Stockholm, 2 juli, 2009

FDA godké&nner dronedaron
— ett nytt lakemedel for behandling av formaksflimmer

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA (U.S. Food and Drug Administration)
godkanner dronedaron for behandling av patienter med formaksflimmer eller
formaksfladder. Dronedaron ar ett rytmreglerande lakemedel som minskar risken fér
sjukhusvard pa grund av hjartkarlhandelser hos patienter med icke-kroniskt
formaksflimmer eller formaksfladder.

Dronedaron dr ett nytt lakemedel som reglerar hjértats rytm och det forsta som godkants i USA for
att minska sjukhusinlaggningar pa grund av hjartkarlhandelser hos patienter med icke kroniskt
formaksflimmer eller formaksfladder och som har riskfaktorer for hjartkarlsjukdom (s&som alder
éver 70 ar, hypertoni, diabetes eller tidigare stroke).

FDA:s godkannande &r baserat pa flera multinationella, prospektiva, randomiserade multicenter
studier som omfattar cirka 6 300 patienter.

- FDA:s godkannande av dronedaron ar en viktig milstolpe i behandlingen av formaksflimmer. Vi
ar mycket glada att i en néra framtid kunna erbjuda ett nytt behandlingsalternativ for de patienter
som har ett stort behov av sjukvard till f6ljd av sitt formaksflimmer, sager Margareta Olsson
Birgersson, medicinsk chef pa sanofi-aventis.

| Europa pagar processen for ett godkannande av dronedaron. Registreringsansokan genomgar for
tillfallet en granskning av den Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA).

For mer information:
Margareta Olsson Birgersson, medicinsk chef, sanofi-aventis: 070-568 75 22
Professor Marten Rosengqvist, VO Kardiologi, Sodersjukhuset: 070-794 02 71

Om sanofi-aventis

Sanofi-aventis &r ett ledande globalt lakemedelsforetag som upptécker, utvecklar och distribuerar
behandlingslésningar som syftar till att férbattra manniskors liv. Sanofi-aventis ar borsnoterat i Paris
(EURONEXT: SAN) och i New York (NYSE: SNY). www.sanofi-aventis.se
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Om formaksflimmer

Formaksflimmer, som leder till snabb och oregelbunden hjértverksamhet, ar en av de vanligaste
forekommande hjartrytmrubbningarna hos aldre personer. Den gor att hjartat arbetar hardare och
mindre effektivt &n normalt och férknippas med ¢kad sjuklighet och dédlighet.

Omkring 150 000 svenskar beraknas lida av sjukdomen. Tillstandet kan leda till allvarliga hjart-
karlkomplikationer sasom hjartsvikt, stroke och dod. Férmaksflimmer &r vanligare hos éldre och hos
svenskar 6ver 80 ar uppskattar man att cirka tio procent har formaksflimmer. Da den aldre
befolkningen dkar kommer det i framtiden bli fler nyinsjuknande patienter.

Om dronedaron

Dronedaron har genomgatt ett omfattande studieprogram. Férmaksflimmer leder ofta till upprepade
sjukhusinlaggningar och dronedaron har i tidigare studier, EURIDIS, ADONIS och ERATO, visat
sig vara effektivt som forebyggande behandling mot aterfall i formaksflimmer och ocksa som
frekvensreglering.

ATHENA ér den storsta dubbelblinda och randomiserade studien av ett rytmreglerande lakemedel
mot formaksflimmer. Totalt deltog 4 628 patienter fran 37 lander, daribland Sverige, i studien dar
dronedaron jamférdes med placebo. Patienterna som inkluderades i studien var antingen 75 ar eller
aldre eller yngre an 75 ar och hade da minst en riskfaktor for hjart-karlsjukdom (se ovan). Patienter
med svar hjartsvikt (NYHA klass 1V) ingick inte i ATHENA-studien.

Primar effektvariabel i studien var en kombination av sjukhusvard pa grund av hjartkarlhandelser
eller dod oavsett orsak och den minskade med 24 procent i dronedarongruppen (i absoluta tal 31,9
procent jamfért med 39,4 procent).

De vanligaste biverkningarna i ATHENA-studien var magbesvar, hudférandringar och
kreatininstegring. Antalet patienter som valde att avsluta studien var detsamma i bada grupperna.

I ANDROMEDA-studien dar dronedaron gavs till patienter med svar instabil hjartsvikt som kravde

sjukhusvard, var dronedaronbehandling forenad med ¢kad risk for dod och studien avbrots darfor i
fortid. Detta innebar att patienter med svar instabil hjartsvikt inte skall behandlas med dronedaron.
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