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Nya unika data visar

Femar skyddar ny grupp av kvinnor mot aterfall i brostcancer

Nya data fran den uppmarksammade och oberoende akademisk studien MA-17 -
som avbréts drygt tva ar i fortid - visar att de kvinnor som forst fick placebo men vid
avbrottet istéllet erbjoéds Femar (letrozol) dramatisk minskade risken for aterfall med
69 procent. Femar har aven visat sig specifikt minska riskerna med 72 procent for
den typ av allvarligare aterfall da cancern spritt sig till andra delar av kroppen.

Téby den 20 mars 2006 — Kvinnor med tidig hormonkénslig brostcancer som har passerat
klimakteriet och som bytte frén placebo till Femar i den banbrytande MA-17 studien visar
signifikant forbéattrad total overlevnad, sjukdomsfri 6verlevnad (47%) samt signifikant minskad risk
for allvarligare aterfall da cancern spritt sig till andra delar av kroppen (72%) (sk fjarrmetastaser).
Resultaten kriaver langre tids uppfoljning och ytterligare analyser for att bekréftas.

Dessa nya data fran den uppmarksammade och oberoende akademiska brostcancerstudien (MA-17)
presenteras pa torsdag denna vecka pa den internationella brostcancerkongressen i Nice, Frankrike
(5 th European Breast Cancer Conference ) av huvudprévaren Dr Paul Goss.

Detta ér de forsta data som visar att en aromatashdmmare kan anvindas som skyddande behandling
mot aterfall upp till fem ar efter avslutad femarig tamoxifenbehandling, det vill séga &ven efter en
langre period utan skyddande behandling. Tamoxifen dr en annan typ av medicin som under flera ar
varit standardbehandling i Sverige vid hormonberoende brdstcancer. I Sverige avslutar
uppskattningsvis 4 000 kvinnor i ar sin tamoxifenbehandling.

— Denna nya upptackt dr intressant och ger mdjligheter att anvinda Femar for att skydda en ny
grupp kvinnor mot &terfall. Dessa data ér de forsta bevisen pa att kvinnor kan ha nytta av behandling
med Femar dven flera ar efter avslutad behandling med tamoxifen. Dessa resultat kommer att kunna
spela en viktig roll for det totala behandlingsresultatet av dessa kvinnor, sdger Carsten Rose,
overldkare och chef for avdelningen for onkologi vid Universitetssjukhuset i Lund.

— Sannolikt understryker dessa resultat att brostcancer dr en kronisk sjukdom. Nya studier maste
darfor inriktas pa att avgora hur lang tid efter operation kvinnor ska behandlas med hormonell
behandling for att skydda mot dterfall. Kanske handlar det om upp till 10 till 15 &r efter operation
som dessa kvinnor behdver behandling, tilldgger Carsten Rose.

Detta dr resultat av en fornyad analys av kvinnor som behandlats i placeboarmen i brostcancer
studien MA-17. Ar 2003 visade en interimsanalys att Femar siinkte risken for aterfall i brostcancer
med 42 procent jamfort med placebo (sockerpiller) (1) . Dessa uppseendevéckande resultat
foranledde en rekommendation fran den oberoende kommittén for sékerhetsdata att studien skulle
avblindas, dvs informationen om vilken behandling respektive patient erhallit skulle offentliggoras
och patienterna i kontrollgruppen fick mdjlighet att byta frén placebo till Femar. Sedan dess har
cirka 1 655 kvinnor fran placeboarmen valt att byta behandling till Femar medan ytterligare 613
kvinnor valt att avsta fran ytterligare behandling.

— Resultaten ger nytt hopp till en ny grupp av brostcancerpatienter som idag inte kan erbjudas nagon
ytterligare skyddande behandling. Min forhoppning &r nu att svenska kvinnor i samma situation, det
vill sdga som avslutat sin femariga tamoxifenbehandling de senaste fem aren, kommer kunna

1/3



erbjudas denna behandling, sdger Ingrid Kdossler, ordférande i BRO, Brostcancerforeningarnas
riksorganisation.

Om brostcancerstudien MA-17

Néra 5 200 kvinnor som har passerat klimakteriet har deltagit i den internationella
brostcancerstudien, kallad MA-17, som genomforts av the National Cancer Institute of Canada,
Clinical Trials Group i samarbete med flera oberoende forskningsgrupper i USA och Europa.
Studien ér finansierad av medel fran the Canadian Cancer Society och med stdd fran Novartis.

Studien dr den forsta att undersoka effekten av en aromatashdmmare hos kvinnor som avslutat fem
ars behandling med tamoxifen. Normalt far kvinnor ingen behandling under denna period trots
risken for aterfall.

Forekomsten av biverkningar i analysen av kvinnorna i placeboarmen efter avblindningen var
motsvarande vad man funnit i tidigare i analys av MA-17 studien. Den viktigaste biverkan var
frakturer (sdgs hos 3,2% 1 Femar gruppen jaimf{ort med 2,8% i kontrollgruppen);patient rapporterad
osteoporos (3,9% jamfort med 1,6%); och hjért-kirlsjukdom(2,8% jamfort med 2,9%).

