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PRESSEMITTEILUNG

Daten zur Praxisanwendung von Basileas Toctino® in
Deutschland auf Dermatologie-Kongress vorgestellt

Basel, 30. Juli 2010 - Basilea Pharmaceutica AG (SIX:BSLN) gab heute bekannt,
dass erste Ergebnisse der TOCCATA-Anwendungsbeobachtung im Rahmen der
22. Fortbildungswoche fur praktische Dermatologie und Venerologie in Munchen
prasentiert wurden. TOCCATA hatte zum Ziel, das klinische Profil von Toctino®
(Alitretinoin) in der taglichen Praxisanwendung bei Patienten mit schwerem
chronischem Handekzem (CHE) in Deutschland zu untersuchen.

Prof. Thomas Diepgen (Universitatsklinikum Heidelberg) prdsentierte erste Ergebnisse aus der
nicht-interventionellen TOCCATA-Studie. TOCCATA war darauf ausgerichtet, anhand einer
Stichprobe von 680 Patienten mit schweren CHE die Wirksamkeit und das Vertraglichkeitsprofil
von Toctino® unter Praxisbedingungen in Deutschland zu untersuchen. Die geplante maximale
Behandlungsdauer betrug 24 Wochen, wdhrend welcher im Abstand von jeweils vier Wochen
Parameter zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit erfasst werden sollten.

Nach einer durchschnittichen Behandlungsdauer von finf Monaten mit Toctino® erreichten
gemdss arztlicher Gesamtbeurteilung (Physician’s Global Assessment) 57% der Patienten
vollsténdig oder fast vollstdndig abgeheilte Hande. Die Therapietreue war ausgezeichnet und
das erfasste Vertraglichkeitsprofil stand im Einklang mit der genehmigten Fachinformation. Die
vorgestellten Ergebnisse dieser ersten grossen prospektiven Beobachtungsstudie seit Zulassung
bestatigen in der Praxissituation Toctinos Profil aus dem klinischen Studienprogramm.

Weitergehende Erkenntnisse Uber Abheilung und potenzielle Wiederbehandlung im Praxisalltag
werden mit der weiterfUhrenden TOCCATA-N-Studie gesammelt. Diese wird bis zu 200 Patienten
aus TOCCATA einschliessen, die auf die Behandlung ansprachen. Die Patienten werden Uber
einen Zeitfraum von bis zu 12 Monaten beobachtet. Sollte sich das CHE erneut in seiner schweren
Form manifestieren und die Wiederbehandlung mit Toctino® initiiert werden, so wird der
Krankheitsverlauf dokumentiert.

DarUber hinaus wurden Daten von den ersten 515 im deutschen CARPE-Register (CARPE:
Chronisches Handekzem Register zum Patienten-Langzeitmanagement) erfassten Patienten
prasentiert. Aus den erhobenen Langzeitdaten sollen neue Erkenntnisse zum Verlauf und zur
Prognose der Krankheit gewonnen werden. Die prdsentierten Daten weisen darauf hin, dass
derzeit entgegen den Empfehlungen der Leitlinien der Deutschen Dermatologischen
Gesellschaft ein bedeutender Teil der Patienten, die auf lokale Therapien nicht ansprechen,
keine systemische Behandlung, wie zum Beispiel mit Toctino®, erhdlt. Diese Erkenntnis lasse das
Verbesserungspotenzial bei der Behandlung des schweren CHE erkennen.

Chronisches Handekzem - eine belastende Hauterkrankung

Das Handekzem ist eine weitverbreitete entzindliche Hauterkrankung der H&dnde mit oft
chronischem und durch Ruckfdlle gekennzeichnetem Verlauf. Schatzungen zufolge sind bis zu
zehn Prozent der Gesamtbevolkerung von Handekzemen betroffen. An der schweren
chronischen Form dieser Erkrankung leiden fUnf bis sieben Prozent der Betroffenen. Beim
schweren chronischen Handekzem (CHE) ist der Gebrauch der Hande stark eingeschrénkt und
das tagliche Leben erheblich beeintrdchtigt.
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Toctino® (Alitretinoin), die einzige zugelassene Therapie fur schweres
chronisches Handekzem, das nicht auf die lokale Behandlung mit stark
wirksamen Kortikosteroiden anspricht

Toctino® wurde von Basilea Pharmaceutica International AG entwickelt.

Bislang wird Toctino® in Danemark, Deutschland, Frankreich, Grossbritannien und der Schweiz
zur Behandlung des schweren chronischen Handekzems (CHE) vertrieben. Toctino® ist in 16
weiteren europdischen Landern und in Kanada zugelassen sowie in sechs weiteren
europdischen Landern zur Zulassung empfohlen.

