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Europeiska kommissionen godkdanner Venclyxto fran
AbbVie for behandling av kronisk lymfatisk leukemi

e Venclyxto (venetoklax) godkdnns for behandling av patienter med kronisk lymfatisk leukemi (KLL)
med sa kallad 17p-deletion eller TP53-mutation som &r olampliga for eller som har sviktat pa en
B-cellsreceptorhammare.

e Venclyxto godkdnns dven for patienter med KLL utan 17p-deletion eller TP53-mutation som har
sviktat pa bade en B-cellsreceptorhdmmare och kombinationsbehandling med antikroppar och
cellgifter.

e | en klinisk fas 2-studie med 107 tidigare behandlade KLL-patienter med 17p-deletion visade
Venclyxto en totalrespons (Overall Response Rate, ORR) pa 79 procent.

e | enannan klinisk fas 2-studie med 64 KLL-patienter som tidigare behandlats men inte svarat pa
behandling med ibrutinib eller idelalisib visade Venclyxto en totalrespons pa 64 procent.

e Venclyxto ar den forsta BCL-2-hdmmaren som godkanns i Europa.

Europeiska kommissionen har gett Venclyxto (venetoklax) ett villkorat marknadsgodkannande for
behandling av vuxna patienter med kronisk lymfatisk leukemi (KLL) med 17p-deletion eller TP53-mutation
som ar olampliga for eller som har sviktat pa en B-cellsreceptorhdmmare, samt patienter utan 17p-
deletion eller TP53-mutation som har sviktat pa bade en B-cellsreceptorhdmmare och
kombinationsbehandling med antikroppar och cellgifter.

— Mdnniskor som lever med denna svarbehandlade form av KLL har idag begrdnsade
behandlingsméjligheter och vanligen en dadlig prognos. Detta godkdnnande dr ett stort steg framat for
dessa patienter, som har sviktat pa eller dér oldmpliga fér andra behandlingar, sédger svenska KLL-
gruppens ordférande Maria Strandberg, 6verlikare och hematolog pG medicinkliniken vid Sundsvalls
sjukhus.

Venclyxto ar en tablettbehandling som tas en gang om dagen och det forsta lakemedlet som selektivt
hammar funktionen av BCL-2-. BCL-2 ar ett protein som forhindrar naturlig celldod hos de celler som
uttrycker proteinet, daribland aterfinns KLL-celler. Venclyxto har utvecklats av AbbVie i samarbete med
Genentech som ar en medlem i Roche-gruppen. Lékemedlet siljs av bada foretagen i USA och av AbbVie
utanfor USA.
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KLL ar en cancer i blodet och benmérgen som vanligtvis utvecklas langsamt. De som har 17p-deletion
eller TP53-mutation har ofta en dalig prognos och medellivslangden ar kortare an tva till tre ar med
nuvarande standardbehandling. 17p-deletion ar en genférandring dar delar av kromosom 17 saknas. 3 till
10 procent av tidigare obehandlade KLL-patienter har denna forandring och 30 upp till 50 procent av dem
som fatt aterfall i sjukdomen. Sa kallad TP53-mutation finns hos 8 till 15 procent av de patienter som far
sin férsta behandling och 35 till 50 procent av dem som fatt aterfall i sjukdomen.

Om Venclyxto

Venclyxto dr en BCL-2 hammare. BCL-2 &r ett protein som férhindrar apoptos (programmerad celldod)
hos vissa typer av celler, bland annat lymfocyter. Substansen har utvecklats for att blockera effekten av
BCL-2 proteinet. Just nu pagar fas 3-studier med Venclyxto fér behandling av flera olika cancerformer,
bland annat for patienter som fatt aterfall i kronisk lymfatisk leukemi. I Sverige pagar fas 3-studier med
Venclyxto pd tva kliniker: Akademiska sjukhuset i Uppsala och Skdnes Universitetssjukhus i Lund.

Information om kliniskt provningsprogram for Venclyxto finns i bifogad PDF. For mer information se
www.clinicaltrials.gov

| oktober 2016 gav CHMP (European Committee for Medicinal Products) en rekommendation for villkorat
godkdnnande av Venclyxto. Vidare gav EMA (European Medicines Agency) nyligen Venclyxto
rekommendation for EU-godkdannande som sarlakemedelsstatus vid behandling av multipelt myelom, en
cancertyp som bildas i benmargen, och for diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL), en aggressiv form av
lymfom och den vanligaste formen av non-Hodgkin-lymfom (NHL). Sedan tidigare har den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA godkadnt Venclyxto sarlakemedelsstatus vid behandling av KLL och akut
myeloisk leukemi (AML), den vanligaste formen av akut leukemi bland vuxna.

Villkorat marknadsgodkannande ges till lakemedel som kan hjalpa patienter med stora medicinska behov,
dar nyttan med snabb tillganglighet bedoms storre dn riskerna med begransade studiedata, och dar
omfattande data kommer att tillhandahallas framéver.

Sarlakemedelsstatus ges till terapier dar syftet ar att diagnosticera, férebygga eller behandla livshotande
sjukdomar som drabbar hogst fem av 10 000 personer i EU arligen. For att fa status som sarlakemedel
kravs dven att det saknas tillfredstéllande behandling och att det nya lakemedlet bedoms innebéra en
betydande fordel for berérda patienter.

AbbVie inom onkologi/hematologi

AbbVies forskning inom onkologi och hematologi fokuserar pa upptackt och utveckling av malstyrda
behandlingar fér nagra av de mest utbredda och svarbehandlade cancerformerna, sa som hjarntuméren
glioblastom, smacellig- och icke-smacellig lungcancer, trippelnegativ- och arftlig bréstcancer, samt
blodcancersjukdomarna multipelt myelom och KLL (kronisk lymfatisk leukemi). Genom forvarvet av
Pharmacyclics 2015 och Stemcentrx 2016 samt ett flertal andra samarbeten, har AbbVie nu en
lakemedelsutveckling som innefattar ett flertal nya substanser som undersoks i ndra 200 kliniska studier
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inom fler an 20 olika cancerformer. F6r mer information om AbbVie inom onkologi — se
www.abbvieoncology.com

For mer information kontakta:

Erica Gruvberg, kommunikationschef AbbVie
e-post:_erica.gruvberg@abbvie.com

mobil: 0701-680860

Om AbbVie

AbbVie ar ett forskande biopharmaféretag som bildades ar 2013 efter delningen av Abbott. Med hjalp
av kunniga och engagerade medarbetare och en unik innovationsstrategi arbetar vi for att hitta
|6sningar pa svara sjukdomar med malet att férbattra livet for manniskor som paverkas av sjukdom. Vi
ar representerade i 170 lander och har cirka 28 000 medarbetare. | Sverige har vi cirka 140 medarbetare
och huvudkontor i Solna. For mer information om féretaget besok www.abbvie.se och
www.abbvie.com. Folj @abbvie_se pa Twitter eller se karriarmojligheter pa var Facebook- eller
LinkedIn-sida.
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