Pressmeddelande fran sanofi-aventis

Stockholm, 26 september 2009

Dronedaron rekommenderas for godkannande inom EU.

Idag meddelade CHMP att man inom EMEA har gett en s.k. "positive opinion” dar
det rekommenderas att dronedaron godkanns for foérsaljning inom EU.

- Det ar forsta gangen som ett antiarytmiskt lakemedel i en studie visat minska konsumtionen
av sjukhusvard och reducera dodligheten i hjartkarlsjukdomar hos patienter med
formaksflimmer, sager dverlakare och docent Per Blomstrom, vid Arytmienheten vid
Kardiologiska kliniken, Akademiska sjukhuset i Uppsala. Dronedaron utgor darmed ett
mycket viktigt tillskott till nuvarande behandlingsalternativ och kommer sannolikt att bli ett
fundament i behandlingen av férmaksflimmer.

CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) har rekommenderat att dronedaron
far indikation for vuxna kliniskt stabila patienter, med antingen tidigare eller pagaende icke-
permanent formaksflimmer, for att forhindra aterfall i formaksflimmer eller for att sanka
hjartfrekvens.

CHMP:s rekommendation for godkannande bygger pa ett omfattande forsknings- och
utvecklingsprogram. Fler an 7 000 patienter har inkluderats i sju internationella, randomiserade
multicenterstudier.

| ATHENA-studien® deltog 4 628 patienter som hade eller nyligen hade haft
formaksflimmer/formaksfladder. Studien visade att dronedaron i kombination med
standardbehandling minskade den primara kombinerade effektvariabeln kardiovaskuldra
sjukhusinlaggningar eller dod oavsett orsak med 24 % (p<0,001) i jamforelse med placebo. De
vanligaste biverkningarna i gruppen som fick dronedaron var diarré, illamaende, bradykardi,
QT-tidsforlangning och hudutslag.

- Sanofi-aventis valkomnar CHMP:s rekommendation om ett godkannande av dronedaron
inom EU, sager Margareta Olsson Birgersson, medicinsk chef pa sanofi-aventis Sverige.
Beslutet ger nytt hopp till ménniskor som I6per risk att drabbas av kardiovaskuldra
komplikationer till foljd av formaksflimmer. Det finns stort behov av nya behandlings-
alternativ fér denna patientgrupp och vi ar évertygade om att dronedaron kommer att bidra
till att tillgodose dessa.

Formaksflimmer blir allt vanligare i takt med att befolkningen aldras. Sjukdomen ar ett
vaxande hot mot folkhalsan. Férmaksflimmer ger komplikationer som kan vara livshotande.
Sjukdomen okar risken for stroke med upp till fem ganger?, forvarrar prognosen hos patienter
med kardiovaskulara riskfaktorer® och férdubblar risken for dod Den leder till stort lidande hos
patienter och anhdriga samt orsaker stora kostnader for samhallet.
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Forekomst i Sverige

Den mest citerade svenska prevalenssiffran &r att cirka 150 000 personer har formaksflimmer
(AURICULA)". | en svensk kohortstudie (SCAF) uppskattade Friberg och medarbetare att
prevalensen av formaksflimmer var 0,4 procent i aldersgruppen 18-64 ar, 8,1 procent i
aldersgruppen 65-79 &r och 18 procent hos individer aldre &n 80 &r °.

Dronedaron godkandes nyligen av amerikanska FDA (Food and Drug Administration), Health
Canada och Swissmedic (den schweiziska halsomyndigheten).

For mer information:

Margareta Olsson Birgersson, medicinsk chef, sanofi-aventis Sverige: 0705-68 75 22
Docent Per Blomstrom, 6verlakare vid arytmisektionen vid Kardiologiska kliniken,
Akademiska Sjukhuset i Uppsala: 070-678 04 32

Las mer om EMEA: http://www.emea.europa.eu/home.htm
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Om sanofi-aventis

Sanofi-aventis &r ett ledande globalt 1akemedelsforetag som identifierar, utvecklar och distribuerar behandlingslésningar
som syftar till att forbattra méanniskors liv. Sanofi-aventis &r borsnoterat i Paris (EURONEXT: SAN) och i New York
(NYSE: SNY). www.sanofi-aventis.se
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