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Pharmacia & Upjohn inlamnar ansbkan om eur opeiskt godkannande av
stt nya antibiotikum Zyvoxa.
Camptosar beviljas prioriterad granskning av FDA i USA.

(Peapack, New Jersey, USA) — Pharmacia & Upjohn medddar idag att en ansdkan har inldmnats
till Medicines Control Agency i Storbritannien for godkénnande av foretagets nya antibiotikum
Zyvoxa (linezolid). Storbritannien kommer att fungera som referendand vid registreringen av
Zyvoxa enligt EU:s regler om dmsesidigt erkdnnande (Mutua Recognition Procedure).

Zyvoxa ingar i en hdt ny klass av antibiotika, oxazolidinoner, den forsta pa 6ver 35 &. Pharmacia
& Upjohn anmder som indikationer for Zyvoxa infektion av hud- och mjukdelar, gukhus- och
samhd|sforvéarvad lunginflammeation och darmed sammanhdngande blodfdrgiftning (bakteriemi).
Denna anstkan om godkannande i Europaav Zyvoxa foljer paforetagets ansbkan om registrering
av nytt |akemedd (NDA) hos FDA i USA i oktober i a. Produkten kommer i USA att bendmnas
Zyvox och har beviljats prioriterad granskning av FDA.

Foretaget meddelar ocksa att FDA beviljat prioriterad granskning av Camptosar
(irinotekanhydroklorid injektionsvétska) som forstahandsmedd vid behandling av metastaserad
kolorekta cancer. En ansbkan om kompletterande registrering for Camptosar inlamnadesi oktober.
Camptosar & for narvarande godkant i USA som andrahandsaternativ vid sadan behandling.

Sedan Camptosar introduceradesi USA 1996 har medlet bidragit till att skapaen ny standard for
behandling med andrahandsalternativ mot metastaserad kolorekta cancer. Den kompletterande
anstkan innehdler data om Gverlevnad och livskvalitet. Foretaget konstaterar ait FDA:s bedut at
prioriteragranskningen av Camptosar som forstahandsadternativ avspeglar det medicinska behovet
av effektiva behandlingsformer Gver hela omradet kolorekta cancer.
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