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EU-godkdnnande:

Aclasta ny behandling mot benskorhet hos man samt
efter hoftfraktur

Var femte man dver 50 ar uppskattas nagon gang drabbas av en fraktur orsakad av
benskdrhet (1). Novartis meddelar idag att EU-kommissionen har godkdnt Aclasta
(zoledronsyra) for behandling av benskérhet hos man. Samtidigt har Aclasta fatt en
bredare indikation som skyddande behandling mot nya frakturer hos bade méan och
kvinnor efter en hoftfraktur.

Taby den 1 oktober 2008 — Aclasta (zoledronsyra 5 mg) ar den forsta godkanda behandling
en gang per ar mot benskorhet hos kvinnor som passerat klimakteriet. EU-kommissionen har
nu dven godkant Aclasta for att behandla benskorhet hos man med 6kad risk for frakturer.
Samtidigt utvidgas Aclastas indikation till att 4ven omfatta skyddande behandling mot nya
frakturer hos bade min och kvinnor som nyligen fatt en hoftfraktur orsakad av ett
lagenergitrauma.

Tre av fyra hoftfrakturer bland kvinnor och man 6ver 65 ar orsakas av en lindrigare
pafrestning, sa kallat lagenergitrauma, och merparten av frakturerna hanger sannolikt ihop
med benskorhet (2).

— Ett stort problem idag ar att alldeles for fa patienter som drabbas av hoftfraktur utreds och
behandlas for sin benskorhet. Behandling med Aclasta en gang per ar har visat sig signifikant
minska antalet frakturer och forlanga livet for dessa patienter. Det ar mycket gladjande att vi
nu kan erbjuda denna behandlingsmojlighet aven fér man, sdger professor Hans Mallmin,
overlakare, ortopediska kliniken Akademiska sjukhuset och provare for den studie som ligger
till grund for den nya utvidgade indikationen.

Recurrent Fracture Trial heter denna studie som visar att Aclasta signifikant minskar risken
for nya frakturer med 35 procent hos patienter som nyligen haft en hoftfraktur som
uppkommit efter ett lagenergitrauma (3). I Studien ingick 6ver 2 100 min och kvinnor
over 50 ar, varav drygt 70 patienter fran fem olika sjukhus i Sverige.

Studien visade dven att Aclasta 0kade bentitheten och samtidigt minskad risk for nya
kotfrakturer med 46 procent. Dessutom visade studien pa en minskad dodlighet med

28 procent hos patienter som fick Aclasta jamfért med placebogruppen (3). Aclasta ar den
enda bisfosfonat som kunnat visa pa denna fordel hos patienter efter en hoftfraktur orsakad
av ett lagenergitrauma.

Hoftfrakturer dr en av de allvarligaste komplikationerna vid benskorhet inte minst hos man.
Under de forsta sex manaderna har en man dubbelt sa stor risk att avlida jamfort med en
kvinna i samma alder (4). Nastan var fjarde individ 6ver 50 ar som drabbas av en hoftfraktur
avlider inom ett ar (5).
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Om Aclasta

Aclasta tillhor lakemedelsgruppen bisfosfonater som ofta anvands for behandling av
benskorhet. Aclasta (zoledronsyra 5 mg) ar den enda bisfosfonat som ges i form av en 15
minuters infusion en gang per ar for behandling vid postmenopausal osteoporos. Aclasta ar
sedan oktober 2007 godkant for behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor
med oOkad risk for frakturer.

Aclasta ar aven sedan april 2005 godkant for behandling av Pagets sjukdom och ges da som
en engangsdos, till skillnad fran tidigare godkand tablettbehandling som tas en gang om
dagen i upp till sex manader.

Aclasta har visat sig tolereras vil. De vanligaste biverkningarna ar feber och muskelsmarta.
Dessa symtom noteras i regel inom de forsta tre dagarna efter injektionstillfallet och upphor i
regel inom tre dagar. Dessa symtom kan lindras genom behandling med paracetamol eller
ibuprofen strax efter infusionen med Aclasta.

Zoledronsyra ar dessutom sedan 2001 godkant i Sverige under namnet Zometa vid andra
indikationer och med annan dosering.
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Fakta om Novartis

Novartis AG erbjuder l6sningar inom halso- och sjukvard som tillgodoser foranderliga behov
hos patienter och samhalle. Med tydlig fokus pa vixande omraden erbjuder Novartis en bred
produktportfolj: innovativa likemedel, kostnadsbesparande generiska produkter,
forebyggande vaccin, diagnostiska verktyg och produkter inom receptfria likemedel for
egenvard. Novartis ar det enda lakemedelsforetaget med en ledande position inom alla dessa
omraden. Omsittningen for hela foretagsgruppen uppgick 2007 till 38,1 miljarder USD och
investeringar i forskning och utveckling till 6,4 miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor
i Basel, Schweiz och finns representerat i 140 lander med sammanlagt omkring 98 000
anstallda.
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