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Brostcancer: Ny grupp kvinnor skyddas mot aterfall med Femar

Haélften av alla aterfall i brostcancer sker senare an fem ar efter diagnos (1). Nya
unika data fran den oberoende studien MA-17 visar att kvinnor har nytta av att
starta behandling med Femar dnda upp till sju ar efter att de avslutat fem ars
behandling med tamoxifen (1).

Taby den 11 mars 2008 — 1 579 kvinnor med tidig hormonkanslig brostcancer som har
passerat klimakteriet och som borjade behandling med Femar ett till sju ar (median 31
manader) efter avslutad behandling med tamoxifen ingar i denna nya analys av den
banbrytande MA-17 studien, ledd av the National Cancer Institute of Canada Clinical Trials
Group.

Kvinnorna hade innan studien borjade fatt skyddande behandling med tamoxifen i fem ar
efter operation. Dessa nya studieresultat visar att Femar signifikant minskade risken for
aterfall i brostcancer med 63 procent. Dessutom minskade risken for spridning av cancern till
andra delar av kroppen (sa kallade fjarrmetastaser) med 61 procent, jamfort med de 804
kvinnor i studien som valde att avsta fran behandling.

Dessa unika studieresultat publiceras idag online i Journal of Clinical Oncology.
Huvudproévare for studien dar Dr Paul Goss, Massachusetts General Hospital, Boston.

— Aven om risken for aterfall dr liten s4 aterstir den dven fem 4r efter operation. Dessa nya
resultat innebar en mojlighet att skydda en helt ny grupp kvinnor mot aterfall. Dessa data
visar att de kan ha nytta av behandling med Femar 4ven flera ar efter avslutad behandling
med tamoxifen. Resultaten kan fa stor betydelse for det totala behandlingsresultatet av dessa
kvinnor, sager docent Per Karlsson, overlikare och verksamhetschef vid avdelningen for
onkologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Goteborg.

Femar ar den enda aromatashammare som hittills kunnat visa att den kan skydda mot
aterfall om behandling startar inom en sjudrsperiod efter avslutad femarig
tamoxifenbehandling. Studien visar att kvinnor som statt utan behandling en langre period
kan skyddas ytterligare genom att erbjudas behandling igen. I Sverige avslutar
uppskattningsvis 4 000 kvinnor i ar sin tamoxifenbehandling.

— Resultaten ger nytt hopp till en grupp brostcancerpatienter som idag inte erbjuds nagon
ytterligare skyddande behandling. Min férhoppning ar att de tusentals kvinnor som avslutat
behandling med tamoxifen for upp till sju ar sedan kommer att erbjudas denna behandling,
sager Ingrid Kossler, ordférande i BRO, Brostcancerforeningarnas riksorganisation.

— Vi inom BRO ir oerhort angeldgna om att forbattra cancervarden, oavsett om det handlar
om mammografi for tidig upptackt eller tillgang till nya lakemedel och stralning. Vi tycker
ocksa att det ar viktigt att kvinnor i Sverige far mojlighet att delta i studier, tilligger Ingrid
Kossler.

Om brostcancerstudien MA-17

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

Studien var den forsta att undersoka effekten av en aromatashaimmare hos kvinnor som
avslutat fem ars behandling med tamoxifen. Tidigare fick kvinnor ingen behandling efter
denna period trots risken for aterfall.

Ar 2003 visade en interimsanalys att Femar sinkte risken for aterfall i brostcancer med 42
procent jamfort med placebo (sockerpiller) (2). Dessa uppseendevickande resultat foranledde
en rekommendation fran den oberoende kommittén for sikerhetsdata att studien skulle
avblindas drygt tva ar i fortid, dvs informationen om vilken behandling respektive patient
erhallit skulle offentliggoras och patienterna i kontrollgruppen fick mojlighet att byta fran
placebo till Femar.

De nu publicerade studieresultaten i Journal of Clinical Oncology har analyserat de kvinnor
fran placeboarmen i studien efter att den avblindades. Av de 2 383 kvinnorna i
placebogruppen valde 1 579 kvinnor att byta behandling till Femar medan 804 kvinnor valde
att avsta fran ytterligare behandling. Forekomsten av biverkningar i denna nya analys av
kvinnorna i placeboarmen efter avlindningen var motsvarande vad man funnit i tidigare
studier med Femar.

En ny separat intent-to-treat analys av alla patienter i studien MA-17 publiceras dessutom
idag i tidskriften Annals of Oncology. Denna nya analys stiarker nyttan av att borja
behandling med Femar tidigt, inom tre manader efter avslutad tamoxifenbehanding (3).
Kvinnor som inte haft mojlighet att borja behandling med Femar direkt har dnda nytta av att
paborja behandling upp till sju ar efter avslutad behandling med tamoxifen (1).

