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Nya data visar signifikant minskad risk for tidiga aterfall vid
bréstcancer och farre metastaser i 6vriga delar av kroppen

Nya data visar att behandling med Femar (letrozole) redan de forsta tva aren efter
operation minskar risken signifikant for aterfall vid bréstcancer med 30 procent
jamfort med standardbehandling med tamoxifen. Tidiga aterfall vid brostcancer ar ofta
de allvarligaste. Den nya analysen visar att tre fjardedelar av aterfallen under de forsta
tva aren efter operation tillhér den allvarligaste typen av aterfall, det vill saga da
cancern spridit sig till 6vriga delar av kroppen. Studieresultaten understryker vikten av
att ge Femar direkt efter operation, framfér allt hos de kvinnor som har stérst risk fér
aterfall.

Taby den 28 maj 2007 — Kvinnor som passerat klimakteriet med en tidigt upptéckt hormonkanslig
brostcancer erbjuds i regel en hormonbehandling som skydd mot aterfall efter operation. Flera
studier pa senare tid har visat att aromatashammare ger dverlagset battre skydd mot aterfall i
brostcancer jamfort med standardbehandling med tamoxifen i fem ar. Daremot diskuteras nar det ar
bést att satta in aromatashdmmare och vilka patienter som har storst nytta av behandlingen. | véntan
pa nya data fran pagaende studier har man i en ny analys tittat pa vilka faktorer som paverkar tidiga
aterfall.

Nya data fran en stor och viktig internationell oberoende studie BIG 1-98, dar tamoxifen jamfors
med aromatashdmmaren Femar, presenteras i maj numret av den medicinska tidskriften Annals of
Oncology.

Kvinnor som far aterfall av sin brostcancer i andra delar av kroppen (fjarrmetastaser) loper storre
risk att do av sin cancer (2) an kvinnor som far aterfall i brosten eller i narheten av dem.
Fjarrmetastaser ar svarare att behandla effektivt (3).

— Att undvika tidig spridning av bréstcancern till dvriga delar av kroppen ar viktigt eftersom vi vet
att den typen av aterfall forsamrar prognosen for dessa kvinnor, sager Docent Stig Holmberg,
Kirurgiska kliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Goteborg, som dven ar svensk
huvudprévare och medlem i styrkommittén for BIG 1-98 studien.

De nya studieresultaten visar att efter tva ars skyddsbehandling efter operation hos kvinnor med tidig
hormonkanslig brostcancer, och som har passerat klimakteriet, fick Femarbehandlade kvinnor
signifikant farre aterfall jamfort med tamoxifenbehandlade kvinnor. Detta galler aven vid analys
efter justering av resultatet med héansyn till faktorer som kan forutséaga hog aterfallsrisk.

I denna retrospektiva analys ingar éver 7 700 kvinnor med en studieuppf6ljning pa tva ar (0,1-2 ar).
Omkring 75 procent av de tidiga aterfallen utgjordes av spridning till andra delar av kroppen, som
skelettet eller inre organ. De som fick Femar fick emellertid 30 procent farre aterfall av denna typ an
tamoxifengruppen (87 respektive 125).

Femar ar ensamt om studiedata som visar att tidig skyddsbehandling signifikant minskar risken for
spridning till vriga delar av kroppen. De forsta presenterade resultaten fran BIG 1-98 med en
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median pa 26 manader visade att Femar minskar risken for spridning av cancern till évriga delar av
kroppen med ytterligare 27 procent jamfort med tamoxifen (4).

I den hér analysen identifierades de bréstcancerpatienter som kan ha storst nytta av behandlingen
med Femar jamfort med tamoxifen baserat pa sjukdomens karaktar. Studieresultaten visar att
kvinnor med storst risk for tidiga aterfall hade: tumdorer storre an fem centimeter, spridning till fyra
eller fler lymfkortlar, positiv 6strogenreceptor (dvs hormonberoende cancer) men negativ status av
hormonet progesteron, tumor grad 3 och invasiv sjukdom. Dessa kvinnor visade sig fa farre aterfall
om de fick Femar jamfort med tamoxifen (1).

— Analysen bidrar till ny véardefull kunskap for att battre forsta varje enskilds kvinnas individuella
risk for aterfall och i och med det kan kvinnor erbjudas en mer skraddarsydd behandling, sager Stig
Holmberg.

