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ASTRAZENECA HAR NU INLAMNAT FULLSTANDIG REGISTRERINGS-
ANSOKAN | USA FOR IRESSA4 VID BEHANDLING AV ICKE SMACELLIG
LUNGCANCER

AstraZeneca meddelade idag att de sista dokumenten i registreringsanstkan
for Iressad har [amnats in till US Food and Drug Administration (FDA).
Darmed ar den rullande ansdkningsprocess som inleddes sommaren 2001
fullbordad. Alla kliniska data om sékerhet och effekt lamnades in till
myndigheten i december 2001. Registreringsanstkan galler anvandning av
Iressad som monoterapi vid behandling av framskriden icke smacellig
lungcancer nar sjukdomen fortskridit efter cellgiftsbehandling.

AstraZeneca har av FDA informerats om att Iressad kommer att diskuteras av en
radgivande kommitté for cancerlakemedel (ODAC) den 24 september.

Iressaid godkandes nyligen av det japanska halsovardsministeriet for behandling av
framskriden icke smacellig lungcancer. Registreringsansokan ar pa vag att lamnas
in i andra lander. Nar godkannande har erhdllits fran FDA kommer Iressaa att
introduceras i USA, vilket berdknas ske senare i ar.

Iressaa tillhor en ny kategori lakemedel mot cancer — substanser som selektivt
hammar den epidermala tillvéxtfaktorreceptorn (Epidermal Growth Factor Receptor,
EGFR). Inne i cellerna nar och blockerar den aktiva substansen signalvagar som
har betydelse for hur cancerceller véxer och dverlever. Dessa signalvagar tycks ha
stor betydelse for tillvaxten hos manga fasta tumorer. Iressaa ges oralt (genom
munnen) som en tablett per dag.

Ansokan baseras pa tva kliniska studier i fas Il (IDEAL 1 och 2), som omfattat
omkring 400 patienter i USA, Japan och Europa.
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