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SUCCESSFUL COMPLETION OF PHASE III PROGRAM FOR TEVA’S RESLIZUMAB 

TWO MORE PHASE III STUDIES SUPPORT THE BENEFITS OF RESLIZUMAB TREATMENT IN ASTHMA 

PATIENTS WITH EOSINOPHILIA 

New Phase III data presented at European Respiratory Society Congress (ERS) builds on recent 

exacerbation reduction data, creating a special efficacy profile for reslizumab 

 Reslizumab shown to significantly improve lung function and asthma control  

 Findings support reslizumab benefits specifically for moderate to severe asthma patients with 

elevated level of blood eosinophils  

Jerusalem, September 8, 2014 – Teva Pharmaceutical Industries Ltd. (NYSE: TEVA) today announced 

positive new data from Phase III studies of the company’s anti-IL5 monoclonal antibody, reslizumab, in 

patients with uncontrolled moderate to severe asthma with elevated eosinophils, treated with 

standard of care therapies. The data demonstrated that reslizumab treatment resulted in significant 

improvement in lung function and asthma control measures and showed a safety profile comparable 

to placebo. 

Reslizumab treatment (3.0 mg/kg and 0.3 mg/kg IV injection every four weeks) resulted in significant 

improvements in lung function versus placebo when administered to patients, with moderate to 

severe asthma with elevated eosinophils. Improvement was measured by overall change in Forced 

Expiratory Volume in 1 second (FEV1), a standard measure of the degree of airway obstruction in 

asthma. Improvements were noted as early as four weeks after initial dose administration   and were 

maintained at the end of the 16 week treatment period. Furthermore, reslizumab produced significant 

improvements in patient reported asthma control, assessed by using the Asthma Control 

Questionnaire (ACQ), which includes questions on symptoms, activity limitation, and the use of non-

steroidal rescue medication. Improvements in FEV1 and ACQ for the 0.3 mg/kg dose were numerically 

smaller than for the 3 mg/kgdose.  

The majority of reported adverse events (AEs) were mild to moderate and comparable across the 

treatment groups.  The most common AEs in any treatment group were asthma, headache, 

nasopharyngitis, and upper respiratory tract infection. 
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"Uncontrolled asthma with eosinophilia is in desperate need of novel targeted therapies. The key 

aspects to the success of a treatment for these patients is the confidence and reduced impact on 

quality of life that comes from reduced exacerbations and the sense of normality that comes with 

better disease control. Reslizumab fulfills an important unmet need and has the potential to deliver on 

both counts," said Dr. Leif Bjermer, principal investigator of the study and professor of respiratory 

medicine and allergology at Skane University Hospital in Lund, Sweden.  

Results from a second study, utilizing only the 3 mg/kg dose of reslizumab, in an asthma population 

that was not selected for elevated blood eosinophils, demonstrated minimal improvements in asthma 

control, and provides support for the eosinophil threshold of ≥400/µL set for the reslizumab phase III 

program.  

"Teva has conducted an extensive and robust phase III clinical trial program that has clearly 

demonstrated the potential utility of reslizumab for patients who face a very challenging asthmatic 

condition. Reduced exacerbation, improved lung function and better asthma control positions 

reslizumab as a potential new targeted therapy for patients with uncontrolled asthma associated with 

elevated eosinophils,” said Dr. Michael Hayden, President of Global R&D and Chief Scientific Officer at 

Teva Pharmaceutical Industries Ltd."    

Teva-Sponsored Data Highlights Include:  

 A randomized phase III study of the efficacy and safety of reslizumab in subjects with asthma 

with elevated eosinophils (Poster Presentation on Sunday, Sept 7, 2014. 8:30 – 10:30am. Session 

57) Leif Bjermer, Catherine Lemiere, Jorge Maspero, Monika Ciesielska, Christopher O'Brien, James 

Zangrilli.  

