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Sverige och England férst inom EU att godkdnna

Diovan - ny behandling for hjartinfarktpatienter raddar fler liv

Novartis meddelar idag att svenska Lakemedelsverket godkant anvéndning av
blodtrycksmedicinen Diovan (valsartan) for att rédda liv samt minska kardiovaskuléra
komplikationer hos patienter som haft en svarare hjartinfarkt (1). Diovan innebédr nu
en ny alternativ behandlingsmajlighet for dessa hogriskpatienter, framfoérallt fér
patienter som far biverkningar med dagens standardbehandling med ACE-hdmmare.

Taby den 1 december, 2004 — Diovan &r det forsta och enda ldkemedlet i sin klass,
angiotensinreceptorblockerare (ARB), som i den publicerade VALIANT-studien, visat sig vara
minst lika effektivt som dagens standardbehandling med ACE-hdmmare att minska dodligheten och
risken for hjart-karlkomplikationer efter komplicerad hjartinfarkt med hjartsvikt. ARB tillhdr den
senaste gruppen lakemedel for hogt blodtryck. Diovan & den snabbast véxande originall 8kemedl et
for behandling av hogt blodtryck pa varldsmarknaden.

De positiva resultaten fran VALIANT-studien innebér att Novartisi Sverige nu fatt en ny indikation
for Diovan, ndmligen behandling av kliniskt stabila patienter med symtomatisk hjartsvikt eller
asymtomatisk vansterkammardysfunktion efter nyligen genomgangen hjartinfarkt. Sverige kommer
att agera som referensland inom EU for den 6msesidiga godkénnande-proceduren och ytterligare
godkannande forvantas nu i flertalet lander inom EU. | Storbritannien har samtidigt Medical and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) godkant den nyaindikationen for Diovan.

—Valsartan har visat sig vara en lika effektiv livraddande behandling som ACE-hdmmare for
patienter som har hjartsvikt eller nedsatt pumpfunktion efter en hjartinfarkt. Eftersom ala patienter
idag inte tdl ACE-hammare, har dessa patienter inte kunnat fa denna livraddande behandling. Det
kan dessutom i manga fall finnas anledning att byta till valsartan redan vid ganska méttliga
biverkningsbesvar av ACE-hammare for att patienten ska folja sin medicinering. Om behandlingen
realiseras fullt ut kan ytterligare 500 till 1 000 patienter arligen raddas fran att d6 i fortid eller
ingukna pa grund av hjartsvikt, siger professor Karl Swedberg, Sahlgrenska

Universitetss ukhuset/Ostrai Goteborg. Professor Swedberg har varit svensk deltagare i styrgruppen
for VALIANT-studien.

Biverkningar vid |akemedel sanvandning har en negativ inverkan pa hur val en patient skoter sin
medicinering (2).

Fakta om VALIANT

| VALIANT-studien visade valsartan sig vara lika effektiv néar det géller att réddaliv som
ACE-hdmmaren kaptopril. Effekterna av Diovan pa 6verlevnad har i VALIANT-studien beréknats
till att medféra en 25-procentig minskning av dédligheten. Studien visar att Diovan &r en viktig
behandlingsmajlighet for patienter som haft en svarare hjartinfarkt, framfor allt de 10 till 20 procent
som inte tdl dagens standardbehandling med ACE-hammare. VALIANT-studien som &r den storstaii
sitt ag omfattar 14 703 patienter (bade man och kvinnor) varav 490 fran Sverige.

Som man kan forvanta var behandlingsbegréansande biverkningar, inkluderande hosta och utslag,
vanligare i kaptoprilgruppen och det var en statistiskt signifikant hogre andel patienter som avbrot
behandlingen pa grund av biverkningar i denna grupp. Andelen patienter med uttalad
blodtryckssankning eller njurbiverkningar var ndgot hogre med valsartan an med kaptopril men i
flertalet fall kunde dosjusteringar |6sa problemet och patienterna kunde fortsétta behandlingen.
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Om hjéartinfarkt

Hjartinfarkt & den enskilt vanligaste dodsorsaken i Sverige. Omkring 30 000 svenskar
siukhusvardas arligen pa grund av hjartinfarkt (3). Risken att drabbas stiger kraftigt med alder och
man drabbas tidigare. Idag 6verlever allt fler ménniskor den akuta fasen av en hjartinfarkt. De
patienter som Overlever den akuta fasen har ett permanent skadat hjarta och |6per en betydligt hogre
risk for en ny hjartinfarkt, hjartsvikt, stroke eller plotslig dod. dag dor omkring 40 procent inom ett
ar efter de fatt en akut hjartinfarkt (3). Det & hogriskgruppen med komplicerade hjartinfarkter som
studeratsi VALIANT. Denna grupp |6per dessutom fyra ganger storre risk att do innan de lamnar
sjukhuset an de som haft en mindre svar hjartinfarkt (4). For denna grupp & behovet av nya
|&kemedel stort.
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Fakta om Novartis

Novartis &r ett av véarldens ledande foretag inom lékemedel och hél soprodukter. Forsdljningen for
hela foretagsgruppen uppgick ar 2003 till 24,9 miljarder dollar och investeringarnai forskning och
utveckling till 3,8 miljarder dollar. Novartis har sitt huvudkontor i Basel, Schweiz och finns
representerat i mer an 140 lander. Antalet anstéllda & omkring 80.000.

For ytterligare information: http://www.novartis.com alt. www.novartis.se
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