Ett faktamaterial om kronisk lymfatisk leukemi (KLL)

For mer information kontakta:

Anna Bjorlin, Communication Officer, Bayer Schering Pharma,
Telefon: 08 — 580 223 91, E-post: anna.bjoerlin@bayerhealthcare.com

www.bayerscheringpharma.se

02-08-0185 SE



Innehall

R 0 T=Y o - RO URPSPR 2
L0 10 T (N PSPPSR 3
LI 1Y L=V A V20 S SRR 3
Vem drabbas aVv KLL..........oooiiiic e 4
134100 1 TV o I S 4
DT Vo [ 0 1SRRI 5
Behandling syftar till Symtomfrinet.............ooomiiiiii e 5
MabCampath, monoklonal antikropp, nu till hjalp for fler ... 5
Hur fungerar behandling med en monoklonal antikropp?..........ccoevveeiiiieiiieeeeeee. 6
2 YT T T = 1 PRI 6
MabCampath i PraktiKen ...........ooeeiiiiiiiie e e eaeeans 7

02-08-0185 SE 2



Detta ar ett faktamaterial om KLL och om MabCampath, en innovativ monoklonal
antikropp for behandling av KLL, som nyligen fick en bredare indikation till gagn for
fler patienter.

Om KLL

Kronisk lymfatisk leukemi (KLL) &r den vanligaste formen av leukemi hos vuxna.
KLL, som &r obotlig, ar en blodcancersjukdom dar for manga vita blodkroppar
(lymfocyter) produceras. Varje ar uppstar cirka 180 000 nya fall i varlden. | Sverige
drabbas arligen cirka 400 - 500 personer.

Sjalva sjukdomsforloppet kan variera betydligt. Vissa patienter kan leva i ett tiotal ar
med ett relativt stillsamt férlopp med ingen eller minimal behandling, medan andra
patienter avlider inom négra ar trots behandling.

Trots de senaste arens framsteg nar det galler behandling, ar KLL fortfarande en
obotlig sjukdom.*

Tva typer av KLL

Den vanligaste formen ar av B-lymfocyt typ, B-cells KLL. B-celler finns framst i
blodet och benmargen. | Europa har 95 procent av alla som drabbas av KLL en stor
mangd av onormala B-celler. Den okontrollerade tillvaxten av B-celler orsakar en
hamning av immunsystemet samt nedsatt funktion av benmargen. Cellerna kan
ansamlas i blod, benmarg, lymfkortlar, mjalte och CNS. Dessa elakartade celler
lever langre &n vad som ar normalt. Konsekvensen blir att cellerna inte kan
genomféra sina vanliga uppgifter. B-cellerna tranger darmed ut de normala, friska
blodkropparna, vilket i sin tur medfor storre risk for infektion och andra symtom.

| den ovanligare formen, T-cells KLL, féorekommer fér manga onormala T-celler.
Detta faktamaterial riktar in sig pa B-cells KLL.
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Bilder som visar en hdg andel B-celler i perifert blod jamfért med normalt blod.
Kalla: Bayer Schering Pharma

Vem drabbas av KLL

Sjukdomen drabbar framst aldre personer och férekommer oftast efter 50-
arsaldern. | 6ver 75 procent av alla nydiagnostiserade fall &r patienten 6ver 50 ar.
Framforallt ar det man som drabbas - de har dubbelt s& hog risk att utveckla
sjukdomen an kvinnor. Den storsta riskfaktorn ar dock alder. Orsaken till sjukdomen
ar okand. Hos ett fatal patienter finns arftliga faktorer.

Symtom vid KLL

Manga patienter har inga symtom alls. Sjukdomen kan forbli helt symtomfri under
flera ar och patienterna kanner sig da helt friska. For andra patienter framskrider
sjukdomen efter flera ars stillsam sjukdom och en tredje grupp patienter har svara
sjukdomssymtom redan vid diagnos. Vanliga symtom éar:

Allmansymtom i form av feber, nattsvettningar och viktnedgang
Trotthet

Blddningssymtom

Infektionskanslighet

Lymfknuteforstoring

Splenomegali, med lokala trycksymtom p.g.a. den forstorade mjalten, ibland
i form av smarta, andfaddhet och mattnadskansla.

