
 

 
 

  

NEWRON SCHLIESST REKRUTIERUNG DER 
PHASE II MTD-STUDIE FÜR RALFINAMIDE BEI 

NEUROPATHISCHEN SCHMERZEN AB  
 

 
Mailand, Italien – 8. März 2007 - Newron Pharmaceuticals S.p.A. 
(“Newron”), ein Forschungs- und Entwicklungsunternehmen mit 
Schwerpunkt innovative Therapien für das Zentrale Nervensystem 
(ZNS), hat die Rekrutierung für seine randomisierte, Placebo-
kontrollierte, multinationale Doppelblindstudie der Phase II für Ralfina-
mide bei Patienten mit neuropathischen Schmerzen abgeschlossen. 
259 Patienten, die an zumindest moderaten neuropathischen Schmer-
zen im Zusammenhang mit diabetischer Neuropathie, postherpetischer 
Neuralgie, postoperativer Neuralgie, trigeminaler Neuralgie u.a. leiden 
und entsprechend den Diagnosekriterien der International Association 
for Study of Pain diagnostiziert wurden, wurden in Österreich, der 
Tschechischen Republik, Indien, Italien, Polen und Grossbritannien in 
diese 8-wöchige Behandlungsstudie aufgenommen.  
 
Ralfinamide ist ein einzigartiges neues Medikament (NCE), das die 
anwendungs- und häufigkeitsabhängige Hemmung der auf sensori-
schen Neuronen vorhandenen Natriumkanäle und die Blockade des 
Kalzium Ionenflusses kombiniert, die mit der Pathogenese neuropathi-
scher Schmerzen in Verbindung gebracht werden. Newrons Chief Me-
dical Officer, Dr. Ravi Anand, M.D., äusserte sich zur strategischen 
Bedeutung der Studie für die künftige Entwicklung dieses Wirkstoffes: 
"Diese Studie bezieht Patienten mit unterschiedlichen Subtypen neu-
ropathischer Schmerzen ein. Durch den Einsatz multipler Beurtei-
lungsmassnahmen soll die Art von neuropathischem Schmerz be-
stimmt werden, die am besten auf Ralfinamide anspricht. Darüber hin-
aus wird diese Studie den Dosierungsbereich des Wirkstoffs bestim-
men, der für künftige Wirksamkeits- und Sicherheitsstudien angewandt 
werden wird.“  
 
Das Unternehmen plant die Bekanntgabe der Ergebnisse dieser Studie 
zu Sicherheit, Verträglichkeit sowie dem vorläufigen Nachweis der 
Wirksamkeit bis Ende Juni 2007.  
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Über Newron Pharmaceuticals  
Newron Pharmaceuticals S.p.A. (www.newron.com) ist ein biopharma-
zeutisches Unternehmen, fokussiert auf neuartige Therapien von Erkrankun-
gen des Zentralen Nervensystems, insbesondere der Parkinson-Krankheit 
und Schmerzen. Newron führt gemeinsam mit dem Partner Merck Serono 
Phase-III-Studien mit Safinamide durch, einem einzigartigen Molekül mit 
mehrfachen Wirkungsmechanismen zur Behandlung von Parkinson. Merck 
Serono besitzt das Recht zur Weiterentwicklung des Wirkstoffs bei Parkinson, 
Alzheimer, anderen kognitiven Störungen und zur Behandlung Ruheloser Bei-
ne. 2006 haben Ergebnisse einer sechsmonatigen Phase-III-Studie von Safi-
namide positive Wirkungen bei motorischen Symptomen und der Lebensqua-
lität bei täglichen Verrichtungen sowie eine Verbesserung der kognitiven 
Funktion und eine gute Verträglichkeit gezeigt. Newron und Merck Serono 
beabsichtigen, die Entwicklung auszuweiten, um das Potenzial von Safina-
mide für Alzheimer auszuschöpfen. Die Phase-II-Erprobung mit safinamide 
zur Behandlung Ruheloser Beine (Restless Leg Syndrome, RLS) zeigt vielver-
sprechende Ergebnisse. Zudem führt Newron Phase-II-Studien mit Ralfina-
mide zur Behandlung neuropathischer Schmerzen durch. Dieses Arzneimittel 
birgt zudem Potenzial bei entzündlichen  Schmerzen. Newrons klinische 
Pipeline enthält überdies ein Spektrum eigener Wirkstoffe im frühen Ent-
wicklungsstadium, die mit Hilfe einer Ion Channel Drug Discovery-Plattform 
eruiert wurden. Newron ist in Bresso bei Mailand, Italien, domiziliert. Das 
Unternehmen ist an der SWX Swiss Exchange kotiert, Symbol NWRN. 
 
Über Ralfinamide 
Ralfinamide ist ein potenter spannungs- und anwendungsabhängiger Ionen-
kanal Blocker, der in verschiedenen Tierversuchen bei chronischen Schmer-
zen gute Wirksamkeit zeigte. Zusätzlich verzeichnte er vielversprechende 
Resultate in einer klinischen Pilot-Phase II Studie: Ralfinamide wies eine 
gute Vertäglichkeit bis zur maximalen Dosierung auf, ohne dass es wesentli-
che Anzeichen von ungünstigen klinisch-relevanten Veränderungen, ECG und 
anderer Laborwerte zeigte. Symptome und Schmerzgrad wurden positiv be-
einflusst. 
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Some of the information contained in this press release contains forward-looking 
statements.  Readers are cautioned that any such forward-looking statements are not 
guarantees of future performance and involve risks and uncertainties, and that actual 
results may differ materially from those in the forward-looking statements as a result of 
various factors. Newron undertakes no obligation to publicly update or revise any 
forward-looking statements.  
 


