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P"MRMAC’A Pressmeddelande

Valdecoxib/Bextra godkant av FDA for behandling av
smarta och inflammation i leder och mot menssmarta

Andra lakemedlet i Pharmacias och Pfizers satsning pa specifika COX 2-hammare

Det amerikanska |&kemedel sverket Food and Drug Administration (FDA) har godkant
valdecoxib, en specifik COX 2-hammare i tablettform med produktnamnet Bextra, for
behandling av symtomen vid artros (ledforslitning) och vid ledgangsreumatism (RA),
samt for behandling av smértor i samband med menstruella kramptillstand.

Va decoxib/Bextra ar godkant pa indikationen artros och RA med doseringen 10 mg en
gang dagligen och ger da 24 timmars smartlindring. | globala kliniska forsok med dver
5 000 patienter hade valdecoxib lika bra effekt men béttre gastrointestinal sakerhet och
tolererbarhet an de konventionella NSAID-preparat som ingick i forsoken, nérmare
bestémt naproxen, ibuprofen och diklofenak. | kontrollerade studier vid artros och RA
har anvandning av valdecoxib i den rekommenderade dosen inte givit ndgon forhojd
frekvens av kardiovaskul&ra eller renala biverkningar i férhdlandetill de NSAID-
preparat som ingétt i studierna. Vid behandling av menstruationssmartor & den
rekommenderade dosen valdecoxib 20 mg tva ganger dagligen vid behov. Omkring 80
procent av de kvinnor som medverkat i de kliniska forsoken behdvde bara en dos av
|&kemedlet under det forsta dygnet.

"Nu nér Bextra ar godkant far patienter med ledsmaértor ett nytt behandlingsalternativ
med tillforsel baraen gang om dagen", sager Gary Williams, |akare och chef for
medicinska sektionen vid Scripps Clinic Medical Group och Vice President, Medicine
Services. "Bextra ger artros- och RA-patienter en effektiv smartlindring som &r fullt
jamforbar med naproxen i normaldos, men med avsevart béttre gastrointestinal
sékerhetsprofil ."

Over 23 miljoner ménniskor i USA lider av ndgon form av ledbesvér. Den vanligaste
orsaken till ledsmértor &r artros eller ledférdlitning, som drabbar 21 miljoner
amerikaner. Artros & ett kroniskt tillstand som kannetecknas av att brosk och ben i och
intill leden skadas, med &tfoljande smérta och stelhet. Over 2,1 miljoner amerikaner har
ledgangsreumatism, en autoimmun sjukdom som medfor skador pa ledernas hinnor,
brosk och ben.

Effektiv och valtolererad behandling vid artros och ledgangsreumatism

| kliniska studier som pagatt under 3 till 6 manader var valdecoxib (10 mg en gang
dagligen) lika effektivt som de vanligen forskrivna doserna av konventionella NSAID-
preparat som ibuprofen (800 mg tre ganger dagligen), diklofenak (75 mg tva ganger
dagligen) och naproxen (500 mg tva ganger dagligen), for behandling av symtom och
besvar vid artros. Valdecoxib var lika effektivt som naproxen (500 mg tva ganger
dagligen) vid behandling av symtom och besvér vid ledgangsreumatism.

Tre studier visade ocksa att sannolikheten for uppkomst av endoskopi skt



diagnostiserbara sar i magsack och tolvfingertarm var signifikant |agre for valdecoxib. |
en placebokontrollerad studie av patienter med artros var forekomsten av endoskopi skt
diagnostiserbara sar i mage/tarm vid behandling med valdecoxib 10 mg samma som vid
behandling med placebo (3 respektive 4 procent), och omkring en tredjedel av
forekomsten hos patienter som fick naproxen 500 mg tva ganger dagligen (10 procent).

| en andra placebokontrollerad studie av patienter med artros uppvisade valdecoxib 10
mg ater ungefar samma forekomst av endoskopiskt diagnostiserbara sar i mage/tarm
som placebo (4 procent i badafallen), vilket var omkring en tredjedel av forekomsten
vid behandling med ibuprofen 800 mg tre ganger dagligen (14 procent) eller diklofenak
75 mg tva ganger dagligen (13 procent).

| en sexmanadersstudie av bade artros- och reumatismpatienter gav valdecoxib vid
doseringar 6ver den normalt rekommenderade, 20 mg och 40 mg tva ganger dagligen en
forekomst av endoskopiskt diagnostiserbara sar i mage/tarm (4 procent resp 8 procent)
som var omkring en tredjedel av forekomsten vid behandling med naproxen 500 mg tva
ganger dagligen (18 procent).

Lindring vid menssmartor

| tva placebokontrollerade studier hade valdecoxib (20 mg tva ganger dagligen vid
behov) ungeféar samma smaértlindrande effekt som det konventionella NSAID-preparatet
naproxennatrium (550 mg tva ganger dagligen). Dessutom behdvde 6ver 80 procent av
de kvinnor som fick valdecoxib bara en dos av 1&kemedlet under det forsta dygnet. Man
berdknar att omkring hélften av de kvinnor som har menstruation besvaras av menstruell
smarta

Valdecoxib &r det andralakemedlet som utvecklats pa basen av Pharmacias satsning pa
COX 2-hdmmare. Tidigare har Celebra godkénts som den forsta specifika COX 2-
hé&mmaren och & nu véarldens mest salda lakemedel mot artros och reumatism. Bada
lakemedlen marknadsfors gemensamt av Pharmacia Corporation och Pfizer Inc.
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Pharmacia ar ett av varldens tio storsta lakemedelsféretag, med ett dotterbolag som &r ett av
varldens frimsta lantbruksféretag. Pharmacias innovativa lakemedel och andra produkter réddar
liv och forbéttrar manniskors hélsa och vélbefinnande. De 59.000 anstéllda i Pharmacia arbetar
tillsammans med manga andra intressenter for att 6ka livskvaliteten for manniskor runt om i
varlden och for att skapa losningar for framtidens halso- och sjukvard. En av Pharmacias manga
viktiga innovationer &r Celebra, som ar varldens mest forskrivna lakemedel mot smarta i forslitna
leder och ledgangsreumatism. Foretaget ar noterat pad New York Stock Exchange och OM
Stockholmsbdrsen under korthamnet PHA.

Pfizer Inc utvecklar, tillverkar och marknadsfor ledande receptfoérskrivna lakemedel f6r manniskor
och djur, déribland flera av varldens mest kdnda konsumentprodukter.



