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RESULTS OF ADAGIO STUDY WITH AZILECT® 
IN PARKINSON’S DISEASE PUBLISHED IN 
NEW ENGLAND JOURNAL OF MEDICINE   

 
One of the largest Parkinson’s disease studies demonstrates 

benefit of early treatment with AZILECT® 1 mg/day 
 
Jerusalem, Israel, September 23, 2009 – Results from the ADAGIO trial, published  
online today in The New England Journal of Medicine, demonstrated that Parkinson’s 
disease patients receiving AZILECT® (rasagiline) 1mg/day at the start of the study (early-
start group) experienced superior benefit over 18 months compared with those who 
started the exact same treatment nine months later (delayed-start group).1 This finding is 
consistent with a possible disease-modifying effect for AZILECT® (rasagiline) 1mg/day.  
 
Professor C. Warren Olanow, MD, Department of Neurology, Mount Sinai School of 
Medicine, New York and co-principal investigator of the ADAGIO study, commented, “A 
therapy that slows or stops disease progression is the greatest unmet need in the 
treatment of patients with Parkinson’s disease. Current therapies do not prevent the 
development of disability in such patients. The results of the ADAGIO study provide 
support for the possibility that early treatment with AZILECT® (rasagiline) 1mg/day may 
slow the development of disability.” 
 
AZILECT® is the first Parkinson’s disease treatment to succeed in a prospective 
delayed-start study, a trial design specifically developed to test for the possibility of a 
disease-modifying effect.  
 
Professor Olivier Rascol, Department of Clinical Pharmacology, University Hospital, 
Toulouse, France and ADAGIO co-principal investigator, stated, “The results of the 
ADAGIO study provide novel data to support the use of AZILECT® 1mg daily as initial 
treatment of patients with Parkinson's disease.  The ADAGIO study, which utilized a 
novel trial design with three primary endpoints, suggests that the drug has a positive 
impact on slowing the progression of patients' disability, beyond its already known 
symptomatic benefit.” 
 
In the study, rasagiline 2mg/day, which is not a marketed dose for AZILECT®, did not 
meet the second primary endpoint. As discussed in The New England Journal of 
Medicine article, it is possible that a greater symptomatic effect of the 2mg/day dose 
may have masked a benefit associated with early-start treatment in the population of 
patients with very mild disease included in the ADAGIO study. A post-hoc analysis 
conducted on a sub-group of patients with highest baseline UPDRS (the upper quartile) 
showed positive results with the 2mg/day dose, supporting this hypothesis. 
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“Patients with Parkinson’s disease are in need of treatments that can slow or even halt 
the progression of their disease. After years of clinical experience and innovative 
scientific study with AZILECT®, we are proud to have contributed to the expanding body 
of knowledge in Parkinson’s disease,” said William S. Marth, President and Chief 
Executive Officer of Teva North America. “Teva has been working to respond to 
questions raised by the FDA regarding ADAGIO and anticipates further discussions with 
the FDA to review and interpret the findings from this landmark study. Following those 
discussions, we expect to file a supplemental NDA in 2010, with the scope of any 
modification to the AZILECT® 1mg/day label remaining subject to the conclusion of those 
discussions.” 
 
Teva to Host Conference Call with Professor C. Warren Olanow, MD 
 
Teva will host a conference call with Professor C. Warren Olanow, MD, co-principal 
investigator of the ADAGIO trial and William Marth, President and Chief Executive 
Officer, Teva North America to discuss the ADAGIO study results on Thursday, 
September 24, 2009, from 8:30 a.m. – 9:30 a.m. ET.  The number to call from within the 
United States is (866) 700-7101 or (617) 213-8837 internationally and using the 
participant code 30733492. The call will also be webcast and may be accessed through 
the Company's website at www.tevapharm.com. Following the conclusion of the call, a 
replay of the webcast will be available within 24 hours at the Company's Web site. To 
access the replay, go to Investor Relations and click on Conference Calls. 
 
About ADAGIO 
 
ADAGIO (Attenuation of Disease progression with AZILECT® GIven Once-daily) was a 
randomized, multi-center, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study 
prospectively examining rasagiline's potential disease-modifying effects in 1,176 patients 
with early, untreated Parkinson's disease. Patients from 129 centers in 14 countries 
participated and were randomized to initiate treatment for 72 weeks with rasagiline 
1mg/day or 2mg/day, or to initiate treatment for 36 weeks with a placebo followed by 36 
weeks with rasagiline 1mg/day or 2mg/day. 
 
