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Ny studie om kortisoninducerad osteoporos presenterad vid ECCEQ:

Arlig behandling med Aclasta béattre dn konventionell behandling
med risedronat

Langvarig behandling med kortison &kar kraftigt riskerna fér osteoporos.(1, 2 ). Idag
behandlas och férebyggs detta med bisfosfonater i tablettform sasom risedronat
och alendronat. Nu visar en ny studie att en arlig infusion av Aclasta (zoledronsyra)
Okar bentéatheten signifikant mer an vid konventionell behandling (3). Novartis har
nu ansékt i EU och USA om att fa Aclasta godkédnt savdl férebyggande som i
behandling av kortisoninducerad osteoporos.

Téby den 28 april 2008 — Data fran studien som presenterades vid ECCEO-motet i Istanbul
(European Congress on Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis) den 9-12 april, visar
att en arlig infusion med Aclasta ar signifikant battre dn risedronat avseende 6kad bentithet
hos patienter med osteoporos orsakad av langvarig behandling med kortison.

Upp till 50 procent av alla patienter som behandlas med kortison under en langre tid [6per
okad risk att drabbas av frakturer orsakade av osteoporos (2). Cirka nio miljoner manniskor
runt om i virlden uppskattas idag lida av kortisoninducerad osteoporos (kallas dven
glukokortikoidinducerad osteoporos, GIO) (4, 5). Aven i Sverige handlar det om minga
manniskor, bland annat personer mer reumatid artrit och andra inflammatoriska sjukdomar.

Den nya studien omfattar 833 patienter, bide man och kvinnor, och bade i forebyggande och
behandlande syfte. I bdda grupperna okade bentatheten i ryggkotorna efter 12 manader
signifikant mer 4n vid anviandning av risedronat (3). I gruppen som ar drabbats av
kortisoninducerad osteoporos 6kade bentitheten i ryggkotorna hos dem som behandlats med
Aclasta med 4,1 procent, jamfort med 2,7 procent for risedronat (p=0.0001).

I gruppen som behandlades i forebyggande syfte var motsvarande siffror 2,6 procent for
Aclasta, jamfort med 0,6 procent for risedronat (p<0.0001) (3). Studien bekriftar dven att
Aclasta tolereras val samt att sikerheten ar god. Det var ingen skillnad mellan grupperna
med avseende pa osteonekros i kiken, formaksflimmer, njurpaverkan eller likning av
frakturer.

Novartis ansoker nu om att fa indikation fér glukokortikoidinducerad osteoporos hos EMEA
och FDA.

Om Aclasta

Aclasta ar den enda bisfosfonat som ges i form av en 15 minuters infusion en gang per ar for
behandling vid postmenopausal osteoporos. Aclasta dr godkiant for behandling av osteoporos
hos postmenopausala kvinnor med 6kad risk for frakturer sedan oktober 2007.

Aclasta innehaller bisfosfonaten zoledronsyra. Aclasta dr dven sedan april 2005 godkant for
behandling av Pagets sjukdom och ges da som en engangsdos, till skillnad fran tidigare
godkind tablettbehandling som tas en gang om dagen i upp till sex manader.
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Zoledronsyra ar dessutom sedan 2001 godkant i Sverige under namnet Zometa vid andra
indikationer och med annan dosering.
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Basel, Schweiz och finns representerat i mer dn 140 lander. Antalet anstillda 4r omkring 98
200.

For ytterligare information: www.novartis.com alt. www.novartis.se

Referenser

1. International Osteoporosis Foundation website. Last accessed March 18, 2008.
http://www.iofbonehealth.org/patients-public/about-osteoporosis/symptoms-risk-factors.html

2. Sambrook PN. Corticosteroid Osteoporosis: Practical Implications of Recent Trials. Journal of Bone and
Mineral Research 2000;15:1645-1649.

3. Reid DM, Devogelaer J-P, Saag K, et al. A single infusion of zoledronic acid 5 mg is significantly more
effective than daily oral risedronate 5 mg in increasing bone mineral density of the lumbar spine, hip, femoral
neck and trochanter in patients with glucocorticoid-induced osteoporosis. April 11, 2008.

4. Population Division of the Department of Economic and Social Affairs of the United Nations Secretariat,
World Population Prospects: The 2006 Revision World Urbanization Prospects.

5. Van Staa TP, Leufkens HGM, Abenhaim L, Begaud B et al. Use of oral corticosteroids in the United
Kingdom. Q J Med 2000;93:105-111.

2/2



