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Bréstcancer:
Femar godkand som skyddande behandling direkt efter operation

Novartis meddelar idag att svenska Ldkemedelsverket godkdnt anvdndning av
Femar (letrozol) direkt efter operation f6r att skydda mot aterfall av tidigt upptéckt
bréstcancer hos kvinnor som har passerat klimakteriet. Femar blir nu den andra
aromatashammaren med denna indikation. Femar &r hittills ensam om studiedata
som visar pa ett extra bra skydd fér den grupp kvinnor som har stérst risk f6r
aterfall jamfért med standardbehandlingen tamoxifen. For att tydliggdra vilka av de
tvd aromatashdmmarna som &r mest effektiv fér hégriskpatienter startas nu en ny
unik jagmférande studie.

Taby den 30 maj 2006 — Tamoxifen ar idag standardbehandling direkt efter operation
(adjuvant behandling) for att skydda mot aterfall hos kvinnor med tidigt upptackt
hormonkinslig brostcancer och som har passerat klimakteriet. Behandlingen ges vanligtvis i
fem ar efter diagnos och operation. Behandling med Femar (letrozol) har visat sig signifikant
oka den sjukdomsfria 6verlevanden med 19 procent jaimfért med tamoxifen (1). Speciellt stor
fordel nar det galler sjukdomsfri overlevnad har de kvinnor med storst risk for aterfall.

Det ar resultaten fran en stor internationell oberoende studie, BIG 1-98 (1), dar tamoxifen
jamfors med Femar, som ledde fram till att Novartis nu fatt denna nya indikation fér Femar
godkind i EU. Frankrike har agerat som referensland inom EU f6r den 6msesidiga
godkinnandeproceduren dar Sverige som medlemsstat nu har givit sitt godkdannande.

— Att Femar, redan drygt ett ar efter presentationen av de forsta resultaten av BIG 1-98-
studien, nu blivit godkant for anvindning direkt efter operation for att skydda mot aterfall dr
mycket gladjande, sdger Docent Stig Holmberg, Kirurgiska kliniken, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Goteborg, som dven ar huvudprovare i Sverige for BIG 1-
98 studien.

— Dessa studieresultat utgor ett viktigt underlag for behandlingsriktlinjerna for
aromatashammare vilka i flera studier nu visat sig ge signifikant farre aterfall jamfort med
tamoxifen, tilligger Stig Holmberg.

Forslag till riktlinjer for behandling av aromatashammarna tas upp i den preliminarversion
av Socialstyrelsens forsta nationella riktlinjer for brostcancervard som presenterades den 27
april i ar. Dessa kommer nu under maj tas upp till diskussion med berorda parter i det sex
sjukvardsregionerna. Socialstyrelsen tar slutgiltigt stdllning i slutet av aret.

Ny unik studie av hogriskpatienter
Data fran BIG 1-98 studien visade att Femar speciellt skyddar de kvinnor som hade storst
risk for aterfall. Det vill siga kvinnor med tumérspridning till armhalans lymfkortlar
(lymfkortelpositiva). Vissa av dessa patienter hade dven tidigare fatt behandling med
cellgifter. Femar 4r den aromatashammare som visat sig vara till storst nytta for just denna
patientgrupp.
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Ungefar hilften (40-50%) av kvinnor med brostcancer och som har passerat klimakteriet ar
lymfkortelpositiva vid diagnos.

For att ta reda pa vilken behandling som 4r mest effektiv direkt efter operation for att
forhindrar aterfall for dessa hogriskpatienter (lymfkortelpositiva) har Novartis initierat
studien kallad FACE (Femara vs. Anastrozole Clinical Evaluation). Detta ar den forsta
studien som direkt jamfor dessa tva aromatashammare med varandra; de som jamfors ar
Femar och Arimidex (anastrozol). Dessutom kommer studien jamféra forekomsten av
biverkningar inklusive hjart-karlsjukdomar och benfrakturer.

— Jamforande data av aromatashammare har lange efterlysts for att kunna ge kvinnor med
brostcancer den mest effektiva behandlingen. Framfor allt giller detta kvinnor med storst risk
for aterfall. Forhoppningen ar att denna studie kommer att kunna bidra till en 4nnu battre
vard av dessa kvinnor, sdger Carsten Rose, 6verldkare och chef for avdelningen for onkologi
vid Universitetssjukhuset i Lund som dven ar huvudprovare i Sverige for den nya FACE-
studien.

Studien berdknas omfatta 4 000 kvinnor fran hela varlden daribland Sverige, med patienter
fran Lund, Stockholm och Uppsala. I Sverige startas nu rekrytering av patienter. Studiesultat
forvantas kunna presenteras inom fyra till fem dr medan information om biverkningar kan
bli tillgangliga under 2009.

