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Tumorstudie avbryts efter positiva resultat

Taby 13 april 2007

97 procent av patienterna var fortfarande sjukdomsfria ett ar efter operation av den allvarliga
magtumoéren GIST sedan de fatt Glivec (imatinib) som adjuvant (understédjande) behandling.
Det visar en amerikansk studie som nu avslutas i fortid pa grund av de patagligt positiva
resultaten. Aven de patienter i studien som fatt placebo erbjuds nu behandling med Glivec.

Patienterna fick efter operation antingen 400 mg Glivec eller placebo (sockerpiller). Efter ett
ar hade 97 procent av patienterna som fick Glivec klarat sig utan aterfall mot 83 procent av
patienterna som fick placebo. P& grund av de dramatiska resultaten i studien avslutas den nu
i fortid. Det anses inte etiskt forsvarbart att fortsatta den jamférande studien langre utan
aven den grupp patienter som hittills fatt placebo far nu tillgang till Glivec.

— De utomordentliga resultaten i den amerikanska studien &r mycket valkomna for dessa
svart sjuka patienter. De bekraftar dessutom vara egna resultat i en pagdende studie i Vastra
Gotaland dar GIST-patienter behandlas med Glivec som tillagg efter operation, sager
professor Hakan Ahlman, Sahlgrenska Akademin i Goteborg, som tillsammans med docent
Bengt Nilsson ocksa nyligen rapporterat sina studieresultat till British Journal of Cancer.

De amerikanska studieresultaten kommer att ligga till grund for en ansdkan om
godkannande av Glivec som adjuvant behandling vid GIST efter operation. Adjuvant
behandling syftar till att avliva eventuellt kvarvarande cancerceller som &r alltfor fa for att
kunna upptéckas.

Studien ar en randomiserad placebokontrollerad fas I11-studie och analysen omfattar mer &n
600 patienter. Studien har genomfoérts av forskare vid ett stort antal sjukhus i USA och
Kanada under 6verinseende av US National Institutes of Health (NIH). Glivec tolererades
val av de flesta patienterna och biverkningarna var av samma typ som rapporterats i andra
kliniska studier, exempelvis illamaende, diarré och 6dem. Novartis har via ett forsknings-
och utvecklingskontrakt med National Cancer Institute (tillhérande NIH) delfinansierat
studien.

— Glivec var en av de forsta malsokande behandlingar som visade enastaende effekt i
kliniska studier. De aktuella resultaten visar pa vikten av att studera alla tankbara
anvandningsomraden for dessa spjutspetslakemedel och géra dem tillgangliga for sd manga
patienter som mojligt, sdger dr John E Niederhuber, chef fér NCI.

Om GIST
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GIST (gastrointestinala stromacellstumorer) &r en sallsynt form av cancer i mag-
tarmkanalen. | Sverige insjuknar knappt 130 personer om aret. Tumoren kan upptrada var
som helst fran matstrupe till &ndtarm men férekommer oftast i magen (60 procent) och
tunntarmen (30 procent). Av dem som drabbas av GIST har drygt 40 procent en mycket
aggressiv tumor som i manga fall leder till doden.

Symtomen vid GIST éar diffusa och kan variera beroende pa var tuméren finns. De
vanligaste symtomen &r smaértor i buken, tumorsvullnad som kan noteras av patienten sjalv
eller lakare och blodningar fran mag-tarmkanalen. Trétthet, sjukdomskénsla, avmagring,
illamaende, svarighet att svalja och feber kan vara andra tecken.

Om patienten har klara symtom tyder det pa att tumaoren ar stor och redan kan ha bildat
metastaser.

Om Glivec

Kirurgi &r den vanligaste behandlingen vid GIST och kan vara botande om tuméren
upptackts i ett tidigt stadium. GIST-tumdrer har dalig kanslighet for traditionella cytostatika
och stralning och i dag behandlas GIST-patienter med Glivec nér kirurgi inte ar mojlig eller
sjukdomen har spritt sig. Medel6verlevnaden ar nu narmare fem ar jamfort med cirka ett ar
med tidigare behandling.

Lakemedlet, som ges i tablettform, dr konstruerat for att bara sla mot cancerceller och inte
friska celler. Preparatet fungerar genom att blockera verksamheten hos c-Kit, det enzym
som formar cancercellerna att dela sig ohammat. Glivec ar unikt genom att vara det forsta
preparat som direkt riktar sig mot resultatet av den genetiska fordndring som orsakar
sjukdomen.

Glivec &r i dag godkant som behandling av patienter med GIST-tumdrer som ar c-Kit
positiva, inte kan opereras och/eller ar metastaserande.

Lékemedlet ar dessutom godként som forstabehandling av patienter med bl.a.
blodcancersjukdomen Philadelphia-positiv kronisk myeloisk leukemi (KML) dar
benmargstransplantation inte ses som ett alternativ samt foér behandling av Philadelphia-
positiv akut lymfatisk leukemi (ALL).

Se aven:
http://www.nih.gov/news/pr/apr2007/nci-12.htm
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Om Novartis

Novartis AG &r ett av varldens ledande foretag som erbjuder medicin for att bota sjukdomar och framja méanniskors hélsa
och valmaende. Vart mal ar att upptacka, utveckla och framgangsrikt marknadsfora innovativa lakemedel for att behandla
patienter, minska lidande och 6ka manniskors livskvalitet.

Novartis 4r det enda foretaget som har en ledande position inom bade originallakemedel och generika. Vi forstarker var
lakemedelsportfolj med inriktning pé innovativa lakemedel, generika av hog kvalitet till 1agt pris, vacciner for humant bruk
och ledande receptfria lakemedel for sjalvmedicinering. Forséljningen for hela foretagsgruppen uppgick &r 2006 till 37,0
miljarder USD och investeringarna i forskning och utveckling till 5,4 miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor i Basel,
Schweiz och finns representerat i mer &n 140 l&nder. Antalet anstallda & omkring 101 000.

For ytterligare information: www.novartis.com alt. www.novartis.se
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