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Pressmeddelande

Abbotts Humira® (adalimumab) godkant i Europa for
behandling av ulcerds kolit

Humira® blir det férsta och enda sjalv-injicerbara biologiska lakemedlet fér behandling
av mattlig till svar aktiv ulcerds kolit hos vuxna

Abbott Park, IIl., April 11, 2012 — | dag meddelade Abbott att EU-kommissionen har
godkant Humira® (adalimumab) for behandling av mattlig till svar aktiv ulcerds kolit
hos vuxna som svarat otillfredstallande pa konventionell behandling. | och med
godkannandet blir Humira det forsta och enda sjélv- injicerbara lakemedlet for
behandling av mattlig till svar aktiv ulceros kolit. Darmed godkanns Humira for den
sjunde indikationen i EU sedan det forsta godkannandet 2003.

Ulceros kolit ar en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom som orsakar sar i
tjocktarmens slemhinna’ och kan leda till livshotande komplikationer'. Man réknar med
att upp till 1,2 miljoner manniskor i EU lider av ulcerés kolit". Dessutom raknar man
med att upp till en tredjedel kommer att fa en del av tarmen bortopererad under sin
livstid ¥ — vilket innebar att de f&r leva med en permanent kolostomi eller
ileumreservoar.

"Ulcerds kolit ar en svarbehandlad kronisk sjukdom som det finns begransat med
behandlingsmdjligheter fér”, sadger William J. Sandborn, MD samt chef for Divisionen
for Gastroenterologi vid Universitetskliniken San Diego Health System och
huvudprovare. "Ett nytt behandlingsalternativ som anvands for att na och uppratthalla
remission och som dessutom &r enkelt for patienterna genom att de sjalva kan skota
behandlingen hemma ar valkommet for den har unika patientgruppen.”

"Godkannandet innebar ett nytt och viktigt behandlingsalternativ for patienter med
ulcerds kolit”, sager Marco Greco, ordférande for EFCCA, sammanslutningen for de
europeiska patientféreningarna fér Crohns sjukdom och ulcerds kolit. "Ett nytt
alternativ for att behandla sjukdomen och ger hopp om att fler patienter kan na
remission i sin sjukdom."
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Humira &r ocksa indicerat for behandling av flera andra inflammatoriska sjukdomar,
bland annat mattlig till svar aktiv reumatoid artrit, aktiv polyartikular juvenil idiopatisk
artrit, mattlig till svar kronisk plackpsoriasis och svar aktiv Crohns sjukdom, nar
konventionell behandling inte har fungerat. Den nya indikationen mattlig till svar aktiv
ulcerds kolit ger ytterligare stod for anvandning av Humira for att behandla
inflammatoriska tarmsjukdomar.

"Godkannandet av Humira for behandling av mattlig till svar aktiv ulcerés kolit visar an
en gang Humiras mangsidighet nar det galler behandling av ett brett spektrum av
kroniska inflammatoriska sjukdomar”, sdger John Leonard, MD, senior vice president
for Iakemedelsforskning och utveckling hos Abbott. "Detta ar en milstolpe for Abbotts
fortsatta atagande nar det galler att fora den vetenskapliga utvecklingen framat och
forbattra vardstandarden for patienter.”

Godkannandet byggde pa tva kliniska fas Ill-prévningar med 6ver 800 patienter i 21
lander dver hela vérlden.

Om ulcerds kolit

Ulceros kolit ar en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom som orsakar sar i
tarmslemmhinnan. Inflammationen startar oftast i &ndtarmen och utbreder sig uppat i
tjocktarmen. Symtomen &r bland annat diarré, blédning fran andtarmen och
krampsmarta i buken. Diagnosen ulcerds kolit stalls ofta i 15-35-arsaldern, men
sjukdomen kan debutera néar som helst i livet.

Det ar vanligt att symtomen pa ulceros kolit kommer och gar i perioder, och att kliniskt
stabila perioder omvaxlar med utbrott av sjukdomsaktivitet, sa kallade skov. Vanliga
symtom ar bland annat diarré och blédning fran andtarmen. Svara skov av ulcerés
kolit kan krava sjukhusvard och kan vara livshotande. Ulcerds kolit behandlas med
lakemedel och ibland kirurgiska atgéarder.
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Om Humira® (adalimumab)
Anvandning och forskrivningsinformation varierar mellan olika lander. Se det enskilda
landets produktmarkning for fullstandig information.

Humira ar indicerat for behandling av mattlig till svar aktiv ulcerds kolit hos vuxna
patienter som svarat otillfredsstallande pa konventionell behandling omfattande
kortikosteroider och 6-merkaptopurin (6-MP) eller azatioprin (AZA) eller i fall dar
sadan behandling inte tolereras eller ar kontraindicerad.

