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ASCO 2009
Brostcancer: Femar ger battre kognitiv funktion an tamoxifen

Femar (letrozol) ar en sa kallad aromatashammare som anvands for att minska
risken for aterfall i brostcancer. Nya resultat fran en internationell oberoende
bréstcancerstudie visar att patienter som behandlats med Femar behdll en battre
kognitiv formaga, som t ex minne, jamfort med de patienter som fick behandling
med tamoxifen (1).

Taby den 3 juni 2009 — Férsamrad kognitiv formaga som till exempel férsamrat minne och
tankeformaga ar ett problem for brostcancerpatienter som far skyddande antihormonell
behandling. Behandling med aromatashammare eller tamoxifen minskar nivan av éstrogen
respektive hammar Ostrogenets effekt i kroppen, och minskad niva eller effekt av 6strogen
tros ha ett samband med férsamrade kognitiva funktioner (1).

— Vi vet att 6strogen paverkar minne och tankeformaga, men denna eventuella biverkan av
dagens olika hormonbehandlingar ar inte tillfullo kartlagd och studier pa detta omrade ar
darfor viktigt, sdger Elisabeth Lidbrink, dverldkare vid Radiumhemmet, Karolinska
Universitetssjukhuset i Solna.

Resultat fran en ny substudie av 120 patienter som ingar i en stor internationell oberoende
studie BIG 1-98, dar tamoxifen jamfors med Femar presenterades pa den amerikanska
cancerkongressen ASCO (American Society of Clinical Oncology, Orlando, 29 maj — 2
juni). Studien visar att kvinnor med tidigt upptéckt hormonberoende bréstcancer som fick
Femar, hade signifikant battre kognitiv formaga an de som fick behandling med tamoxifen.

— Resultatet frdn denna studie var ovantat och mycket intressant. Vi trodde resultat skulle
visa pa motsatsen eftersom vi vet att behandling med Femar leder till lagre 6strogennivaer
an tamoxifen. Resultaten belyser vikten av att bedriva den har typen av klinisk forskning foér
att hjalpa kvinnor och deras lékare att 6vervaga for- och nackdelar av olika typer av
skyddande hormonbehandling, tillagger Elisabeth Lidbrink, pa plats pa ASCO.

Resultaten ar baserade pa svar insamlade under det femte aret av behandlingen. Olika
kognitiva formagor undersoktes enligt en graderad skala. (Skillnaden i medelpoang 0,23,
p=0,04, 95% konfidensintervall (KI): 0,02-0,54). Bada grupper hade 6verlag samre resultat
an vad som ar normalt for aldersgruppen (1).

Nya resultat fran denna studie forvantas att presenteras om ett ar for att se om skillnaden
kvarstar efter det att kvinnorna avslutat sin femariga hormonbehandling.

Las mer om dessa resultat i BIG och IBCSGs eget pressmeddelande pa engelska har:
www.ibcsg.org/News/Documents/18-98 CogFunction press release 26May09.pdf

samt abstract presenterat pd ASCO se; www.abstract.asco.org/AbstView 65 _32261.html

Om BIG 1-98
BIG 1-98 ar en internationell brostcancerstudie i regi av den oberoende gruppen BIG
(Breast International Group). Studien genomfors med stdd fran Novartis. Sedan studien
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startade 1998 har dver 8 000 postmenopausala kvinnor fran 27 olika lander och med tidigt
upptackt hormonkanslig brostcancer deltagit, varav 54 patienter fran vastra Sverige.

BIG 1-98 ar den enda studie i sitt slag som omfattar bade en jamférelse 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 satt: tamoxifen i fem ar, Femar i fem ar, tamoxifen i tva ar foljt av Femar i tre ar samt
Femar i tva ar foljit av tamoxifen i tre ar.

Femar &r den enda aromatashd&mmaren som kunnat visa att tidig behandling signifikant
minskar risken for tidig spridning av cancern till 6vriga delar av kroppen (median 26
manader) (2).

Den del av studien som studerade tamoxifen i fem ar avblindades 2005. Anledningen var
att behandling med Femar visade sig mer effektiv att skydda mot aterfall &n tamoxifen.
Dessa studieresultat 1ag till grund for en ny indikation for Femar i maj 2006, las mer nedan
"om Femar”. | samband med avblindningen erbjéds kvinnorna som fick tamoxifen Femar
istallet och omkring en fjardedel bytte da till Femar. De tre andra behandlingsalternativen i
studien fortsatte att vara blindade. Nya analyser har genomforts for att uppskatta vilken
paverkan detta byte skulle fa pa den jamférande effekten av behandling med Femar och
data presenterades i december 2008 pa den arliga internationella brostcancerkongressen
(SABCS) i San Antonio (3).

Om Femar

Femar ar en aromatashdmmare som har funnits i Sverige sedan 1997 och har haft
indikation primar och sekundéar behandling av hormonberoende avancerad brdstcancer, det
vill séga dar bréstcancern har spridit sig, hos kvinnor som passerat klimakteriet. | januari
2005 godkande svenska Lakemedelsverket en ny foérlangande 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 (4) och Femar
ar den enda aromatashammaren med denna godkéanda indikation.

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. Godkannandet baserades pa tidigare resultat fran studien BIG 1-98
(2). Femar ar godkéant i mer &n 90 lander varlden over.

Den vanligaste typen av biverkningar ar blodvallningar, trotthet, ledsmarta och illamaende.
Andra vanliga biverkningar ar anorexi, 6kad aptit, svullnad i hander, vrister eller fotter,
huvudvark, yrsel, krakning, magbesvar, férstoppning, diarré, haravfall, 6kad svettning,
klada, muskel- och skelettsmarta, artrit, benskorhet, benfrakturer, viktokning, forhojt
kolesterol och depression.

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

Femar ska inte anvandas 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 innehdllsamnen i Femar. Patienter med kraftigt forsamrad leverfunktion ska foljas
noggrant. Anvandning av Femar hos patienter med signifikant nedsatt njurfunktion kraver
ett noggrant évervagande.
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Fakta om Novartis

Novartis AG erbjuder ldsningar inom hélso- och sjukvard som tillgodoser féranderliga
behov hos patienter och samhélle. Med tydlig fokus pa vaxande omraden erbjuder Novartis
en bred produktportfdlj: innovativa lakemedel, férebyggande vaccin, diagnostiska verktyg
kostnhadsbesparande generiska produkter och produkter inom receptfria lakemedel for
egenvard. Novartis ar det enda lakemedelsforetaget med en ledande position inom alla
dessa omraden. Omsattningen for hela foretagsgruppen uppgick 2008 till 41,5 miljarder
USD och investeringar i forskning och utveckling till 6,4 miljarder USD. Novartis har sitt
huvudkontor i Basel, Schweiz och finns representerat i mer an 140 lander med sammanlagt
omkring 96 700 anstallda.

For ytterligare information se www.novartis.com, www.novartis.se
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