Im gréssten jemals durchgefUhrten klinischen Phase-lll-Programm for CHE war Toctino® das erste
Medikament, das ein wirksames Abheilen von schwerem CHE erreichte. Fast 50 Prozent der mit
30 mg Toctino® behandelten Patienten hatten vollstdndig oder fast vollst&ndig abgeheilte
Hande. Toctino® als einmal téglich einzunehmende Kapsel fur erwachsene Patienten wird,
abhdngig vom Ansprechen, Uber 12 bis 24 Wochen verabreicht. In einer sechsmonatigen
Beobachtungsphase nach Abschluss der Behandlung waren Patienten, die auf die Therapie mit
Toctino® ansprachen, Uber einen langen Zeitraum frei von Ruckféllen. Ebenso wurde bei den
Patienten eine erndhte Zufriedenheit festgestellt.

Toctino® ist bekannt als Teratogen (eine Substanz, die Geburtsfehler verursachen kann, wenn ihr
eine Frau wahrend der Schwangerschaft ausgesetzt ist). FUr Frauen im gebdarfahigen Alter ist strikte
Schwangerschaftsprdvention einen Monat vor Beginn, wdhrend, sowie einen Monat nach
Beendigung der Therapie Pflicht. Zudem sind monatliche Schwangerschaftstests Bedingung. Es
wurde ein umfassendes Programm zur SchwangerschaftsverhGtung entwickelt und implementiert.

Toctino® war in den klinischen Studien gut vertraglich und zeigte im Allgemeinen ein der
Retinoid-Klasse entsprechendes Nebenwirkungsprofil. Die am hdufigsten erwdhnten
Nebenwirkungen wahrend der Phase Il der klinischen Entwicklung waren Kopfschmerzen und
erhdhte Blutfettwerte. Die unerwiUnschten Wirkungen waren dosisabhdngig und reversibel.

Uber Basilea

Basilea Pharmaceutica AG hat ihren Haupftsitz in Basel, Schweiz und ist an der Schweizer Bérse
SIX Swiss Exchange kotiert (SIX:BSLN). Ihre integrierten Forschungs- und EntwicklungsaktivitGten
konzentrieren sich zurzeit auf Antibiotika, Antimykotika und Wirkstoffe gegen Krebs sowie auf die
Entwicklung dermatologischer Arzneimittel. In all diesen medizinischen Gebieten im
Krankenhaus- und Facharztumfeld stellt zunehmende Resistenz beziehungsweise Nicht-
Ansprechen gegenUber aktuellen Behandlungsmoglichkeiten ein Problem dar.

Basilea vertreibt Toctino® (Alitretinoin), zurzeit die einzige zugelassene Behandlung des schweren
chronischen Handekzems, das auf stark wirksame topische Kortikosteroide nicht anspricht, in
Da&nemark, Deutschland, Frankreich, Grossbritannien und der Schweiz. Aimirall S.A. ist Basileas
Vertriebspartner fur Toctino® fur weitere ausgewdhlte europdische Mdarkte und fur Mexiko.
Zudem wird derzeit in den USA ein klinisches Phase-lll-Programm zu Alitretinoin fUr die
Behandlung von schwerem chronischem Handekzem durchgefUhrt. Basilea hat mit Astellas
Pharma Inc. eine Lizenzvereinbarung zur gemeinsamen Entwicklung und Vermarktung von
Isavuconazol abgeschlossen, einem Wirkstoff mit dem Potenzial zum besten Antimykotikum in
der Wirkstoffklasse der Azole. Die weltweite Vereinbarung umfasst auch eine Option fur Japan.
Isavuconazol befindet sich derzeit in Phase Il der klinischen Entwicklung zur Behandlung
lebensbedrohlicher invasiver Pilzinfektionen. Die Rechte fur Ceftobiprol, dem ersten
zugelassenen anti-MRSA Breitspekirum-Antibiotikum der Cephalosporin-Klasse, zur Behandlung
potenziell lebensbedrohlicher resistenter bakterieller Infektionen werden von Cilag GmbH
International, einer Johnson & Johnson-Gesellschaft, an Basilea rGckUbertragen.
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Ausschlussklausel

Diese Mitteilung enthdalt explizit oder implizit gewisse zukunftsgerichtete Aussagen betreffend
Basilea Pharmaceutica AG und ihrer Geschdaftsaktivitdten. Solche Aussagen beinhalten
bekannte und unbekannte Risiken und Unsicherheitsfaktoren, die zur Folge haben kénnen, dass
die tatsachlichen Ergebnisse, die finanzielle Lage, die Leistungen oder Errungenschaften der
Basilea Pharmaceutica AG wesentlich von denjenigen Angaben abweichen kénnen, die aus
den zukunftsgerichteten Aussagen hervorgehen. Diese Mitteilung ist mit dem heutigen Datum
versehen. Basilea Pharmaceutica AG Ubernimmt keinerlei Verpflichtung, zukunftsgerichtete
Aussagen im Falle von neuen Informationen, zukUnftigen Geschehnissen oder aus sonstigen
Grunden zu aktualisieren.

FUr weitere Informationen kontaktieren Sie bitte:

Media Relations Investor Relations

Adesh Kaul Barbara Zink, Ph.D., MBA

Head Public Relations & Head Corporate Development
Corporate Communications

+41 61 606 1460 +41 61 606 1233
media_relations@basilea.com investor_relations@basilea.com

Diese Pressemitteilung ist unter www.basilea.com abrufbar.
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