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FDA:s radgivande kommitté rekommenderar FDA att godkanna Brilinta
(ticagrelor) mot akut kranskarlssjukdom

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA:s radgivande kommitté Cardiovascular

and Renal Drugs Advisory Committee rekommenderar FDA att godkanna AstraZenecas
lakemedel ticagrelor for att minska risken for tromboshandelser hos patienter med akut

kranskarlssjukdom (ACS).

S& har rostade den radgivande kommittén:

Fragor till den radgivande kommittén Ja Nej Nedlagd
rost

1. Bor ticagrelor godkannas for reduktion av
tromboshandelser hos patienter med hjartinfarkt utan 7 1 0
ST-hojning (NSTEMI) och ST-hojningsinfarkt (STEMI)
som ska genomga ballongvidgning (PCI)?

2. Bor ticagrelor godkannas for reduktion av
tromboshandelser hos patienter med hjartinfarkt utan 7 1 0
ST-hojning (NSTEMI) och ST-hojningsinfarkt (STEMI)
som kommer att behandlas enbart med lakemedel?

Den radgivande kommitténs granskning ar en del av FDA:s prévning av den
registreringsansdkan (NDA) som inlamnats for ticagrelor. Granskningen baseras pa
resultaten fran den stora lakemedelsstudien PLATO (A Study of PLATelet Inhibition and
Patient Outcomes), med direkta jamforelser av effektmatt mellan olika alternativa
behandlingar. PLATO var upplagd for att avgéra om ticagrelor kan férbattra
hjart/karlhandelser for patienter med akut kranskarlssjukdom, jamfért med klopidogrel.
Studiens upplagg avspeglar dagens kliniska praxis. Den omfattade alla stérre kategorier
av ACS-patienter (STEMI och UA/NSTEMI), som antingen skulle genomga
ballongvidgning (PCI), by-passoperation eller behandlas enbart med lakemedel.

"Vi ar glada 6ver den radgivande kommitténs rekommendation att godkanna vart
lakemedel. Vi ser fram mot ett fortsatt samarbete med FDA nar myndigheten nu ska ta
stallning till rekommendationen och slutféra sin genomgang av registreringsansokan",
sager Howard Hutchinson, Chief Medical Officer vid AstraZeneca.

AstraZeneca lamnade in registreringsansokan for ticagrelor under andra halvaret 2009.
Det féreslagna produktnamnet for ticagrelor i USA ar Brilinta, under forutsattning att FDA
ger sitt godkannande. Ticagrelor prévas for narvarande av myndigheterna pa nio
marknader runt om i varlden, bland annat EU, Kanada och Brasilien.
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FDA sammankallar ofta radgivande kommittéer for att f& oberoende expertbedémningar
och rekommendationer i kliniska fragor. FDA behdver inte folja kommittéernas rad men
beaktar dessa nar beslut ska fattas om ansokningar och andra folkhalsofragor.

BAKGRUND

Om ACS

ACS ar en sammanfattande beteckning pa medicinska tillstdnd som orsakas av att hjartmuskelns
blodférsorjning ar reducerad. Dessa tillstdnd stracker sig fran instabil angina, eller smartor i brostet
(UA) till olika typer av hjartinfarkt:

e STEMI ar en typ av infarkt som orsakas av att ett kranskarl blockeras av en blodpropp,
vilket medfér att den hjartmuskel som normailt forsérjs av detta karl borjar do.

e UA/NSTEMI ar en typ av infarkt som orsakas av att ett kranskarl fortrangs av en blodpropp,
vilket medfor att en del av den hjartmuskel som férsorjs av detta karl bérjar dé. UA ar en
typ av kranskarlssjukdom, som oftast orsakas av att plack i hjartats kranskarl lossnat. UA
kallas "instabil" inte bara darfor att plack har lossnat (vilket i sin tur kan leda till en infarkt),
utan ocksa darfor att de symtom som uppstar — angina — normalt upptrader oftare, ofta vid
vila, och varar langre.

Om PLATO-studien

PLATO ar en stor lakemedelsstudie med direkt jamforelse av behandlingsresultaten for ticagrelor
och klopidogrel (18 624 patienter i 43 lander). Den lades upp for att kunna visa om ticagrelor vid
behandling av ACS-patienter kunde visa god sakerhetsprofil och uppna battre kardiovaskulara
effekter an klopiodogrel. PLATO utgick fran dagens kliniska praxis vid behandling av ACS-
patienter, och omfattade alla kategorier av ACS-patienter (STEMI, NSTEMI & UA). Patienterna
genomgick antingen nagon typ av operation eller behandlades enbart med lakemedel. Ticagrelor
minskade antalet hjart/karlhandelser (hjart/karlrelaterade dodsfall, hjartinfarkter, stroke) jamfort
med klopidogrel (Plavix®/Iscover®) (9,8% mot 11,7% efter 12 manader; 16% RRR; 95% CI 0,77 -
0,92; p<0,001), utan nagon 6kning av antalet allvarliga blédningar (11,6% mot 11,2%, p=0,43). For
hela patientpopulationen som deltog i PLATO var risken for allvarlig eller Iattare blédning 11 %.

Om Brilinta/Brilique

Ticagrelor (Brilinta/Brilique) ar ett oralt Iakemedel under utveckling, avsett for
antitrombocytbehandling vid ACS. Ticagrelor ar en direktverkande antagonist mot receptorn for
P2Y12 och tillhér en kemisk klass som kallas cyklopentyl-triazolopyrimidiner (CPTP). Ticagrelor ar
den fdrsta orala antagonisten mot ADP-receptorn som binder reversibelt.

Brilinta och Brilique ar varumarken som tillhér AstraZeneca-koncernen.
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AstraZeneca ar ett globalt, innovativt bioldkemedelsforetag med fokus pa forskning, utveckling och
marknadsféring av receptbelagda lakemedel. AstraZeneca ar ledande inom omradena mage/tarm,
hjarta/karl, neurovetenskap, andningsvagar och inflammation, cancer samt infektionssjukdomar.
Omesattningen uppgick 2009 till 32,8 miljarder USD.

For mer information, se www.astrazeneca.se och www.astrazeneca.com.
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