEGF
Trap-Eye) seit November 2011 in den USA zur Behandlung der neovaskularen (feuchten) altersabhéngigen Makuladegeneration (AMD) zugelassen, seit
September 2012 zusétzlich auch zur Behandlung des Makula-Odems aufgrund eines Zentralvenenverschlusses der Netzhaut (ZVV). EYLEA ist
auBerdem auch in Europa, Japan, Australien und weiteren Landern zur Behandlung der feuchten AMD zugelassen.<br />Bayer HealthCare und
Regeneron arbeiten bei der globalen Entwicklung von VEGF Trap-Eye eng zusammen. Regeneron besitzt die exklusiven Rechte an der Substanz in den
USA. Bayer HealthCare hélt die Lizenz fur die exklusiven Vermarktungsrechte auf3erhalb der USA, wo sich die beiden Unternehmen die Gewinne aus
dem Verkauf von VEGF Trap-Eye teilen werden, auRer in Japan, wo Regeneron eine Lizenzgebiihr auf die Netto-Umsétze erhalt.<br />Uber
Zentralvenenverschluss (ZVV)<br />Schatzungen zufolge leiden Gber 100.000 Menschen in den USA und mehr als 66.000 Menschen in den Kernlandern
Europas unter ZVV. Die Krankheit entsteht durch einen Verschluss der zentralen Netzhautvene, der zu Stauungen von sauerstoffarmen Blut und
Odemen in der Netzhaut fiihrt. Dies wiederum kann zu einer Schadigung der Netzhaut und zu Sehkraftverlust filhren. Als Reaktion auf die Schadigung
der Retina sind die VEGF-Spiegel erh6ht und tragen so zur Entstehung des Makula-Odems bei. Es wurde gezeigt, dass die Anti-VEGF Behandlung die
vaskularen Permeabilitatsstérungen und Odeme reduzieren kann.<br />Uber VEGF und Aflibercept (VEGF Trap-Eye)<br />VEGF ist ein natiirlicher
Wachstumsfaktor, der die Bildung neuer Blutgeféaf3e (Angiogenese) anregt und beim Wachstum von Gewebe und Organen natirlich gebildet wird. VEGF
ist auch an der krankhaften Neubildung von GefaRen und der Fragilitat neuer BlutgefdRe im Auge beteiligt, welche zu Odemen und somit zur
Narbenbildung und zum Verlust der zentralen Sehschérfe fihren kann. <br />VEGF Trap-Eye ist ein rekombinantes Fusionsprotein. Es besteht aus Teilen
der menschlichen VEGF-Rezeptoren 1 und 2 aus dem extrazellularen Raum, fest verbunden mit dem Fc-Anteil des menschlichen IgG1. Die Substanz ist
speziell fur die Injektion in den Glaskdrper des Auges (intravitreale Injektion) als iso-osmotische Lésung formuliert. VEGF Trap-Eye fungiert als léslicher
‘Ersatzrezeptor'. Es bindet an VEGF-A und den Plazenta-Wachstumsfaktor PIGF mit einer htheren Affinitéat als deren naturliche Rezeptoren und kann so
die Bindung und Aktivierung der verwandten Rezeptoren hemmen.<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 18,6 Mrd. Euro (2012) 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 55.300 (Stand: 31.12.2012) Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in mehr als 100 Landern. Mehr Informationen unter http://www.
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