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Roche Pharmaceuticals

Avastin ist bei der First-Line-Behandlung von metastasierendem Brustkrebs von

signifikantem Nutzen

Basel, Schweiz (ots/PRNewswire) -

- Zwischenanalyse zeigt progressionsfreie Lebensverldngerung mit
Avastin bei Patienten mit zuvor unbehandeltem metastasierendem
Brustkrebs - dritte Krebsart, bei der Avastin von Nutzen ist

Roche und Genentech, Inc., gaben heute bekannt, dass Avastin
(Bevacizumab, rhuMAb-VEGF) in Kombination mit einer Chemotherapie das
Lebens von Patienten mit zuvor unbehandeltem, metastasierendem
Brustkrebs progressionsfrei und signifikant verldangert. Dieses

Resultat kommt zur lebensverlangernden Wirkung von Avastin hinzu, die
bei fortgeschrittenem Kolorektalkrebs beobachtet wurde und den

kiirzlich bekannt gegebenen Ergebnissen bei lokal fortgeschrittenem

oder metastasierendem nicht-kleinzelligem Lungenkrebs.

Acht bis neun Prozent aller Frauen entwickeln im Laufe ihres
Lebens Brustkrebs, der somit einer der haufigsten Krebsarten bei
Frauen ist. Jahrlich werden weltweit Gber eine Million neuer Falle
von Brustkrebs diagnostiziert, wobei die Todesrate bei ca. 410.000
Frauen pro Jahr liegt (1).

"Die Ergebnisse dieser Studie sind hervorragend, zumal es sich um

die dritte Krebsart handelt, bei der Avastin in Kombination mit einer
Chemotherapie von signifikantem klinischen Nutzen war", sagte William
M. Burns, CEO der Pharma-Abteilung von Roche. "Die Studie
unterstreicht, wie wichtig es ist, in der Therapie von Krebspatienten

die Angiogenese ins Visier zu nehmen, um den Behandlungserfolg
signifikant zu verbessern. Wir haben vor, die Ergebnisse den
Aufsichtsbehdrden zuganglich zu machen, um mit ihnen gemeinsam zu
Giberlegen, wie wir Avastin Patienten mit metastasierendem Brustkrebs
verfiigbar machen kénnen".

Avastin ist ein Anti-Angiogenese-Medikament, das die Blutzufuhr
drosselt, die fur das Wachstum und die Ausbreitung eines Tumors im
Kérper wesentlich ist. Die Phase Il Studie untersuchte den Einsatz
von Avastin in Kombination mit einer Paclitaxel-Chemotherapie bei
Patienten, die bisher keinerlei Behandlung ihre metastasierende
Krankheit erfahren hatten ( First-Line-Behandlung). Die beiden
Unternehmen wurden von der Arbeitgruppe, die die Studie leitet, davon
unterrichtet, dass eine Zwischenanalyse ergab, dass die Studie ihren
primaren Wirksamkeits-Endpunkt einer progressionsfreien
Lebensverldangerung, der Zeitspanne wéhrend derer der Krebs stabil
bleibt, im Vergleich zu einer alleinigen Chemotherapie, erreicht hat.

Informationen zur Studie

Es handelt sich um die erste Phase Il Studie zur Bewertung von

Avastin in Kombination mit einer Chemotherapie in der
First-Line-Behandlung von metastasierendem Brustkrebs. An dieser
randomisierten, kontrollierten, multizentrischen Studie nahmen 722
Frauen mit zuvor unbehandeltem metastasierendem Brustkrebs teil. Die
Studie wurde vom National Cancer Institute (NCI), das zu den National
Institutes of Health gehért, finanziell unterstiitzt und von einem

Netz von Forschern unter der Fithrung der Eastern Cooperative Oncology
Group (ECOG) durchgefiihrt. Die Patienten wurden randomisiert einer
Behandlung mit Paclitaxel mit ergénzender Gabe bzw. ohne erganzende
Gabe von Avastin zugeteilt. Patienten mit HER2-positivem
metastasierendem Brustkrebs wurden nur dann in die Studie mit
aufgenommen, wenn sie zuvor mit Herceptin (Trastuzumab) behandelt
worden waren bzw. sich einer Herceptin-Behandlung nicht unterziehen
konnten. Patienten die zuvor in den letzten 12 Monaten mit Paclitaxel



adjuvant behandelt worden waren und Patienten, die in ihrer
Vorgeschichte unter Blutgerinseln gelitten hatten bzw. Blutverdiinner
erhielten, wurden ebenfalls aus der Studie ausgeschlossen. Laut ECOG
werden die Ergebnisse dieser Studie auf einem demnachst
stattfindenden medizinischen Kongress vorgestellt.

Die vorldufige Analyse der Ergebnisse zeigt, dass unerwiinschte
Ereignisse (Adverse Events), die in dieser Studie auftraten,
vergleichbar mit denen waren, die bei fritheren klinischen Studien mit
Avastin in Kombination mit Chemotherapie bei metastasierendem
Brustkrebs beobachtet wurden.

Informationen zu Avastin

Avastin ist das erste Medikament, das die Angiogenese hemmt - d.h.

die Bildung von Blutgefassen, die das Krebsgewebe mit Nahrstoffen und
Sauerstoff versorgen. Avastin wirkt gegen das natirlich vorkommende
VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) genannte Protein, das bei
der Angiogenese eine zentrale Rolle spielt. Avastin unterbindet auf
diese Weise die Blutzufuhr, die fir das Wachstum des Tumors und seine
Streuung im Koérper (Metastasierung) wesentlich ist.

