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ASTRAZENECA LÄMNAR  IN REGISTRERINGSANSÖKNINGAR FÖR NEXIUM® VID
BEHANDLING AV BIVERKNINGAR I MAG/TARMKANALEN ORSAKADE AV NSAID*-
PREPARAT

AstraZeneca meddelar idag att registreringsansökan lämnats in till amerikanska Food and
Drug Administration (FDA) för den första av fyra indaktioner inom ett program där Nexium®

används vid behandling av NSAID-relaterade biverkningar i mag/tarmkanalen. Denna första
indikation gäller användning av Nexium® för behandling av symptom i övre mag/tarm-
kanalen hos patienter som använder icke-steroidbaserade anti-inflammatoriska läkemedel
(NSAID). Registreringsansökningar för denna indikation är även på väg att lämnas in i
Europa och Kanada.

Ansökan för behandling av akuta NSAID-relaterade mag/tarmsymptom stöds av två kliniska
studier som visar att Nexium® ger effektiv kontroll av symptom i övre mag/tarmkanalen
orsakade av NSAID och att livskvaliteten förbättras hos patienter utan magsår.
Sammanfattningar från båda studierna har inlämnats för presentation vid den årliga
kongressen Digestive Disease Week (DDW), som äger rum i maj 2003 i Orlando, Florida.

Registreringsansökningar för de övriga tre indikationerna inom programmet för NSAID-
relaterade biverkningar, kommer att lämnas in nästa år (2004) och innefattar:
• Förebyggande av NSAID-relaterade symptom
• Läkning av NSAID-relaterade magsår
• Förebyggande av NSAID-relaterade magsår hos riskpatienter

Dessa nya indikationer för NSAID-relaterade tillstånd är en viktig del av produktutvecklings-
programmet för Nexium®, då fördelarna med läkemedlet kan gynna nya patientgrupper av
betydande storlek. Man räknar med att ca 30 miljoner människor världen över använder
NSAID dagligen, och står för 20-25 procent av alla rapporterade biverkningar i Storbri-
tannien och USA. Under 2002 uppgick den totala försäljningen av Nexium® till 1.978 MUSD.
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* Icke-steroidbaserade anti-inflammatoriska läkemedel (NSAID) har en utbredd användning vid
behandling av smärta och inflammation vid sjukdomar som ledgångsinflammation. En vanlig
biverkning vid användningen är mag/tarmrelaterade symptom som mag- och tolvfingertarmssår.


