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Afinitor visar goda resultat vid brostcancer — svalter ut

cancercellerna

Behandling med Afinitor forlanger tiden utan tumdrtillvéxt hos kvinnor med spridd
bréstcancer. Det visar en ny fas lll-studie, som avbréts i foértid med anledning av de goda
resultaten, och nu planerar Novartis att anséka om godkannande. Afinitor angriper tumdéren pa
flera satt — lakemedlet stryper naringstillférseln till tuméren, hdAmmar cellernas

amnesomsattning och blockerar cancercellernas mojligheter att dela sig.

En interimsanalys av en fas lll-studie visar att Afinitor i kombination med ett hormonhammande
lakemedel, exemestan, signifikant forlanger tiden utan tumortillvaxt for kvinnor med spridd
hormonkanslig bréstcancer. Jamforelsen gjordes mot placebo (overksam substans) plus exemestan.
Studien avbrots i fortid efter att interimsresultatet visade att det primara malet hade uppnatts — kvinnor
som far Afinitor lever langre utan att sjukdomen fortskrider. Det anses darfor oetiskt att fortsatta ge

placebo till de kvinnor som inte fick Afinitor i studien.

Drygt 4 000 kvinnor i Sverige insjuknar i hormonkanslig brostcancer per ar, vilket motsvarar mer an
héalften av alla kvinnor som far brostcancer.

Den aktuella studien omfattar kvinnor med spridd hormonkénslig bréstcancer, vars sjukdom hade
fortsatt att utvecklas trots tidigare behandling med hormondampande lakemedel, sa kallade

aromatashammare.

- Det har gjorts stora framsteg i behandlingen av brdstcancer, men de flesta kvinnor utvecklar med
tiden resistens mot aromatashammare. Darfor &r behovet av nya behandlingar ar stort, séger Bengt

Gustavsson, medicinsk chef pa Novartis Onkologi.

Nu visar Afinitor goda resultat vid behandling av spridd hormonkénslig bréstcancer. Afinitor studeras

ocksa for behandling av patienter med spridd HER2-positiv brostcancer.

Fakta om studien
Studien, BOLERO-2, &ar en randomiserad, dubbelblind placebokontrollerad fas lll-studie, dar Afinitor

(everolimus) i kombination med exemestan jaAmfdrs med placebo plus exemestan fér kvinnor efter



klimakteriet med 6strogenreceptorpositiv lokalt avancerad eller spridd bréstcancer vars sjukdom har

fortsatt att utvecklas trots behandling med aromatashammare (letrozol eller anastrozol).

BOLERO-2-studien omfattar drygt 700 kvinnor pa mer an 195 platser varlden 6ver. Studiedeltagarna
randomiserades (2:1) till behandling med antingen everolimus 10 mg/dag plus exemestan 25 mg/dag
eller placebo (overksamma tabletter) plus exemestan 25 mg/dag. Det primara malet var
progressionsfri 6verlevnad. Sekundara mal var total 6verlevnad, responsfrekvens, biverkningar,

patientrapporterade resultat och klinisk nytta.

Kélla: US National Institutes of Health Everolimus in Combination With Exemestane in the Treatment
of Postmenopausal Women With Estrogen Receptor Positive Locally Advanced or Metastatic Breast
Cancer Who Are Refractory to Letrozole or Anastrozole (BOLERO-2).
http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00863655

Afinitor — stryper naringstillférseln

Afinitor (everolimus) blockerar aktiviteten hos proteinet mMTOR, som har betydelse fér cancercellernas
utveckling. Afinitor angriper tumoren fran flera fronter — lakemedlet stryper syre- och naringstillférseln
till tumdren, hammar cellernas @mnesomséttning och blockerar cancercellernas mdjligheter att dela
sig. Lakemedlet tas som tablett. Afinitor ar redan godkant for behandling av spridd njurcancer och

ingar i studier for manga olika cancersjukdomar.

Film — mTOR-h&mning av cancerceller:
http://www.mynewsdesk.com/se/pressroom/novartis _onkologi/video/view/saa-fungerar-mtor-
haemmare-3247

Nyhetsgrafik — s& fungerar mTOR-hamning av cancerceller:
http://www.mynewsdesk.com/se/pressroom/novartis_onkologi/image/view/saa-fungerar-mtor-
haemmare-44205
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Med fokus pa vaxande omraden erbjuder Novartis en bred produktportfélj: innovativa lakemedel, forebyggande
vaccin, diagnostiska verktyg, kostnadsbesparande generiska produkter och receptfria lakemedel for egenvard.
Novartis ar det enda lakemedelsforetaget med en ledande position inom alla dessa omraden. Omsattningen for
hela féretagsgruppen uppgick 2009 till 44,3 miljarder USD och investeringar i forskning och utveckling till 7,5
miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor i Basel, Schweiz och finns representerat i mer an 140 lander med
sammanlagt omkring 100 000 anstallda. For ytterligare information om foretaget: www.novartis.se
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