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Amgen reicht Antrag auf Marktzulassung von Sotorasib bei der Europdischen
Arzneimittelagentur ein

Thousand Oaks, Kalifornien (ots/PRNewswire) -

Antrag ist fiir Patienten mit vorbehandeltem nicht-kleinzelligem Lungenkrebs (NSCLC) mit der KRAS G12C
Mutation

EU-Zulassungsantrag folgt auf den in der vergangenen Woche bekannt gegebenen Antrag auf Zulassung von
Sotorasib bei der amerikanischen FDA

Amgen (NASDAQ: AMGN) gab heute die Einreichung eines Zulassungsantrags (MAA) bei der Europdischen
Arzneimittelagentur (EMA) fiir Sotorasib, einen KRAS G12C-Inhibitor, zur Behandlung erwachsener Patienten mit
vorbehandeltem KRAS G12C-mutiertem lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem nicht-kleinzelligem
Lungenkrebs (NSCLC) bekannt.

"Etwas mehr als zwei Jahre nach der Behandlung des ersten Patienten ist Sotorasib nun auf dem besten Weg, die
erste zugelassene zielgerichtete Therapie fiir Patienten mit bereits behandeltem NSCLC mit KRAS G12C-Mutation
zu werden", sagte David M. Reese, M.D., Executive Vice President of Research and Development bei Amgen. "Mit
dieser Einreichung bei der EMA treibt Amgen das klinische Programm fiir den KRAS G12C-Inhibitor weiter ziigig
voran, um diese innovative potenzielle Therapie so schnell wie méglich weltweit fir Patienten verfligbar zu
machen."

KRAS G12C ist die haufigste KRAS-Mutation bei NSCLC.(1) Etwa 13% der Patienten mit NSCLC tragen dieKRAS
G12C-Mutation in sich und jedes Jahr werden in der EU-27 etwa 33.000 neue Patienten mitKRAS G12C-mutiertem
NSCLC diagnostiziert.(1,2) Es gibt einen hohen ungedeckten Bedarf, die Ergebnisse die Ergebnisse bei der
Zweitlinienbehandlung von KRAS G12C-bedingtem NSCLC sind sschlecht und derzeit sind keine zielgerichteten
Therapien fir KRAS G12C zugelassen.(3,4,5)

Der Zulassungsantrag wird gestiitzt durch positive Phase-2-Ergebnisse bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem
oder metastasiertem NSCLC mit KRAS G12C-Mutation aus der klinischen Studie CodeBreaK 100, deren
Krebserkrankung trotz vorheriger Behandlung mit Chemotherapie und/oder Immuntherapie fortgeschritten war. In
der Phase-1-Studie zeigte die Behandlung mit Sotorasib eine dauerhafte krebshemmende Wirkung mit einem
positiven Nutzen-Risiko-Profil.(6) Diese Ergebnisse werden auf der International Association for the Study of
Lung Cancer (IASLC) 2020 World Conference on Lung Cancer (WCLC) am Presidential Symposium im Januar 2021
vorgestellt.

Informationen zu Sotorasib

Amgen hat sich mit der Entwicklung von Sotorasib, einem KRAS G12C-Inhibitor, einer der schwierigsten
Herausforderungen der letzten 40 Jahre in der Krebsforschung gestellt.(7) Sotorasib war der erste KRAS G12C-
Inhibitor, der in die klinische Erprobung kam. Der KRAS G12C-Inhibitor wird im Rahmen des gréRten klinischen
Programms untersucht, mit zehn Kombinationen an Standorten auf vier Kontinenten. In nur etwas mehr als zwei
Jahren hat das klinische Sotorasib-Programm CodeBreaK den umfangreichsten klinischen Datensatz mit mehr als
600 untersuchten Patienten bei 13 Tumorarten aufgebaut.

