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PRESSMEDDELANDE

2009-10-21
Tasigna annu effektivare an Glivec vid svar leukemi

Patienter med nydiagnostiserad KML, en form av leukemi, som behandlas med
Tasigna far battre och snabbare effekt &n om de behandlas med Glivec, vilket
hittills varit standard. Det visar en stor internationell studie med 846 patienter. |

Sverige drabbas omkring 100 personer om aret av kronisk myeloisk leukemi.

Mer &n 90 procent av alla patienter med kronisk myeloisk leukemi (KML) har en
avvikelse i den sa kallade Philadelphia-kromosomen. Ur denna mutation bildas ett
protein (Bcr-Abl) som far de vita blodkropparna att foroka sig utom kontroll.

Dramatisk férbattring

Det etablerade lakemedlet (forsta linjens behandling) vid Philadelphiapositiv (Ph+) KML
ar Glivec (imatinib) som blockerar aktiviteten hos Bcr-Abl. Darmed stoppas den onormala
processen. Glivec har inneburit att behandlingsresultaten dramatiskt forbattrats fér denna
grupp patienter. Tasigna (nilotinib) har hittills varit tillganglig for patienter som av nagon
orsak inte tal eller blivit resistenta mot Glivec.

Lagre nivaer med Tasigna

| den nu aktuella fas lll-studien (Evaluating Nilotinib Efficacy and Safety in Clinical Trials
of Newly Diagnosed Ph+ CML Patients, ENESTnd) har 846 patienter med
nydiagnostiserad Philadelphiapositiv KML ingatt (1, 2). De behandlades med antingen
Tasigna eller Glivec i olika doser. Mattet pa behandlingens effektivitet var sa kallad major
molecular response (MMR) efter tolv manader.

MMR &r en ytterst kanslig metod for att mata nivaerna av enzymet Ber-Abl. Testet kan
pavisa om en enda cell bland en miljon normala blodceller bar pa spar av Ber-Abl.
Resultatet kan ses som ett matt pa aterstaende sjukdom och darmed en prognos for den
langsiktiga sjukdomsfria Gverlevnaden.

Studien visar att hos patienter som behandlades med Tasigna minskade nivaerna av
Bcr-Abl snabbare och till lagre varden &n hos dem som behandlades med Glivec.
Tasigna ar effektivare aven enligt ett annat matt — complete cytogenetic response
(CCyR) — vilket innebar att inga cancersjuka celler kan upptéackas i blod eller benmarg.
Lakemedlet tolererades val av patienterna.



Patienterna i studien kommer att foljas upp i fem ar. En férdjupad analys av ENESTnd,
den hittills storsta studien i sitt slag, presenteras vid American Society of Hematology’s
(ASH) mote i New Orleans i december.

Leukemi

Varje ar far mellan 900 och 1000 personer i Sverige diagnosen leukemi, en
form av cancer som innebar att de vita blodkropparnas mognad stors pa grund
av en genetisk skada. De borjar foroka sig hammat och slar ut friska celler i
benméargen och blodet. De kan &ven invadera annan vavnad som lever, mjalte
och lymfkdrtlar. Sjukdomen delas vanligen in i fyra grupper: kronisk myeloisk
leukemi (KML) med 100 fall om 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
(3).

Glivec ar, forutom vid Ph+ KML, godkéant for behandling av Ph+ akut lymfatisk
leukemi (ALL) och for GIST, en sallsynt typ av mag-tarmtumor.

Om Tasigna

Hittills har Tasigna (nilotinib) anvéants for behandling av det fatal patienter som
inte tal, eller ar resistenta mot Glivec. ENESTnd &r en av flera studier om
Tasigna som forsta behandling av patienter med nydiagnostiserad Ph+ KML i
stéllet fér med Glivec.

Glivec och Tasigna ar konstruerade for att inte sla mot de friska cellerna utan
enbart cancercellerna vilket innebar farre biverkningar jamfért med cytostatika.
Till de vanliga hor illamaende, ytliga 6dem, muskelkramp, diarré och trotthet.
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