The primary analysis included three hierarchical endpoints based on total scores in the 
Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS). AZILECT® 1 mg/day early-start met 
all endpoints of the primary analysis: less deterioration in UPDRS score than placebo 
between weeks 12 and 36; less worsening than delayed-start in UPDRS score in 
comparing change between baseline and week 72 despite being on the same 
medication for the last 9 months; and non-inferiority to delayed-start in rate of 
deterioration between weeks 48 and 72. The ADAGIO study also confirmed the positive 
symptomatic effect and safety profile of AZILECT®, in line with prior studies.2 
  
About AZILECT®  
 
AZILECT® (rasagiline) 1mg tablets are indicated for the treatment of the signs and 
symptoms of Parkinson's disease both as initial therapy alone and to be added to 
levodopa later in the disease. AZILECT® 1mg tablets are now available in 38 countries, 
including the U.S., Canada, Israel, Mexico and all of the European Union countries, 
where it is marketed by Teva in collaboration with Lundbeck A/S as part of a long-term 
strategic alliance. 
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About Parkinson's Disease  
 
Parkinson's disease is an age-related degenerative disorder of the brain. Symptoms can 
include tremor, stiffness, slowness of movement and impaired balance. An estimated 
four million people worldwide suffer from the disease, which usually affects people over 
the age of 60. 
 
About Teva 
 
Teva Pharmaceutical Industries Ltd. (NASDAQ: TEVA), headquartered in Israel, is 
among the top 20 pharmaceutical companies in the world and is the leading generic 
pharmaceutical company. The company develops, manufactures and markets generic 
and innovative pharmaceuticals and active pharmaceutical ingredients. Over 80 percent 
of Teva's sales are in North America and Western Europe. 
 
Teva's Safe Harbor Statement under the U.S. Private Securities Litigation Reform 
Act of 1995: This release contains forward-looking statements. Such statements are 
based on management's current beliefs and expectations and involve a number of 
known and unknown risks and uncertainties that could cause Teva's future results, 
performance or achievements to differ significantly from the results, performance or 
achievements expressed or implied by such forward-looking statements, including 
statements relating to the results of the ADAGIO phase III trial, the timing of a 
submission to the FDA, if any, the possibility of any modification to the AZILECT® label 
and the scope of any such modification, and the potential efficacy or future market or 
marketability of AZILECT®. Following further analysis, Teva's interpretation of the results 
could differ materially depending on a number of factors, and we caution investors not to 
place undue reliance on the forward-looking statements contained in this press release, 
as there can be no guarantee that the results from the phase III trial discussed in this 
press release will be confirmed upon full analysis of the results of the trial, and additional 
information relating to the safety, efficacy or tolerability of AZILECT® may be discovered 
upon further analysis of data from the phase III trial. Even if the results described in this 
release are confirmed upon full analysis of the ADAGIO study, we cannot guarantee that 
any submission related to AZILECT® will be approved in a timely manner, if at all, by 
regulatory authorities in the European Union or in the U.S. Additional risks relating to 
Teva and its business are discussed in Teva's Annual Report on Form 20-F and its other 
filings with the U.S. Securities and Exchange Commission. Forward-looking statements 
speak only as of the date on which they are made and the Company undertakes no 
obligation to update or revise any forward-looking statement, whether as a result of new 
information, future events or otherwise. 
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 אחדכך עולה מתוצאות  יום/ג" מ1  במינון של   ®AZILECT-תועלת בטיפול מוקדם ב

 המחקרים הגדולים ביותר על מחלת פרקינסון 
 
 

 --New England Journal oF Medicine -בפורסמו    ®AZILECT  על ADAGIOתוצאות המחקר  --
 

 
 The New England Journal ofשל היום במהדורה המקוונת  שפורסמו, ADAGIO הניסוי תוצאות

Medicine ,ש הראו- AZILECT®  ) שטופלו  פרקינסון עם חולי ניכר באופן היטיב יום/ג"מ 1 של במינון) רסגילין
 הטיפול אותו את שהתחילו יםלחול בהשוואה) המוקדם-הטיפול קבוצת (המחקר תחילתמ חודשי 18 משךב

 של אפשרית השפעהמצביע על  זה ממצא 1).המושהה-הטיפול קבוצת (מכן לאחר חודשים תשעה בדיוק
 AZILECT®  ) המחלה מהלך על יום/ג"מ 1 של במינון) רסגילין . 