Hepatomegali kan forekomma
Okat antal lymfocyter i blod

Klada ar ett sallsynt symtom
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Diagnos

KLL upptacks ofta av en slump nér patienten lamnar ett rutinmassigt blodprov. |
annat fall soker patienten ofta lakare pa grund av lymfkortelforstoring, som till
exempel kan vara en svullnad pa halsen. Patienten far da vanligen en remiss till
medicin-, hematolog- eller onkologklinik for kompletterande provtagning.

Vid faststallandet av diagnos ar ett éverflod av vita blodkroppar den forsta
ledtraden. Darefter undersoks de vita blodkropparna mer i detalj. Man tittar
exempelvis pa fordelningen av olika sorters omogna celler. Ofta genomfors
benmargsundersokning, typbestamning och stallningstagande till behandling. En
diagnos gar att faststélla genom att typbestamma de onormala blodcellerna i
perifert blod. Biopsi av benmaérg ar vanligt. Vid diagnos visar en
benmargsundersokning > 30 procent lymfocyter. s

Behandling syftar till symtomfrihet

Patienter med symtom eller snabb progress bor erbjudas behandling i syfte att fa
farre symtom, eller inga symtom alls. Hos yngre patienter och &ldre utan annan
sjukdom bor behandlingen syfta till en forlangning av den tid som aterstar till nasta
aterfall eller forsamring av sjukdomen. For patienter utan eller med ringa symtom
har flera studier med ett slumpmassigt urval (randomiserade studier) visat att
Overlevnaden inte paverkas negativt om man avvaktar med behandling till symtom
upptrader.®

Aven om KLL behandlas med framgéng, dyker den sannolikt upp pa nytt. KLL
anses darfor fortfarande vara en obotlig sjukdom. Nya lakemedel har inneburit en
stor forandring de senaste aren. For patienter som svarar pa nya behandlingar kan
levnadstiden férlangas.’

MabCampath, monoklonal antikropp, nu till hjalp for

fler

Sedan december 2007 kan patienter med KLL som har symtom och ocksa &r i
behov av behandling f& MabCampath (alemtuzumab) som forsta val istallet for
cytostatika. Detta gor att patienter idag har en storre valfrihet och en storre
mojlighet till forbattrad livskvalitet, och mdjligen aven ett langre liv.

Forsta linjens behandling av B-cells KLL baseras pa positiva resultat fran kliniska
fas-tre studier. De kliniska studier som publicerats i Journal of Clinical Oncology,
visade att patienter som behandlas med MabCampath for férsta gangen hade en
langre tid till ett aterfall eller férsamring av sjukdomen (PFS=progressionsfri
overlevnad) an de patienter som behandlades med chlorambucil, en av nuvarande
kemoterapibehandlingar av KLL. Risken att sjukdomen skulle forvarras eller
resultera i dodlighet var 42 procent mindre for patienter som behandlades med
MabCampath an for patienter som fick behandling med chlorambucil. PFS i median
var 14,6 manader jamfort med 11,7 manader for chlorambucil.
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Sedan tidigare anvands MabCampath hos patienter med B-cells KLL som inte
svarat pa behandling med fludarabin. Behandling med MabCampath har hos dessa
visat en god effekt. Behandlingen &r sa pass god att drygt 30 procent har fatt en
remissionsfrekvens med en progressionsfri verlevnad pa drygt 9 manader.”

Hur funkar behandling med en monoklonal antikropp?

En monoklonal antikropp ar utformad for att speciellt rikta in sig pa sarskilda
markorer eller antigen pa vissa cancerceller. MabCampath riktar sarskilt in sig pa
det sa kallade CD52-antigenet. En monoklonal antikropp binder, liksom vanliga
antikroppar, till sig ett specifikt antigen pa cellytan. P& sa satt markeras den cell
som ska forstoras. Nar MabCampath binder till detta CD52-antigen kan det forstora
utvalda onormala celler inte bara i blodet utan ocksa i benmargen. Ingen annan
monoklonal antikropp &r inriktad p4 CD52-antigen. Det finns andra monoklonala
antikroppar som riktar in sig pa andra antigen pa B-celler. Denna sa kallade
bindning mellan antikropp till antigen gér den monoklonala antikroppen till en bade
malinriktad och effektiv behandling. MabCampath ar idag den enda godkanda
antikroppen mot KLL.