 A randomized phase III study of reslizumab efficacy in relation to blood eosinophil levels in 

patients with moderate to severe asthma  (Oral Presentation: Wednesday, Sept 10, 2014. 

10:15am. Session 488) Jonathan Corren, Steven Weinstein, Lindsay Janka, Christopher O'Brien, 

James Zangrilli  

The full abstracts can be found at: 

https://www.ersnetsecure.org/public/prg_congres.entree?ww_i_congres=149 
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About Reslizumab 

Reslizumab is an investigational humanized monoclonal antibody (mAb) against interleukin-5 (IL-5). IL-

5 has been shown to play a crucial role in the maturation, growth and chemotaxis (movement) of 

eosinophils, inflammatory white blood cells implicated in a number of allergic diseases. Recently 

announced results from two pivotal Phase III studies demonstrated that reslizumab treatment (3.0 

mg/kg IV injection every four weeks) resulted in statistically significant reductions in the frequency of 

clinical asthma exarcebations compared to placebo (50% and 60% respectively, P<0.0001 for both) 

with an adverse event profile comparable to placebo. 
 

About the Studies 

Study NCT01270464 was a 16-week, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group 

study to evaluate the efficacy and safety of reslizumab (0.3 or 3.0 mg/kg) as treatment for patients 

(12-75 years of age, n=311) with eosinophilic asthma.  

The primary objective was is to determine whether reslizumab administered once every 4 weeks for a 

total of 4 doses, is more effective than placebo in improving lung function in patients with eosinophilic 

asthma.  

Study NCT01508936 was a 16-week, randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate 

the efficacy and safety of reslizumab (3.0 mg/kg IV injection every four weeks) treatment in patients 

(18-65 years of age, n= 492) with moderate to severe asthma.  

The primary objective of the study was to assess reslizumab effect on FEV1 in relation to baseline 

blood eosinophils in subjects with moderate to severe asthma.  
 

About Asthma 

Asthma is a common, chronic inflammatory condition that affects approximately 12% of adults and 

10% of children and adolescents; it is estimated that 300 million people worldwide suffer from this 

condition. Patients with inadequately controlled severe persistent asthma are at risk of exacerbations, 

hospitalization and death, and often have impaired quality of life. 
 

About Teva  

Teva Pharmaceutical Industries Ltd. (NYSE:TEVA) is a leading global pharmaceutical company, 

committed to increasing access to high-quality healthcare by developing, producing and marketing 

affordable generic drugs as well as innovative and specialty pharmaceuticals and active 

pharmaceutical ingredients. Headquartered in Israel, Teva is the world's leading generic drug maker, 

with a global product portfolio of more than 1,000 molecules and a direct presence in approximately 

60 countries. Teva's Specialty Medicines businesses focus on CNS, respiratory, oncology, pain, and 
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women's health therapeutic areas as well as biologics. Teva currently employs approximately 45,000 

people around the world and reached $20.3 billion in net revenues in 2013. 
 

Safe Harbor Statement under the U.S. Private Securities Litigation Reform Act of 1995:  

This release contains forward-looking statements, which are based on management’s current beliefs and expectations and 

involve a number of known and unknown risks and uncertainties that could cause our future results, performance or 

achievements to differ significantly from the results, performance or achievements expressed or implied by such forward-

looking statements. Important factors that could cause or contribute to such differences include risks relating to: our ability to 

develop and commercialize reslizumab, as there can be no certainty as to its application timing, approval, final product profile 

or market penetration; competition for our innovative products, especially COPAXONE® (including competition from orally-

administered alternatives, as well as from potential purported generic equivalents); the possibility of material fines, penalties 

and other sanctions and other adverse consequences arising out of our ongoing FCPA investigations and related matters; our 

ability to achieve expected results from the research and development efforts invested in our pipeline of specialty and other 

products; our ability to reduce operating expenses to the extent and during the timeframe intended by our cost reduction 

program; our ability to identify and successfully bid for suitable acquisition targets or licensing opportunities, or to 

