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Nya fyraarsdata fran stor brostcancerstudie bekraftar att Femar
signifikant minskar risken for aterfall och spridning

Forsta langtidsresultat fran en stor internationell oberoende brostcancerstudie visar att
drygt fyra ars behandling med Femar (letrozol) signifikant minskar risken for aterfall och
detta galler aven kvinnor med 6kad risk for aterfall. Ingen 6kning av biverkningar har
observerats bland de nastan 5 000 patienterna jamfort med forsta analysen efter tva ar. Nya
data som nu presenteras visar aven att kvinnor med lagre risk for aterfall, det vill saga utan
tumorspridning till lymfkortlarna vid diagnos, far ett extra skydd med Femar.

Taby den 3 oktober 2006 — Kvinnor som passerat klimakteriet med en tidigt upptéackt
hormonkanslig bréstcancer erbjuds i regel en hormonbehandling efter operation for att skydda mot
aterfall. Flera studier pa senare tid har visat att aromatashammare ger 6verlagset battre skydd mot
aterfall i brostcancer jamfort med standardbehandling med tamoxifen. Allt fler specialistlakare
forordar nu anvéndning av aromatashdmmare direkt efter operation. Framfor allt rekommenderas
aromatashammare till kvinnor med hogre risk for aterfall. Kvinnor med tumorspridning till
armhalans lymfkortlar, sa kallade lymfkortelpositiva, tillhér denna grupp.

Forsta langtidsdata fran en stor och viktig internationell oberoende studie BIG 1-98, dar tamoxifen
jamfors med Femar, presenteras pa den internationella cancerkongressen ESMO (European Society
for Medical Oncology) som avslutas idag i Istanbul, Turkiet.

De nya studieresultaten avser drygt fyra ars studieuppféljning (median = 51 manader). De visar att
kvinnor med tidig hormonkanslig bréstcancer och som har passerat klimakteriet far en signifikant
reducerad risk for aterfall med 18 procent om de far Femar (letrozol), jamfort med den
riskminskning som fas med standardbehandling med tamoxifen. Femar visar sig d&ven minska risken
for spridning av cancern till 6vriga delar av kroppen med 19 procent jamfért med den riskminskning
som tamoxifen ger.

Femar visar sig ha en speciellt stor fordel nér det géller sjukdomsfri dverlevnad fér den grupp av
kvinnor med storst risk for aterfall, det vill saga kvinnor dar bréstcancern spridit sig till
lymfkortlarna redan vid diagnos och kvinnor som tidigare behandlats med cellgifter. Risken for
aterfall reducerades hos dessa tva grupper med ytterligare 23 procent (p=0,004) respektive 26
procent (p=0,03) jamfort med tamoxifen. Dessa kvinnor har storre sannolikhet att fa spridning av
cancern till andra delar av kroppen och dessa har darfor en storre risk att dé av sin cancer.

— Det &r mycket gladjande att denna viktiga omfattande studie visare 6vertygande langtidsdata for
Femar som befaster att effekten av behandlingen haller i och dessutom utan nagon 6kning av
biverkningar, sager Docent Stig Holmberg, Kirurgiska kliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Sahlgrenska Goteborg, som aven ar huvudprévare i Sverige for BIG 1-98 studien.

— Tamoxifen minskar risken for aterfall med 40 procent medan Femar minskar risken med
ytterligare 18 procent. Ungefar 1 000 kvinnor per ar tillhér den hogriskgrupp som borde fa
aromatash&mmare omedelbart efter operation, tilldgger Stig Holmberg.
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For forsta gangen har det nu dessutom framkommit bevis pa att Femar dven kan skydda kvinnor med
lagre risk for aterfall, det vill sdga nar bréstcancern inte har spridit sig till lymfkértlarna vid diagnos,
sa kallade lymfkortelnegativa. Hos dessa kvinnor minskar Femar risken for aterfall med ytterligare
12 procent jamfort med 2 procent vid tidigare 26 manaders uppféljning, jamfort med den
riskminskning som tamoxifen ger. Denna skillnad har dnnu ej visat sig statistiskt signifikant.

Langtidsuppfoljningen som nu presenteras inkluderar nastan 5 000 kvinnor som lottats till antingen
Femar eller tamoxifen i fem ar. De forsta presenterade resultaten vid 26 manader inkluderade aven
kvinnor som var lottade till de tva andra studiearmarna (se mer nedan "Om BIG 1-98™).