Sotorasib hat bei Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die die KRAS
G12C-Mutation tragen, mit einer einmal taglich oral verabreichten Formulierung ein positives Nutzen-Risiko-Profil
mit schneller, umfassender und dauerhafter krebshemmender Wirkung gezeigt. Vielversprechende Wirkungen
wurden auch bei mehreren anderen soliden Tumoren beobachtet.(7)

Informationen zu CodeBreaK

Das klinische Entwicklungsprogramm CodeBreaK fiir Amgens Priifpréparat Sotorasib zielt auf die Behandlung von
Patienten mit einem fortgeschrittenen soliden Tumor mit der KRAS G12C-Mutation und adressiert den langjahrigen
ungedeckten medizinischen Bedarf fiir diese Krebsarten. CodeBreaK ist das am weitesten fortgeschrittene
klinische Entwicklungsprogramm fiir KRAS G12C. Das Programm hat bisher mehr als 600 Patienten mit 13
Tumorarten aufgenommen.



An der Phase-1- und Phase-2-Studie CodeBreaK 100, der ersten offenen multizentrischen Studie am Menschen,
nahmen Patienten mit KRAS G12C-mutierten soliden Tumoren teil. Um teilnehmen zu kénnen, miissten Patienten
vorher eine systemische Krebstherapie erhalten haben, die ihrem Tumortyp und dem Stadium der Erkrankung
entspricht. Der primédre Endpunkt der Phase-2-Studie war eine zentral erfasste objektive Ansprechrate. In die
Phase-2-Studie bei NSCLC wurden 126 Patienten aufgenommen, von denen 123 zu Studienbeginn zentral
auswertbare Lasionen nach RECIST aufwiesen. Die Rekrutierung fiir die Phase-2-Studie zur Behandlung von
Dickdarm- und Enddarmkrebs (CRC) ist vollstandig abgeschlossen und die ersten Ergebnisse werden fir 2021
erwartet.

Eine globale randomisierte aktiv-kontrollierte konfirmatorische Phase 3-Studie, die Sotorasib gegentiber
Docetaxel in der Zweitlinie bei Patienten mit KRAS G12C-mutiertem NSCLC vergleicht (CodeBreaK 200), hat mit
der Rekrutierung begonnen. Amgen fiihrt auRerdem mehrere Phase-1b-Kombinationsstudien fiir verschiedene
fortgeschrittene solide Tumore (CodeBreaK 101) durch, die mit der Rekrutierung begonnen haben.

Far weitere Informationen besuchen Sie bitte www.codebreaktrials.com.
Informationen zu Amgen Oncology

Amgen Oncology hat sich das Ziel gesetzt, Antworten auf unglaublich komplexe Fragen zu suchen und zu finden,
um die Versorgung von Krebspatienten und deren Familien zu verbessern. Wir versuchen durch unsere Forschung,
die Krankheit im Kontext des Lebens der Patienten zu verstehen - nicht nur ihre Krebserkrankung -, damit
Patienten ihr Leben selbst in die Hand nehmen k&énnen.

Seit vier Jahrzehnten forschen wir an der Entdeckung von bahnbrechenden Innovationen in der Onkologie und
bemiihen uns darum, die Belastung durch Krebs zu reduzieren. Vor diesem Hintergrund entwickelt Amgen die
grolte Pipeline in der Geschichte des Unternehmens weiter und arbeitet mit groRer Geschwindigkeit daran,
Innovationen fiir die Patienten, die sie ben&tigen, voranzutreiben.

Bei Amgen werden wir von unserer Verpflichtung geleitet, das Leben von Krebspatienten zu verdndern und sie in
den Mittelpunkt unseres Handelns zu stellen.

Um mebhr {ber die umfangreiche innovative Pipeline von Amgen mit verschiedenen Anwendungsbereichen und
genetisch validierten Targets zu erfahren, besuchen Sie bitte AmgenOncology.com. Fiir weitere Informationen

folgen Sie uns auf www.twitter.com/amgenoncology.

Informationen zu Amgen

Amgen engagiert sich dafir, das Potenzial der Biologie fiir Patienten, die unter schwerwiegenden Erkrankungen
leiden, zu erschlieRen, indem es innovative humanmedizinische Behandlungsansatze findet, entwickelt, herstellt
und vertreibt. Dieser Ansatz reicht vom Einsatz von Instrumenten wie der modernen Humangenetik bis hin zur
Entschliisselung der Komplexitdt von Krankheiten und dem Verstandnis der Grundlagen der menschlichen
Biologie.