consummate and integrate acquisitions; the extent to which any manufacturing or quality control problems damage our 

reputation for quality production and require costly remediation; our potential exposure to product liability claims that are 

not covered by insurance; increased government scrutiny in both the U.S. and Europe of our patent settlement agreements; 

our exposure to currency fluctuations and restrictions as well as credit risks; the effectiveness of our patents, confidentiality 

agreements and other measures to protect the intellectual property rights of our specialty medicines; the effects of reforms in 

healthcare regulation and pharmaceutical pricing, reimbursement and coverage; governmental investigations into sales and 

marketing practices, particularly for our specialty pharmaceutical products; uncertainties related to our recent management 

changes; the effects of increased leverage and our resulting reliance on access to the capital markets; any failure to recruit or 

retain key personnel, or to attract additional executive and managerial talent; adverse effects of political or economical 

instability, major hostilities or acts of terrorism on our significant worldwide operations; interruptions in our supply chain or 

problems with internal or third-party information technology systems that adversely affect our complex manufacturing 

processes; significant disruptions of our information technology systems or breaches of our data security; competition for our 

generic products, both from other pharmaceutical companies and as a result of increased governmental pricing pressures; 

competition for our specialty pharmaceutical businesses from companies with greater resources and capabilities; decreased 

opportunities to obtain U.S. market exclusivity for significant new generic products; potential liability in the U.S., Europe and 

other markets for sales of generic products prior to a final resolution of outstanding patent litigation; any failures to comply 

with complex Medicare and Medicaid reporting and payment obligations; the impact of continuing consolidation of our 

distributors and customers; significant impairment charges relating to intangible assets and goodwill; potentially significant 

increases in tax liabilities; the effect on our overall effective tax rate of the termination or expiration of governmental 

programs or tax benefits, or of a change in our business; variations in patent laws that may adversely affect our ability to 

manufacture our products in the most efficient manner; environmental risks; and other factors that are discussed in our 

Annual Report on Form 20-F for the year ended December 31, 2013 and in our 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 we assume 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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   reslizumab של IIIשלב פיתוח הכנית תאת בהצלחה טבע השלימה 
  reslizumab-יתרונות הטיפול באת  מדגימים  IIIשלב ם נוספיםשני מחקרי

 אאוזינופיליהעם  חולי אסתמהל

 
ם שפורסמו נתונימתווספים ל  (ERS)בכנס איגוד הנשימה האירופי  המוצגים השבוע חדשים  IIIנתוני שלב 

 reslizumab-, ויוצרים פרופיל יעילות ייחודי ללאחרונה אודות הפחתה בשיעור ההתקפים
 

 Reslizumab   אסתמה שליטה עלוהראה שיפור משמעותי בתפקודי ריאות 

 טיפול בהממצאים תומכים ביתרונות ה- reslizumab  עבור חולים הסובלים מאסתמה מתונה
 חמורה עם רמה גבוהה של אאוזינופילים עד

 

( הודיעה היום על מידע חיובי NYSE: TEVAטבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ ) - 4102בספטמבר  8ירושלים, 
אסתמה ב חוליםבקרב . המחקרים נערכו IL-5 נגד, נוגדן חד שבטי reslizumabשל   IIIשלב  םחדש ממחקרי

של  גבוההרמה מלווה בה  , שאינה בשליטה מספקת על אף קבלת טיפולים מקובלים,חמורהמתונה עד 
ובמדדים של ריאות  יהביא לשיפור משמעותי בתפקוד reslizumab-. הנתונים מראים כי הטיפול ב אאוזינופילים 

 )דמה(. בופרופיל בטיחות בר השוואה לפלצהדגימו  אף האסתמה, ו שליטה על
 

ארבעה שבועות( הביא לשיפור ל אחתק"ג /מ"ג 3.0 -אוק"ג /מ"ג 0.3של   IV)זריקת reslizumab -הטיפול ב
רמה גבוהה של מתונה עד חמורה עם באסטמה פלצבו כאשר ניתן לחולים ל בהשוואהפקודי ריאה ימשמעותי בת

