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Sehr geehrte Augenirztin, sehr geehrter Augenarzt,

wir informieren Sie heute tiber die Empfehlung des Ausschusses fiir Humanarzneimittel der
europdischen Arzneimittelagentur, die Indikation okkulte CNV infolge AMD aus den
Produktinformationen fiir Visudyne zu entfernen (siche Rote-Hand-Brief anbet).

Die beiden anderen Indikationen von Visudyne — vorwiegend klassische CNV bei AMD und CNV
infolge pathologischer Myopie — bleiben von dieser Empfehlung unbeeinflusst weiterhin bestehen.

Visudyne erhielt 2002 die Zulassung zur Behandlung der okkulten CNV infolge AMD aufgrund der
signifikant positiven Ergebnisse der VIP-Studie (Verteporfin in Photodynamic Therapy), allerdings
unter der Auflage, die Effektivitat von Visudyne in dieser Indikation erneut in einer Phase 111 Studie zu
bestitigen. Diese konfirmatorische Studie ist die VIO-Studie (Visudyne in Occult), die beziiglich der
primiaren Endpunkte aber keinen signifikanten Vorteil von Visudyne im Vergleich zur Plazebo-
Behandlung zeigen konnte. Das Sicherheitsprofil von Visudyne bleibt unbeeinflusst von diesen

Ergebnissen.
Mit freundlichen Griifen
Novartis Pharma GmbH
N e LS (i /
o A A LA s
.‘-_".. : I.jl ‘”'. .-1 i -
Dr. Veronique Deguille-Nieselt Dr. Rolf Dehner
Leiterin der Business Franchise Ophthalmics Abteilung Arzneimittelsicherheit

Geschaftsfuhrer: Dr. Peter Maag (Vorsitzender),

Dr. Horst Fischer, Anton Schilcher, Dr. Marion Wohlgemuth

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Dr. Eric J. Cornut

Sitz der Gesellschaft: Nurnberg - Registergericht: Nurnberg- HRB-Nr. 14500

o



Rote Hand Novartis 15.05.2007 9:57 Uhr Seite 2 $

) NOVARTIS

15. Mai 2007
Re: EU Zulassungsnummer: EU/1/00/140/001

Mitteilung an Fachirzte iiber die Streichung der Indikation okkulte chorioidale
Neovaskularisierung (CNV) auf Grund von altersbedingter Makuladegeneration (AMD)
fiir Visudyne (Verteporfin)

Zusammenfassung

Die Novartis Pharma GmbH mochte Sie tiber die Resultate der Visudyne Studie bei okkulter
CNV (VIO, Visudyne in occult) informieren, einer klinischen Studie mit Visudyne
(Verteporfin) zur Behandlung der okkulten chorioidalen Neovaskularisation (CNV) infolge
altersbedingter Makuladegeneration (AMD). Diese Studie wurde vereinbarungsgeméal3 nach
der Zulassung durchgefiihrt, um die Wirksamkeit von Visudyne zu bestitigen, die in einer
friheren Studie, Verteporfin in der photodynamischen Therapie (VIP), beobachtet wurde.

VIO war eine multizentrische, doppelblinde, Plazebo-kontrollierte, randomisierte Phase-
[II-Studie zur Feststellung, ob die photodynamische Therapie mit Visudyne das Risiko
eines Sehverlustes bei Patienten mit subfovealer okkulter CNV infolge AMD reduziert.

Die Wirksamkeit in der VIO-Studie war hinsichtlich der primaren Wirksamkeitsparameter
nach 12 und 24 Monaten (Anteil an Patienten, die weniger als 15 Buchstaben verloren
[<3 Linien] und Anteil an Patienten, die weniger als 30 Buchstaben verloren [<6 Linien]
bei bestkorrigierter Sehscharfe am Studienauge im Vergleich zum Ausgangswert)
statistisch nicht signifikant.

Betrachtet man die Sicherheit, traten im Vergleich zur Plazebogruppe bei einem hoheren
Anteil der Patienten, die mit Visudyne behandelt wurden, unerwiinschte Ereignisse
(88,1% versus 81,7%), assoziierte unerwiinschte Ereignisse (23,0% versus 7,5%),
Ereignisse, die zum Therapieabbruch fiihrten (11,9% versus 3,3%), und Ereignisse, die
zum Tod fuhrten (n=10 [4,1%] versus n=1 [0,8%]), auf. Es wurde kein Todesfall mit der
Behandlung in Verbindung gebracht. Insgesamt entsprach das Sicherheitsprofil jenem der
vorangegangenen Plazebo-kontrollierten Studien mit Visudyne.

Basierend auf der fehlenden Bestatigung der Wirksamkeit fur die okkulte Indikation hat der
Ausschuf3 fir Humanarzneimittel der Europiischen Arzneimittelagentur EMEA(CHMP),
welcher Arzneimittelantrage aus 27 EU-Léandern als auch Island und Norwegen uiberprift, die
Riicknahme der Indikation fir Patienten mit okkulter CNV fur Visudyne empfohlen, da das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis als nicht mehr glinstig zu bewerten ist. Augenérzte sollten fur Ihre
Patienten mit okkulter CNV, die momentan mit Visudyne behandelt werden, alternative
Behandlungsmethoden in Betracht ziehen.
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Aufforderung zur Meldung

Facharzte sollten aufgetretene Nebenwirkungen, die mit der Behandlung durch Visudyne in
Verbindung stehen, bei ihren nationalen Meldestellen oder bei der Novartis anzeigen:
Novartis Pharma GmbH, Roonstr. 25, 90429 Nurnberg, Tel.-Nr.: 0911-273-12633

Zusitzliche Informationen:

Falls Ihrerseits offene Fragen bestehen oder Sie zusitzliche Informationen benoétigen,
kontaktieren Sie die Novartis Pharma GmbH unter der Telefonnummer: 01802-232300, Fax-
Nr.: 0911/27312160.
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