MS-Tablette von Merck scheitert in Amerika  1..qcisbiar

Die US-ZulassUthbéhijrde FDA verlangt weitere Studien tiber das Multiple-Sklerose-Mittel.
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Frankfurt

Chemiekonzern Merck erhilt

D er Darmstidter Pharma- und
in den USA vorerst keine Zu-

lassung fiir seine Multiple-Sklerose--

Tablette Cladribin. Wie das Unter-
nehmen gestern mitteilte, verlangt
die zustindige Arzneimittelbe-
horde FDA vom Unternehmen noch
weitere Analysen oder Studien, um
ein verbessertes Verstindnis von Si-
cherheitsrisiken und des generel-
len Nutzenrisikos des Mittels zu be-

kommen. Die Borse hatte eine nega-

tive Entscheidung der FDA bereits

erwartet: Die Aktie des Dax-Kon-
zerns verlor gestern lediglich 0,1
Prozent. Die europdische Arznei-
mittelbehorde hatte sich in den ver-
gangenen Monaten bereits zweimal
gegen die Zulassung des Multiple-
Sklerose-Mittels  ausgesprochen,
weswegen Merck kiirzlich den Zu-
lassungsantrag in Europa zuriickge-
zogen hat. Unter anderen gab es Be-
denken wegen eines erhohten
Krebsrisikos bei zunehmender Do-
sierung.

Merck hatte zuletzt alle Hoffnung
auf die US-Zulassung von Cladribin
gesetzt. Ware der Bescheid positiv
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ausgefallen, hitte der Konzern in

‘diesem Jahr mit seiner Pharma-

sparte um fiinf bis zehn Prozent zu-
legen wollen. Jetzt wird noch ein
Wachstum von ein bis fiinf Prozent
erwartet. Eine Zulassung von Cladri-
bin in den USA ist fiir Merck zwar
grundsitzlich noch mdglich, die

“Markteinfithrung des Mittels diirfte
sich aber deutlich verzogern.

Nach Ansicht der FDA habe die
Studie von Merck zwar substan-
zielle Anhaltspunkte fiir die Wirk-
samkeit von Cladribin-Tabletten ge-
liefert. Die Behorde braucht aber
noch Daten zu moglichen Sicher-

heitsrisiken. Merck will nun mit der
FDA kléren, ob die Daten der abge-
schlossenen sowie der laufenden
Studien zur Beantwortung der Fra-
gen der Behorde ausreichen kon-
nen. Das Unternehmen sei weiter-
hin dazu entschlossen, das lau-
fende Studienprogramm mit Cladri-
bin-Tabletten zu Ende zu fiihren.

Cladribin-Tabletten von Merck
sind derzeit in Russland und Austra-
lien zur Behandlung der schubfor-
migen Multiple Sklerose zugelas-
sen. Ein Konkurrenzprodukt von
Novartis ist seit kurzem in den USA
und Europa auf dem Markt.



