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Sjuarsdata visar att Gilenya (fingolimod) effektivt hAmmar skovvis
foriopande MS aven pa lang sikt

Mellan 31,2 och 44,8 procent av patienterna som behandlats med fingolimod i sju ars tid visade inga tecken pa
sjukdomsaktivitet under behandlingsar tre till sju, det visar nya uppféljningsanalyser fran de kliniska studierna FREDOMS och
FREDOMS Il som presenteras pa den 31:a MS-kongressen ECTRIMS i Barcelona.

Resultaten som nu presenteras &r baserade pa vidare analyser av kombinerade data fran de tva kliniska studierna FREDOMS och FREDOMS
I. Analysen i fraga utvarderar den andel patienter med skovvis foriépande MS som efter sju ars behandling med fingolimod inte uppvisat
nagon férsamring i sin sjukdom med avseende pa NEDA-4. NEDA star fér No Evidence of Disease Activity och méts i fyra olika parametrar;
uteblivna skov, foréndringar i centrala nervsystemet, CNS, matt med magnetkamera, férsamring i rérelseférmaga och minskad hjarnvolym.

Studiedata visar att 27,1 procent av patienterna som behandlades med fingolimod uppnadde NEDA-4 jamfort med 9,1 procent av patienterna
som fick placebo. Efter tva ar bérjade dven placebogruppen behandlas med fingolimod varefter andelen patienter som uppnadde NEDA-4
fordubblades (12,7-27,4 procent) under behandlingsar tre. Av de patienter som fatt fingolimod i sju ar visade 31,2-44,8 procent inga tecken pa
sjukdomsaktivitet under behandlingsar tre till sju1.

En separat uppféljningsanalys fran FREEDOMS och FREEDOMS |l bekréftar ocksa for forsta gangen att skattningen av skowvis férlopande
MS baserad pa NEDA-4 hjélper lakare att battre kunna férutsdga graden av rérelsehinder pa lang sikt och férlust av hjarnvolym an nar
beddmningen gors baserat pa skov, forandringar i CNS métt med magnetkamera eller forsémring i rorelseférmaga.

NEDA-4-status under forsta behandlingsaret var ett signifikant battre matt for predicering av hur sjukdomen skulle komma att utvecklas under
de narmaste fem aret med avseende pa forlorad hjarnvolym (mer an fyra procent/ar) och svarare rérelsehinder (EDSS 26)2. Resultaten
stodjer vardet av att skatta skovvis férlopande MS med NEDA-4 for att mer sakert kunna férutsdga hur sjukdomen kommer att utvecklas éver
tid.

OomMS

| Sverige ar det i dag drygt 20 000 personer som har diagnosen Multipel skleros (MS), och omkring 650 far diagnosen varje ar. MS &r en
inflammatorisk sjukdom som drabbar centrala nervsystemet (CNS), alltsa hjarnan och ryggmargen. Inflammationen orsakar skador pa
nervtradarnas skyddande skikt (myelin) och pa nervfibrerna (axonen) i CNS. Inflammationen leder &ven till att hjarnvolymen kan minska och
funktionsférmagan blir nedsatt. De olika symtom man far ar beroende pa vilka delar av CNS som paverkats. Multipel Skleros betyder "manga
arr” forlagda till nervsystemet. Sjukdomen &r vanligare bland kvinnor &n bland méan. Insjuknandet sker oftast i 20 — 40-arsaldern. Sjukdomen
ar inte dédlig men kronisk. For narvarande gar den inte att bota MS men val att paverka sjukdomsférloppet genom en effektiv behandling som
innefattar effekt pa 4 viktiga omraden (MRI-aktivitet, skov, funktionsférmaga och hjarnvolym). Symptomen varierar. Den "totala tréttheten” som
ocksa kallas "fatigue” ar svar for utomstaende att férsta. De kan likna att "ga in i vdggen”. Andra symptom &r domningar, smarta, kansel
storningar, stelhet, balanssvarigheter, svaghet i armar och ben. Kognitiva problem och problem med koncentrationen ar ocksa vanliga. Med
skov menas attacker. Ett skov kan vara fran ett par dagar till flera manader. Mer information om MS hittar du pa www.msliv.se samt pa
Neuroférbundets hemsida www.neuroforbundet.se

Om Gilenya (fingolimod)

Gilenya (fingolimod) &r en oral sjukdomsmodifierande behandlingen som paverkar férloppet av skovvis férlopande MS med hog effektivitet
matt enligt NEDA (No Evidence of Disease Activity); skov, lesioner matta med magnetkamera, férlust av hjarnvdvnad (hjarnvolym) och
forsamring i rérelseférmaga. Gilenya riktar in sig pa bade fokal och diffus skada dels genom att hindra celler som orsakar fokal inflammation
att na hjarnan dels genom att férhindra aktiveringen av skadliga celler som finns i CNS och pa sa satt minska diffusa skador. Det &r viktigt att
forhindra bade fokal och diffus skada vid skowvis férlépande MS for att motverka sjukdomsaktivitet och att hjalpa till att bevara en persons
fysiska och kognitiva funktioner. Gilenya har anvénts i tio ar for att behandla omkring 125 000 patienter i kliniska studier och har en
véletablerad sé@kerhetsprofil.
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Om Novartis

Med fokus pa véxande omraden erbjuder Novartis en bred produktportfélj: innovativa lakemedel, forebyggande vaccin, diagnostiska verktyg,



kostnadsbesparande generiska produkter och égonvard. Novartis &r det enda lakemedelsféretaget med en ledande position inom alla dessa
omraden. Nettoférsaljningen for hela féretagsgruppen uppgick 2014 till 58 miljarder USD och investeringar i forskning och utveckling till 9,9
miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor i Basel, Schweiz och finns representerat i mer an 140 lander med sammanlagt omkring 133 000
anstallda. For ytterligare information om foretaget: ww.novartis.se



