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Fortsetzung der Herceptin-Therapie verhindert bei Frauen mit aggressivem
metastasierendem Brustkrebs das Fortschreiten der Erkrankung
Frauen mit HER2-positivem Brustkrebs sind nahezu drei Monate linger ohne

Krankheitsprogression

Basel, 30. Mai 2008 — Auf der Jahrestagung der American Society for Clinical Oncology (ASCO)
présentierte neue Daten belegen, dass Herceptin bei Frauen mit fortgeschrittenem
(metastasierendem) HER2-positivem Brustkrebs die progressionsfreie Uberlebenszeit verlingert.
Die Endanalyse der randomisierten Phase-III-Studie GBG-26 ergab, dass Herceptin bei Frauen,
die nach Fortschreiten der Krebserkrankung wihrend einer fritheren Behandlung mit Herceptin

eine zusitzliche Therapie benétigten, weiter wirksam war.

Wichtigste Ergebnisse der Studie:
e Herceptin plus Xeloda verlingerten die progressionsfreie Uberlebenszeit (ohne
Fortschreiten der Krebserkrankung) im Vergleich zu einer Chemotherapie allein um fast
3 Monate (Verldngerung der Zeit bis zur Krankheitsprogression von 5,6 auf 8,2 Monate).
e Der Prozentsatz der Patientinnen, die auf die Behandlung ansprachen, war bei

Fortsetzung der Herceptin-Therapie fast doppelt so hoch: Anstieg von 27,0% auf 48,0%.

GBG26 ist die erste randomisierte Phase-11I-Studie bei Frauen mit HER2-positivem Brustkrebs,
die wegen ihrer fortgeschrittenen Erkrankung eine zusitzliche Behandlung benotigen und im
Rahmen ihrer Ersttherapie Herceptin erhielten. Die Studie belegt, dass Herceptin in allen
Krankheitsstadien wirksam ist, und bestitigt seine Position als Behandlungsbasis bei HER2-
positivem Brustkrebs.

“Es ist erfreulich zu sehen, dass Trastuzumab bei Frauen mit fortschreitendem HER2-positivem
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Brustkrebs seine Wirksamkeit behilt”, sagte der Studienleiter Prof. von Minckwitz von der
Universititsfrauenklinik in Frankfurt, Deutschland, und Geschiftsfithrer der German Breast
Group. “Die Ergebnisse von Studie GBG-26 bestitigen, dass Trastuzumab in Kombination mit
einer anderen Chemotherapie den Krebs selbst nach einer Progression weiter angreift und zum

Schrumpfen bringt.”

Leider breitet sich die Erkrankung bei der Mehrzahl der Frauen mit fortgeschrittenem Brustkrebs
nach der Ersttherapie weiter aus und die Patientinnen erhalten meist mehrere Therapiezyklen
(oder Therapielinien) und Therapiearten hintereinander. Im Wesentlichen ist der fortgeschrittene
Brustkrebs jedoch immer noch eine unheilbare Erkrankung. Studie GBG26 untersuchte deshalb
die sehr wichtige Frage, ob Patientinnen mit fortschreitender Erkrankung von einer erneuten

Behandlung mit Herceptin profitieren.

“Studie GBG-26 erginzt die bisherigen starken Beweise dafiir, dass Herceptin das Uberleben in
allen Stadien des HER2-positiven Brustkrebs verlangert”, so William M. Burns, CEO der Division
Pharma von Roche, Basel, Schweiz. “Diese Ergebnisse geben Frauen mit schwer zu behandelndem

Brustkrebs neue Hoffnung.”

Immer mehr Belege einschliefSlich der Ergebnisse von Studie GBG-26 bestitigen, dass Herceptin
die Behandlungsbasis fiir Frauen mit HER2-positivem Brustkrebs ist. Die Wirkung von Herceptin
basiert auf einer Aktivierung des korpereigenen Immunsystems, wodurch der Tumor gezielt

zerstort wird, sowie einer Suppression von HER2.

Uber GBG26
GBG-26 ist eine randomisierte Phase-III-Studie zur Untersuchung der Behandlung mit Herceptin
bei Patientinnen mit HER2-positivem metastasierendem Brustkrebs, die eine weitere

Therapielinie benotigen.

Frauen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasierendem HER2-positivem Brustkrebs, die zuvor
als Erstlinientherapie Herceptin mit oder ohne Chemotherapie erhalten hatten, wurden
randomisiert einer Behandlung mit Herceptin (6 mg/kg Korpergewicht alle 3 Wochen) plus
Xeloda (2500 mg/m? an Tag 1-14 alle 21 Tage) oder mit Xeloda allein zugeteilt. Der primére
Endpunkt war die Zeit bis zur Krankheitsprogression. Die Endanalyse umfasste 156 Patientinnen.
Die Vertraglichkeit am Herz erwies sich in Studie GBG-26 als gut. Die Zeit bis zur
Krankheitsprogression verliangerte sich von 5,6 Monaten unter Xeloda allein auf 8,2 Monate in

der mit Herceptin plus Xeloda behandelten Gruppe. Der p-Wert betrug p=0,034.



