Pressmeddelande frén sanofi-aventis

Stockholm, 1 december 2009

MULTAQ® godkant i EU fér patienter med formaksflimmer
Forsta nya antiarytmiska lakemedlet som godkants i EU de senaste 10 aren.

Sanofi-aventis meddelade idag att europakommisionen har beviljat marknadsforingstillstand for
MULTAQ® (dronedaron) i samtliga 27 EU-medlemsstater. Detta godkannande foljer
kommitténs for humanlakemedel (CHMP) rekommendation fran den 25 september 2009.

MULTAQ® &r indicerat for behandling av vuxna patienter som ar kliniskt stabila med tidigare
episod/er av, eller pagaende icke-permanent formaksflimmer (AF) for att forhindra aterfall i
formaksflimmer eller for att minska hjartfrekvensen.

MULTAQ® som utvecklats av sanofi-aventis ar det forsta antiarytmiska lakemedel som
godkants i EU som har dokumenterade kliniska fordelar som att minska sjukhusvard av
kardiovaskulara orsaker eller dod oavsett orsak hos patienter med formaksflimmer eller
formaksfladder enligt resultaten av ATHENA-studien.

"Godkéannandet av MULTAQ® i Europeiska unionen &r en viktig nyhet for
formaksflimmerpatienter som nu kommer att fa tillgang till en ny behandling", sager Marc
Cluzel, MD, Executive Vice President, Research and Development, sanofi-aventis.
"Godkannandet av MULTAQ® &r resultatet av mer an 15 ars forskning och utveckling med stod
och engagemang av de experter som deltagit i det kliniska utvecklingsprogrammet och av de
patienter som deltagit i studieprogrammet.”

Anvéandningen av dronedaron till instabila patienter med hjértsvikt av NYHA klass 111 och 1V &r
kontraindicerad. Pa grund av begransad erfarenhet hos stabila patienter med nyligen
genomgangen (inom 1 till 3 manader) NYHA-klass 111 hjartsvikt eller med ejektionsfraktion
(LVEF) <35 %, rekommenderas inte heller MULTAQ till sadana patienter.

"Det europeiska godkannandet ar goda nyheter for lakare och patienter eftersom
formaksflimmer drabbar omkring 4,5 miljoner ménniskor i Europa och orsakar en tredjedel av
alla sjukhusinlaggningar for arytmi inom EU", séger dr Stefan H. Hohnloser JW, Goethe
University, Sektionen for klinisk elektrofysiologi , Frankfurt, Tyskland och huvudprévare i
ATHENA-studien. "MULTAQ® ér ett stort steg framét som kan &ndra
handlaggningsprinciperna for formaksflimmer och som nu erbjuder ett nytt
behandlingsalternativ inom ett omrade dar det har inte har framkommit nagra farmakologiska
behandlingsnyheter pa nastan 20 ar."
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Om dronedaron (MULTAQ®)

Dronedaron har genomgatt ett omfattande studieprogram. Férmaksflimmer leder ofta till upprepade
sjukhusinlaggningar och dronedaron har i tidigare studier, EURIDIS, ADONIS och ERATO, visat sig
vara effektivt som férebyggande behandling mot aterfall i formaksflimmer och ocksa som
frekvensreglering.

ATHENA é&r den storsta dubbelblinda och randomiserade studien av ett rytmreglerande lakemedel mot
formaksflimmer. Totalt deltog 4 628 patienter fran 37 lander, déribland Sverige, i studien dar dronedaron
jamfordes med placebo. Patienterna som inkluderades i studien var antingen 75 ar eller aldre eller yngre
an 75 ar och hade da minst en riskfaktor for hjart-karlsjukdom (se ovan). Patienter med svar hjartsvikt
(NYHA klass 1V) ingick inte i ATHENA-studien.

Primér effektvariabel i studien var en kombination av sjukhusvard pa grund av hjartkarlhandelser eller
ddd oavsett orsak och den minskade med 24 procent i dronedarongruppen (i absoluta tal 31,9 procent
jamfort med 39,4 procent).

De vanligaste biverkningarna i ATHENA-studien var magbesvér, hudférédndringar och kreatininstegring.
Antalet patienter som valde att avsluta studien var detsamma i bada grupperna.

I ANDROMEDA-studien dar dronedaron gavs till patienter med svar instabil hjartsvikt som kravde
sjukhusvard, var dronedaronbehandling férenad med ckad risk for dod och studien avbréts darfor i
fortid. Detta innebar att patienter med svar instabil hjértsvikt inte skall behandlas med dronedaron.

EURIDIS, ADONIS, ANDROMEDA och ATHENA-studierna har publicerats i New England Journal of
Medicine &r 2007, 2008 och 2009.

MULTAQ® har ett bekvamt doseringsschema med fasta doser om 400 mg tva ganger dagligen att tas
med morgon- och kvallsmal. Behandling med MULTAQ® kraver inte laddningsdos och behandlingen
kan inledas i 6ppenvard.

De forsta lander att introducera MULTAQ® inom EU kommer att vara Storbritannien och Tyskland i
januari 2010. MULTAQ® &r redan godként i USA, Kanada, Schweiz och Brasilien. | Sverige férvantas
MULTAQ® finnas tillgangligt senare under 2010.

Om formaksflimmer

Formaksflimmer, som leder till snabb och oregelbunden hjartverksamhet, &r en av de vanligaste
forekommande hjartrytmrubbningarna hos éldre personer. Den gor att hjartat arbetar hardare och mindre
effektivt &n normalt och férknippas med 6kad sjuklighet och dddlighet.

Omkring 150 000 svenskar beraknas lida av sjukdomen. Tillstandet kan leda till allvarliga hjart-
kéarlkomplikationer sasom hjartsvikt, stroke och dod. Férmaksflimmer &r vanligare hos aldre och hos
svenskar Gver 80 ar uppskattar man att cirka tio procent har formaksflimmer. Da den éldre befolkningen
Okar kommer det i framtiden bli fler nyinsjuknande patienter.

For mer information:
Margareta Olsson Birgersson, medicinsk chef, sanofi-aventis: 070-568 75 22
Dronedaron presstjanst: http://www.dronedarone-atrial-fibrillation-pressoffice.com

Om sanofi-aventis

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