ויר הננשף החוצה בשנייה הראשונה שינוי בנפח האוסך ה, FEV1 מדד על ידי הודגםאאוזינופילים. השיפור 
נרשמו לבדיקת רמת החסימה של דרכי הנשימה בקרב חולי אסתמה.  מקובללאחר מילוי הריאות, אמצעי 

. 61-שבוע הולכל אורך הטיפול עד לסיומו בהתרופה  ראשוני שלמתן מארבעה שבועות לאחר שיפורים כבר 
על ידי  ושדווח ,אסתמה מדדים של שליטה עלבהביא לשיפורים משמעותיים   reslizumab -טיפול בבנוסף, ה
פעילות במגבלות  ,תסמינים אודות , הכולל שאלות(ACQ)שימוש בשאלון בקרת אסתמה  באמצעותהחולים, 

ק"ג היו קטנים מבחינה /מ"ג 3.0של  מינוןעבור  ACQ-וב FEV1-. שיפורים בסטריאודליים-לא תכשיריםבשימוש ו
 ק"ג./מ"ג 0  ינוןמאלו של מספרית מאשר 

 
קבוצות הטיפול. תופעות הלוואי כלל להיו קלות עד מתונות וברות השוואה  (AEs)תופעות הלוואי  מרבית

 הנפוצות ביותר היו אסתמה, כאב ראש, דלקת האף והלוע ודלקת של דרכי הנשימה העליונות. 
 
רמה עם  מיטבית שאינה בשליטהאסטמה חולים בבומר נואש, לטיפול ממוקד וחדשני קיים צורך מהותי, שלא ל"

שבאה  ,טיפול הוא ביטחון והפחתת ההשפעה על איכות החייםהגורם מפתח להצלחת   .נופיליהיזואאגבוהה של 
 reslizumabמחלה. בשליטה טובה יותר  המושגת עםליות אומתחושת הנורמקליניים  יםהתקפבירידה עם ה

ממלא צורך חשוב שאין לו מענה ויש לו את הפוטנציאל לספק את הסחורה בשני ההיבטים," אמר ד"ר ליף 
סקיין  איאוניברסיטהבבית החולים של מערכת הנשימה ואלרגיות לרפואה  סורבירמר, חוקר ראשי במחקר ופרופ

 בלונד, שוודיה. 
 

 ,באוכלוסייה הסובלת מאסתמה ,reslizumabל ק"ג בלבד ש/מ"ג 0 מינוןבשימוש  נעשהבו  ,תוצאות מחקר שני
 ךתומדבר האסתמה,  שליטה עלבלי אשיפור מינימ נמצאשל אאוזינופילים, גבוהות   ותרמ עםשלא נבחרה 
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של   IIIשלבהמחקר לתוכנית   µL/400 >אאוזינופילים של המחקר למטופלים עם רמת סף דרישת הב
reslizumab . 

 
שהראתה בבירור את היעילות הפוטנציאלית של מקיפה ועוצמתית   IIIשלב קליניפיתוח "טבע ביצעה תכנית 

reslizumab יםריאה משופר יתפקודהפחתה בהתקפים, י מאתגר. טמתעבור חולים המתמודדים עם מצב אס 
סובלים מאסתמה שאינה לממוקד חדש וכטיפול  reslizumabאת  במחלה, עשויים למצבטובה יותר  שליטהו

של אאוזינופילים," אמר ד"ר מייקל היידן, נשיא המו"פ הגלובלי והמדען הראשי של  גבוההמבוקרת עם רמה 
 טבע תעשיות פרמצבטיות.