Ny studie SOLE — om forlangd skyddande behandling

Resultaten fran MA-17 har lett till flera nya forskningsprojekt och intressanta
fragestallningar om hur man ytterligare kan forbattra den skyddade behandlingen.

— Nu startar en helt ny studie med Femar for att ta reda pa hur man kan behandla annu
battre for att forhindra aterfall. I studien kommer vi att jamfora effekten av kontinuerlig och
intermittent Femar under fem ar tid sasom forlingd behandling till kvinnor som redan fatt
fem ars behandling med tamoxifen eller aromatashimmare. Tanken ar att nio manaders
behandling foljt av tre manaders uppehall skall minska resistensutvecklingen samtidigt som
kvinnorna under perioder kan fa uppehall i eventuella biverkningar. Bade skyddande effekt
avseende aterfall och livskvalitet skall varderas, tilligger Per Karlsson.

Per Karlsson dr svensk huvudprovare for en denna nya studie som heter SOLE (Study Of
Letrozole Extension) och som beraknas omfatta 4 800 kvinnor fran hela varlden. SOLE ar en
internationell oberoende brostcancerstudie som ar initierad av the International Breast
Cancer Study Group (IBCSG). Studien genomfors med stod fran Novartis. I Sverige startas nu
rekrytering av patienter.

Om brostcancer

Brostcancer ar 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. Ungefir tva tredjedelar ar 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.

Sverige tillsammans med Finland har basta 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 21 procent avlider av sin bréstcancer inom en 10-arsperiod (4).
Brostcancer ar den nast vanligaste orsaken till dodsfall i cancer bland kvinnor.
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Om Femar

Femar 4r en aromatashdmmare som har funnits i Sverige sedan 1997 och har haft indikation
primar och sekundir behandling av hormonberoende avancerad brostcancer, det vill siga dar
brostcancern har spridit sig, hos kvinnor som passerat klimakteriet. I januari 2005 godkande
svenska Likemedelsverket en ny forlingd behandling, det vill siga att ge Femar som ett
ytterligare skydd efter avslutad femarig standardbehandling med tamoxifen. Detta
godkannande baserades pa den sa kallade MA-17 studien (2). Femar ar den enda
aromatashimmaren med denna indikation.

I maj 2006 godkiande Likemedelsverket 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 aromatashimmaren med denna indikation.
Godkinnandets baserades pa tidigare resultat (median 26 manader) fran studien BIG 1-98
(5). Femar ar godkiant i mer 4n 90 lander varlden 6ver.

Den vanligaste typen av biverkningar dr blodvallningar, trotthet, ledsmirta och illamaende.
Andra biverkningar ar anorexi, 0kad aptit, svullnad i hander, vrister eller fotter, huvudvark,
yrsel, krakning, magbesvar, forstoppning, diarré, haravfall, okad svettning, klada, muskel-
och skelettsmarta, artrit, benskorhet, 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 anvindas 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 innehallsimnen i Femar. Patienter med kraftigt forsimrad leverfunktion ska foljas
noggrant. Anviandning av Femar hos patienter med signifikant nedsatt njurfunktion kraver ett
noggrant overvagande.

Kontaktpersoner

Docent Per Karlsson, overlakare och verksamhetschef for avdelningen for onkologi,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Goteborg, tel 031-342 2244, mobil 0706-683
894, per.o.karlsson@vgregion.se

Ingrid Kossler, ordforande i BRO, Brostcancerforeningarnas riksorganisation, 08-546 405
32,070-643 95 44

Docent Jan-Olof Fernberg, medicinsk radgivare, Novartis, 0708-89 33 72,
jan-olof.fernberg@novartis.com
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Novartis AG erbjuder l6sningar inom halso- och sjukvard som tillgodoser foranderliga behov
hos patienter och samhalle. Med tydlig fokus pa vixande omraden erbjuder Novartis en bred
produktportfolj: innovativa lakemedel, kostnadsbesparande generiska produkter,
forebyggande vaccin, diagnostiska verktyg samt produkter inom receptfria likemedel.
Novartis ar det enda lakemedelsforetag med en ledande position inom dessa omraden.
Forsaljningen for hela foretagsgruppen uppgick 2007 till 38,1 miljarder USD. Investeringar i
forskning och utveckling uppgick till 6,4 miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor i
Basel, Schweiz och finns representerat i mer dn 140 lander. Antalet anstillda 4r omkring 98
200.
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