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EUROPAKOMMISSIONEN GODKANNER
SOMAVERT FOR BEHANDLING AV AKROMEGALI

Det forsta lakemedlet i en ny klass for behandling av en svar hormonsjukdom

Pharmacia tillkénnagav idag att Europakommissionen godkant Somavert
(pegvisomant) for behandling av patienter med akromegali som inte svarat
tillrackligt pa kirurgisk behandling och/eller stralbehandling, och for vilka
behandling med somatostatinanaloger ej normaliserat IGF-1 nivaerna eller
kunnat tolereras.

"Detta innebéar ett stort genombrott fér behandling av patienter med akromegali”
sager professor Bengt-Ake Bengtsson, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Goteborg.

Akromegali ar en allvarlig sjukdom som kan forkorta livslangden. Akromegali
utléses av en 6kad utsondring av tillvaxthormon, oftast till f6ljd av en tumor i
hypofysen. Detta dverskott av tillvaxthormon ger en 6verproduktion av det aktiva
hormonet, IGF-I (insulinliknande tillvaxtfaktor 1), som orsakar de svara symtomen
och de langsiktiga halsoproblemen. | Sverige beraknas 100 patienter vara
aktuella for behandling med Somavert.

Somavert ar det forsta lakemedlet i en ny klass, antagonister for
tillvaxthormonreceptorn. Somavert har provats kliniskt i en randomiserad studie
och i tva 6ppna langtidsundersokningar, vid behandling av akromegali. |
langtidsstudierna normaliserade Somavert koncentration av IGF-I hos 6ver 90
procent av patienterna. IGF-I nivan ar ett matt pa akromegalisjukdomens
aktivitet, och om halten av IGF-I sjunker till normala nivaer har ett av de primara
malen fér behandlingen av akromegali uppnétts.

Somavert ar det forsta och enda lakemedel som utvecklats sarskilt for att
blockera effekterna av tillvaxthormon, och en anstkan om registrering i USA
prévas for narvarande av FDA.

"Somavert innebar ett stort steg framat foér behandlingen av akromegali", sade dr
Peter J. Trainer, endokrinolog vid Christie Hospital, Manchester, Storbritannien,
som varit huvudansvarig fér den Somavert-studie som nyligen publicerats i New
England Journal of Medicine.? "Genom att detta lakemedel blivit godkant
kommer patienter i Europa som lider av akromegali snart att fa tillgang till
ytterligare ett effektivt medel mot denna sjukdom."

| Sverige berdaknas Somavert finnas tillgangligt for forskrivning i slutet av ar 2003.



"Utvecklingen av Somavert ar ytterligare ett exempel pa var satsning pa globalt
ledarskap inom omradet endokrinologisk sjukvard” sade dr Peter Rost, Vice
President, Endocrine Care, Pharmacia Corporation.

Patienter med akromegali lider ofta av huvudvark, starka svettningar, svullnader i
kroppens mjukdelar och ledbesvér. Ett av de mest markbara besvaren ar en
gradvis forgrovning av ansiktsdragen och en forstoring av hander, fotter och
kake. Patienter med akromegali som inte far behandling har en dodlighet som
ligger tva till fyra ganger hogre an genomsnittet for befolkningen, till foljd av
sadana allvarliga langtidskomplikationer som hjartsjukdomar och sjukdomar i
andningsvagarna, samt diabetes och vissa cancerformer.® Antalet registrerade
patienter i Europa, USA och Japan med akromegali & omkring 40 000, men
experterna beddomer att det faktiska antalet fall kan vara avsevart storre, eftersom
diagnosen kan fordrojas med upp till 15 ar efter tidpunkten for de forsta
symtomen. Traditionella behandlingsformer vid akromegali ar kirurgi for att
avlagsna tumoren fran hypofysen, stralbehandling samt lakemedelsbehandling.

Vid de kliniska studierna med Somavert har de vanligaste biverkningarna, som
drabbat minst 5% av deltagarna, varit reaktioner pa injektionsstallet, svettningar,
huvudvark och matthet. Laboratorieprov for 6vervakning av leverfunktionen
rekommenderas under de forsta sex manaderna vid behandling med Somavert.

Pharmacia har en stark och ledande stallning pa omradet endokrina sjukdomar.
Pharmacia marknadsfor Genotropin (somatropin), varldens mest salda
tillvaxthormon, for behandling av olika sjukdomstillstand orsakade av brist pa
tillvaxthormon hos barn och vuxna. Pharmacia marknadsfor ocksa Dostinex
(kabergolin) fér behandling av hyperprolaktinemi.
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Pharmacia ar ett av varldens tio storsta lakemedelsféretag vars innovativa lakemedel och andra
produkter raddar liv och férbattrar manniskors halsa och valbefinnande. De 43.000 anstallda i
Pharmacia arbetar tillsammans med manga andra intressenter for att 6ka livskvaliteten for
manniskor runt om i varlden och for att skapa I6sningar for framtidens halso- och sjukvard. Den
15 juli 2002 tillkannagav Pharmacia och Pfizer Inc. (NYSE: PFE) att de ingatt ett definitivt avtal
som innebar att Pfizer forvarvar Pharmacia genom en aktiebytestransaktion, som férvantas vara
avslutad vid slutet av 2002.