In Europa ist Avastin zur First-Line-Behandlung von Patienten mit
metastasierenden Kolon- oder Rektum-Karzinomen in Kombination mit
einer Chemotherapie mit intravends verabreichtem
5-Fluorouracil/Folsdure oder intravends verabreichtem
5-Fluorouracil/Folsdure/Irinotecan zugelassen. Avastin ist von der
US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) im
Schnellverfahren zugelassen worden und wurde in den USA im Februar
2004 lanciert.*

In der zulassungsrelevanten Phase Ill Studie, wirkte die Erganzung
der Chemotherapie (Irinotecan/5-Fluorouracil/Leucovorin) durch
Avastin signifikant lebensverlangernd, im Durchschnitt um fiinf Monate
(20,3 Monate gegen 15,6 Monate) bei Patienten, mit zuvor
unbehandeltem metastasierendem Kolorektal-Karzinom. Avastin
verldngerte im Vergleich zu Patienten, die nur eine Chemotherapie
allein bekamen, auch die Zeitspanne wahrend derer der Tumor nicht
weiterwuchs signifikant (10,6 Monate gegen 6,2 Monate) (2). In einer
zweiten Phase Il Studie, die von der Eastern Cooperative Oncology
Group (ECOG) durchgefiihrt wurde, zeigte sich, dass Avastin auch
signifikant lebensverldngernd wirkt, wenn es erganzend zu einer
anderen, haufig verschriebenen Chemotherapie
(Oxaliplatin/5-Fluorouracil/Leucovorin) gegeben wird. Mit Avastin
lebten Patienten, bei denen eine vorangegangene Chemotherapie auf
Grund ihrer fortgeschrittenen Krankheit gescheitert war, im Vergleich
zu denen, die nur einen Chemotherapie bekamen, im Durchschnitt fast
zwei Monate ldnger (12,5 Monate gegen 10,7 Monate) (3).

Patienten mit weit fortgeschrittenem Kolorektalkrebs, denen es zu
schlecht geht, um eine herkémmliche aggressive Chemotherapie
vertragen zu konnen, hilft Avastin ebenfalls. Die erganzende Gabe von
Avastin zu einer weniger aggressiven Form der Chemotherapie
verldngerte die Zeitspanne, in der der Krebs nicht weiterwuchs, um
vier Monate im Vergleich zur alleinigen Chemotherapie (67-prozentige
Verlangerung des progressionsfreien Uberlebens).(4)

Roche und Genentech verfolgen ein umfassendes klinisches Programm
zur Untersuchung des Einsatzes von Avastin bei fortgeschrittenem
Kolorektalkrebs mit anderen Chemotherapien und auch fiir den
weitergehenden postoperativen und adjuvanten Einsatz. Da der
Wirkmechanismus auch bei einer Reihe anderer b&sartiger Tumoren
relevant sein konnte, untersuchen Roche und Genentech auch die
moglichen klinischen Vorteile von Avastin bei
Bauchspeicheldriisenkrebs, Eierstockkrebs, Nierenkrebs und anderen
Krebsarten. In den ndchsten Jahren werden weltweit voraussichtlich
ca. 15.000 Patienten an klinischen Studien teilnehmen.

Informationen zu Roche

Roche, mit Hauptsitz in Basel, Schweiz, ist eines der weltweit



fuhrenden, forschungsorientierten Gesundheitskonzerne in den
Bereichen Pharmaka und Diagnostika. Mit innovativen Produkten und
Dienstleistungen, die der Friiherkennung, Pravention, Diagnose und
Behandlung von Krankheiten dienen, tragt das Unternehmen auf breiter
Basis zur Verbesserung der Gesundheit und Lebensqualitdt der Menschen
bei. Roche ist einer der weltweit bedeutendsten Anbieter von
Diagnostika, der grésste Hersteller von Krebs- und
Transplantationsmedikamenten und nimmt in der Virologie eine
Spitzenposition ein. Im Jahre 2004 erzielte die Pharmaabteilung einen
Umsatz von 21,7 Milliarden Schweizer Franken und die Abteilung fiir
Diagnostika verzeichnete Umsédtze in H6he von 7,8 Milliarden Schweizer
Franken. Roche beschéftigt rund 65.000 Mitarbeiter in 150 Landern und
unterhalt Forschungs- und Entwicklungskooperationen sowie
strategische Allianzen mit zahlreichen Partnern. So hélt Roche z.B.
Mehrheitsbeteiligungen an Genentech und Chugai. Weitergehende
Informationen zum Roche Konzern sind im Internet verfiigbar
(www.roche.com).

Alle in dieser Pressemitteilung benutzten, bzw. erwéhnten
Markennamen sind gesetzlich geschitzt.

Weitere Informationen

Genentech: www.gene.com

Krebs: www.health-kiosk.ch

Roche in der Onkologie:
http://www.roche.com/pages/downloads/company/pdf/mboncology05e_a.pdf
Redaktionelle Hinweise

* Avastin ist in den USA in Kombination mit intravendéser, auf
5-Fluorouracil basierender, Chemotherapie zur First-Line-Behandlung
von Patienten mit metastasierendem Kolon- oder Rektumkarzinom.
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