 
 :יםכולל ,טבע , אשר הושגו בתמיכתהנתונים

 A randomized phase III study of the efficacy and safety of reslizumab in subjects with asthma 

with elevated eosinophils (Poster Presentation on Sunday, Sept 7, 2014. 8:30 – 10:30am. Session 

57) Leif Bjermer, Catherine Lemiere, Jorge Maspero, Monika Ciesielska, Christopher O'Brien, James 

Zangrilli.  

 A randomized phase III study of reslizumab efficacy in relation to blood eosinophil levels in 

patients with moderate to severe asthma  (Oral Presentation: Wednesday, Sept 10, 2014. 

10:15am. Session 488) Jonathan Corren, Steven Weinstein, Lindsay Janka, Christopher O'Brien, 

James Zangrilli  

 

-ניתן למצוא בשל שני המחקרים את התקציר המלא 
https://www.ersnetsecure.org/public/prg_congres.entree?ww_i_congres=149 

 

  reslizumabאודות 

reslizumab נוגדן חד שבטיא וה (mAb) 5אינטרלוקין  נגד (IL-5).IL-5   ,הוכח כבעל תפקיד מכריע בהבשלה

 מספר מחלות אלרגיות.ב מעורביםהדלקתיים  ,, תאי דם לבניםיםצמיחה וכימוטקסיס )תנועה( של אאוזינופיל

הזרקה תוך ) reslizumab-בהראו שהטיפול   IIIתוצאות אשר פורסמו לאחרונה משני מחקרים מרכזיים בשלב

  CAE)ההתקפים )בתדירות  מובהקת סטטיסטית הפחתה דגיםהמ"ג/ק"ג בכל ארבעה שבועות(  0.3ורידית של 

-תופעות הלוואי הייתה ברת שכיחותבשני המחקרים(.  p<0.0001% בהתאמה, 13 -% ו53)בהשוואה לפלצבו 

 השוואה לזו של קבוצת הפלצבו.

 אודות המחקרים

 61היה מחקר מבוקר פלצבו אקראי, בעל סמיות כפולה, רב מרכזי שנערך במשך NCT01270464 מחקר  

 066מ"ג/ק"ג( בקרב  0.3או  3.0)  Reslizumab -בבטיחות של טיפול היעילות ואת הלהעריך  במטרהשבועות 

הניתן  Reslizumabלבחון האם של המחקר היה  היעד העיקרי. 61-55בגילאים  חולי אסטמה אאוזינופילית
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חולי אסטמה מפלצבו בשיפור תפקוד ריאה בקרב   יותר יעיל ,ארבעה שבועות במינון כולל של ארבע מנותל אחת

 .אאוזינופילית

 במטרה, שבועות 61במשך  שנערךהיה מחקר מבוקר פלצבו בעל סמיות כפולה,   NTC01508936מחקר

חולי אסטמה  291מ"ג/ק"ג( בקרב  0.3או  3.0)  Reslizumab -טיפול בהבטיחות של את היעילות והלהעריך 

 על  Reslizumabאת השפעת להעריך היעד העיקרי של המחקר היה  .61-15בגילאים  בינונית עד חמורה

FEV1 בינונית עד חמורה.חולי אסטמה אאוזינופילים בדם בקרב לרמת ה התאם ב 

 אודות אסתמה

% מקרב 63 -כמבוגרים ועל אוכלוסיית ה% מ61-כ משפיעה עלהאסתמה היא מחלה דלקתית כרונית נפוצה 

מיליון בני אדם ברחבי העולם סובלים ממחלה זו. חולי אסתמה  033-מתבגרים; ההערכה היא שהילדים וה

 מוות, ולעיתים קרובות אף , אשפוז ותקפיםנמצאים בסיכון להספקת, מ מצליחים להשיג שליטה  םחמורה שאינ

 . פגיעה באיכות החיים

 

 אודות טבע

( היא חברת תרופות גלובלית המחויבת לפיתוח ולשיווק NYSE: TEVAטבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ )

תרופות באיכות גבוהה בהישג יד בכל מקום בעולם. החברה, שבסיסה בישראל, עוסקת ביצור תרופות גנריות, 

