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New England Journal of Medicine publicerar
genombrott inom cancerbehandling

Goteborg 11 januari 2007 — Njurcancerlakemedlet Nexavar ® (sorafenib) férdubblar tiden till
tumortillvaxt eller dod jamfért med placebo for pat ienter med spridd njurcancer. Det
framgar av resultaten fran véarldens hittills stérst ~ a fas Ill studie pa njurcancer (TARGET)
som idag publiceras i den ansedda medicinska tidskr iften New England Journal of

Medicine.

Fas Il studien Treatment Approaches in Renal Cancer Global Evaluation Trial (TARGET) ar med
sina 900 patienter den hittills storsta placebokontrollerade fas Ill studie som genomforts pa
patienter med spridd njurcancer. Resultaten publiceras idag i New England Journal of Medicine.
De visar statistisk signifikans for att tablettbehandling med Nexavar férdubblar mediantiden till
sjukdomsprogression eller dod (sk. PFS). Fran 2,8 manader for placebo till 5,5 manader med
Nexavar (p<0.001). Det motsvarar en riskreducering for progression med 56 procent jamfort med
placebo. | studien redovisades dessutom tumoérminskning hos 76 procent av dem som
behandlades med Nexavar.

- Véara mojligheter att behandla spridd njurcancer har hittills varit mycket begransade och
det har funnits ett stort behov av nya behandlingar for att hjalpa patienter med spridd
sjukdom, sager Ulrika Stierner, dverlakare vid Sahlgrenska sjukhuset.

Resultaten i TARGET-studien har lett till att Nexavar har godkéants i ndstan 50 lander under
2006. Nexavar ingar sedan den 2 november 2006 i Lakemedelsformanen for behandling av
avancerad njurcellscancer. Lakemedlet ar den forsta tablettbehandlingen mot spridd njurcancer
och fungerar som en bromsmedicin mot sjukdomen. Den slar mot tuméren fran tva hall, dels
genom att direkt hamma tumdércellernas tillvaxt och dels genom att forhindra bildningen av de
nya blodkarl som féder tumoren och ar en forutsattning for att tumdérer ska kunna véxa.

I maj 2005 beslutades mot bakgrund av preliminara resultat att de 200 patienter som fick placebo
i studien skulle byta till aktiv behandling med Nexavar. Detta eftersom den kliniska vinsten med
behandling bedomdes vara sa stor att det ansags oetiskt att inte erbjuda samtliga patienterna
aktiv behandling. Den analys som gjordes i maj 2005 visade en forbattrad dverlevnad for
Nexavar patienter med 39 procent (p= 0.018). Fortsatta analyser av 6verlevnad har visat
minskad risk for dodsfall bland Nexavarpatienter jAmfort med placebo. En slutlig analys av
overlevnad vantas under forsta halvaret 2007.

For narvarande prévas Nexavar aven i fas lll-studier pa levercellscancer, icke smacellig
lungcancer och hudcancer (malignt melanom).
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Om Nexavar

Nexavar (Sorafenib tosylat), som i juli 2006 blev godkant av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMEA, ar
det forsta lakemedlet i tablettform som hammar bade serin-/threoninkinaser och tyrosinreceptorkinaser. De
hammade kinaserna &r styrmolekyler som finns i bade cancerceller och i blodkéarl. Nexavar minskar darmed
tumorcellstillvaxten direkt, samt &ven den karlnybildning som &r nédvéandig for att fdda véaxande tumérer, Nexavar
attackerar salunda tumorsjukdomen pa tva fronter.