Amgen konzentriert sich auf Bereiche mit einem hochgradig ungedeckten medizinischen Bedarf und nutzt dabei
sein Wissen bei der Herstellung von Biopharmazeutika, um Lésungen zu finden, die die Ergebnisse fur die
Gesundheit verbessern und die Lebensqualitdt enorm erhéhen. Seit 1980 hat sich Amgen als Vorreiter in der
Biotechnologie immer weiter hin zu einem der weltweit filhrenden unabhangigen Biotech-Unternehmen
entwickelt. Es hat sich bislang fiir Millionen von Patienten auf der ganzen Welt einsetzen kénnen und entwickelt
derzeit eine Pipeline an Medikamenten mit einem Potenzial, das bahnbrechend sein kann.

Fiir weitere Informationen besuchen Sie www.amgen.com und folgen Sie uns auf www.twitter.com/amgen.

Zukunftsbezogene Aussagen

Diese Pressemitteilung enthalt zukunftsbezogene Aussagen, die auf den aktuellen Erwartungen und
Einschdtzungen von Amgen basieren. Alle Aussagen, mit Ausnahme der Aussagen liber Fakten der Vergangenheit,
sind Aussagen, die als zukunftsbezogen angesehen werden kénnten, darunter alle Aussagen (ber die Ergebnisse,
Vorteile und Synergien von Kooperationen oder potenziellen Kooperationen mit anderen Unternehmen, darunter
BeiGene, Ltd., oder {iber eine Zusammenarbeit oder potenzielle Zusammenarbeit zur Entwicklung therapeutischer
Antikérper gegen COVID-19 (einschlieRlich Aussagen tiber das Potenzial einer solchen Zusammenarbeit oder
unser eigenes Potenzial, vollstdndig menschliche neutralisierende Antikérper gegen SARS-CoV-2 oder Antikdrper
gegen andere Zielmolekiile als die SARS-CoV-2-Rezeptorbindungsdomdne zu entdecken und zu entwickeln
und/oder zu produzieren, um COVID-19 potenziell zu verhindern oder zu behandeln), oder Uber die Akquisition
von Otezla® (Apremilast) einschlieRlich des erwarteten Umsatzwachstums von Otezla® und des Zeitpunkts des
nicht-GAAP-konformen EPS-Wertzuwachses, sowie Schatzungen von Ertrdgen, operativen Margen,
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Kapitalaufwendungen, Barmitteln, anderen finanziellen Kennzahlen, erwarteten juristischen, schiedsgerichtlichen,
politischen, requlatorischen oder klinischen Ergebnissen oder Praktiken, Kunden- und Verschreibungsmustern oder
entsprechenden Praktiken, RiickerstattungsmaRnahmen und -ergebnissen, Auswirkungen von Pandemien oder
anderen weit verbreiteten Gesundheitsproblemen wie der aktuellen COVID-19-Pandemie auf unser Geschift, die
Ergebnisse, Fortschritte oder Auswirkungen in Zusammenhang mit Studien zu Otezla® als potenzielle Behandlung
fur COVID-19 und andere, ahnliche Schatzungen und Ergebnisse. Zukunftsgerichtete Aussagen sind mit
betrachtlichen Risiken und Unwdagbarkeiten behaftet, einschlieRlich der nachfolgend genannten und in den von
Amgen eingereichten Security and Exchange Commission-Berichten naher beschriebenen. Dazu gehért auch
Amgens jlingster Jahresbericht auf dem Formblatt 10-K sowie nachfolgende Periodenberichte auf den
Formbldttern 10-Q und Form 8-K. Sofern nichts anderes angegeben ist, trifft Amgen diese Aussagen zum
vermerkten Datum und verpflichtet sich nicht dazu, in diesem Dokument enthaltene zukunftsbezogene Aussagen
zu aktualisieren, wenn neue Informationen vorliegen, Ereignisse eintreten oder aufgrund anderer Griinde.