Om brostcancer

Brostcancer dr den vanligaste cancerformen hos kvinnor, och motsvarar narmare 30 procent av all
cancer bland kvinnor i Sverige. Risken att insjukna i brostcancer 6kar med stigande alder och det ar
framforallt dldre kvinnor som drabbas. Ungefér tva tredjedelar dr 6ver 60 ar och endast fem procent
ar under 40 ar.

Varje ar far drygt 6 500 svenska kvinnor besked om att de har brostcancer. Av dessa har omkring 75
procent en hormonberoende cancer.

Uppskattningsvis 1 000 kvinnor diagnosticeras arligen med hormonberoende brostcancer i stadium
2 och 3, det vill sdga dir cancern spridit sig till lymfkortlarna eller dar tumdren dr storre &n tva
centimeter.

I hela vérlden uppskattas en tredjedel av alla kvinnorna med denna typ av brostcancer fa aterfall.
Halften av dessa aterfall sker efter mer dn fem ar efter operation.

Sverige har basta Gverlevnadsstatistiken pa 10-ars 6verlevnad 1 Europa, vilket bland annat beror pa
att vi ar duktiga pé att uppticka brostcancern tidigt och pa att behandla. Men 14 procent avlider av
sin brostcancer efter 5 ar, och efter 10 ar ytterligare 11 procent. Brostcancer ar den nést vanligaste
orsaken till dod bland kvinnor.

Om Femar

Femar &r en aromatashdmmare som har funnits i Sverige sedan 1997 och har haft indikation primér
och sekundir behandling av hormonberoende avancerad brdstcancer, det vill sdga dér brostcancern
har spridit sig, hos kvinnor som passerat klimakteriet. I januari 2005 godkénde svenska
Liakemedelsverket den nya forlangda behandlingen, det vill sdga att ge Femar efter fem ar med
tamoxifen. Detta godkédnnande baserades pé den sé kallade MA-17 studien (1) och Femar &r den
enda aromatashdmmaren med denna godkéinda indikation. Femar &r godként i mer &n 90 ldnder
vérlden Over.

EU har nu dessutom godként Femar, som nu blir den tredje aromatashdmmare i varlden godkand
som forebyggande behandling direkt efter operation hos kvinnor vid tidigt upptackt hormonkénslig
brostcancer och som har passerat klimakteriet. Godkdnnandet &r ett sa kallad 6msesidigt
godkdnnande med Frankrike som referensland. Tyskland ar hir det forsta land som fatt ett nationellt
godkénnande via den dmsesidiga godkédnnandeproceduren. Godkénnanden i fler Europeiska ldnder
dérav Sverige beréknas inom kort.

Den vanligaste typen av biverkningar &r blodvallningar, muskel-, led- och skelettsmértor. Andra
vanliga biverkningar dr huvudvirk, trétthet, sjukdomskénsla, yrsel, viktokning, 6kad aptit, svullnad i
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hinder, vrister eller fotter, anorexi, illaméende, krakning, magbesvér, forstoppning, diarré, haravfall,
hudutslag, 6kad svettning.

Femar ska inte anvindas av gravida eller ammande eller kvinnor fore klimakteriet. Ej heller kvinnor
som tidigare har haft nagon ovanlig eller allergisk reaktion mot letrozol eller nagot av ovriga
innehallsdmnen i Femar.

Ny studie

Det nya EU godkinnandet i mars i ar dr baserat fran publicerade resultat fran BIG 1-98 studien (2).
Femar visade sig hér speciellt skydda de kvinnor som hade storst risk for dterfall, Det vill sédga
kvinnor med tumorspridning till armhalans lymfkéortlar och/eller de som tidigare fatt
cytostatikabehandling. Femar 4r den forsta aromatashdmmare som visat sig vara till storst nytta for
just denna patientgrupp.

For att ta reda pé vilken behandling som &r mest effektiv for dessa hogriskpatienter har Novartis
initierat FACE (Femara vs. Anastrozole Clinical Evaluation) studien. Detta &r den fosta studien som
direkt jAmfor dessa tva aromatashdmmare med varandra som skyddande behandling mot aterfall
direkt efter operation.

Studien beréknas omfatta 4 000 kvinnor fran hela vérlden déribland Sverige. Studien jamfor Femar
med Arimidex (anastrozol) och syftar till att ta reda pa vilken av dessa tvd aromatashdmmare som ar
mest effektiv for att forhindra aterfall hos dessa patienter.
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Fakta om Novartis

Novartis AG ir ett av virldens ledande foretag som erbjuder medicin for att bota sjukdomar och
fraimja ménniskors hilsa och vdlméende. Vart mél ar att uppticka, utveckla och framgéngsrikt
marknadsfora innovativa likemedel for att behandla patienter, minska lidande och 6ka ménniskors
livskvalitet. Novartis dr det enda foretaget som har en ledande position inom béade originallakemedel
och generika. Vi forstirker var lakemedelsportfolj med inriktning pé innovativa lakemedel, hog
kvalitet, generika av hog kvalitet till 1agt pris och ledande receptfria lakemedel for
sjdlvmedicinering. Forséljningen for hela foretagsgruppen uppgick ar 2005 till 32,2 miljarder USD
och investeringarna i forskning och utveckling till 4,8 miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor
i Basel, Schweiz och finns representerat i mer dn 140 linder. Antalet anstéllda 4r omkring 91 000.
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