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Communiqué de presse

UCB obtient auprés de la FDA le statut de médicament orphelin
pour le brivaracetam dans le traitement

de la myoclonie symptomatique

Bruxelles, le 9 novembre 2005 : UCB a annoncé aujourd’hui que le bureau de développement
des produits orphelins (Office of Orphan Products Development) de la FDA (Food and Drug
Administration) américaine, a octroyé au brivaracetam le statut de médicament orphelin pour le
traitement de la myoclonie symptomatique. « Obtenir le statut de médicament orphelin pour le
brivaracetam nous rapproche de notre but qui consiste a offrir aux patients et a leurs médecins
des options thérapeutiques significatives pour des troubles handicapants », a déclaré Peter
Verdru, MD, Vice-Président Clinical Research, responsable du développement clinique

neuro/psychiatrique chez UCB.

En aodt 2005, la Commission Européenne avait déja accordé au brivaracetam le statut de
meédicament orphelin pour le traitement des épilepsies myocloniques progressives. UCB prévoit
d’accélérer les efforts de développement et travaillera a I'élaboration des protocoles en étroite

collaboration avec les organismes réglementaires.

Le brivaracetam est un ligand de la SV2A qui se distingue du levetiracetam (Keppra®) par son
profilt de méchanisme d'action. Cette nouvelle molécule a montré une activité antiépileptique
significative dans des modéles expérimentaux d'épilepsie? et de myoclonie® ainsi que dans un
modéle d’épilepsie photosensible chez I'homme®. Le brivaracetam est actuellement en cours
d’évaluation clinique (Phase 2) chez des patients souffrant de crises d'épilepsie partielles

réfractaires et chez des patients présentant une névralgie post-herpétique.



Notes complémentaires
La myoclonie

La myoclonie se caractérise par des mouvements involontaires soudains, brefs et semblables a
des secousses, qui affectent un ou plusieurs muscles. Elle peut constituer un symptéme d’'une
multitude de maladies d’'étiologies sous-jacentes diverses, notamment de différents syndromes
épileptiques®. La myoclonie symptomatique peut se diviser en deux catégories : les épilepsies
myocloniques progressives et les ataxies myocloniques progressives, c'est-a-dire une forme de

myoclonie symptomatique exempte de crises épileptiques marquantes.
Orphan Drug Designation

Le statut de médicament orphelin (Orphan Drug Designation) octroyé par la FDA est réservé aux
thérapies nouvelles et prometteuses qui sont développées pour le traitement de maladies trés
graves, ou a l'issue potentiellement fatale et qui touchent moins de 200 000 personnes aux Etats-
Unis. L'Orphan Drug Act garantit I'exclusivité de la commercialisation pendant sept ans au
premier promoteur obtenant l'autorisation de mise sur le marché pour un produit au statut
d’'orphelin. Ce statut permet aux sociétés de bénéficier d’avantages financiers et réglementaires
durant la phase de développement du médicament orphelin, notamment d'un crédit d'impdt en

rapport avec les dépenses associées aux essais cliniques.

A propos d’UCB

UCB - www.uch-group.com - est un leader biopharmaceutique mondial dont le sieége est situé a

Bruxelles en Belgique, spécialisé dans les domaines des troubles du systéme nerveux central, de
I'allergie et des maladies respiratoires, des troubles immunitaires et inflammatoires, ainsi que de
I'oncologie. Les produits clés d’'UCB sont Keppra® (anti-épileptique), Xyzal® et Zyrtec® (anti-
allergiques), Nootropil® (régulateur de la fonction cérébrale), Tussionex™ (antitussif) et
Metadate™ / Equasym XL™ (hyperactivité avec déficit de I'attention). UCB emploie plus de 8 500
personnes réparties dans plus de 40 pays. UCB est cotée sur Euronext Brussels (UCB /
UCBBt.BR / UCB BB).
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