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Publiceras idag “online” i New England Journal of Medicine

Okad overlevnad hos patienter som far Aclasta efter
hoftfraktur

Resultat fran en ny studie som publiceras i New England Journal of Medicine idag
visar att patienter som far behandling med Aclasta efter en héftfraktur har minskad
risk att d6. Studien som involverade dver 2 100 patienter visade ocksa att risken
for nya frakturer minskade med 35 procent (1). N&stan var fjarde individ éver 50
ar som drabbas av en héftfraktur avlider inom ett ar (2).

Taby, 18 september, 2007 — Resultat fran den forsta studien nagonsin pa patienter med som
har drabbats av en hoftfraktur visar att en infusion av Aclasta (5 mg zoledronsyra) en gang
om aret minskar risken for att drabbas av en ny fraktur med 35 procent jamfort med placebo
(sockerlosning).

Studien visade ocksa att risken for att d6 minskade med 6ver en fjardedel (28%) under
studietiden hos patienter som fick Aclasta jaimfort med placebogruppen. Detta dr sarskilt
viktigt eftersom konsekvenserna av en hoftfraktur hos benskora patienter kan vara
forodande. Nara en fjardedel av personer 6ver 50 ar som drabbas av en hoftfraktur avlider
inom ett ar (2). Trots detta ar det idag fa patienter som drabbas av hoftfrakturer som far
diagnos och behandling for benskorhet (3)

Studien som involverade 6ver 2 100 man och kvinnor publicerades online idag i New
England Journal of Medicine och presenterades samtidigt pa den arliga internationella
kongressen American Society for Bone & Mineral Research (ASBMR). I Sverige har drygt 70
patienter deltagit i studien pa fem sjukhus runt om i landet.

— Ett stort problem idag ar att alldeles for fa patienter som drabbas av hoftfraktur utreds och
behandlas for sin benskorhet. Den har unika studien visar att en ny behandling, Aclasta en
gang per ar, signifikant kan minska antalet frakturer och forlanga livet for dessa patienter,
sager docent Hans Mallmin, 6verlakare, ortopediska kliniken Akademiska sjukhuset och
svensk huvudprovare for studien som nu publiceras.

I studien minskade Aclasta signifikant risken for bade kotfrakturer och 6vriga frakturer (hoft,
handled, arm, ben och revben) med 35 procent. Den minskade dédligheten i gruppen som
fick Aclasta kan bero pa flera orsaker, men kan sannolikt delvis forklaras av den minskade
risken for nya frakturer. Ytterligare studier behovs for att bekrifta detta.

Om Aclasta

Aclasta hor till likemedelsklassen bisfosfonater och finns redan idag i Sverige for behandling
av Pagets Sjukdom, en ovanlig bensjukdom. Inom de narmsta veckorna forvantas Aclasta
godkidnnas av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMEA for behandling av benskorhet
efter klimakteriet. Till grund for godkannandet ligger tidigare publicerade positiva
studieresultat i New England Journal of Medicine i maj i ar (4). Till skillnad fran andra
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bisfosfonater som tas som tablett varje dag, vecka eller manad, ges Aclasta som en infusion
en gang per ar.
Data fran den studie som nu publicerats kommer att skickas in till likemedelsmyndigheter

over hela virlden vid slutet av aret for att ytterligare utoka anvandningsomradet, for Aclasta.
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Fakta om Novartis

Novartis AG ar ett av varldens ledande foretag som erbjuder medicin for att bota sjukdomar
och frimja minniskors hilsa och vialmaende. Vart mal 4r att uppticka, utveckla och
framgangsrikt marknadsfoéra innovativa lakemedel for att behandla patienter, minska lidande
och 6ka manniskors livskvalitet.

Novartis ar det enda foretaget som har en ledande position inom bade originallakemedel och
generika. Vi forstarker var likemedelsportfolj med inriktning pa innovativa likemedel, hog
kvalitet, generika av hog kvalitet till lagt pris och ledande receptfria likemedel for
sjalvmedicinering. Forsiljningen for hela foretagsgruppen uppgick ar 2006 till 37,0 miljarder
USD och investeringarna i forskning och utveckling till 5,4 miljarder USD. Novartis har sitt
huvudkontor i Basel, Schweiz och finns representerat i mer dn 140 linder. Antalet anstillda
ar omkring 101 000.
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