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NYA RESULTAT VISAR ATT SEROQUEL? AR ETT EFFEKTIVT, VAL TOLERERAT
OCH SNABBVERKANDE LAKEMEDEL FOR BEHANDLING AV MANI VID
BIPOLART SYNDROM

AstraZeneca presenterade idag nya resultat som visar att Seroquel® (quetiapin) ar ett
effektivt, val tolererat och snabbverkande alternativ som monoterapi vid behandling av
maniska tillstand vid bipolart syndrom (manodepressiv sjukdom). Resultaten
presenterades vid det 156e arliga motet med American Psychiatric Association (APA) i
San Francisco.

"Resultaten som presenteras idag bekraftar vad som framkommit vid tidigare kliniska
studier, namligen att Seroquel kan lindra sjukdomssymptomen utan de besvarliga
biverkningar som ibland férknippas med andra behandlingsalternativ. Seroquel™ blir
darmed ett idealiskt forstahandsalternativ vid behandling av bipolart syndrom, dar
patientens foljsamhet till ordinationen har central betydelse", kommenterar Bill Bastain,
Vice President och chef for terapiomradet CNS vid AstraZeneca. "Seroquel® véaxer
snabbast av de ledande atypiska antipsykotiska lakemedlen pa marknaden, och
efterhand som vi lar oss mer om hur det kan hjalpa andra patientkategorier, exempelvis
patienter med bipolart syndrom, ar vi évertygade om att produkten kommer att fortsatta
vaxa och utgora ett vardefullt tillskott i AstraZenecas produktportfdlj.”

En analys av de sammanstallda resultaten fran tv& 12-veckorsstudier, dar Seroquel®
som monoterapi jamférdes med placebo, visade att Seroquel® efter tre veckor gav
signifikant storre forbattringar an placebo (-13,58 respektive -7,76, p<0,0001) av det
totala YMRS-vardet (Young Mania Rating Scale). Patienterna som behandlades med
Seroquel® uppnadde en statistiskt signifikant férbattring av YMRS-vardet redan pa dag
fyra (p=0,021) och vid varje efterféliande matning fram till dag 84 (p<0,001). Seroquel®
tolererades ocksa val av patienterna i studierna.

Resultaten stddjer en tidigare studie, som visade att Seroquel® tillsammans med ett
stdmningsstabiliserande medel (litium eller divalproex), vid behandling av mani vid
bipolart syndrom, hade signifikant storre effekt an vad man sag vid behandling med
enbart stamningsstabiliserande medel. AstraZeneca har tidigare meddelat att
registreringsansokan inlamnats till amerikanska FDA i januari 2003 och till de 14
medlemsstater i EU som deltar i proceduren fér 6msesidigt godkannande i februari
2003, for anvandning av Seroquel® vid behandling av maniska skov vid bipolart
syndrom.

Denna nya indikation férvantas utdka marknaden for Seroquel®, som for narvarande ar
godkant for behandling av schizofreni hos vuxna. Enbart marknaden for behandling av
manodepressiv sjukdom beraknas uppga till flera miljarder dollar. Sjukdomen drabbar
omkring 3-4 procent av alla vuxna och beddms vara den nast vanligaste allvarliga
neuropsykiatriska sjukdomen i varlden. Hittills har éver 4 miljoner manniskor
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behandlats med Seroquel® runt om i varlden. Férséljningen av Seroquel® uppgick 2002
till 1.145 miljoner USD, vilket motsvarar en 6kning med 67 procent fran féregaende ar.

Ett problem vid behandlingen av manodepressiv sjukdom ar att fa patienterna att folja
ordinationen. Detta beror ofta pa de besvarliga biverkningar vissa lakemedel orsakar.
Over hélften av alla patienter som lider av sjukdomen upphdr under perioder i livet med
sin medicinering, vilket medfor stor risk for aterfall och 6kad risk for sjalvmord.

AstraZenecas forskning inom neurovetenskap ar inriktad pa att ta fram lakemedel med
potential att forbattra manniskors livskvalitet. AstraZeneca marknadsfor redan
Seroquel®, ett av de snabbast vaxande antipsykotiska medlen med bevisad effekt och
mycket god tolererbarhet; samt Zomig®, som &r ledande p4 triptanmarknaden vid
behandling av migran. Forskningsportféljen inom neurovetenskap omfattar aven nya
behandlingssatt vid depression och angest, dveraktiv blasa, demens och stroke samt
smartlindring och anestesi.

Seroquel® &r ett varumarke som tillhér AstraZeneca.
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Bakgrund

YMRS (Young Mania Rating Scale) &r ett analysformuldr med 11 punkter som anvands
for att beddéma intensiteten vid ett maniskt tillstand.

De bada 12-veckorsstudierna var dubbelblinda, randomiserade och placebo-
kontrollerade, med deltagande av 400 patienter. Studierna var upé)lagda for att
mojliggéra bedémning av effekten och sakerheten med Seroquel” som monoterapi
jamfért med placebo, vid behandling av mani hos vuxna med bipolart syndrom.
Sammanlagt 604 patienter i ett maniskt skov fick antingen Seroquel® (upp till 800
mg/dag),®placebo, litium eller haloperidol. Flertalet av de patienter som svarade pa
Seroquel” lag i doseringsintervallet 400-800 mg/dag och medeldosen var ca 600
mg/dag.

2/2



