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P"MRMAC’A Pressmeddelande

FDA godkénner Xalatan for forstahands-
behandling av forhojt 6gontryck

Amerikanska |ékemedelsverket FDA, har godkant Xalatan (latanoprost 6gondroppar,
dosering en gang dagligen) som forstahandsbehandling av férhajt 6gontryck i samband
med 6ppenvinkelglaukom och férhdjt tryck i 6gat. Xalatan ar det forsta och enda
prostaglandinlakemedel som fatt forstahandsindikation vid behandling av forhojt
ogontryck (intraokular hypertoni, forhojt 10P) pa alla de tre stora

|akemedel smarknaderna: USA, Europa och Japan.

"Genom att Xalatan godkénns som forstahandsval kan det séttasin tidigare i
behandlingsprocessen”, séger dr Robert Fechtner, |8kare och professor i oftalmologi och
chef for glaukomenheten vid UMDNJNew Jersey Medical School. "Att behandlingen
ar effektiv fran forsta stund har i nyare studier visat sig anu viktigare. Forhojt
Ogontryck & en stor riskfaktor for synforlust vid glaukom; ju hdgre 6gontrycket &r,
desto storre &r risken for skada pa synnerven och forsamrad syn."

Xalatan introducerades i USA 1996, som det forsta prostaglandinbaserade |8kemedl| et
mot forhgjt tryck i 6gat. FDA-godkannandet gallde andrahandsbehandling. Detta

med 6ppenvinkelglaukom och okul&r hypertoni som inte tolererat andra trycksankande
ogonlakemedel eller dér dessa medel inte givit en tillrécklig sénkning av 6gontrycket,
efter métning vid flera tillféallen. | underlaget for anstkan ingick sakerhetsdata fran fem
ars anvandning av Xalatan.

"Godkannandet som forstahandsval innebér att 6gonlakarna far ytterligare ett ska att
forskriva Xaatan redan fran borjan vid behandling av forhajt 6gontryck”, sager dr
Goran Ando, l&kare, Vice President och Forsknings- och Utvecklingschef i Pharmacia
Corporation. "Studier visar att Xalatan har oovertraffad effekt pa forhojt 6gontryck och
har en v etablerad sakerhets- och tolerabilitetsprofil. Med Gver 400 artiklar i
medicinsk fackpress, 100 miljoner férskrivningar runt om i vérlden,' och en
forstahandsindikation i dver 80 lander, framstér Xalatan verkligen som standardval et for
behandling av férhojt égontryck.”

Scott Christensen, ordfdrande och VD for The Glaucoma Foundation, kommenterade
godkannandet: "Det & viktigt att |8kare och patienter har flera effektiva
behandlingsalternativ vid forhojt 6gontryck. Att FDA godkéant anvandning av Xalatan
redan fran borjan vid behandling av okular hypertoni eller 6ppenvinkelglaukom innebér

att ett effektivt och va tolererat behandlingsalternativ blivit tillgéngligt.”

Bakgrund
Det finns omkring tre miljoner méanniskor i USA och 67 miljoner runt om i vérlden som
har glaukom. Man ber&knar att mellan tre och sex miljoner manniskor i USA har forhojt



ogontryck. Oppenvinkelglaukom &r en 6gonsjukdom som innebér att trycket i dgat &r
for hogt. Alltfor hogt tryck inne i 6gat kan ledatill gradvis storre skador pa synnerven,
med &tfljande synforluster, och i forlangningen till blindhet. Efter introduktionen har
Xalatan blivit det mest anvénda trycksankande dgonlékemedlet i vérlden, baserat pa
marknadsvéarde," och det mest forskrivna trycksankande dgonlakemedlet i USA.

Xalatan tillférs en gang per dag och dess tryckséankande effekt antas bero pa att det Okar
utflodet av vatska ur 6gat. De vanligaste biverkningarna hos de patienter som fétt
Xalatan i sex manader vid kliniska studier har varit suddig syn, svedai Ogat,
rodsprangda 6gon, en kdnda av att ha fatt nagot i 6gat, kladai dgat, morkare 6gonfarg
och irritation pa 6gonglobens framsida. Xaatan kan |angsamt gora 6gats iris brunare,
gbra 6gonlocken och 6gonfransarna morkare, och oka tillvaxten av 6gonfransarnai det
behandlade 6gat. Fargforandringarna kan forstérkas efterhand som Xalatan anvands;
forandringarna av fargen pa 6gats iris kan forvantas vara permanenta.

Xalatan &r ett av Pharmacia Corporations registrerade varuméarken.
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Forward-looking information

Certain statements contained in these comments are "forward-looking statements" provided
under the "safe harbor" protection of the Private Securities Litigation Reform Act of 1995.
Examples of forward-looking statements are anticipated financial results, financial projections,
business prospects, future product performance, future research and devel opment results,
expected regulatory actions and other mattersthat are not historical facts. These forward-
looking statements are based on the information available, and the expectations and
assumptions deemed reasonable by the Company as of December 23, 2002. The Company does
not undertake any obligation to update any forwar d-looking statements in any communications
of the Company, and all such statements should be read as of the time when the statements were
made, and with the recognition that these forward-looking statements may not be complete or
accurate at a later date. Because these forward-looking statements are subject to many risks,
uncertainties and changes over time, actual results may differ materially from those expressed
or implied by such forward-looking statements. Among the many factors that may cause or
contribute to actual results being materially different from those expressed or implied by such
forward-looking statements are; the speed and likelihood of regulatory approvals, competitive
effects from current and new products, including generic products sold by other companies;
price constraintsimposed by managed care groups, ingtitutions and government agencies;
governmental actionsto provide lower cost pharmaceutical products; the Company' ability to
continue to discover and license new compounds, develop product candidates, obtain regulatory
approvals and market new products; the Company' ability to secure and defend its intellectual
property rights; the Company’ ability to attract and retain management and other key



employees; product developments, including adverse reactions or regulatory actions; social,
legal and political devel opments, especially those relating to health care reform,
pharmaceutical pricing and governmental and public acceptance of biotechnology; unusual
seasonal conditionsin agricultural markets; new product, antitrust, intellectual property or
environmental liabilities; changes in foreign currency exchange rates or general economic or
business conditions; changes in applicable laws and regulations; changes in accounting
standards or practices; and such other factors that may be described in the Companies filings
with the U.S Securities and Exchange Commission.

i IMSHEALTH, MIDAS, data fran januari 1996 till september 2002
ii IMSHEALTH, MIDAS, datafran augusti 2001 till augusti 2002

ii IMSHEALTH NPA PLUS (total anvand méangd av forskrivna ldkemedel). September 2001 - september
2002

Pharmacia &r ett av varldens tio storsta lakemedelsforetag vars innovativa lakemedel och andra
produkter r&ddar liv och forbattrar manniskors hélsa och vélbefinnande. 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 Iésningar 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 férvarvar Pharmacia genom en aktiebytestransaktion, som férvantas vara
avslutad under det forsta kvartalet av 2003.



