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HYVAT TULOKSET QUATRX PHARMACEUTICALSIN KLIINISESSA FAASI 3
TUTKIMUKSESSA OPHENALLA™

Vaihdevuosien jalkeisten ematinoireiden hoitoon kehitteilla uusi suun
kautta annettava ladke, joka ei sisélla estrogeenia

Ann Arbor, Michigan, USA (3. tammikuuta 2008) — Turkulaisen Hormos Medical
Oy:n emoyhtié QuatRx Pharmaceuticals Company ilmoitti tanaéan
saavuttaneensa positiiviset tulokset faasi 3 -tutkimuksessa Ophenalla™
(ospemifeeni). Laaketta kehitetddn vaihdevuosien jalkeen yleisesti esiintyvien
ematinoireiden hoitoon. Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa
monikeskustutkimuksessa saavutettiin tavoiteltu tulos kaikkien paamuuttujien
osalta. Tutkimus tehtiin Yhdysvalloissa 80 tutkimuskeskuksessa ja siihen
osallistui yli 800 naista. Yksityiskohtaiset tulokset julkaistaan myéhemmin vuoden
2008 aikana tieteellisessa konferenssissa.

Ophena™ on uuden sukupolven estrogeenimekanismin tasmalazke (SERM)
vaihdevuosien jalkeisten ematinoireiden hoitoon. Kyseiset oireet aiheutuvat
estrogeenipuutoksesta, joka johtaa emattimen limakalvon ja ympéardivien
kudosten heikkenemiseen. Tila on yleinen vaihdevuodet ohittaneilla naisilla ja se
ilmenee muun muassa emattimen kuivuutena, arsytyksena ja yhdyntékipuina.
Talla hetkella oireiden hoitoon on hyvéksytty vain estrogeeni-hormonia sisaltavia
tuotteita, joita potilaat ja laakarit kuitenkin nykyaan usein valttavat niiden kayttoon
kliinisissa tutkimuksissa liitettyjen terveysriskien vuoksi.

“Saadut tulokset ovat hyvin rohkaisevia ja uskomme niiden osoittavan, etta
Ophenalla™ voidaan hoitaa vaihdevuosiin liittyvista ematinoireista kéarsivia naisia,
joille estrogeenikorvaushoito on tdhan saakka ollut ainoa hoitovaihtoehto”, sanoo
QuatRx:n toimitusjohtaja, Robert L. Zerbe M.D. "Uskomme, ettd Ophenasta™
tulee ensimmainen estrogeenivapaa hoitovaihtoehto tahan vaivaan. QuatRx on
valmistautunut jatkamaan tyota kohti taman kiinnostavan tuotteen
viranomaishyvaksyntaa ja kaupallistamista.”

Tama ratkaiseva faasi 3 -tutkimus oli suunniteltu arvioimaan Ophenan™ tehoa
lumelaakkeeseen verrattuna 12 viikon hoitojakson aikana. Kaikilla tutkimukseen
mukaan otetuilla 826 vaihdevuodet ohittaneella naisella oli todettu emattimen
limakalvon ja kudosten heikkenemisesté johtuvia emaétinoireita, jotka vaihtelivat
kohtalaisista vakaviin.



Ophenan™ faasi 3 tutkimuksen hoitotehoa osoittaviksi paamuuttujiksi oli
maaritelty ladkeviranomaisten ohjeiden mukaisesti emattimen limakalvon
irtosolunaytteessa, emattimen pH:ssa ja potilasta eniten haittaavassa oireessa
12 viikon hoidon aikana tapahtuvat muutokset. Tutkimuksessa saavutettu
hoitotulos oli kaikkien muuttujien osalta tilastollisesti merkitseva. Ophena™ oli
my6s hyvin siedetty.

Tutkimuksessa verrattiin kahta eri Ophenan™ annosta lumelaékkeeseen suun
kautta paivittdin annosteltuna. Potilaat satunnaistettiin kaksoissokkoutettuun 12
viikon mittaiseen hoitojaksoon, jota seurasi 4 viikon mittainen seurantajakso.
Vaihtoehtoisesti potilailla oli mahdollisuus jatkaa Ophenan™
pitkaaikaisturvallisuutta selvittavaan jatkotutkimukseen. Kaikille potilaille annettiin
tarvittaessa kaytettavaksi emétinta kostuttavaa voidetta, joka ei sisaltanyt
hormonia.

