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Ansokan inlimnad i USA om godkinnande av Xalatan som kombinationslikemedel
mot glaukom - Nytt medel kan hjilpa svarbehandlade patienter

(Peapack, New Jersey, USA) — Pharmacia & Upjohn meddelar att foretaget 1dmnat in en
ansokan (NDA) i USA om godkédnnande av ett kombinationsldkemedel for behandling av
glaukom. En motsvarande europeisk ansdkan kommer att 1dmnas in senare detta kvartal.

Produkten, en fast kombination av Xalatan (latanoprost 6gondroppar) och timolol (en ofta
anvind betablockerare), kommer att bli ett intressant behandlingsalternativ for patienter som
behdver mer dn ett medel for att behandla denna fortskridande sjukdom. Xalatan ar virldens
mest forskrivna ldkemedel mot glaukom med 6ver 20 miljoner recept utskrivna hittills 1
vérlden. Timolol har forskrivits for behandling av glaukom under mer én tva decennier.

Foretaget soker godkidnnande for foljande indikation: sdnkning av 6gontrycket vid behandling
av patienter med Oppenvinkelglaukom eller vertryck i 6gat som inte svarar tillrackligt pa
betablockerare, prostaglandiner eller andra trycksénkande ldkemedel (som inte uppnatt
onskvird sdnkning av dgontrycket efter flera métningar under langre tid). Denna produkt &r
den forsta fasta kombinationen av tva ledande lakemedel mot glaukom.

Ansokan baseras pé resultaten av flera olika randomiserade dubbelblinda kliniska studier,
som pagatt under sex manader vid flera olika sjukhus och omfattat ver 1 200 patienter.
Studierna jamforde den uppnédda sdnkningen av dgontrycket samt sékerheten hos savil
kombinationen som de bdda ldkemedlen var for sig. Studierna pagick under ytterligare sex
manader som Oppna studier.

"Xalatan ér den ledande produkten for behandling av glaukom", sdger Géran A. Ando,
Executive Vice President och President Research and Development vid Pharmacia & Upjohn.
"Med kombinationen Xalatan och timolol hoppas vi kunna erbjuda patienterna fordelen av en
kraftigare sdnkning av 6gontrycket med bara en dos per dag. Detta dr ett viktigt framsteg i den
fortgdende utvidgningen av vér oftalmologiverksamhet, som ar i absolut vérldsklass."

Pharmacia & Upjohn marknadsfor flera likemedel och kirurgiska hjdlpmedel inom
oftalmologiomrédet. Xalatan @r ett ldkemedel som sénker det intraokuléra trycket hos
patienter med dppenvinkelglaukom och okulér hypertoni, forhdjt tryck i 6gat. Det forskrivs i
over 50 ldnder och dr foretagets till forséljningsvolym stdrsta globala produkt.

Xalatan innehéller latanoprost, en prostaglandin-analog som dr en modifikation av ett &mne
som forekommer naturligt i olika former i kroppen. I 6gat forefaller prostaglandinerna utova



sin trycksdnkande effekt genom att de dkar utflédet av kammarvitska ur 6gat. I USA har
Xalatan godkénts for behandling av forho;jt 6gontryck hos patienter med 6ppenvinkelglaukom
och okulér hypertoni och som inte tolererar eller inte svarar tillrickligt pa behandling med
andra trycksdnkande lakemedel.

De vanligaste biverkningarna som rapporterats fran de kliniska studierna &r irritation 1 dgat,
sasom sveda och kldda, blodsprangdhet, smérta 1 6gat, huvudvirk och hudutslag.

Xalatan® ér ett registrerat varumérke som dgs av Pharmacia & Upjohn.
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