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NEXAVAR® ensimmainen EMEA:n hyviksyma laakehoito
maksasyopaan

Kayttaihe laajenee maksasydvan hoitoon

31.10.2007

Euroopan komissio on myéntanyt NEXAVAR®-tableteille (sorafenibi)
myyntiluvan maksasydvan yleisimman muodon eli hepatosellulaarisen
karsinooman hoitoon.

NEXAVAR® on tablettimuotoinen sydpalaake, ja se on ensimmainen
la&kehoito, jonka on osoitettu merkitsevasti parantavan maksasyopapoti-
laiden kokonaiselinaikaa. NEXAVAR® on aiemmin hyvaksytty edenneen
munuaissyovan hoitoon yli 50 maassa.

"NEXAVAR® on uudenlainen useiden kinaasien toimintaa estava laake.
Sen hyvéaksyminen maksasydvan hoitoon on ainutlaatuinen edistysaskel,
silla tdhan syopamuotoon ei ole aiemmin ollut tarjolla hyvaksyttyé ladke-
hoitoa", sanoi Bayer HealthCaren hallituksen puheenjohtaja Arthur Hig-
gins. "NEXAVAR®-valmisteesta tulee jatkossa todennakéisesti hepatosel-
lulaarisen karsinooman vakiolaakehoito. Hyvaksymispaatos on osoitus
viranomaisten halusta saattaa valmiste potilaiden saataville mahdollisim-
man nopeasti. Miké tarkeintd, potilaille ja ladkareille voidaan nyt tarjota
mahdollisuus parantaa tdiman vakavan sairauden hoitotuloksia."”

Hepatosellulaarinen karsinooma eli primaarinen maksasydpa on yleisin
maksasyOvan muoto. Aikuisilla esiintyvistd primaarisista pahanlaatuisista
maksakasvaimista noin 90 % kuuluu tdhan luokkaan. Se on kuudenneksi
yleisin syopamuoto ja kolmanneksi yleisin sydpatauteihin liittyva kuolin-
syy maailmanlaajuisesti. Maailmassa todetaan yli 600 000 uutta primaa-
rista maksasyopatapausta joka vuosi. Vuonna 2002 noin 600 000 ihmista
menehtyi primaariin maksasyopaan. Vuonna 2005 Suomessa todettiin 301
uutta maksasyopatapausta ja 267 potilasta menehtyi primaariin mak-
sasyopaan.
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Suomessa NEXAVAR® sai myyntiluvan heinakuussa 2006. Valmisteen
uusi kayttdaihe on primaarisen maksasyovén hoito. NEXAVAR-
ladkehoitoa/tabletteja kdytetddn Suomessa jo munuaissydvan (*) hoidossa
ja valmisteella on rajoitettu peruskorvattavuus ko. kéyttdaiheeseen. Kor-
vattavuushakemus maksasyovan hoitoon on viranomaisten arvioitavana.

Lisatietoja ja haastattelupyynnot:
Viestintapéallikko Tiina Hailla, Bayer Oy
puh. 020 785 8339, tiina.hailla@bayer.fi

(*) NEXAVAR-valmisteen kayttdaihe on levinneen munuaissyovan toisen linjan
hoito ja/tai edenneen munuaissyovén hoito, kun aiempi alfainterferoni- tai inter-
leukiini 2 -hoito ei ole tuottanut tulosta tai ei sovi potilaalle.

SHARP-tutkimuksesta:

Kyseessa oli ensimmainen tutkimus, jossa ladkehoidolla onnistuttiin merkitse-
vasti pidentdmaan maksasyopépotilaiden elinaikaa.

Kansainvaliseen, lumekontrolloituun kolmannen vaiheen tutkimukseen osallistui
602 maksasyopapotilasta, jotka eivat olleet aiemmin saaneet ladkehoitoa. Tutki-
muksen ensisijaisena tavoitteena oli verrata sorafenibildékehoitoa saavien ja
lumelddkettd kayttavien potilaiden kokonaiselinaikaa. SHARP-tutkimus keskey-
tettiin ennenaikaisesti helmikuussa 2007, koska potilasryhmien vélinen ero
suunnitellussa vélianalyysissa oli sorafenibi-ryhman eduksi niin merkitsevé, ettei
tutkimuksen jatkaminen ollut eettista.

Tutkimustulokset julkaistiin kesdkuussa 2007.

Niiden perusteella Euroopan terveysviranomaiset ovat myontaneet myyntiluvan
NEXAVAR®-valmisteelle kdyttdaiheena hepatosellulaarisen karsinooman eli
yleisimman maksasy6vén hoito.

— Té&h&n mennessé ei ole ollut hoitoa, joka pidentéisi merkitsevasti maksasyopéa
sairastavien elinaikaa, totesi espanjalaisen maksasyopéyksikon tutkimusprofes-
sori Josep M. Llovet, yksi SHARP-tutkimuksen paatutkijoista.

— Vaikka syodpatutkimuksessa on otettu suuria edistysaskelia, maksasyopéaan
kuolee koko ajan aiempaa enemmaén ihmisid, kertoi LP Jordi Bruix, toinen
SHARP-péatutkijoista. Han piti kesdkuussa ASCO-syopéatutkijoiden kongressis-
sa julkaistuja tuloksia merkittavana saavutuksena ja arvoi, etta NEXAVAR®-
valmisteesta voi tulla ensimmainen uusi laajalti hyvaksytty hoito tdhan vaikea-
hoitoiseen sydpéaan.




