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Den nya specifika COX-2-hammaren valdecoxib ar verksam vid artros
och ger signifikant farre biverkningar &n naproxen

- Resultat fran en studie presenteras vid den arliga EULAR-konferensen i Stockholm

Resultat fran en studie av den nya specifika COX-2hammaren valdecoxib presenteras idag vid den
arliga reumatologikonferensen som anordnas av European League Against Rheumatism (EULAR). Studien
visar att valdecoxib varverksamt vid behandling av artros i knaleden, och forknippades med avsevart farre
endoskopiskt synliga sar i magsack och tolvfingertarm an det icke-specifika NSAID-preparatet naproxen.i

Valdecoxib undergér for narvarande registreringsprévning for godkannande inom EU. Preparatet har
godkants for anvandning i USA pé indikationerna artros, reumatoid artrit hos vuxna samt primar dysmenorré
(menstruationssmartor). Valdecoxib har ocksd godkants i Mexiko for behandling av akut smarta, i Peru for
behandling av akut sméarta och primar dysmenorré, samt i Colombia vid akut sméarta, artros och reumatoid
artrit.

"Minskade risker for besvar frAn magséack/tarm ar en viktig faktor vid behandling av artros, eftersom
behandling med traditionellaNSAID-preparat kan orsaka besvarliga komplikationer”, sade dr Alan Kivitz,
medicinsk forestdndare for Altoona Arthritis and Osteoarthritis Center, Altoona, Pennsylvania. "Denna studie
visar att valdecoxib &r ett verksamt alternativ vid artros, med dosering en gadng om dagen och medbéttre
sakerhetsprofil for mage/tarm visat genom att medlet gerlagre risk fér endoskopiskt synliga sar."

I denna randomiserade, dubbelblinda och placebokontrollerade studie behandlades 1019 patienter
med artros under 12 veckor med valdecoxib 5 mg, 10 mg eller 20 mg en gang dagligen, naproxen 500 mg tvé
génger dagligen eller placebo tv& génger dagligen."

En beddémning av patienternas tillstdnd gjordes i borjan av studien och efter 2, 6 resp 12 veckor.
Resultatet visade att valdecoxib i doseringarna 10 mg och 20 mg en gang dagligen var lika effektivt som
naproxen 500 mg tva ganger dagligen (p<0,05 jamfoért med placebo) i friga om att lindra symtomen pa
knaledsartros.""

Studien visade en statistiskt sakerstalld skillnad i forekomsten av endoskopiskt synliga sér i mage/tar
mellan patienter som fatt naproxen och patienter som fatt valdecoxib 5 mg och 10 mg." Hos 10 procent av de
patienter som behandlats med naproxen upptradde sar i mage och tolvfingertarm, medan motsvarande
forekomst var 3 procent hos patienter som fatt valdecoxib 5 mg och 10 mg (p<0,05) och 5 procent hos dem
som fatt valdecoxib 20 mg."i Det fanns inga signifikanta skillnader mellan valdecoxibgruppen och
placebogruppen i frdga om biverkningar/."ii De biverkningar i mage/tarm som ofta upptrader vid behandling
med NSAID-preparat, exempelvis orolig mage och forstoppning, var vanligare i naproxengruppen &n i

valdecoxib- eller placebogruppen.""

Dessa resultat stammer val éverens med de sammanlagda resultaten fri
klinisk prévning av valdecoxib."™

Studien genomférdes vid 85 kliniker i USA och Kanada. Vuxna patienter med besvér av knaledsartro



inbjods att delta i studien. Vidare inbjods patienter med ett basvarde pa ledsmarta enligt schemat Patient's
Assessment of Arthritis Pain pa >40 mm, och patienter som klassats i kategorierna "poor" eller "very poor"

enligt schemat Patient's and Physician's Global Assessment of Arthritis.”

Biverkningar av NSAID-preparat
Over 103 miljoner europeer har idag diagnosen artros eller reumatism.* NSAID-preparaten tillhor de
xii

mest anvanda lakemedelsklasserna vid behandling av artros och reumatoid artrit.”" Det finns éver 50 olika
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NSAID-preparat i bruk i olika delar av varlden. Det mest kédnda ar acetylsalicylsyra, som har anvants i 6ve

etthundra ar.™
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Manga patienter som loper risk for komplikationer i mage/tarm far inga varningssignaler.”" Enligt en
studie hade 40 procent av de patienter som fick blédningar i 6vre delen av matspjalkningssystemet efter
NSAID-anvandning inte fatt nagra f(‘jrvarningar.x"ii | en annan studie rapporterade dver 80 procent av de
patienter som hade allvarliga NSAID-relaterade komplikationer i mage/tarm att de inte tidigare kant av orolig
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mage.

Ytterligare information

Man har inte klart faststéllt korrelationen mellan de endoskopiska fynden och férekomsten av allvarlig
sjukdomar i magen och tunntarmen. De vanligaste biverkningarna under den aktuella studien var orolig mage
magsmartor, illamaende och diarré. Biverkningarna bedémdes oftast som mattliga.

Pharmacia &r ett véarldsledande lakemedelsféretag, med ett dotterbolag som &r ett av varldens framst
lantbruksféretag. Pharmacias innovativa lakemedel och andra produkter raddar liv och férbattrar manniskors
halsa och valbefinnande. De 59 000 anstallda i Pharmacia arbetar tillsammans med manga andra intressente
for att 6ka livskvaliteten fér manniskor runt om i varlden och for att skapa l6sningar fér framtidens héalso- och
sjukvard.

Pfizer Inc. upptéacker, utvecklar, tillverkar och marknadsfor ledande receptférskrivna lakemedel for

manniskor och djur, samt manga av varldens mest valkanda receptfria lakemedel.
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