 
וחוקר יורק  סיני בניו-מהמחלקה הנוירולוגית של בית החולים הרפואי הר, ארלס וורן אולנאו'פרופסור צ

טיפול שמאט או עוצר את התקדמות המחלה הוא הצורך הגדול : "מציין, ADAGIOמשותף ראשי במחקר 
הטיפולים הנוכחיים אינם מונעים את התפתחות . ביותר שנותר ללא מענה בטיפול בסובלים ממחלת פרקינסון

   ®AZILECT - תומכות באפשרות שטיפול מוקדם בADAGIOתוצאות המחקר . הנכות במטופלים אלה
 ".נכותהיום עשוי להאט את התפתחות /ג" מ1במינון של ) רסגילין(
 

 AZILECT®   מבנה של  היא הטיפול הראשון במחלת פרקינסון שהצליח במחקר פרוספקטיבי בעל
 .  ניסוי שפותח באופן ספציפי כדי לבדוק את האפשרות של השפעה על מהלך המחלהמבנה –מושהית -התחלה

 
, צרפת, מהמחלקה לפרמקולוגיה קלינית בבית החולים האוניברסיטאי של טולוז יה רסקולפרופסור אוליב

 מספקות נתונים חדשים התומכים ADAGIOתוצאות המחקר  ": מציין, ADAGIOוחוקר ראשי משותף של 
המחקר ". יום כטיפול ראשוני בסובלים ממחלת פרקינסון/ג" מ1   במינון של ®AZILECT -בשימוש ב
ADAGIO ,מרמז על כך שלתרופה השפעה חיובית על , סיום-שיישם תכנון ניסוי חדשני בעל שלוש נקודות

 ". מעבר לתועלת הסימפטומאטית הידועה זה מכבר–האטת ההתקדמות של נכות המטופלים 
 

לא ענה על הקריטריונים ,   ®AZILECT שאינו מינון משווק של , יום/ג" מ2מינון רסגילין של , מחקרהבמהלך 
כיוון שלא היה הבדל משמעותי בדירוג , המוקדם-הסיום העיקרית השנייה בקבוצת הטיפול  נקודתשל
 The New England Journal of-כפי שתואר במאמר ב. 72 - הניסוי לשבוע ה בין תחילתUPDRS-ה

Medicine ,ה יום מיסכה השפעה מיטיב/ג" מ2-ייתכן כי השפעה סימפטומאטית משמעותית יותר של מינון ה
מוקדם באוכלוסייה של מטופלים שסבלו ממחלה מתונה ביותר ונכללו במחקר -הקשורה לטיפול, כלשהי

ADAGIO .קבוצה של המטופלים בעלי ה-שבוצע בתת, הוק-ניתוח פוסט-UPDRS הרביעון ( הגבוה ביותר
 .יום התומכות בהשערה זו/ג" מ2הציג תוצאות חיוביות במינון של , בתחילת הניסוי) העליון

 
לאחר שנים . הסובלים ממחלת פרקינסון זקוקים לטיפולים שיוכלו להאט ואף לעצור את התקדמות מחלתם"

הידע על מחלת -אנו גאים בכך שתרמנו להרחבת גוף,   ®AZILECT -קליני ומחקר מדעי חדשני בשל ניסיון 
עמלה כדי להגיב על טבע . "ל של טבע צפון אמריקה"הנשיא והמנכ', מארת. הסביר ויליאם ס, "פרקינסון
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 כדי לבחון ולפרש את FDA-וצופה דיונים נוספים עם ה, ADAGIO לגבי FDA-שאלות שהועלו על ידי ה
 שיכיל את 2010 משלים בשנת NDAאנו מצפים למלא , לאחר דיונים אלה. דרך זה-הממצאים של מחקר מציין

 ". לסיכום בדיונים אלה שנותרו ®AZILECT יום של /ג" מ1 -כל השינויים בהתוויית מינון ה
 

 פרופסור אולנאוטבע מארחת שיחת ועידה עם 
 ועד לשעה 8:30החל משעה , 2009  בספטמבר24, ביום חמישיעידה להצגת תוצאות המחקר ושיחת טבע תארח 

חוקר משותף ראשי בניסוי , ארלס וורן אולנאו'פרופסור צ: בשיחה ישתתפו .)ניו יורקזמן (בבוקר  9:30
ADAGIO866ניתן להאזין לשיחה על ידי חיוג למספר . ל של טבע צפון אמריקה"מנכנשיא ו ,'יאם מארת וויל-

  לשיחה להאזין ניתן. 30733492ב ושימוש במספר משתמש " מחוץ לארה617-213-8837ב או " בארה700-7101
 שידור ,השיחה סיום לאחר שעות 24 תוך. com.tevapharm.w ww :בכתובת ,טבע של האינטרנט אתר דרךגם 
 . החברה באתר זמין יהיה השיחה של חוזר

 
 

 ADAGIO אודות
ADAGIO ) daily-nceOven GI ®ZILECTAisease progression with Dttenuation of A (ADAGIO  

הבוחן באופן , צות מקבילותמבוקר פלסיבו ובעל קבו, סמיות כפול, רב מרכזי, הינו ניסוי קליני אקראי
חולי פרקינסון התחלתיים  1,176-להשפיע על מהלך המחלה ב rasagiline פרוספקטיבי את הפוטנציאל של

