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CRESTOR FAR NY EU-INDIKATION: ATT FOREBYGGA
ALLVARLIGA HIART/KARLHANDELSER HOS
HOGRISKPATIENTER

Crestor (rosuvastatin) har godkéants i nitton EU-lander for att forebygga allvarliga
hjart/karlhandelser hos patienter' som I6per hog risk for en forsta hjart/karlhandelse.

Denna nya indikation bygger pa analys av subgruppsdata fran den stora JUPITER-
studien. Studien undersokte férmagan hos rosuvastatin 20 mg att minska antalet
allvarliga hjart/karlhandelser i en tidigare ej studerad patientgrupp. En
efterhandsanalys visade en signifikant minskning av det kombinerade effektmattet
hjartinfarkt, stroke och hjart/karlrelaterade dédsfall bland de patienter i JUPITER
som tillhérde hogriskgrupperna.

- Den nya indikationen ar en milstolpe som innebar att rosuvastatin nu kan
forskrivas till hogriskpatienter for att forebygga hjart/karlhandelser, inklusive
hjartinfarkter och stroke, sdger Michael Cressman, Executive Director of
Clinical Research, Crestor. Tidigare kliniska studier har visat att rosuvastatin
var det mest effektiva statinet for att att sanka LDL-C-nivaerna, hade
signifikant effekt pa hojningen av HDL-C-nivaerna och fordrojde utvecklingen
av ateroskleros, som ar en bidragande orsak till hjart/karlsjukdomar.

| JUPITER-studien tolererades rosuvastatin val av narmare 9 000 patienter. Det
forelag ingen skillnad mellan behandlingsarmarna i fraga om allvarliga biverkningar.
En mindre 6kning av lakarrapporterad diabetes noterades, vilket star i samklang
med data fran andra stora placebokontrollerade studier pa statiner. Denna 6kning
finns omnamnd i den uppdaterade produktresumén.

Om JUPITER:

JUPITER &r en stor, randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad langtidsstudie. 17
802 patienter behandlades for att undersdka om rosuvastatin 20 mg minskar risken for
hjartinfarkt, stroke och andra allvarliga hjart/karlhandelser hos patienter med lag till normal
LDL-C, som beddémdes I6pa 6kad risk for hjart/karlhandelser utgaende fran deras alder och
varde pa hogkansligt C-reaktivt protein (hsCRP). Majoriteten av patienterna uppvisade
dessutom nagon annan riskfaktor, som hogt blodtryck, lagt HDL-C-varde, tidigare fall av
kranskarlssjukdom i slakten, eller rokning. hsCRP ar en erkand markor for inflammation, som
forknippas med Okad risk for aterosklerotiska hjart/karlhandelser. JUPITER avbroéts i fortid av
sakerhetskommittén for att ett i férvag faststallt gransvarde pa den positiva effekten av
Crestor 6vertraffats. En liten 6kning av antalet lakarrapporterade fall av diabetes noterades i
JUPITER (2,8 % av patienterna i Crestor-gruppen mot 2,3 % av patienterna i
placebogruppen).

Den nya indikationen bygger pa en efterhandsanalys som beskrivs i produktresumén fér EU,
punkt 5.1 som "en efterhandsanalys av en subgrupp om 1588 deltagare med forhojd
kardiovaskular risk nar studien borjade. Deras riskvarde pa Framinghamskalan 6versteg
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20 %. Det kombinerade effektmattet antal hjart/karlrelaterade dédsfall, strokefall och
hjartinfarkter reducerades signifikant (p=0,028) med rosuvastatin jamfért med placebo. Den
absoluta riskreduktionen av antalet fall per 1000 patientar var 8,8. Den totala mortaliteten
andrades inte i denna hogriskgrupp (p=0,193). | en efterhandsanalys av en hogriskgrupp
(bland de 9 302 deltagarna) vilkas SCORE-risk nar studien bérjade var minst 5 % (efter
extrapolering till att omfatta deltagare aldre an 65 ar) noterades en signifikant reduktion
(p=0,0003) med rosuvastatin jamfért med placebo, av det kombinerade effektmattet antal
hjart/karlrelaterade dodsfall, stroke och hjartinfarkt. Den absoluta riskreduktionen i fraga om
antalet fall per 1000 patientar var 5,1. Den totala mortaliteten &ndrades inte i denna
hdégriskgrupp (p=0,076)".

JUPITER ingar i AstraZenecas omfattande kliniska provningsprogram GALAXY, som ar
upplagt for att ge svar pa viktiga fragor inom statinforskningen. Hittills har 6ver 65 000
patienter fran 55 lander runt om i varlden inkluderats i GALAXY-programmet.

Om Crestor (rosuvastatin):

Crestor ar idag godkant i éver 100 lander. Over 19 miljoner patienter runt om i varlden har
ordinerats Crestor. Data fran kliniska studier och anvandning i klinisk vardag visar att
Crestors sakerhetsprofil motsvarar den hos andra statiner pa& marknaden. Crestor ar inte
godkant inom EU fér att fordréja utvecklingen av ateroskleros. Produktresumén for
rosuvastatin har ocksa uppdaterats till att omfatta indikationen att behandla
blodfettstérningar hos barn och ungdomar med heterozygot arftlig hyperkolesterolemi. Ny
klassmarkning av statiner har ocksa inkluderats vad galler depression, sexuell dysfunktion,
sémnstorning, ddem, dyspné, hosta och lungsjukdom.

Om AstraZeneca

AstraZeneca ar ett globalt, innovativt biolakemedelsféretag med fokus pa forskning,
utveckling och marknadsféring av receptbelagda lakemedel. AstraZeneca ar ledande inom
omradena mage/tarm, hjarta/karl, neurovetenskap, andningsvagar och inflammation, cancer
samt infektionssjukdomar. Omsattningen uppgick 2009 till 32,8 miljarder USD.

Foér mer information, se www.astrazeneca.se och www.astrazeneca.com.

For ytterligare information, vianligen kontakta:

Ann-Leena Mikiver, presschef, tel: 08-553 26020, mob: 070-742 88 36
Kristian Sjéholm, PR-ansvarig, tel: 08-553 23135, mob: 073-335 14 26

Karl Hard, Investor Relations, tel: +44 207 304 5322, mob: +44 7789 654 364
Johan Bodegard, Medical Director, mob: +47 9304 5811

I hogriskpatienter definierades som sddana med en SCORE-risk pa& minst 5 % eller en Framingham-
risk p& dver 20 %.
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