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ASTRAZENECA LAMNAR IN KOMPLETTERANDE REGISTRERINGS-
ANSOKAN TILL FDA FOR CASODEX 150 MG VID BEHANDLING AV
TIDIG PROSTATACANCER

AstraZeneca meddelar idag att en kompletterande ansdkan om registrering av nytt
lakemedel (sNDA) inlamnats till US Food and Drug Administration (FDA), gallande
foretagets hormonbaserade lakemedel Casodex (bicalutamid 150 mg) fér oral
tillférsel en gang dagligen vid behandling av tidig, icke metastaserande
prostatacancer.

Ansokan baseras pa den forsta analysen av resultat gallande effekt och tolererbarhet
fran tre lakemedelsstudier som ingar i den storsta internationella lakemedelsprévning
som nagonsin utforts i samband med prostatacancer. Resultaten visar att Casodex
inte bara halverar risken for fortsatt tumortillvaxt, utan ocksa minskar risken for
uppkomst av metastaser i skelettet med néstan en tredjedel. Resultaten indikerar att
Casodex kan séattas in vid direkt eller adjuvant behandling vid tidig prostatacancer,
pa samma satt som tamoxifen vid bréstcancer.

"Kvinnor med tidig bréstcancer har i manga ar behandlats med det hormonbaserade
lakemedlet tamoxifen efter operation eller stralbehandling, men ingen liknande
behandling har funnits for man med prostatacancer", sade dr Gerard T. Kennealey,
Vice President och chef for forskningen pa terapiomradet cancer vid AstraZeneca.
"Om denna nya indikation for Casodex godkanns kan det innebara tillgang till ett nytt
behandlingsalternativ for tusentals patienter med tidig prostatacancer. Det finns for
narvarande inte nagot lakemedel som ar godkant for att behandla deras sjukdom
forran den aterkommer eller fortskrider."

Prostatacancer drabbar var sjatte amerikansk man. Enligt American Cancer Society
kommer nastan 200 000 nya fall av prostatacancer att ha upptackts under 2001,
vilket innebér ett nytt fall omkring var tredje minut. Det ar den nést vanligaste
cancerformen hos amerikanska man, efter hudcancer, och ocksa den néast vanligaste
cancerrelaterade dddsorsaken bland man, efter lungcancer.

Casodex 150 mg for behandling av tidig prostatacancer har redan godkants i elva
lander.* Under 2000 6kade forsaljningen av Casodex globalt till 433 MUSD, vilket ar
31 procent hogre an foregaende ar. Tillvaxten for Casodex framjas av satsningar pa
produktutveckling och AstraZeneca raknar med att produkten ska bli en framtida s k
megabrand.

AstraZeneca Tel +46 8 553 260 00 Reg Office AstraZeneca AB (publ)
" sy S-151 85 Sodertélje Sweden
S-151 85 Sdodertélje Fax  +46 8 553 290 00 Reg No 5560117482
Sweden WWW.astrazeneca.com VAT No SE556011748201
www.astrazeneca.se



Astrazeneca® news release

21 december 2001

Kontaktpersoner media:

Staffan Ternby, 08-553 261 07
Emily Denney, +44 (0) 207 304 5034
Steve Brown, +44 (0) 207 304 5033

Investor Relations:

Staffan Ternby, 08-553 261 07

Jorgen Winroth, +1 609 896 4148

Mina Blair Robinson, +44 (0) 207 304 5084

BAKGRUND:

De lander som har godként Casodex (bicalutamid 150 mg) fér behandling av tidig
prostatacancer ar Storbritannien, Osterrike, Grekland, Portugal, Italien, Belgien,
Ungern, Slovakien, Tjeckien, Mexiko och Luxemburg. (Kalla: Forskrivningsdata fran
IMS.)

Den nu inlamnade registreringsansokan bygger pa den forsta analysen av resultat
fran Early Prostate Cancer Trial Program. Casodex (bicalutamid 150mg) Early
Prostate Cancer Programme (EPC) &r den stérsta kliniska lakemedelsprovningen
nagonsin i samband med prostatacancer, och omfattar tre prospektiva,
dubbelblinda, placebokontrollerade kliniska studier i 23 lander, uppdelade pa olika
geografiska regioner:

Studie 023: Kanada och USA
Studie 024: Europa, Sydafrika, Australien, Israel och Mexiko
Studie 025: Skandinavien

| provningen medverkade 8113 manliga patienter i ldrarna 38 till 93 ar, med lokal
eller lokalt framskriden prostatacancer. Lakemedelsprévningen har utformats for att
klargéra om ett direkt tillskott av Casodex 150 mg till den befintliga standard-
behandlingen (6vervakning, radikal prostatektomi respektive stralbehandling) kan
minska risken att sjukdomen fortskrider och darmed ¢ka 6verlevnadsgraden jamfort
med enbart standardbehandlingen.

Skillnader till forman for behandling med bicalutamid noterades éver hela den
studerade patientpopulationen, oavsett sjukdomens stadium eller om patienterna fatt
nagon tidigare behandling (t ex stralbehandling eller radikal prostatektomi). De
biverkningar som upptradde kunde i de flesta fall forutsagas utifran farmakologin for
bicalutamid. De vanligaste var som vantat gynekomasti och smartor fran
brostkortlarna, men hos de flesta av patienterna var dessa besvar milda till mattliga,
och upphoérde eller minskade nér behandlingen avslutades.
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Casodex stor formagan hos cancercellerna att anvanda manliga konshormoner vid
tillvaxt. Vid prostatacancer ar det viktigaste hormonet testosteron (en sa kallad
androgen). Casodex ar en icke-steroid antiandrogen, som verkar genom att blockera
androgenernas, exempelvis testosteronets, funktion pa cellnivd. Casodex 50 mg ar
for narvarande det mest férskrivna icke-steroida antiandrogena lakemedlet for
behandling av framskriden prostatacancer i varlden. | USA &r Casodex 50 mg
godkant for behandling i kombination med en LHRH-analog, sa kallad medicinsk
kastration, vid behandling av metastaserande prostatacancer i stadium D2. Denna
kombinationsbehandling kallas Combined Androgen Blockade (CAB).

AstraZeneca avser med uttrycket megabrand ett lakemedel som under sina basta ar
uppnar en arlig forsaljning pa minst 1 miljard USD.

Casodex ar ett varuméarke som tillhor AstraZeneca-koncernen.
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