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DUBBLA FRAMSTEG FOR SEROQUELO

Seroquel™ blir som férsta produkt i sin kategori godkédnt av FDA som monoterapi
under 12 veckor vid akut mani

AstraZeneca meddelade idag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA godkant
ett tillagg till produktbeskrivningen av det antipsykotiska lakemedlet Seroquel (quetiapin)
om effekt under 12 veckors behandling av akuta maniska skov vid bipolar sjukdom.
Seroquel ar det forsta lakemedlet i kategorin med en produktbeskrivning i USA med resultat
fran monoterapi under mer an tre veckor. Resultaten visar att behandling med enbart
Seroquel ger snabb effekt som kvarstar under 12 veckor.

Resultaten ingar i en omfattande studie av Seroquel vid bipolar sjukdom och visar att efter
12 veckors behandling hade omkring tva tredjedelar av de patienter som enbart behandlats
med Seroquel uppnatt en pataglig forbattring av maniska symptom och tillbakagang av
sjukdomen (remission definieras som ett varde under 12 poang pa Young Mania Rating
Scale, YMRS — symptomskala vid studier av bipolar mani). For patienter med bipolar
sjukdom och deras lakare ar det viktigt att vara medveten om att Seroquel inte bara ar
effektivt vid behandling av akut mani under de forsta veckorna. Seroquel ar aven effektivt
vid den efterfoljande underhallsbehandlingen, nar patienterna fortfarande har kliniskt
signifikanta symptom och I6per risk att aterinsjukna.

Den nya informationen i produktbeskrivningen baseras pa resultaten fran tva dubbelblinda,
randomiserade, placebokontrollerade studier av effekten och sakerheten hos Seroquel vid
12 veckors behandling med enbart Seroquel vid maniska skov hos en stor grupp vuxna
patienter med bipolar sjukdom. Sammanlagt 599 patienter i ett maniskt skov fick antingen
Seroquel (fran 200 mg/dag upp till 800 mg/dag), placebo, eller en aktiv kontrollbehandling
(litium eller haloperidol). Det primara effektmattet var en andring av utgangsvardet pa
YMRS vid dag 21 efter pabdérjad behandling (vecka tre), och bland de sekundara
effektmatten ingick en andring av utgangsvardet pa YMRS dag 84 (vecka 12). Analysen av
de sammanslagna resultaten fran de bada dubbelblinda, placebokontrollerade studierna av
monoterapi med Seroquel visade att:

efter 12 veckor hade 66,8 procent av patienterna i gruppen Seroquel svarat pa

behandlingen (definierat som minst 50 procent lagre varde pa YMRS &n vid

studiens borjan), jamfort med 40,0 procent i placebogruppen (p<0,001);

efter 12 veckor hade 65,4 procent av patienterna i gruppen Seroquel uppnatt

remission (definierat som ett YMRS-varde pa hogst 12), jamfort med 35,9 procent i

placebogruppen (p<0,001);

forbattringen av de maniska symptomen matt med YMRS hos patienter som

behandlats med Seroquel var signifikant stérre an hos patienter som fatt placebo,

redan fran dag fyra av studien (p=0,02).
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Bipolar sjukdom ar en allvarlig psykisk storning som drabbar narmare fyra procent av den
vuxna befolkningen och den sjatte i storleksordning av de sjukdomar i varlden som orsakar
nedsatt arbetsférmaga. Over hélften av alla patienter som lider av bipolar sjukdom slutar ta
sin medicin vid nagot tillfalle under sjukdomstiden, vilket medfér stor risk for aterfall och
Okad risk for sjalvmord. Behandlingens totala effekt och tolerabilitet ar darfér en viktig faktor
som paverkar patienternas féljsamhet till ordinationen av ett Iakemedel.

Seroquel godkandes forsta gangen av FDA i januari 2004 som monoterapi och som
kompletterande behandling till litium eller valproat vid korttidsbehandling av akuta maniska
skov i samband med bipolar sjukdom. Godkannandet baserades pa resultat efter tre
veckors behandling. Studierna visade att Seroquel tolererades val och hade effekt vid
behandling av maniska skov — de tillstand med hég mental aktivitet som férekommer vid
bipolar sjukdom och ka&nnetecknas av impulsiva handlingar, snabba infall, forcerat tal och
minskat behov av sémn.

