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Sorafenib snart tillgangligt i Europa for personer med avancerad njurcancer:
Bayer ansdker om marknadsforingstillstand for nytt cancerlakemedel

Goteborg 8 oktober, 2005 — Bayer meddelade idag att man lamnat in ansékan till EMEA,
European Medicines Agency, om marknadsforingstillstdnd inom EU for det nya
cancerldkemedlet Sorafenib. Samtidigt annonserar man starten av en ny fas lll-studie
dar personer med avancerad njurcancer kan inkluderas.

Ansdkan om marknadsforingstillstand for Sorafenib galler i forsta steget fér behandling av avancerad
njurcancer, dar Sorafenib i tidigare kliniska studier visat goda resultat. Ansékan kommer att behandlas
enligt EMEASs centrala procedur, vilket innebar att ett tillstand kommer samtidigt foér samtliga
medlemsstater i den Europeiska Unionen.

| samband med ansdkan till EMEA initierar Bayer ocksa en fas llI-studie med Sorafenib pa patienter
med avancerad njurcancer. Studien kommer att ga i elva lander inom EU, daribland Sverige och
Danmark. | Sverige kommer studien, att genomfdras vid Sahlgrenska sjukhuset i Géteborg och i
Danmark vid Arhus Universitetssjukhus. Patienter som tidigare genomgaétt nagon annan typ av
behandling for sin njurcancer kommer att kunna inkluderas i studien.

— Vara mojligheter att behandla spridd njurcancer har hittills varit mycket begransade. Det ar darfoér
mycket efterlangtat att fa tililgang till en ny behandlingsmodalitet for denna patientgrupp, sager Ulrika
Stierner, 6verldkare pa Sahlgrenska sjukhuset och kliniskt ansvarig for fas lll-studien i Sverige.

— Var anstkan om marknadsforingstillstand foér Sorafenib ar ett viktigt steg mot att géra Iakemediet
tillgangligt for Iakare och patienter inom EU, sager Ingela Hallberg, medicinsk chef for Bayer | Norden.
Under tiden ansdkan behandlas finns det en mdjlighet for vissa patienter med avancerad njurcancer
att genom fas lll-studien fa tillgang till detta innovativa lakemedel. Detta ar emellertid nagot som
patientens nuvarande lakare tillsammans med lakare ansvariga for studien far ta stallning till i varje
enskilt fall, fortsatter Ingela Hallberg.

Studien kommer att starta under hésten 2005, och mer information finns pa
www .clinicaltrials.bayerhealthcare.com

Om Sorafenib

Sorafenib, ett nytt Iakemedel under utveckling, ar det forsta lakemedlet i tablettform som hammar
bade serin-/threoninkinaser och receptorkinaser. Dessa kinaser ar enzym som vidarebefordrar
tillvaxtsignaler till cancertumdren. Lakemedlet har effekt pa tumorceller saval som pa karlvaggsceller i
de karl som forser tumorer med blod. | prekliniska modeller hammade Sorafenib darmed bade
tumorcellstillvaxt och karlnybildning, vilka ar essentiella for progress av cancer. De enzym som
hammades av Sorafenib var bland andra RAF-kinas, VEGFR-2, VEGFR-3, PDGFR-(, KIT, FLT-3 och
RET.
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