Om bréstcancerstudien BIG 1-98

BIG 1-98 (Breast International Group) ar en internationell oberoende brostcancerstudie.
Studien genomfors med stod fran Novartis. Over 8 000 kvinnor frin 27 olika linder som har
passerat klimakteriet med tidigt upptackt brostcancer har deltagit, varav 54 patienter fran
vastra Sverige.

BIG 1-98 ir den enda studie i sitt slag som omfattar bade en jamforelse med Femar respektive
tamoxifen under de fem forsta aren efter diagnos och operation samt sekvensbehandling av
de bada likemedlen for att ta reda pa vilken behandling som bast minimerar riskerna for
aterfall. Patienter i studien ar slumpmassigt behandlade pa fyra olika satt: tamoxifen i fem ar,
Femar i fem ar, tamoxifen i tva ar foljt av Femar i tre ar samt Femar i tva ar foljt av
tamoxifen i tre ar.

Resultaten som publicerades New England Journal of Medicine i december 2005 visade
behandling med Femar pa en minskad risk for aterfall i brostcancer med ytterligare 19
procent jamfort med tamoxifen och extra markant hos kvinnor med hog risk for aterfall. Hos
kvinnor vars cancer redan hade spritt sig till lymfkortlarna (lymfkortelpositiva) vid diagnos
minskade Femar risken for aterfall med 29 procent (en siffra som dnnu ej visat sig statistiskt
signifikant). Hos kvinnor som behandlats med cellgifter minskade risken for aterfall med 28
procent, jamfort med den riskminskning som tamoxifen ger.

Femar visade sig dessutom minska risken for spridning av cancern (metastaser) till 6vriga
delar av kroppen med ytterligare 27 procent. Detta ar av stor betydelse eftersom denna typ av
spridning av sjukdomen Okar risken att avlida pa grund av cancer.

Om bréstcancer

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

Varje ar far cirka 7 000 svenska kvinnor besked om att de har brostcancer. Av dessa har
cirka 60 procent passerat klimakteriet. Omkring 70 procent av dessa kvinnor har en
hormonberoende cancer.

Uppskattningsvis 1 000 svenska kvinnor diagnostiseras arligen med en tidigt upptackt
hormonberoende brostcancer dar cancern spridit sig till lymfkortlarna.
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I hela virlden 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 den bésta 6verlevnadsstatistiken pa 10-ars 6verlevnad i Europa, vilket bland
annat beror pa att vi ar duktiga pa att upptacka 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 nast vanligaste orsaken till dod bland kvinnor.

Om Femar

Femar ar en aromatashammare som har funnits i Sverige sedan 1997 och har haft indikation
primar och sekundar behandling av hormonberoende avancerad brostcancer, det vill saga dar
brostcancern har spridit sig, hos kvinnor som passerat klimakteriet. I januari 2005 godkande
svenska Likemedelsverket en ny forlingande behandling, det vill saga att ge Femar som ett
ytterligare skydd efter avslutad femarig standardbehandling med tamoxifen. Detta
godkdnnande baserades pa den sa kallade MA-17 studien (2) och Femar ar den enda
aromatashammaren med denna godkianda indikation. Femar ar godkant i mer dan 90 lander
varlden over.

Den vanligaste typen av biverkningar ar blodvallningar, muskel-, led- och skelettsmartor.
Andra vanliga biverkningar ar huvudvirk, trotthet, sjukdomskinsla, yrsel, viktokning, 6kad
aptit, svullnad i hander, vrister eller fotter, anorexi, illamdende, krakning, magbesvar,
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 innehallsimnen i Femar.

Kontaktpersoner
Docent Stig Holmberg, Kirurgiska kliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska
Goteborg samt huvudprovare i Sverige for BIG 1-98 studien. 0703-79 42 77, 031- 343 15 94

Carsten Rose, overldkare och chef for avdelningen for onkologi vid Universitetssjukhuset i
Lund, huvudprovare i Sverige for nya FACE-studien, 070-257 75 09

Mona Ridderheim, medicinsk direktor onkologi, Novartis, 08-732 33 97, 0708-89 33 97

Kiki Hedman, informationschef, Novartis, 08-732 32 37, 0708-89 32 37,
kiki.hedman@novartis.com

Fakta om Novartis

Novartis AG ar ett av virldens ledande foretag som erbjuder medicin for att bota sjukdomar
och fraimja manniskors hilsa och vialmaende. Vart mal ar att upptacka, utveckla och
framgangsrikt marknadsfora innovativa likemedel for att behandla patienter, minska lidande
och oka manniskors livskvalitet. Novartis 4r det enda foretaget som har en ledande position
inom bade originallikemedel och generika. Vi forstarker var lakemedelsportfolj med
inriktning pa innovativa lakemedel, hog kvalitet, generika av hog kvalitet till lagt pris och
ledande receptfria likemedel for sjalvmedicinering. Forsaljningen 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 lander. Antalet anstdllda ar omkring 91 000.
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