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Onglyza™ (saxagliptin) far positivt besked i Europa for behandling av
typ 2-diabetes

AstraZeneca och Bristol-Myers Squibb meddelade idag att Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP), avgett ett positivt utlatande till stoéd for
godkannande av Onglyza™ (saxagliptin). AnsGkan avser behandling av typ 2-
diabetes hos vuxna som tillagg till metformin, glitazoner eller sulfonylurea. CHMP ar
en vetenskaplig radgivande kommittée till EU:s lakemedelsmyndighet EMEA.

Det positiva utlatandet fran CHMP baseras pa resultaten fran ett brett kliniskt
provningsprogram som innefattade sex centrala lakemedelsprévningar i fas 3 for
faststallande av sakerhet och effekt hos saxagliptin som behandling en gang
dagligen. | studierna deltog 4 148 patienter med typ 2-diabetes, varav 3 021
behandlades med saxagliptin.

Saxagliptin tillhoér kategorin DPP-4-hammare. Dessa ar utformade for att starka
kroppens formaga att sanka forhéjda blodsockernivaer genom att paverka naturliga
hormoner, sa kallade inkretiner. Darmed 6kar insulinproduktionen samtidigt som
leverns produktion av glukos minskar.

Ansokan till CHMP avser foljande anvandningsomraden i doseringen 5 mg en gang
per dag hos vuxna patienter med typ 2-diabetes, for forbattrad blodsockerkontroll,
som tillagg till kost och motion:

— | kombination med metformin, nar metformin ensamt inte ger tillracklig kontroll
av blodsockret

— | kombination med sulfonylurea, nar sulfonylurea ensamt inte ger tillracklig
kontroll av blodsockret hos patienter dar anvandning av metformin anses
olampligt, eller

— | kombination med glitazoner, nar enbart glitazoner inte ger tillracklig kontroll av
blodsockret hos patienter dar anvandning av glitazoner anses lampligt.

Det positiva utlatandet fran CHMP for Onglyza gar nu vidare for stallningstagande till
Europakommissionen som beviljar godkannande fér marknadsféring inom EU.
AstraZeneca och Bristol-Myers Squibb raknar med ett godkdnnande inom EU fran
Europakommissionen, for detta nya lakemedel fér behandling av typ 2-diabetes,
inom de ndrmaste manaderna.
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DPP-4-hammare ar en lakemedelsklass som verkar genom att paverka effekten av
naturliga hormoner i kroppen som kallas inkretiner. Inkretiner sanker férhéjda
blodsockervarden (glukosnivaer) genom att 6ka kroppens omséattning av socker,
framst via en 6kad produktion av insulin i bukspottkorteln, och genom att sanka
leverns produktion av glukos.

Om samarbetet

AstraZeneca och Bristol-Myers Squibb inledde sitt samarbete i januari 2007,

med syftet att genomféra forskning, utveckling och marknadsféring av tva lakemedel
for behandling av typ 2-diabetes — saxagliptin och dapagliflozin. Malet for
samarbetet kring diabeteslakemedel ar forbattrad diabetesvard globalt, battre
behandlingsresultat och en ny behandlingsstandard for typ 2-diabetes.

Onglyza™ (saxagliptin) ar ett varumarke som tillhor Bristol-Myers Squibb.
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Om AstraZeneca

AstraZeneca ar ett ledande internationellt féretag inom halsovardsomradet som bedriver forskning,
utveckling, tillverkning och marknadsféring av receptbelagda lakemedel och tillhandahaller vissa
halsovardstjanster. Vi ar ett av varldens framsta lakemedelsféretag, med en forsaljning 2008 pa 31,6
miljarder USD och med starka marknadspositioner inom omradena mage/tarm, hjarta/karl,
neurovetenskap, andningsvagar, cancer samt infektion. For mer information, se astrazeneca.se resp
astrazeneca.com.

Om Bristol-Myers Squibb

Bristol-Myers Squibb ar ett globalt biopharmaféretag som verkar for att forlanga och férbattra
liv genom att férse patienter med innovativa och effektiva lakemedel. www.bms.se
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