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STOCKHOLM, 23 september 2011

EU GODKANNER NY TYP AV BEHANDLING FOR
SKELETTRELATERADE HANDELSER VID CANCER

EU-kommissionen har godkant XGEVA (denosumab) for férebyggande
behandling av skelettrelaterade handelser (patologisk fraktur, stralbehandling av
skelettet, ryggmargskompression eller skelettkirurgi) hos vuxna med
skelettmetastaser fran solida tumaérer (1). XGEVA &r ett biologiskt lakemedel i
form av en human monoklonal antikropp som hammar proteinet RANK-ligand
(RANKL) och darmed bennedbrytningen. XGEVA minskar signifikant risken for
skelettrelaterade handelser och smarta jamfort med dagens standardbehandling
med bisfosfonater (zoledronsyra). XGEVA lanseras i Sverige i samband med
ECCO/ESMO kongressen 23-27 september 2011.

- XGEVA ar en helt ny typ av behandling for skelettmetastaser som effektivt fordrdjer tiden
till frakturer eller behovet av stralbehandling och samtidigt minskar smartan i denna
patientgrupp jamfort med den tidigare mest effektiva behandlingen. Den ar dessutom
smidigare att administrera till patienten, varfor den kan fa stor betydelse for
cancerbehandlingen av manga patienter, sager Overlakare Henrik Lindman,
Onkologikliniken, Akademiska Sjukhuset i Uppsala som har deltagit som prévare i en av
de studier som ligger till grund for godkannandet av XGEVA.

Skelettmetastaser, eller cancer som spridit sig till skelettet, ar en vanlig och allvarlig
komplikation for patienter med avancerad cancer och innebér stora kostnader. | Sverige
diagnosticeras arligen ca.10 000 nya fall av skelettmetastaser, dar 50-70 procent drabbas av en
skelettrelaterad handelse sasom patologisk fraktur, stralbehandling av skelettet,
ryggmargskompression eller skelettkirurgi (2-6).

Skelettrelaterade handelser ar starkt forknippade med svar smarta och kraver i manga falll
sjukhusinlaggning. Det primara malet for behandling av skelettmetastaser ar att forhindra
uppkomsten av dessa resurskravande skelettrelaterade handelser och behandla smartan.

Studier till grund for EU-godka&nnandet

Bisfosfonater ar i dag standardbehandlingen vid skelettrelaterade handelser. EU-
kommissionens beslut om godkannande av XGEVA (denosumab) baseras pa tre fas Ill studier.
| dessa studier har XGEVA jamforts med den tidigare mest effektiva behandlingen,
bisfosfonaten Zometas (zoledronsyra) formaga att fordroja tiden till att en skelettrelaterad
handelse uppstar.
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Det kliniska forskningsprogrammet for XGEVA omfattar fler &n 50 olika tumortyper och éver
5700 patienter har inkluderats. | studierna gavs XGEVA subkutant i form av 120 mg injektion var
fijarde vecka och jamférdes med zoledronsyra som gavs som en 15 minuters infusion (7).

En integrerad analys av de tre studierna visar pa tkade majligheter att férebygga
skelettrelaterade handelser med XGEVA jamfort med zoledronsyra. Analysen talar for att
XGEVA é&r battre an zoledronsyra nar det galler att fordrgja tiden till en forsta och efterfoljande
skelettrelaterade handelser med 18 procent (p<0,0001). Mediantiden till en férsta
skelettrelaterad handelse var i XGEVA-gruppen 27,6 manader att jamfora med gruppen som
fick zoledronsyra, 19,4 manader.

Hos patienter med brost eller prostatacancer med skelettmetastaser var XGEVA béttre an
zoledronsyra nar det galler att minska risken for skelettrelaterade handelser och hos patienter
med skelettmetastaser till féljd av andra solida tumérer eller multipelt myelom var XGEVA inte
samre an zoledronsyra.

Hos patienter med latt eller ingen smarta vid studiens start, var tiden till att smartan forvarrades
langre med XGEVA jamfért med zoledronsyra, 198 dagar jamfért med 143 dagar (p=0,0002).
Tiden till smartférbattring var densamma fér XGEVA och zoledronsyra.

Forekomsten av biverkningar var generellt lika fér XGEVA och zoledronsyra. Osteonekros i
kaken (ONJ) sags hos cirka 1-2 procent av patienterna, utan nagon signifikant skillnad mellan
behandlingsarmarna. Hypokalcemi var mer frekvent forekommande hos gruppen som fick
XGEVA.

Vad galler totaloverlevnad och progressionsfri dverlevnad sa sags i de tre studierna ingen
skillnad mellan patienter som behandlats med XGEVA eller de som behandlats med
zoledronsyra.

Om XGEVA

XGEVA (7) ar ett biologiskt lakemedel i form av en human monoklonal antikropp som hammar
RANK-ligand (RANKL). RANKL ar ett protein som reglerar osteoklasterna, de celler som svarar
for benresorptionen i kroppen. XGEVA forhindrar att RANKL aktiverar sin receptor RANK pa
ytan av osteoklasterna. Genom hamningen av RANKL aktiviteten s& minskar benresorptionen
och darmed den cancerinducerade skelettdestruktionen.

XGEVA &r den forsta hammaren av RANKL som godkénts i EU for forebyggande behandling av
skelettrelaterade handelser (patologisk fraktur, stradloehandling av skelettet,
ryggmargskompression eller skelettkirurgi) hos vuxna med skelettmetastaser fran solida
tumaorer.

XGEVA administreras som en 120 mg subkutan injektion var fjarde vecka.

Beslutet om ett godkannande av XGEVA i EU galler for samtliga medlemslander. Baserat pa att
indikationen for denosumab (XGEVA) ar ny i forhallande till den tidigare godkanda indikationen
for denosumab (Prolia) vid osteoporos samt den signifikant pavisade kliniska fordelen av
XGEVA jamfort med zoledronsyra omfattar godkannandet aven ytterligare ett ar av
marknadsexklusivitet inom EU.
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Om Amgen

Amgen ar ett bioteknologiskt féretag som sedan 1980 har upptéckt, utvecklat, tillverkat och
levererat innovativa humanlakemedel. Amgen ar ett av de forsta foretagen som férverkligar nya
vetenskapliga ideér hela vagen fran forskningslaboratoriet till patienten. Amgen hjalper
manniskor éver hela varlden genom att framstélla lakemedel som aktivt kan behandla cancer,
njursjukdomar, reumatoid artrit, benskorhet och andra svara sjukdomar. Med sin starka pipeline
av produkter inom manga olika terapiomraden kommer Amgen att i framtiden vara fortsatt
engagerad i en banbrytande lakemedelsforskning.
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