Fir zukunftsbezogene Aussagen kann keine Garantie ibernommen werden und tatsachliche Ergebnisse kénnen
von den erwarteten abweichen. Die Entdeckung oder Identifizierung neuer Produktkandidaten und die
Indikationserweiterung fiir bestehende Produkte kann nicht garantiert werden, und der Schritt vom Konzept zum
Produkt ist nicht gesichert. Daher kann nicht dafiir garantiert werden, dass ein bestimmter Produktkandidat oder
die Indikationserweiterung eines bestehenden Produktes erfolgreich sein und vermarktet werden wird. Dariiber
hinaus garantieren die praklinischen Ergebnisse weder Wirkung noch Sicherheit der Produktkandidaten beim
Menschen. Die Komplexitdt des menschlichen Kérpers lasst sich durch Computer- oder Zellkultursysteme oder
Tiermodelle nicht perfekt, manchmal noch nicht einmal angemessen modellieren. Die Zeitspanne, die Amgen
benétigt, um klinische Studien abzuschlieRen und die Genehmigung der Zulassungsbehérden fir die
Produktvermarktung zu erhalten, war in der Vergangenheit unterschiedlich, und Amgen erwartet eine dhnliche
Variabilitat fir die Zukunft. Selbst wenn klinische Studien erfolgreich verlaufen, kénnen die Zulassungsbeh&rden
die Zuldssigkeit der von Amgen gewadhlten Studienendpunkte in Frage stellen. Amgen entwickelt
Produktkandidaten sowohl intern als auch durch Lizenzkooperationen, Partnerschaften und Joint Ventures.
Produktkandidaten, die aus Geschéaftsbeziehungen entstehen, kdnnen Gegenstand von Streitigkeiten zwischen den
Parteien sein oder sich als nicht so wirksam oder sicher erweisen, wie Amgen zum Zeitpunkt des Eingehens einer
solchen Geschéftsbeziehung angenommen hatte. Darliber hinaus kénnen Amgen oder andere nach der
Markteinfiihrung von Produkten und Medizinprodukten Sicherheits- oder Herstellungsprobleme oder
Nebenwirkungen feststellen.

Die Ergebnisse von Amgen werden dadurch beeinflusst, wie erfolgreich neue und bestehende Produkte im In- und
Ausland vermarktet werden kénnen. Sie hangen von klinischen und requlatorischen Entwicklungen ab, die aktuelle
und zukinftige Produkte betreffen, von der Umsatzsteigerung bei kirzlich eingefiihrten Produkten, vom
Wettbewerb mit anderen Produkten (einschlieRlich Biosimilars), von Problemen oder Verzégerungen bei der
Herstellung der Produkte sowie von globalen Wirtschaftsbedingungen. Dariiber hinaus wird der Vertrieb der
Amgen-Produkte vom Preisdruck, der Wahrnehmung in der Politik und der Offentlichkeit und von den
Erstattungsrichtlinien der privaten und gesetzlichen Krankenkassen sowie Regierungsbehérden und Managed Care
Provider beeinflusst und kann zudem von Entwicklungen bei gesetzlichen Bestimmungen, klinischen Studien und
Richtlinien sowie nationalen und internationalen Trends zur Einddmmung von Kosten im Gesundheitswesen
beeinflusst werden. Uberdies unterliegt die Forschungs- und Testarbeit, die Preisbildung, das Marketing und
andere Tétigkeiten einer starken Regulierung durch in- und ausléndische staatliche Aufsichtsbehérden. Amgen
kénnte von behérdlichen Untersuchungen, Rechtsstreitigkeiten und Produkthaftungsklagen betroffen sein.
Dartiber hinaus kénnte Amgen von neuen Steuergesetzen betroffen sein, die zu erhéhten Steuerverbindlichkeiten
fuhren. Fir den Fall, dass Amgen seinen Verpflichtungen aus der mit den US-Regierungsbeh&rden geschlossenen
Vereinbarung zur Unternehmensintegritat nicht nachkommt, drohen betrachtliche Sanktionen. AuRerdem kénnte
der Schutz der Amgen-Produkte und Technologie, der durch angemeldete und erteilte Patente sichergestellt wird,
von Mitbewerbern angegriffen, auRer Kraft gesetzt oder unterlaufen werden. Zudem kénnte Amgen in aktuellen
oder zukiinftigen Rechtsstreitigkeiten unterliegen. Amgen fiihrt einen GroRteil seiner kommerziellen Fertigung in
wenigen Schlisselbetrieben, unter anderem in Puerto Rico, durch und ist dariiber hinaus bei seinen
Herstellungsaktivitaten teilweise von Dritten abhdngig. Lieferengpdsse kénnen den Vertrieb bestimmter aktueller
Produkte und die Entwicklung von Produktkandidaten beschrdnken. Ein Ausbruch einer Krankheit oder eine
dhnliche Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit, wie z. B. COVID-19, und die Bemiihungen der Offentlichkeit und
der Regierung, die Ausbreitung einer solchen Krankheit einzuddammen, kénnten erhebliche Nachteile fir die
Bereitstellung der Materialien fiir die Produktionstatigkeit von Amgen, den Vertrieb von Amgen-Produkten, die
Vermarktung von Amgen-Produktkandidaten und die klinischen Studien von Amgen haben sowie die
Produktentwicklung, den Produktverkauf, das Geschaft und das Ergebnis des Geschaftsbetriebs wesentlich
beeintrachtigen. Fur die Entwicklung mancher von Amgens zukiinftigen Produkten und fiir die Vermarktung und
den Vertrieb mancher Handelsprodukte setzt Amgen auf die Zusammenarbeit mit Dritten. Zudem steht Amgen
beziiglich vieler der von Amgen vermarkteten Produkte sowie in Bezug auf die Entdeckung und Entwicklung neuer
Produkte in Konkurrenz zu anderen Unternehmen. Des Weiteren werden manche Rohstoffe, Medizinprodukte und