QuatRx Pharmaceuticalsin laéketieteellinen johtaja, Rochelle Hanley, M.D.
toteaa lisaksi: “Uskomme tamén tutkimuksen perusteella, ettda Ophena™ on
ensimmainen laéke, joka on todistetusti tehokas hoitomuoto tahan vaivaan
paikallisesti annosteltavien voiteiden ohellakin kaytettynd. Nama tulokset
uskoaksemme korostavat Ophenasta™ saatavaa Kliinista hyotya taméan yleisen
kroonisen vaivan hoidossa.”

Tutkimuksen koko tulosmateriaali on parhaillaan analysoitavana ja se tullaan
esittamaan tulevassa tieteellisessa konferenssissa seka ladketieteellisessa
julkaisussa.

Tietoja vaihdevuosien jalkeen ilmenevista emétinoireista

Vaihdevuosien jalkeen naisille saattaa kehittyd emattimen oireita kuten
limakalvojen kuivuutta ja arsytysta, seké yhdyntékipuja. Estrogeenitason
alentuminen vaihdevuosien aikana saattaa aiheuttaa eméttimen limakalvon
ohenemista seka kimmoisuuden vahenemista, mika tunnetaan atrofiana.
Emattimen limakalvon kuivuus ja arsytys yhdessa eritteiden véhenemisen
kanssa aiheuttavat usein verenvuotoa ja kipuja yhdynnan aikana. Estrogeenin
vaheneminen aiheuttaa my6s emattimen pH:n nousun, mika saa aikaan
tulehduksille alttiin ympariston. Arviolta jopa 40 % naisista karsii vaihdevuosien
jalkeisista ematinoireista. Nykyiset reseptilla maarattavat ladkkeet tdhén vaivaan
siséltavat kaikki estrogeenia, annosteltuna joko suun kautta tai paikallisesti.
Markkinoilla jo olevilla SERM-l44kkeilla ei ole osoitettu Ophenan™ kaltaista
edullista vaikutusta emattimen kudoksiin eika niita ole hyvaksytty ematinoireiden
hoitoon.

Tietoja QuatRx:sta

QuatRx Pharmaceuticals on keskittynyt hormonaalisten, aineenvaihdunta- seka
sydan- ja verisuonisairauksien laakkeiden keksimiseen, lisensiointiin,
tuotekehitykseen ja kaupallistamiseen. Ophenan™ lisaksi QuatRx:ll4 on kolme
muuta tuotetta aktiivisessa kliinisessa kehitysvaiheessa ja kaksi prekliinisessa



vaiheessa olevaa kehitysohjelmaa. Fispemifeeni on uusi faasi 2 —vaiheessa
oleva estrogeenimekanismin tdsmaldéke (SERM). Siita kehitetddn suun kautta
annettavaa ladkettéd miesten testosteronin puutteeseen liittyvien oireiden hoitoon.
QRX-431 on uusi faasi 1 —vaiheessa oleva kilpirauhashormonimekanismin
tasmalaake, beetareseptorin agonisti, jota kehitetédn mahdollisena hoitona
korkean kolesterolitason hoitoon ja liikalihavuuteen. Asord™ (becocalsidiol), on
uusi psoriasiksen hoitoon kehitettava D-vitamiinilagke. QuatRx:n partneri,
CollaGenex Pharmaceuticals Inc, jatkaa Asordin™ kehittamista kliinisessa faasi
2 -vaiheessa. QuatRx:n kahdessa prekliinisessé ohjelmassa kehitetaan
uudentyyppisia ladkeaineita yleisiin hormonaalisiin vaivoihin seka naisille etta
miehille. Euroopassa toiminta tapahtuu QuatRx:n suomalaisen tytaryhtién,
Turussa sijaitsevan Hormos Medical Oy:n toimesta. Englanninkielinen
lehdist6tiedote ja muuta QuatRx:88 koskevaa tietoa on saatavissa yhtion
internet-kotisivulta www.quatrx.com.