MabCampath® —

CD52
antigen

En monoklonal antikropp binder till ett antigen pa en B-cell. Kalla: Bayer Schering
Pharma

Biverkningar

Sa gott som alla cancerbehandlingar ger biverkningar. Biverkningar maste dock
vagas mot de positiva effekter som behandling kan ge. Alla nya lakemedel ar
testade enligt strikta regelverk, sa aven MabCampath.
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Behandling med MabCampath kan ge biverkningar i samband med dropp, men
lakemedlet - nar det anvands korrekt - har annars fa akuta biverkningar. Det ar
viktigt att tillagga att det ar vanligt forekommande med opportunistiska infektioner
(vanligen allvarliga infektioner som séallan férekommer hos friska individer men som
ar vanligt hos individer med nedsatt infektionsforsvar). Saledes behéver dessa
patienter i samband med behandlingen évervakas noga och smittorisker minimeras.
Nagon randomiserad studie med jamforelse av antikroppsbehandling mot
konventionell kemoterapibehandling finns inte.

Det har forekommit rapporter om en relativt hdg frekvens biverkningar hos patienter
som behandlats med MabCampath. Detta berodde pa att lakemedlet anvands pa
ett icke optimalt vis pa en grupp patienter som inte var lampade att fa lakemedlet.
Anvands MabCampath pa ratt patienter pa ratt satt ar det ett lakemedel som
forlanger liv.

MabCampath i praktiken

MabCampath ges intravenodst som ett dropp direkt i en ven. Behandlingen sker pa
en avdelning eller inom dagvarden. Varje behandling tar cirka tva timmar. De forsta
omgangarna kan dock ta upp till sex timmar. Forst far patienten MabCampath i en
mindre dos som okas gradvis. Om inga allvarliga biverkningar uppstar ges en stérre
dos dagen darpa. Detta fortgar tills patienten nar den rekommenderade dosen,
vilket vanligtvis sker inom 3-7 dagar. Patientens lakare tar sedan ett beslut kring hur
lang tid behandlingen ska fortsatta. Oftast handlar det om en behandling som pagar
mellan atta till tolv veckor.
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Om Bayer Schering Pharma

Bayer Schering Pharma ér ett ledande, varldsomspéannande lakemedelsféretag inom
specialistbehandlingar. Forsknings- och affarsverksamheten inriktas pd omradena, Oncology,
Hematology/Cardiology, Women's Healthcare, Primary Care, Specialized Therapeutics och Diagnostic
Imaging. Med sina innovativa produkter siktar Bayer Schering Pharma pa att inta en ledande stallning
pa marknader for specialistbehandling. Bayer Schering Pharma stravar efter att med hjalp av
nyskapande idéer forbattra manniskors livskvalitet och bidra till medicinska framsteg.

I de skandinaviska landerna ingar Bayer Schering Pharma i Bayer Norden , som &r en regional enhet i
den internationella koncernen Bayer AG. Bayer Norden omfattar Danmark, Sverige, Norge och Island
samt Estland, Lettland och Litauen. Vi har 475 anstallda samt en nettoomsattning pa 731 miljoner
euro och ett rorelseresultat pa 15,8 miljoner euro (2006).

Bayer Schering Pharmas huvudkontor ligger i Berlin. Det skandinaviska huvudkontoret ligger i
Stockholm. Under 2006 uppgick den totala omséattningen till dver 10 miljarder euro globalt, och totalt
investerades 1,4 miljarder euro i forskning och utveckling. Bayer Schering Pharma &r bland de tio
framsta specialiserade lakemedelsforetagen i varlden. Foretaget ar i dag marknadsledande inom
hormonbaserade preventivmedel och &r bland de framsta aktérerna pd omradena multipel skleros,
hematologi och kardiologi samt onkologi och bilddiagnostik.

1 http://www.cancerfonden.se/templates/Article.aspx?id=1756

2 http://www.internetmedicin.se/dyn_main.asp?page=883

3 http://www.praktiskmedicin.com/sjukdom.asp?sjukdid=71

4 http://www.bayerscheringpharma.se/scripts/se/20_Sjukdomar/29 Blodsjukdomar/291 KLL/index.php

5 http://jco.ascopubs.org/cqgi/doi/10.1200/JC0O.2007.12.9098
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