Nya riktlinjer

Nya riktlinjer fran Socialstyrelsen for brostcancervard presenterades i april i ar och dar far
behandling med aromatashdmmarna direkt efter operation angeldgenhetsgrad 3 (rangordningsskala
1-10) vid behandling av kvinnor med hog risk for aterfall (5). Kvinnor med en stor tumaér och/eller
tumorspridning till fyra eller fler lymfkortlar i armhalan (lymfkértelpositiva) tillhor denna grupp. Sa
kallad sekvensbehandling med aromatashammare (byte efter 2-3 ars tamoxifen) for
mellanriskpatienter far angelagenhetsgrad 5. Kostnaden for dessa bada skyddande behandling métt i
kvalitets-justerade levnadsar (QALYS) anses dven som mattlig (5).

— Vi vet att brostcancersjukvarden varierar 6ver landet. Det ar nu angeléget att de nya riktlinjerna for
brostcancersjukvard efterfljs sa att de, ungefar 1 000 kvinnor per ar, som tillhér hogriskgruppen
verkligen erbjuds aromatashdmmare direkt efter operation, tillagger Stig Holmberg.

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. Nya data fran
de pagaende behandlingsgrupperna, forvantas kunna presenteras under 2008.

Om brdstcancer

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 brostcancer 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 varav cirka 60 procent har
passerat klimakteriet. Omkring 70 procent av dessa kvinnor har en hormonberoende cancer.

Sverige har de basta 6verlevnadsresultaten for 10-ars 6verlevnad 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
dddsorsaken bland kvinnor.

Om Femar

Femar ar en aromatashdmmare 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 forlangd 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 (6) och Femar &r den enda aromatashdmmaren med denna indikation.
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I maj 2006 godkénde Lakemedelsverket dessutom anvandning av Femar direkt efter operation for att
skydda mot aterfall av tidigt upptackt brostcancer hos kvinnor som har passerat klimakteriet. Femar
ar den andra aromatashammaren med denna indikation. Godkéannandets baserades pa tidigare
resultat (median 26 manader) fran studien BIG 1-98 (4). Femar ar godkant i mer an 90 lander
varlden 6ver.

Den vanligaste typen av biverkningar ar blodvallningar, trotthet, ledsmarta och illamaende. Andra
biverkningar ar anorexi, 6kad aptit, svullnad i h&nder, vrister eller fotter, huvudvark, yrsel, krékning,
magbesvar, forstoppning, diarré, haravfall, 6kad svettning, klada, muskel- och skelettsmarta, artrit,
benskdrhet, benfrakturer, viktokning, forhojt kolesterol och depression. Ovanliga men allvarliga
biverkningar ar leukopeni, gra starr, cerebrovaskular handelser eller cerebrovaskular infarkt,
tromboflebit, lungemboli, arteriell trombos och ischemisk cerebrovaskular sjukdom.

Femar ska inte anvéandas av gravida eller ammande eller kvinnor fore klimakteriet. Inte heller
kvinnor som tidigare har haft nagon ovanlig eller allergisk reaktion mot letrozol eller nagot av
ovriga innehallsamnen i Femar. Patienter med kraftigt forsamrad leverfunktion ska foljas noggrant.
Anviéndning av Femar hos patienter med signifikant nedsatt njurfunktion kréver ett noggrant
Overvagande.

Kontaktpersoner

Docent Stig Holmberg, Kirurgiska kliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska
Goteborg. Svensk huvudprévare och medlem i styrkommittén fér BIG 1-98 studien. 0703-79 42 77,
031-342 84 56

Docent Jan-Olof Fernberg, medicinsk radgivare, Novartis, 0708-89 33 72,
jan-olof.fernberg@novartis.com

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

Fakta om Novartis

Novartis AG ar ett av varldens ledande foretag som erbjuder medicin for att bota sjukdomar och
framja manniskors halsa och valmaende. Vart mal ar att upptécka, utveckla och framgangsrikt
marknadsfora innovativa lakemedel for att behandla patienter, minska lidande och 6ka ménniskors
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, generika av
hog kvalitet till Iagt pris och ledande receptfria lakemedel for sjalvmedicinering. Forsaljningen for
hela foretagsgruppen uppgick ar 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 lander. Antalet anstéllda & omkring 101 000.

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