 חולקו החולים באופן אקראי,  מדינות14- מרכזים רפואיים ב129-שבוצע ב, במסגרת הניסוי .שאינם מטופלים
ג פעם " מ2או  1 במינון של rasagiline- שבועות טיפול ב72(כאשר חלקם קיבלו טיפול מוקדם ,  קבוצות4-ל

במינון  rasagiline-שבועות נוספים טיפול ב 36- שבועות ראשונים מתן פלסיבו ו36(וחלקם טיפול מאוחר , )ביום
ניתוח התוצאות העיקרי של הניסוי התבסס על השינוי ]). האקטיבי שלב הטיפול[ג פעם ביום " מ2 או 1של 

 עליונות של שיפוע הקו המייצג את: וכלל מדידה של שלושה יעדים ראשיים ,UPDRS גבסולם הדירו
rasagiline הניסוי  ההבדל בשינוי מנקודת ההתחלה של; פני שיפוע מתן הפלסיבו בשלב הראשון של הניסוי על

שקיבלו מוקדם מול אלו  ואי נחיתות של שיפועי הגרפים המייצגים את החולים שהחלו בטיפול; 72עד שבוע 
הינו סולם הדירוג  UPDRS סולם .(rasagiline-ב בהם כל החולים טופלו (48-72בשבועות , טיפול מאוחר

 ג עמד בכל"מ AZILECT1® -ניתוח התוצאות הראה ש. הפרקינסון השכיח ביותר להערכת חומרת מחלת
 .ל"שלושת היעדים הראשיים הנ-
 

    ®AZILECT אודות 
 –ג מותוות לטיפול בסימנים ובתסמינים של מחלת פרקינסון " מ1במינון ) ןרסגילי ( ®AZILECT טבליות 

 1 במינון  ®AZILECT טבליות . כטיפול ראשוני יחיד וכתוספת ללבודופה בשלבים מאוחרים יותר של המחלה
ות במדינ. מקסיקו וכל מדינות האיחוד האירופאי, ישראל, קנדה, ב"לרבות ארה,  מדינות38 -ג זמינות כיום ב"מ

 .טווח- כחלק מברית אסטרטגית ארוכתLundbeck A/S  אלו משווקות טבליות אלה על ידי טבע בשיתוף עם
 

 אודות מחלת פרקינסון 
, נוקשות בשרירים, רעד: כוללים התסמינים .להזדקנותמחלת פרקינסון היא הפרעה ניוונית של המוח הקשורה 

, ה מיליון אנשים ברחבי העולים סובלים מהמחלהכארבע 4לפי הערכות . איטיות בתנועה וחוסר יציבות
 .60בדרך כלל  אנשים מעל גיל תוקפת ה
 

 אודות טבע
 חברות 20-הנה אחת מ, שבסיסה בישראל,  )NASDAQ: TEVA( מ "טבע תעשיות פרמצבטיות בע

מייצרת , החברה מפתחת. הפרמצבטיקה המובילות בעולם והחברה מובילה בתחום הפרמצבטיקה הגנרית
 אחוזים מהמכירות של טבע הן בצפון 80מעל . וכן מרכיבי תרופות פעילים, וקת תרופות גנריות וחדשניותומשו

 .אמריקה ובמערב אירופה
 
 

Teva's Safe Harbor Statement under the U.S. Private Securities Litigation Reform Act of 1995:  
This release contains forward-looking statements. Such statements are based on management's current 
beliefs and expectations and involve a number of known and unknown risks and uncertainties that could 
cause Teva's future results, performance or achievements to differ significantly from the results, 
performance or achievements expressed or implied by such forward-looking statements, including 
statements relating to the results of the ADAGIO phase III trial, the timing of a submission to the FDA, if any, 
the possibility of any modification to the AZILECT® label and the scope of any such modification, and the 
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potential efficacy or future market or marketability of AZILECT®. Following further analysis, Teva's 
interpretation of the results could differ materially depending on a number of factors, and we caution 
investors not to place undue reliance on the forward-looking statements contained in this press release, as 
there can be no guarantee that the results from the phase III trial discussed in this press release will be 
confirmed upon full analysis of the results of the trial, and additional information relating to the safety, 
efficacy or tolerability of AZILECT® may be discovered upon further analysis of data from the phase III trial. 
Even if the results described in this release are confirmed upon full analysis of the ADAGIO study, we 
cannot guarantee that any submission related to AZILECT® will be approved in a timely manner, if at all, by 
regulatory authorities in the European Union or in the U.S. Additional risks relating to Teva and its business 
are discussed in Teva's Annual Report on Form 20-F and its other filings with the U.S. Securities and 
Exchange Commission. Forward-looking statements speak only as of the date on which they are made and 
the Company undertakes no obligation to update or revise any forward-looking statement, whether as a 
result of new information, future events or otherwise. 

### 
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