Uber Brustkrebs
Brustkrebs ist weltweit die haufigste Krebserkrankung bei Frauen.' Jahrlich werden iiber 1 Million
neue Brustkrebsfille diagnostiziert und nahezu 400 000 Frauen sterben jedes Jahr an dieser

Krankheit.>

Beim HER2-positiven Brustkrebs sind auf der Oberfliche der Krebszellen erhohte Mengen des
HER?2-Proteins vorhanden. Man spricht daher auch von ,,HER2-positivem* Tumor. Hohe
Konzentrationen von HER2 zeigen sich bei einer besonders aggressiven Form von Brustkrebs, die
schlecht auf eine Chemotherapie anspricht. Untersuchungen haben gezeigt, dass bei rund 20 - 30

Prozent aller Brustkrebspatientinnen ein HER2-positiver Tumor vorliegt.

Uber Herceptin (Trastuzumab)

Herceptin ist ein humanisierter Antikorper, der auf HER2 ausgerichtet ist und dessen Funktion
hemmt. HER2 ist ein Protein, das von einem spezifischen Gen mit krebserzeugendem Potenzial
gebildet wird. Herceptin hat sich sowohl bei der Behandlung von Brustkrebs im Friithstadium als
auch im fortgeschrittenen (metastasierenden) Stadium als wirksam erwiesen. Als
Monotherapeutikum sowie in Kombination mit einer Standardchemotherapie oder im Anschluss
an eine solche verbesserte Herceptin bei Frauen mit HER2-positivem Brustkrebs die
Ansprechraten, die krankheitsfreie Uberlebenszeit sowie die Gesamtiiberlebenszeit, wobei die

Lebensqualitit erhalten blieb.

In der Européischen Union wurde Herceptin im Jahr 2000 zur Behandlung von fortgeschrittenem
(metastasierendem) HER2-positivem Brustkrebs und 2006 zur Behandlung von HER2-positivem
Brustkrebs im Frithstadium zugelassen. Bei fortgeschrittenem Brustkrebs ist Herceptin jetzt in
Kombination mit Paclitaxel zur Erstlinientherapie zugelassen, falls Anthracycline nicht geeignet
sind, zur Erstlinientherapie in Kombination mit Docetaxel sowie als Monotherapie zur
Drittlinientherapie. Es ist auch in Kombination mit einem Aromatasehemmer zur Behandlung
von Patientinnen nach der Menopause mit sowohl HER2- als auch Hormonrezeptor-positivem
(»doppelt positivem) metastasierendem Brustkrebs zugelassen. Bei Brustkrebs im Friithstadium

ist Herceptin als Begleittherapie nach einer Standardchemotherapie zugelassen.

Herceptin wird in den USA von Genentech, in Japan von Chugai und in den iibrigen Landern von
Roche vertrieben. Seit 1998 haben weltweit iiber 450 000 Frauen mit HER2-positivem Brustkrebs

eine Behandlung mit Herceptin erhalten.



Uber Roche

Roche mit Hauptsitz in Basel, Schweiz, ist ein global fithrendes, forschungsorientiertes
Healthcare-Unternehmen in den Bereichen Pharma und Diagnostika. Als weltweit grosstes
Biotech-Unternehmen trigt Roche mit innovativen Produkten und Dienstleistungen, die der
Fritherkennung, Pravention, Diagnose und Behandlung von Krankheiten dienen, zur
Verbesserung der Gesundheit und Lebensqualitit von Menschen bei. Roche ist der weltweit
bedeutendste Anbieter von In-vitro-Diagnostika sowie von Krebs- und
Transplantationsmedikamenten, nimmt in der Virologie eine Spitzenposition ein und ist ferner
auf weiteren wichtigen therapeutischen Gebieten aktiv, darunter Autoimmun-, Entziindungs- und
Stoffwechselkrankheiten sowie Erkrankungen des Zentralnervensystems. 2007 erzielte die
Division Pharma einen Umsatz von 36,8 Milliarden Franken und die Division Diagnostics
Verkdufe von 9,3 Milliarden Franken. Roche unterhilt Forschungs- und
Entwicklungskooperationen und strategische Allianzen mit zahlreichen Partnern — hierzu gehéren
auch Mehrheitsbeteiligungen an Genentech und Chugai — und hat 2007 iiber 8 Milliarden
Franken in die Forschung und Entwicklung investiert. Roche beschiftigt rund 79 000

Mitarbeitende. Weitere Informationen finden sich im Internet unter www.roche.com.
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