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PRESSEMELDUNG

Bristol-Myers Squibb und AstraZeneca starten deutsche

Markteinfuihrung
Onglyza™ (Saxagliptin) in Europa fiir die Behandlung von Typ 2 Diabetes
zugelassen

Miinchen / Wedel, 07.10.2009 — Onglyza™ (Saxagliptin) ist ab heute in Deutschland als
erstem Land in der EU erhdltlich. Bristol-Myers Squibb und AstraZeneca geben bekannt,
dass die Européische Kommission die Zulassung des Medikaments Onglyza™ in den 27
Landern der Europaischen Union erteilt hat.

Die Anwendung von Onglyza™ ist bei erwachsenen Patienten mit Typ 2 Diabetes zur
Verbesserung der Blutzuckerkontrolle in der Kombinationstherapie angezeigt. Onglyza™
gehort zur Klasse der Dipeptidyl-Peptidase-4 (DPP-4)-Hemmer. Sie verbessern die Fahigkeit
des Organismus, einen erhdhten Blutzuckerspiegel zu senken, indem sie durch
Beeinflussung nattrlicher Hormone, der Inkretine, die Insulinproduktion steigern und die
Glukoseproduktion in der Leber reduzieren.

Der medizinische Bedarf an neuen Medikamenten zur Behandlung von Patienten mit Typ 2
Diabetes ist gro3. Diabetes Typ 2 ist eine oft unterschatzte, chronische und fortschreitende
Erkrankung, die fur die rund 6,3 Millionen Patienten in Deutschland eine hohe Belastung
bedeutet."? Nach Studien erreichen tiberhaupt nur etwa 50 Prozent der behandelten Typ 2
Diabetes Patienten ihren HbAlc-Zielwert.?

Onglyza™ ist das erste Medikament, das in Europa im Rahmen der weltweiten Kooperation
von Bristol-Myers Squibb und AstraZeneca am Markt eingefuhrt wird. Gegenstand der
Kooperation beider Unternehmen ist die gemeinsame Erforschung, Entwicklung und
Vermarktung zweier ausgewahlter neuer Wirkstoffe fir die Behandlung des Typ 2 Diabetes.

~Sowohl Bristol-Myers Squibb als auch AstraZeneca blicken auf eine lange Geschichte des
Engagements im Bereich Herz-Kreislauf- und Stoffwechselerkrankungen zuriick®, begruf3t
Han Steutel, Geschéftsfiihrer Deutschland und European Vice President, Bristol-Myers
Squibb, die fruchtbare Zusammenarbeit beider Unternehmen.

.unser Ziel ist ein innovatives Therapieangebot flr Patienten im Bereich der oralen Diabetes-
Therapie in Deutschland”, betont dazu Henning Wrogemann, Geschéftsfihrer AstraZeneca
Deutschland.

Fiir erwachsene Patienten mit Typ 2 Diabetes Mellitus sind Onglyza™ 5 mg Filmtabletten
einmal taglich zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle indiziert:

¢ in Kombination mit Metformin, wenn eine Metformin-Monotherapie, zusammen
mit einer Di&t und Bewegung, den Blutzucker nicht ausreichend kontrolliert.
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¢ in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff bei Patienten, fur die die
Anwendung von Metformin ungeeignet erscheint, wenn eine
Sulfonylharnstoff-Monotherapie, zusammen mit einer Didt und Bewegung, den
Blutzucker nicht ausreichend kontrolliert.

¢ in Kombination mit einem Thiazolidindion bei Patienten, fiir die die Anwendung
eines Thiazolidindions geeignet erscheint, wenn eine
Thiazolidindion-Monotherapie, zusammen mit einer Diat und Bewegung, den
Blutzucker nicht ausreichend kontrolliert.

Die Marktzulassung wurde auf Grundlage von Daten aus einem klinischen
Entwicklungsprogramm erteilt, das sechs zentrale Zulassungsstudien der Phase 11l und einer
Phase 1lIB-Studie zum Vergleich der Behandlung mit Saxagliptin und Metformin gegentber
der Behandlung mit Sitagliptin und Metformin umfasste. In den Zulassungsstudien wurden
die Sicherheit und Wirksamkeit von Onglyza™ an insgesamt 4.148 Patienten mit Typ 2
Diabetes untersucht, von denen 3.021 mit Onglyza™ behandelt wurden.

— ENDE —
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Bristol-Myers Squibb

Bristol-Myers Squibb ist ein global tatiges BioPharma-Unternehmen, das innovative
Medikamente entwickelt und herstellt. Sie kommen in folgenden Bereichen zum Einsatz:
Herz-Kreislauf, Stoffwechsel, Nervensystem, HIV und Hepatitis, Krebs, Rheuma und
Schmerz. Der Konzern ist mit rund 37.000 Mitarbeitern auf finf Kontinenten vertreten und
erzielte 2008 einen Konzern-Umsatz von 20,6 Milliarden US-Dollar. Der Forschungsetat
2008 betrug 3,59 Milliarden US-Dollar.

Fur mehr Gesundheit. Fur ein besseres Leben.

Weitere Informationen finden Sie unter: www.b-ms.de

AstraZeneca

Die AstraZeneca GmbH in Wedel/Schleswig-Holstein ist die deutsche Tochtergesellschaft
des britisch-schwedischen Pharmaunternehmens AstraZeneca PLC, London. AstraZeneca
gehdrt mit einem Konzernumsatz von USD 31,6 Milliarden (2008) weltweit zu den fiihrenden
Unternehmen der forschenden Arzneimittelindustrie. Das Unternehmen entwickelt, produziert
und vertreibt innovative Arzneimittel, die Patienten eine bessere Lebensqualitat ermdglichen.
AstraZeneca forscht in den Bereichen Herz-Kreislauf, Atemwege, Magen-Darm, Krebs,
Neurowissenschaften sowie Infektionen.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage www.astrazeneca.de
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AstraZeneca GmbH

Bestimmte in dieser Pressemitteilung enthaltene Aussagen, bei denen es sich weder um
ausgewiesene finanzielle Ergebnisse noch um andere historische Daten handelt, sind
vorausblickender Natur. Es geht dabei insbesondere um Prognosen kinftiger Ereignisse,
Trends, Plane oder Ziele. Solche Aussagen sind nicht als absolut gesichert zu betrachten, da
sie naturgemal bekannten und unbekannten Risiken und Unwé&gbarkeiten unterliegen und
durch andere Faktoren beeinflusst werden kénnen, in deren Folge die tatsdchlichen
Ergebnisse und die Plane und Ziele AstraZenecas wesentlich von den getroffenen oder
implizierten prognostischen Aussagen abweichen kdnnen. AstraZeneca verpflichtet sich
nicht, diese Aussagen offentlich zu aktualisieren oder zu revidieren, weder im Lichte neuer

Informationen, kiinftiger Ereignisse noch aus anderen Grinden.
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