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CRESTOR® - NYA KLINISKA RESULTAT SAMT INFORMATION OM
REGISTRERINGSPROCESSEN

Nya resultat

AstraZeneca meddelar idag att en uppdaterad sammanfattning av sakerhetsprofilen
for Crestor® (rosuvastatin) 10-40 mg, omfattande mer &n 15.000 patienter, kommer
att presenteras vid the 2" annual meeting of the Asia Pacific Scientific Forum i
Honolulu den 8-10 juni 2003. Abstraktet, som innehaller resultat t o m oktober
2002, finns nu tillgangligt pa kongressens hemsida:
http://www.americanheart.org/presenter.jhtml?identifier=3000411

Resultaten bekréaftar sékerhetsprofilen for Crestor®. Forfattarna sammanfattar:
"Jamfort med andra statiner okar rosuvastatin 10-40 mg maluppfyllelsen samt
forbattrar kolesterolprofilen pa ett mycket fordelaktigt satt och med en tillforlitlig
sakerhetsprofil."

Registreringsprocessen

Amerikanska FDA har bekraftat att Crestor® kommer att tas upp vid métet med
myndighetens radgivande kommittée (Endocrinologic and Metabolic Advisory
Committee) den 9 juli 2003. AstraZeneca anser att den registreringsdokumentation
som inlamnats fér Crestor® &r fértroendeingivande och ser fram emot att presentera
resultat fran de omfattande kliniska provningsprogram som bekraftar den effekt och
sékerhetsprofil Crestor® har.

Crestor® godkandes i Nederlanderna som forsta land 2002. Den émsesidiga
proceduren for godkannande i 13 europeiska lander har nu framgangsrikt fullfoljts
och godkénnanden véntas i USA, Japan och p& andra marknader. Crestor® har
introducerats i Kanada, Nederlanderna och Storbritannien och ytterligare lanseringar
planeras efter att nationella marknadsgodkannanden erhallits samt pris- och
subventioneringsdiskussioner genomforts.
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