Studie visar att Seroquel kan ha effekt vid agitation i samband med demens

AstraZeneca presenterar idag ocksa viktiga nya resultat som visar att Seroquel kan vara ett
effektivt alternativ vid behandling av agitation i samband med demens, inklusive Alzheimers
sjukdom, hos aldre. De nya resultaten presenterades vid 9th International Conference on
Alzheimer's Disease and Related Disorders i Philadelphia och visar att behandling med
Seroquel ger minskade symptom pa agitation (bl a rastldshet, irritabilitet) hos aldre
patienter med demens. Inga cerebrovaskulara biverkningar (skador i hjarnans blodkarl)
observerades vid behandling med Seroquel, nagot som tidigare forknippats med vissa
andra atypiska antipsykotika vid behandling av denna patientgrupp.

Multicenterstudien STAR pagick i 10 veckor med 333 patienter pa vardinrattningar
(medelalder 83 ar). Patienterna randomiserades till nagon av tre grupper for behandling
med Seroquel 200 mg/dag, Seroquel 100 mg/dag respektive placebo. Studien gav foljande
resultat:
Patienter som behandlades med Seroquel 200 mg/dag fick minskade symptom pa
agitation jamfért med placebo.
Inga tecken pa cerebrovaskulara biverkningar rapporterades i nagon av Seroquel-
grupperna.
forekomsten av postural hypotoni (Iagt blodtryck vid upprattstdende) var lag och
antalet fall och hoftfrakturer var likartat i alla behandlingsgrupperna.

Idag presenterades ocksd sammanslagna resultat fran tva i 10-veckorsstudier som stddjer
slutsatserna fran STAR-studien avseende cerebrovaskulara biverkningar. | dessa studier
randomiserades 684 patienter (medelalder 83 ar) till olika grupper fér behandling med
Seroquel, haloperidol respektive placebo. Analysen visade att aldre patienter som
behandlades med Seroquel inte I16pte forhojd risk for cerebrovaskulara biverkningar,
exempelvis stroke eller 6vergaende ischemiska attacker.
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Demens ar ett samlingsnam for olika progredierande (symptomen blir svarare med tiden)
tillstand med férsamrad hjarnfunktion. Till demenssymptomen hér minnesbortfall, oférmaga
till logiskt tankande, forsamrat omddme och talsvarigheter samt svarigheter med den
dagliga livsféringen. Upp till 90 procent av demenspatienterna visar beteendestdrningar och
psykologiska avvikelser, bland annat tillstdnd med agitation. Dessa stérningar kan gora
patienterna oroliga och aggressiva, vilket innebar en stor pafrestning for anhériga och
vardpersonal och férsvarar omhandertagandet av patienterna.

"Agitation forsvarar situationen for patienterna och deras vardare. Det ar en sida av
demensen som bade ar svar att hantera och kanslomassigt belastande fér de som vardar
demenspatienter", sade professor Pierre Tariot, professor i psykiatri, medicin och neurologi
vid University of Rochester. "De nya resultaten ar intressanta och informativa och motiverar
fortsatta studier av Seroquel mot agitation hos patienter som lider av demens."

Seroquel registrerades forsta gangen 1997 fér behandling av schizofreni och ar godkant for
denna indikation i 81 lander. Seroquel ar ocksa godkant i 42 lander for behandling av mani i
samband med bipolar sjukdom, i USA och flera europeiska lander och star nu fér den
snabbaste okningen bland de tre storsta lakemedlen i kategorin atypiska antipsykotika.
Forsaljningen uppgick 2003 till 1,5 miljarder USD. Seroquel ar fér narvarande nast storst pa
den amerikanska marknaden foér antipsykotika, matt i antal nya forskrivningar, efter att
nyligen ha passerat olanzapin.
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Bakgrund:
- Seroquel ar ett varumarke som tillhér AstraZeneca-koncernen.

AstraZenecas forskning inom neurovetenskap ar inriktad pa att ta fram lakemedel
med potential att férbattra manniskors livskvalitet. AstraZeneca marknadsfor redan
Seroquel, ett av de snabbast vaxande antipsykotiska medlen med bevisad effekt
och mycket god tolerabilitet; samt Zomig®, som &r ledande pé triptanmarknaden vid
behandling av migran. Forskningsportféljen inom neurovetenskap omfattar aven nya
behandlingssatt vid depression och angest, dveraktiv bldsa, demens och stroke
samt smartlindring och anestesi.
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