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ASTRAZENECA FAR EUROPEISKT GODKANNANDE FOR ANVANDNING AV
SEROQUEL® VID MANODEPRESSIV SJUKDOM

AstraZeneca meddelade idag att godkannande erhallits for Seroquel (quetiapin) vid
behandling av maniska skov vid bipolart syndrom (manodepressiv sjukdom). Godkannandet
innebar en utdkning av anvandningsomradet inom de 14 medlemslander i EU som deltar i
proceduren for dmsesidigt godkannande. Registreringsansdkan for denna indikation
granskas for narvarande av FDA i USA och registreringmyndigheterna i Storbritannien.

"Vi beddmer att Seroquel ar ett mycket vardefullt Iakemedel som har hjalpt manga patienter
med schizofreni — och vi kommer att fortsatta att utveckla produkten. Indikationen bipolart
syndrom innebar en viktig del av livscykelutvecklingen for Seroquel," kommenterade Geoff
Birkett, Vice President, Global Marketing Neuroscience, AstraZeneca. "Vi ser att den kliniska
profilen for Seroquel vid bipolar mani ar idealisk fér denna nya patientgrupp, som stéller hdga
krav pa sin behandling och behdver god effekt i kombination med hog tolererbarhet. Vi har
stora forvantningar nar vi introducerar Seroquel pa denna konkurrensutsatta marknad, och
vart mal ar att hdja behandlingsstandarden pa omradet.”

2002 uppgick den globala férsaljningen av Seroquel till 1,14 miljarder USD, vilket &r en
Okning med 67 procent.

Bipolart syndrom ar en allvarlig psykisk sjukdom som drabbar 3- 4 procent av den vuxna
befolkningen, och ar den sjatte i storleksordning av sjukdomar som orsakar invaliditet i
varlden. Over hélften av alla patienter som lider av bipolart syndrom slutar ta sin medicin vid
nagot tillfalle under sjukdomstiden, vilket medfér stor risk for aterfall och 6kad risk for
sjalvmord. Denna brist pa féljsamhet till ordinationen ar starkt associerat till biverkningar av
lakemedlen, vilket innebar att en framgangsrik behandling forutsatter ett lakemedel som
bade har god effekt och tolereras val.

De registreringsmyndigheter som medverkar i proceduren for dmsesidigt godkannande inom
EU har granskat resultat fran ett brett program med kliniska studier i samband med bipolart
syndrom, som AstraZeneca genomfort med deltagande av narmare 1000 patienter i 28
lander. Dessa studier har givit entydiga resultat, som bekraftar att Seroquel ar ett mycket bra
forstahandsval vid behandling av maniska skov vid bipolart syndrom.

Godkannanden i vart och ett av de 14 lander som ingar i proceduren for msesidigt
godkannande kommer att erhallas nar proceduren slutforts. Seroquel ar redan godkant for
behandling av bipolar mani i Mexiko och Nya Zeeland.

Tva kliniska studier, dar effekten av behandling med enbart Seroquel vid bipolar mani
studerades, presenterades i maj i ar vid International Conference on Bipolar Disorder (ICBD),
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i Pittsburgh, USA. Dessa resultat bekraftar att Seroquel som monoterapi ar lika effektivt som
dagens standardbehandling vid bipolart mani, och har battre tolererbarhet. Resultat fran en
annan studie dar Seroquel anvandes som komplettering till IAkemedel for stabilisering av
humorsvangningar vid behandling av bipolar sjukdom presenterades i september 2002 infor
3rd European Stanley Foundation Conference on Bipolar Disorder, i Freiburg, Tyskland.
Enligt dessa resultat har Seroquel klart storre effekt an enbart de humorstabiliserande
lakemedlen vid behandling av bipolar mani.

Inom terapiomradet Neuroscience ar AstraZeneca inriktat pa att ta fram lakemedel som har
potential att forbattra manniskors livskvalitet. AstraZeneca marknadsfor redan flera produkter
pa detta omrade, inklusive Seroquel, en av de snabbast vaxande produkterna inom
psykosomradet, med bevisad effekt och mycket god tolererbarhet, samt Zomig®, ett effektivt
medel mot migran, ledande pa triptanmarknaden. | AstraZenecas forskningsportfolj finns
ocksa nya produkter under utveckling for behandling av depression och angest, éveraktiv
urinblasa, demens och stroke, smartlindring och bedévning. Mer information aterfinns pa
www.astrazenecapressoffice.com.

Bakgrund

| proceduren for 6msesidigt godkannande deltar Belgien, Danmark, Finland, Grekland,
Irland, Island, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och
Osterrike.

Bipolart syndrom, aven kallat manodepressiv sjukdom, ar en allvarlig biologisk stérning som
drabbar ca 3-4 procent av den vuxna befolkningen. Efterhand som fler patienter far korrekt
diagnos kommer denna siffra att stiga. Sjukdomen ar kronisk, och omkring 90 procent av
patienterna har flera skov under en langre tidsperiod. Medelvardet ar nio sjukdomsskov
under en livstid. Bipolar sjukdom kannetecknas av aterkommande cykler av depressiva och
maniska tillstand, ibland med psykotiska inslag. Sjalvmordsrisken ar hég, och omkring
15-20 procent av alla personer med obehandlad eller otillrackligt behandlad bipolar sjukdom
forsoker ta sitt liv.

Seroquel ar ett varumarke som tillhér AstraZeneca-koncernen
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