Humira &ar indicerat for behandling av svar, aktiv Crohns sjukdom hos patienter som
inte svarat trots fullstandig och adekvat behandling med kortikosteroider och/eller
immunosuppersiv behandling, eller som &r intoleranta eller har medicinska
kontraindikationer for sddan behandling.

Humira i kombination med metotrexat ar indicerat for behandling av mattlig till svar,
aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter nar andra sjukdomsmodifierande anti-
reumatiska lakemedel, inklusive metotrexat inte haft tillracklig effekt, behandling av
svar, aktiv och progredierande reumatoid artrit hos vuxna som inte tidigare
behandlats med metotrexat.

Humira kan ges som monoterapi da metotrexat inte tolereras eller nar fortsatt
behandling med metotrexat ar olamplig.

Humira har visats reducera progressionhastigheten av ledskadan matt med réntgen,
och forbattra den fysiska funktionen, néar det anvands i kombination med metotrexat.

Humira i kombination med metotrexat &r indicerat for behandling av aktiv polyartikular
juvenil idiopatisk artrit, hos barn och ungdomar 4-17 ar som har svarat otillrackligt pa
en eller flera sjukdomsmaodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDSs). Humira
kan ges som monoterapi vid intolerans for metotrexat eller da fortsatt behandling med
metotrexat ar olamplig. Humira har inte studerats hos barn yngre an 4 ar.
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Humira &r indicerat for behandling av vuxna med svar aktiv ankolyserande spondylit
nar annan konventionell behandling inte hatft tillracklig effekt.

Humira &r indicerat for behandling av aktiv och progredierande psoriasisartrit hos
vuxna nar andra sjukdomsmodifierande anti-reumatiska lakemedel inte haft tillracklig
effekt. Humira har visat sig reducera progressionshastigheten av perifer ledskada
uppmatt med rontgen hos patienter med polyartikular symmetrisk subtyp av
sjukdomen och har @ven visat forbattring av den fysiska funktionen.

Humira &ar indicerat for behandling av mattlig till svar kronisk plackpsoriasis hos vuxna
patienter som inte svarar pa, eller som har en kontraindikation till eller som &r
intoleranta mot, annan systembehandlingar inklusive cyklosporin, metotrexat eller
PUVA.

Viktig sakerhetsinformation
Humira ar en TNF-hammare som paverkar inmunsystemet och kan forsamra
formagan att bekampa infektioner.

Patienter som behandlas med Humira loper 6kad risk att utveckla svara infektioner
som kan krava sjukhusvard och vara dédliga. Bland de svara infektioner som
rapporterats finns tuberkulos och infektioner orsakade av virus, svamp eller bakterier
som har spritt sig i kroppen. Den som ska behandlas med Humira skall férst gora ett
tuberkulostest och bor 6vervakas under behandlingen for tecken och symtom pa
tuberkulos. Den som loper risk att fa tuberkulos kan behandlas med ett lakemedel
mot sjukdomen. Behandling med Humira bor inte paborjas vid en aktiv infektion annat
an om det har godkants av lakare. Om en person som behandlas med Humira
drabbas av en allvarlig infektion ska behandlingen med Humira avbrytas.

Den som tar TNF-hammare, bland annat Humira, kan I6pa 6kad risk att fa lymfom
eller andra typer av cancer. Vissa har fatt en sallsynt typ av cancer som kallas
hepatospleniskt T-cellslymfom och som ofta ar ofta dodlig.

Andra allvarliga biverkningar som Humira kan ha &r bland annat hepatit B-infektion
hos virusbéarare, allergiska reaktioner, problem i nervsystemet, blodproblem, vissa
immunreaktioner, bland annat ett lupusliknande syndrom, leverproblem och debut
eller forsamring av hjartsvikt eller psoriasis.
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Anvandning av Humira tillsammans med anakinra eller abatacept rekommenderas
inte. Personer som behandlas med Humira ska inte ges levande vacciner. Vanliga
biverkningar av Humira ar bland annat reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, utslag,
svullnad, kldda och bldmarken), évre luftvagsinfektioner (inklusive
sinusinfektioner),huvudvark, utslag och illamaende.

Liksom for alla behandlingsprogram ska nyttan och riskerna med Humira évervagas
noga innan behandling pabdorjas.

Om Abbott

Abbott ar ett vitomspannande, globalt halso- och sjukvardsforetag som forskar,
utvecklar, tillverkar och marknadsfor lakemedel och medicinska produkter inklusive
diagnostik, nutrition och medicinska instrument. Abbott har drygt 91 000 anstéllda och
marknadsfor sina produkter i fler &n 130 lander. Abbott har sitt svenska huvudkontor i
Solna.

www.abbott.se

www.abbott.com
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