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Cancerceller hos leukemipatienter forsvann
med Tasigna

Cancercellerna forsvann helt hos nastan alla patienter med
nydiagnostiserad KML, en form av leukemi, efter ett ars behandling med
lakemedlet Tasigna (nilotinib). Hos atta av tio hittades heller inga spar av
det protein som ligger bakom den sjukliga processen. Det visar en studie

som presenteras i dag vid det europeiska hematologmotet (EHA) i Berlin.

Kronisk myeloisk leukemi (KML) drabbar omkring 100 personer om aret. Mer &n
nio av tio har en kromosomavvikelse som kallas Philadelphiakromosomen. Ur
denna bildas ett protein, ett sa kallad tyrosinkinas (Bcr-Abl), som far de vita
blodkropparna att borja foroka sig okontrollerat.

Den etablerade lakemedelsbehandlingen vid Philadelphia-positiv (Ph+) KML &r
Glivec (imatinib) som blockerar aktiviteten hos Bcr-Abl och darmed bromsar den
onormala processen. Glivec har visat mycket goda resultat for dessa patienter.

Hittills har Tasigna forbehallits de patienter som inte tal eller blivit resistenta mot
Glivec. I den nu aktuella fas Il-studien har man behandlat patienter med
nydiagnostiserad KML direkt med Tasigna. Det ar en pagaende studie med 73
patienter vars syfte ar att vardera effekten och sakerheten av behandling med
Tasigna for nydiagnostiserade patienter med Ph+ KML. Den genomfors av en
italiensk forskargrupp, GIMEMA (1).

Resultaten visar att:

. Hos 96 procent av patienterna uppnaddes Complete Cytogenetic
Response (CCyR) efter ett ars behandling vilket innebér att man inte hittade
nagra cancerceller innehallande Philadelphiakromosomen i vare sig blod eller
benmarg.

. Hos 85 procent av patienterna uppnaddes Major Molecular Response
(MMR) efter ett ars behandling vilket innebar att nivaerna av DNA-transkriptet
for cancergenen Bcer-Abl var mindre eller lika med 3 log-reduktioner jamfort med
utgangsnivan fore terapin. Cancergenen ar da i princip inte langre detekterbar med
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dagens diagnostiska verktyg. Mattet molekylar respons &r en ny och ytterst
kanslig metod och resultatet kan ses som en prognos for den langsiktiga
sjukdomsfria dverlevnaden.

Studien pekar darmed pa att Tasigna ger snabbare minskning av cancercellerna an
Glivec hos patienter med nydiagnostiserade Ph+ KML.

Forutom den nu redovisade fas I1-studien pagar en fas 111-studie dar man jamfor
effekten av Glivec respektive Tasigna for patienter med nydiagnostiserad KML.
Resultat véntas i borjan av 2010.
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Leukemi

Varje ar far mellan 900 och 1000 personer i Sverige diagnosen leukemi, en form
av cancer som innebar att de vita blodkropparnas mognad stérs pa grund av en
genetisk skada. De barjar foroka sig hammat och slar ut friska celler i benméargen
och blodet. De kan aven invadera annan vavnad som lever, mjélte och
lymfkartlar. Sjukdomen delas vanligen in i fyra grupper: kronisk myeloisk
leukemi (KML) med 100 fallom aret i Sverige, akut myeloisk leukemi (AML),
400 fall, kronisk lymfatisk leukemi (KLL), 400 fall och akut lymfatisk leukemi
(ALL) 100 fall varje ar.

Om Glivec

Glivec (imatinib) ar en sa kallad tyrosinkinashammare som tas som tablett en
gang om dagen. Lakemedlet blockerar aktiviteten hos det protein (Bcr-Abl) som
utléser den sjukliga processen hos patienter med Ph+ KML. Behandlingen har
visat mycket goda resultat. Av de patienter som ingatt i den internationella IRIS-
studien levde 2008 nastan nio av tio, sju ar efter att studien inleddes 2001.
Glivec ar, forutom vid Ph+ KML, godkant fér behandling av Ph+ akut lymfatisk
leukemi (ALL) och for GIST, en séllsynt typ av mag-tarmtumor.

Om Tasigna

Hittills har Tasigna (nilotinib) anvants for behandling av det fatal patienter som
inte tal, eller ar resistenta mot Glivec. Flera studier pagar nu om Tasigna som
forsta behandling av patienter med nydiagnostiserad Ph+ KML i stéllet foér med
Glivec.

Glivec och Tasigna ar konstruerade for att inte sla mot de friska cellerna utan
enbart cancercellerna vilket innebdar farre biverkningar jamfort med cytostatika.
Till de vanliga hor illamaende, ytliga 6dem, muskelkramp, diarré och trétthet.
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Fakta om Novartis

Novartis AG erbjuder losningar inom halso- och sjukvard som tillgodoser foranderliga
behov hos patienter och samhélle. Med tydlig fokus pa véaxande omraden erbjuder
Novartis en bred produktportfolj: innovativa lakemedel, forebyggande vaccin,
diagnostiska verktyg kostnadsbesparande generiska produkter och produkter inom
receptfria lakemedel for egenvard. Novartis ar det enda lakemedelsforetaget med en
ledande position inom alla dessa omraden. Omséttningen for hela féretagsgruppen
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 &n 140 lander med sammanlagt omkring 96 700 anstallda.

For ytterligare information se www.novartis.se
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