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FDAs RADGIVANDE KOMMITTE REKOMMENDERAR ENHALLIGT ATT
CRESTOR® GODKANNS | USA

AstraZeneca meddelade idag att amerikanska FDAs radgivande kommitté i fragor om
endokrlnologl och amnesomsattnlngSSJukdomar enhalligt beslutat rekommendera att
Crestor® (rosuvastatinkalcium) far anvandas som komplement till kostférandringar vid
behandling av olika blodfettrubbningar, som hyperkolesterolemi, blandad dyslipidemi och
isolerad hypertriglyceridemi. FDA kommer nu att ta del av kommitténs rekommendation
infér det slutgiltiga beslutet om godkénnande av Crestor®.

"Kommitténs enhélliga rekommendation bekraftar styrkan i den kliniska profilen for
Crestor®", sade dr Howard Hutchinson, Vice President of Clinical Resarch vid
AstraZeneca. "Vi &r 6vertygade om att Crestor® efter att ha blivit godként, kommer att
utgora ett viktigt behandlingsalternativ for tidigare obehandlade patienter med forhojda
kolesterolvarden, liksom for patienter som inte natt onskade kolesterolnivaer trots
paborjad behandling."

Det kliniska utvecklingsprogrammet fér Crestor® &r det stérsta program som nagonsin
genomforts fore registrering for att utvardera sékerheten och effekten hos ett nytt statin.
Over 12 500 patienter ingar i sakerhetsdatabasen, och éver 4 000 av dessa har anvant
dosen 40 mg.

Crestor® tillhér en kategori av blodfettreducerande lakemedel som kallas HMG-CoA-

reduktashammare "statiner”, och har prévats av 6ver 24 000 patienter runt om i varlden.
Crestor® studeras i ett omfattande kliniskt utfallsprogram som kallas GALAXY, med

deltagande av 6ver 19 000 patienter fran 23 lander.

AstraZeneca har inlicensierat de globala rattigheterna till Crestor® fran det japanska
lakemedelsbolaget Shionogi & Co., Ltd. Crestor® godkandes 2002 i Nederlanderna som
forsta land, och har darefter godkants i ytterligare 23 lander. Crestor® har introducerats
pa marknaden i flera lander, bland annat Kanada, Nederlanderna och Storbritannien.

Kontaktpersoner media: Investor Relations:

Staffan Ternby, 070-557 43 00 Staffan Ternby, 070-557 43 00

Emily Denney, +44 (0) 207 304 5034 Mina Blair Robinson, +44 (0) 207 304 5084
Steve Brown, +44 (0) 207 304 5033 Jonathan Hunt, +44 (0) 207 304 5087

Gary Bruell, +1 302 885 1554
Rachel Bloom-Baglin, +1 302 886 7858

AstraZeneca Tel +46 855326000 Reg Office AstraZeneca AB (publ)

. . S-151 85 Sodertalje Sweden
SE-151 85 Sdodertalje Fax +46 855329000 Reg No 556011-7482

Sweden WWW.astrazeneca.com VAT No SE556011748201
www.astrazeneca.se



