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REGISTRERINGSPROCEDUREN FOR CRESTOR® FRAMGANGSRIKT
GENOMFORD | EUROPA

AstraZeneca meddelar idag att man framgangsrikt genomfort den émsesidiga
proceduren fér godkannande (MRP) i Europa, fér Crestor® (rosuvastatin) 10-40 mg, vid
behandling av férhoéjda kolesterolnivaer (priméar hyperkolesterolemi och blandad
dyslipidemi). Nederlanderna har agerat referensland fér proceduren och Crestor har
lanserats pa den hollandska marknaden. Nationella marknadsgodkéannanden i ytterligare
13 lander forvantas under de narmaste manaderna.

“Detta ar &nnu en viktig milstolpe for Crestor och for AstraZeneca. Vi anser att den
utmarkta effekten tillsammans med en sakerhetsprofil jamférbar med nuvarande
statiner pa marknaden, ger Crestor en mycket stark konkurrensstallning pa den
globala statinmarknaden”, kommenterar Dr Gunnar Olsson, chef for terapiomradet
hjarta/karl vid AstraZeneca.

Tyskland, Spanien och Norge har undantagits fran MR-proceduren och diskussioner
kommer att hallas med myndigheterna i dessa lander om registreringsforfarandet.

Den globala statinmarknaden ar for narvarande vard 19 miljarder USD per ar och
okar med 15 procent arligen.

Det kliniska utvecklingsprogrammet for Crestor omfattar nu 6ver 16 000 patienter.

| programmet ingdr flera direkt jamférande studier. | manga kliniska studier har
Crestor givit en starkare reduktion av LDL-kolesterolet (LDL-C, det "onda
kolesterolet") an de statiner som vanligen forskrivs idag. Med Crestor 10 mg uppnar
signifikant fler patienter det europeiska normvérdet for LDL-C &n med atorvastatin
10 mg (82% mot 51%); simvastatin 20 mg (80% mot 48%) respektive pravastatin
20 mg (80% mot 16%). Utdver de dramatiska minskningarna av LDL-C ger Crestor
en signifikant 6kning av HDL-C (det "goda kolesterolet"). Samtidigt minskar den
totala kolesterolnivan och halterna av triglycerider i blodet.

Crestor har godkants i Singapore och Kanada, dar introduktion &ven skett nyligen.
Godkannanden forvantas aven i USA, Japan och pa andra marknader.

Hjart/karlsjukdomar &r en ledande dddsorsak varlden éver och orsakar omkring

17 miljoner dodsfall arligen. Statinet Crestor ges en gang om dagen vid behandling
av forhojda blodfettnivaer, en viktig faktor vid utvecklingen av hjart/karlsjukdomar,
och erbjuder viktiga fordelar for bade patienter och halsovardspersonal.
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Crestor ar ett varumarke som tillhor AstraZeneca-koncernen.

Bakg

rund:

De lander som ingar i MRP ar: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike,
Grekland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Portugal,
Spanien, Sverige, Storbritannien, Tyskland och Osterrike.

Sjukdomar i hjartats kranskarl drabbar manga méanniskor, och ar den ledande
dodsorsaken i vastvarlden. LDL-C ar den viktigaste bidragande riskfaktorn for
ateroskleros, som ar en vanlig orsak till kranskarlssjukdom. Kolesterolnivaerna
tillnor de viktigaste parametrarna nar det galler att forutséga risken for
kranskarlssjukdom i befolkningen.

AstraZeneca forvarvade i april 1998 de globala licensrattigheterna fér Crestor
fran Shionogi & Co Ltd, Osaka, Japan, det foretag som upptéackte detta
lakemedel. AstraZeneca har genomfort ett brett program med kliniska studier
som underlag for registreringsansodkan.
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