Biverkningar géllande bade Femar och tamoxifen var likvardiga de som tidigare rapporterats fran
denna studie och andra studier med Femar. De vanligaste biverkningarna for Femar som rapporterats
i studien var blodvallningar, trétthet, ledsmérta och illamaende.

Om BIG 1-98

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

BIG 1-98 ar 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
lakemedlen. Syftet ar att ta reda pa vilken behandling som bast minimerar riskerna for aterfall.
Patienter i studien ar slumpmassigt behandlade pa fyra olika sétt: 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.

Om bréstcancer

Brostcancer motsvarar narmare 30 procent av all cancer bland kvinnor i Sverige och ar darmed den
vanligaste cancerformen hos kvinnor. Risken att insjukna i brostcancer 6kar med stigande alder; av
de kvinnor som drabbas av bréstcancer ar ungefar tva tredjedelar dver 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 brdstcancer dar cancern spridit sig till lymfkortlarna.

| hela varlden uppskattas en tredjedel av alla kvinnorna med denna typ av bréstcancer fa aterfall.
Halften av dessa aterfall sker efter mer &n fem ar efter operation.

Sverige har den basta dverlevnadsstatistiken pa 10-ars dverlevnad i Europa, vilket bland annat beror
pa att vi ar duktiga pa att upptécka 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 déd bland kvinnor.

Om Femar

Femar &r en aromatash&mmare som har funnits i Sverige sedan 1997 och har haft indikation primér
och sekunddr behandling av hormonberoende avancerad bristcancer, det vill sdga dar bréstcancern
har spridit sig, hos kvinnor som passerat klimakteriet. | januari 2005 godkénde svenska
Lakemedelsverket en ny forlangande behandling, det vill séga att ge Femar som ett ytterligare skydd
efter avslutad femarig standardbehandling med tamoxifen. Detta godkannande baserades pa den sa
kallade MA-17 studien (1) och Femar &r den enda aromatash&mmaren med denna godkénda
indikation.

I maj i ar godkande Lakemedelsverket dessutom anvandning av Femar direkt efter operation for att
skydda mot aterfall av tidigt upptéackt brostcancer hos kvinnor som har passerat klimakteriet.
Godkannandets baserades pa tidigare resultat fran studien BIG 1-98 (2). Femar &r godkant i mer &n
90 lander varlden dver.

Den vanligaste typen av biverkningar ar blodvallningar, trétthet, ledsmérta och illaméaende. Andra
vanliga biverkningar ar anorexi, 6kad aptit, svullnad i hander, vrister eller fotter, huvudvérk, yrsel,
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krakning, magbesvar, forstoppning, diarré, haravfall, 6kad svettning, klada, muskel- och
skelettsmarta, artrit, benskdrhet, benfrakturer, viktokning, forhojt kolesterol och depression.

Ovanliga men allvarliga biverkningar &r leukopeni, gra starr, cerebrovaskular handelser eller
cerebrovaskulér infarkt, tromboflebit, lungemboli, arteriell trombos och ischemisk cerebrovaskulér
sjukdom.

Femar ska inte anvandas av gravida eller ammande eller kvinnor fére klimakteriet. Ej heller kvinnor
som tidigare har haft nagon ovanlig eller allergisk reaktion mot letrozol eller nagot av dvriga
innehallsamnen i Femar. Patienter med kraftigt forsamrad leverfunktion ska foljas noggrant.
Anviéndning av Femar hos patienter med signifikant nedsatt njurfunktion kréver ett noggrant
Overvégande.
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Fakta om Novartis

Novartis AG ar ett av vérldens ledande foretag som erbjuder medicin for att bota sjukdomar och
framja manniskors halsa och valmaende. Vart mal ar att upptacka, utveckla och framgangsrikt
marknadsfdra innovativa lakemedel for att behandla patienter, minska lidande och 6ka manniskors
livskvalitet.

Novartis ar det enda foretaget som har en ledande position inom bade originalldkemedel och
generika. Vi forstarker var lakemedelsportfolj med inriktning pa innovativa lakemedel, hog kvalitet,
generika av hog kvalitet till Iagt pris och ledande receptfria lakemedel 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 &n 140 lander. Antalet anstéllda & omkring 91 000.
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