Komponenten fir Amgen-Produkte ausschlielich von Drittanbietern geliefert. Einige unserer Vertriebspartner,
Kunden und Kostentrager haben erheblichen Einfluss auf ihre Verkaufsvertrage mit Amgen. Die Entdeckung
signifikanter Probleme mit einem Produkt, das einem der Produkte von Amgen dhnelt, kann auf eine gesamte
Produktklasse zuriickfallen und den Vertrieb der betreffenden Produkte, unser Unternehmen und Amgens
Betriebsergebnis stark beeintrachtigen. Die Akquisition anderer Unternehmen oder Produkte durch Amgen sowie
Amgens Anstrengungen zur Eingliederung aufgekaufter Betriebe kann fehlschlagen. Technische Ausfille,
Cyberangriffe oder VerstéRe gegen Datensicherheit kénnen die Vertraulichkeit, Integritdt und Verfiigbarkeit der
Amgen-Systeme und der Amgen-Daten beeintrdchtigen. Der Aktienkurs von Amgen schwankt und kann von
unterschiedlichsten Ereignissen beeinflusst werden. Der Geschaftserfolg von Amgen kann die Zustimmung des
Verwaltungsrats zur Ausschiittung einer Dividende sowie die Fahigkeit zur Zahlung einer Dividende oder zum
Riickkauf der Stammaktien von Amgen beschranken. Méglicherweise gelingt es Amgen nicht, Geld zu giinstigen
Konditionen am Kapital- und Kreditmarkt aufzunehmen oder tiberhaupt Geld aufzunehmen.

Die wissenschaftlichen Informationen, die in dieser Pressemitteilung besprochen sind, und die in Verbindung zu
unseren sich in der klinischen Prifung befindlichen Produktkandidaten stehen, sind vorlaufig und investigativ.
Solche sich in der klinischen Priifung befindlichen Produktkandidaten sind nicht von der U.S. Food and Drug
Administration zugelassen und es kénnen keine Riickschliisse hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit der sich in
der klinischen Prifung befindlichen Produktkandidaten gezogen werden. Dariiber hinaus sind alle
wissenschaftlichen Informationen, die in dieser Pressemitteilung in Bezug auf neue Indikationen fir unsere
Produkte erértert werden, vorldufig und investigativ und sind nicht Teil der von der U.S. Food and Drug
Administration fur die Produkte genehmigten Kennzeichnung. Die Produkte sind fir die in dieser Pressemitteilung
besprochene(n) Priifanwendung(en) nicht zugelassen, und es kénnen oder sollten keine Riickschliisse auf die
Sicherheit oder Wirksamkeit der Produkte fur diese Anwendungen gezogen werden.

Pressekontakt:

Amgen, Thousand Oaks

Trish Rowland, 805-447-5631 (Medien)

Jessica Akopyan, 805-447-0974 (Medien)

Arvind Sood, 805-447-1060 (Investoren)
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