 ת. תרופות ייחודיות וממותגות ובייצור חומרי גלם פעילים לתעשייה הפרמצבטי

מדינות ועם סל תרופות של  06-טבע מובילה את שוק התרופות הגנריות העולמי, עם נוכחות ביותר מ
שווקים. התרופות הייחודיות והממותגות של  026-מולקולות הנמכר ביותר מ 0,666 -למעלה מ

 החברה מתמקדות בתחומי מערכת העצבים המרכזית, האונקולוגיה, הכאב, הנשימה ובריאות האישה,
איש. מכירות החברה הסתכמו  45,666 -כמו גם בתחום התרופות הביולוגיות. טבע מעסיקה כיום כ

 מיליארד דולר. 26.2 -ב 2602בשנת 
 

Safe Harbor Statement under the U.S. Private Securities Litigation Reform Act of 1995:  

This release contains forward-looking statements, which are based on management’s current beliefs and expectations and 

involve a number of known and unknown risks and uncertainties that could cause our future results, performance or 

achievements to differ significantly from the results, performance or achievements expressed or implied by such forward-

looking statements. Important factors that could cause or contribute to such differences include risks relating to: our ability to 

develop and commercialize reslizumab, as there can be no certainty as to its application timing, approval, final product profile 

or market penetration; competition for our innovative products, especially COPAXONE® (including competition from orally-

administered alternatives, as well as from potential purported generic equivalents); the possibility of material fines, penalties 

and other sanctions and other adverse consequences arising out of our ongoing FCPA investigations and related matters; our 

ability to achieve expected results from the research and development efforts invested in our pipeline of specialty and other 

products; our ability to reduce operating expenses to the extent and during the timeframe intended by our cost reduction 
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program; our ability to identify and successfully bid for suitable acquisition targets or licensing opportunities, or to 

consummate and integrate acquisitions; the extent to which any manufacturing or quality control problems damage our 

reputation for quality production and require costly remediation; our potential exposure to product liability claims that are 

not covered by insurance; increased government scrutiny in both the U.S. and Europe of our patent settlement agreements; 

our exposure to currency fluctuations and restrictions as well as credit risks; the effectiveness of our patents, confidentiality 

agreements and other measures to protect the intellectual property rights of our specialty medicines; the effects of reforms in 

healthcare regulation and pharmaceutical pricing, reimbursement and coverage; governmental investigations into sales and 

marketing practices, particularly for our specialty pharmaceutical products; uncertainties related to our recent management 

changes; the effects of increased leverage and our resulting reliance on access to the capital markets; any failure to recruit or 

retain key personnel, or to attract additional executive and managerial talent; adverse effects of political or economical 

instability, major hostilities or acts of terrorism on our significant worldwide operations; interruptions in our supply chain or 

problems with internal or third-party information technology systems that adversely affect our complex manufacturing 

processes; significant disruptions of our information technology systems or breaches of our data security; competition for our 

generic products, both from other pharmaceutical companies and as a result of increased governmental pricing pressures; 

competition for our specialty pharmaceutical businesses from companies with greater resources and capabilities; decreased 

opportunities to obtain U.S. market exclusivity for significant new generic products; potential liability in the U.S., Europe and 

other markets for sales of generic products prior to a final resolution of outstanding patent litigation; any failures to comply 

with complex Medicare and Medicaid reporting and payment obligations; the impact of continuing consolidation of our 

distributors and customers; significant impairment charges relating to intangible assets and goodwill; potentially significant 

increases in tax liabilities; the effect on our overall effective tax rate of the termination or expiration of governmental 

programs or tax benefits, or of a change in our business; variations in patent laws that may adversely affect our ability to 

manufacture our products in the most efficient manner; environmental risks; and other factors that are discussed in our 

Annual Report on Form 20-F for the year ended December 31, 2013 and in our 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 we assume 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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