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FDA limnar ytterligare rekommendation for godkinnande av VESTRA

PEAPACK, New Jersey (den 23 februari 2000) — Pharmacia & Upjohn meddelar att US
Food and Drug Administration (FDA) har utfardat ytterligare en rekommendation, ett s k
“approvable letter” for Pharmacia & Upjohns antidepressiva ldkemedel Vestra (reboxetin).

Detta innebar att foretaget méste genomfora ytterligare en klinisk studie, 1 USA, for att
komplettera den ursprungliga ansdkan (NDA) om registrering av Vestra. Den ursprungliga
ansOkan mottogs av FDA 1 juni 1998 och baserades pa studier som genomforts utanfor USA.
Pharmacia & Upjohn arbetar nu med planeringen av ytterligare en studie i USA.

"Vi dr overtygade om att kunna uppfylla detta krav fran FDA och ser fram emot att kunna
erbjuda marknaden i USA denna viktiga nya klass antidepressiva medel", sade Carrie Cox,
Executive Vice President inom Global Business Management.

Vestra marknadsfors for narvarande av Pharmacia & Upjohn i1 18 lénder, diar medlet fyller en
viktig roll 1 behandlingen av depression. I Sverige marknadsfors Vestra under namnet
Edronax och har funnits tillgéngligt pA marknaden sedan 1998.
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