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ASTRAZENECAS NYA KOLESTEROLSANKANDE MEDEL, CRESTOR™,
ERHALLER FORSTA GODKANNANDET | EUROPA

Godkannanden pa 6vriga europeiska marknader vantas under 2003

AstraZeneca meddelade idag att den hollandska registreringsmyndigheten
(Medicines Evalutation Board — MEB) godkant Crestor™ (rosuvastatin) 10-40 mg for
behandling av primar hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi (hdga kolesterol-
nivaer och samtidigt hoga triglyceridvarden).

Dr Tom McKillop, koncernchef for AstraZeneca, kommenterar: "Vi ar mycket glada
over detta forsta godkannande for Crestor som innebar att koncernen nar ytterligare
en milstolpe. Crestor ar en utomordentlig produkt som kommer att gora det mojligt
for fler patienter runt om i varlden att uppna 6nskvarda nivaer pa LDL-kolesterolet.
Crestor kommer att bli ett vardefullt vapen i kampen mot hjart/karlsjukdomar.”

Holland kommer att vara referensland for EU:s procedur for 6msesidigt
godkannande, vilket innebar att godkannanden nu kan erhdllas i ytterligare 16
europeiska lander med borjan under forsta halvaret 2003. Crestor vantas ocksa bli
godkant i USA, Japan och pa andra marknader.

Det kliniska utvecklingsprogrammet for Crestor omfattar nu 6ver 15 000 patienter
och flera jamférande studier med andra lakemedel har genomforts. Det stora antalet
kliniska studier har visat att Crestor ger effektivare sdnkning av LDL-kolesterolet
(LDL-C, det "onda" kolesterolet) &n de statiner som forskrivs idag. Crestor har
uppnatt sankningar av LDL-C pa 52 till 63% over doseringsintervallet och gav vid en
jamforelse med samma doser av atorvastatin en signifikant stérre sankning av
LDL-C med 8,4%. Med Crestor 10 mg uppnar signifikant fler patienter det
europeiska normvardet for LDL-C &n med atorvastatin 10 mg (82% mot 51%);
simvastatin 20 mg (80% mot 48%) respektive pravastatin 20 mg (80% mot 16%).
Utbver de dramatiska sankningarna av LDL-C ger Crestor en signifikant 6kning av
HDL-C (det "goda" kolesterolet), liksom en séankning av den totala kolesterolnivan
och av triglyceridnivaerna i blodet.

Den utmarkta effekten hos Crestor, i kombination med en sékerhetsprofil som
AstraZeneca anser ar fullt jamforbar med de befintliga statinerna p4 marknaden,

gor att Crestor blir en mycket stark konkurrent pa den globala statinmarknaden (som
beraknas uppga till mer an 18 miljarder USD med en tillvaxttakt pa ca 20 procent
per ar).
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Dr Hamish Cameron, Vice President och chef for terapiomradet hjarta/karl vid
AstraZeneca, kommenterar: "Trots manga medicinska framsteg far forhojda
kolesterolvarden fortfarande inte tillfredsstéllande behandling. Omkring hélften av
de personer som behandlas med kolesterolsankande lakemedel lyckas inte na
onskvarda nivaer och I6per forhojd risk for hjartattacker och stroke. Med den
effekt vi sett hos Crestor i kliniska studier kan dessa patienters livssituation klart
forbattras."

Den godkanda férskrivningsinformationen (pa engelska) for Crestor™ (rosuvastatin)
i Holland finns pa& www.astrazeneca.com/redirector/index.asp?id=6

Godkéannandet av Crestor™ (rosuvastatin) kommenteras av dr Hamish Cameron
klockan 09.30 (svensk tid) idag vid AstraZenecas analytikermote. Information om
uppkoppling aterfinns pd www.astrazeneca.se respektive pad www.astrazeneca.com.

AstraZeneca har mer an 40 ars erfarenhet inom omradet hjarta/karl och arbetar

for 6kad livslangd och forbattrad livskvalitet genom att minska férekomsten och
effekterna av hjart/karlsjukdom. AstraZeneca har en bred portfdlj av hjart/karl-
produkter, bland annat Crestor, Atacand, Zestril, Tenormin, Seloken ZOK / Toprol-
XL och Plendil. Dessa befintliga produkter kompletteras av en innovativ forsknings-
portfdlj av nya produkter, med bland annat den forsta direkta trombinhammaren for
oral tillférsel, Exanta; samt Galida, ett nytt medel vid diabetes typ ll/metaboliska
syndromet.
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Bakgrund:

Sjukdomar i hjartats kranskarl drabbar manga manniskor och ar den ledande dodsorsaken i
vastvarlden. LDL-C ar den viktigaste bidragande riskfaktorn for ateroskleros, en vanlig orsak
till kranskarlssjukdom. Forhojda kolesterolnivaer tillhor de viktigaste parametrarna nar det
géaller att kunna forutsaga risken for kranskarlssjukdom hos befolkningen. AstraZeneca
forvarvade i april 1998 de globala licensrattigheterna for Crestor fran Shionogi & Co Ltd,
Osaka, Japan, det foéretag som upptackte lakemedlet. AstraZeneca har genomfort ett brett
program med kliniska studier som underlag for registreringsanstkan. Crestor, Exanta,
Atacand, Zestril, Tenormin, Seloken ZOK / Toprol-XL, Plendil, Exanta och Galida &r
varumarken som tillhér AstraZeneca-koncernen.
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