Comunicado de prensa

Basel, 23 de febrero de 2010

Estudio de fase III de Avastin en asociacién con quimioterapia en el cancer gastrico
avanzado no alcanzé la variable principal de valoracion

Roche (SIX: RO, ROG; OTCQX: RHHBY) ha comunicado hoy los resultados de un estudio de fase I1I
internacional sobre la utilizacién de Avastin (bevacizumab) en asociacién con Xeloda (capecitabina) o un
régimen de fluorouracilo y cisplatino en pacientes con carcinoma gastrico avanzado o metastésico. El estudio,
denominado AVAGAST, no alcanz6 la variable principal de valoracion, a saber, mejorar la supervivencia
global de los pacientes tratados con Avastin en asociacién con quimioterapia en comparacién con la misma

quimioterapia junto con placebo.

La seguridad de Avastin en este estudio concordé con la registrada en estudios anteriores en diversos tipos de
cancer. No se observaron signos inesperados de toxicidad. Los datos de este estudio se presentaran para ser
mostrados en el congreso anual de la Asociacién Americana de Oncologia Médica (ASCO) los préximos 4 a 8

de junio de 2010 .

“Estos resultados nos han desilusionado, puesto que hay pocas opciones terapéuticas para el cancer de
estdbmago. No obstante, compartiremos gustosamente los datos con la comunidad médica, incluidas las
variables de valoracidn secundarias”, ha dicho Hal Barron, vicepresidente ejecutivo de Desarrollo
Internacional y director médico. “Seguiremos desarrollando medicamentos, incluidos Herceptin y Xeloda,

para los pacientes con cancer de estomago”.

Estos resultados no afectan a las indicaciones ya aprobadas de Avastin, como el cdncer colorrectal avanzado,
en el que Avastin ha convertido la terapia antiangiégena en un pilar basico del tratamiento. El amplio

programa de desarrollo de Avastin contra otros tipos de tumor también proseguird como estd previsto.

Cada afio se le diagnostica carcinoma gastrico a aproximadamente un millén de personas, lo que lo convierte
en el cuarto cancer mds frecuente y la segunda causa de muerte por cancer en todo el mundo, con unos
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800.000 fallecimientos . La incidencia del cancer de estémago varia sensiblemente de unas regiones a otras.

En Asia y Sudamérica es especialmente frecuente; en Norteamérica y Europa es menos comun. El prondstico
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del céncer de estomago avanzado es malo; con la quimioterapia convencional, la mediana de supervivencia de

los pacientes es del orden de 10 meses tras el diagnéstico.

Acerca del estudio AVAGAST

AVAGAST era un estudio de fase III multicéntrico, aleatorizado, con doble enmascaramiento (doble ciego) y
controlado con placebo para evaluar Avastin en asociaciéon con Xeloda o un régimen de fluorouracilo y
cisplatino en comparacién con Xeloda o un régimen de fluorouracilo y cisplatino solo. Participaron 774
pacientes con adenocarcinoma de estdémago o de la unidn gastroesofdgica localmente avanzado o metastdsico
que no habian recibido anteriormente tratamiento del cancer gastrico avanzado o metastasico. Se aleatorizé a

los pacientes para recibir la quimioterapia con placebo o con Avastin.

La variable principal de valoracion de este estudio era la supervivencia global. Variables secundarias eran la
supervivencia sin progresion, el tiempo hasta la progresion, la tasa global de respuesta, la duracién de la

respuesta durante la terapia de primera linea, la tasa de control de la enfermedad y la seguridad.

Acerca de Avastin: mdas de 5 afios transformando el tratamiento oncoldgico
Con su aprobacion inicial en los EE.UU. en 2004 contra el cdncer colorrectal avanzado, Avastin se convirtié
en la primera terapia antiangiégena ampliamente disponible para el tratamiento de los pacientes con cancer

avanzado.

Hoy, Avastin sigue transformando el tratamiento oncoldgico gracias a la mejora demostrada de la
supervivencia (supervivencia global y/o supervivencia sin progresién) en diversos tipos de cdncer. Avastin
estd aprobado en los EE.UU. y Europa para los estadios avanzados del cancer colorrectal, el cdincer de mama,
el cancer pulmonar no microcitico y el cancer renal. En los EE.UU., Avastin también puede administrase para
tratar el glioblastoma (un tumor cerebral agresivo) avanzado. Avastin constituye el Gnico tratamiento
antiangiégeno disponible para el tratamiento de estos numerosos tipos de cancer avanzado, causantes en

conjunto de mas de 2,5 millones de muertes anualmente.

Avastin ha convertido el tratamiento antiangiégeno en un pilar bésico de la terapia antineopldsica: hasta la
fecha, mds de medio millén de pacientes han sido tratados con Avastin. En un programa exhaustivo con mas
de 450 ensayos clinicos se estd estudiando la utilizacién de Avastin en diversos tipos de tumor (colorrectal, de
mama, pulmonar no microcitico, de cerebro, estdmago, ovarios y préstata, entre otros) y en diferentes

condiciones (enfermedad en estadio avanzado o precoz).
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Acerca de Avastin: mecanismo de accién

Avastin es un anticuerpo que se une especificamente al VEGF (factor de crecimiento endotelial vascular) y
bloquea sus efectos biol6gicos. El VEGF es el factor clave de la angiogénesis tumoral, un proceso fundamental
para el crecimiento de un tumor y su diseminacién por el organismo (metastatizacion). El mecanismo de
accién de Avastin permite utilizarlo eficazmente en combinacién un amplio arco de quimioterapias y otros
tratamientos anticancerosos. Avastin contribuye a controlar el crecimiento tumoral y elevar la supervivencia

con s6lo un impacto limitado en los efectos secundarios de la quimioterapia.

Acerca de Roche

Roche, cuya sede central se halla en Basilea (Suiza), es una compainia lider del sector de la salud, centrada en
la investigacién y con la potencia combinada de la integraciéon farmacéutica-diagndstica. Roche es la mayor
empresa biotecnoldgica del mundo y tiene medicamentos auténticamente diferenciados en las areas de
oncologia, virologia, inflamacién, metabolismo y sistema nervioso central. Roche también es el lider mundial
en diagndstico in vitro, incluido el diagnoéstico histoldgico del cancer, y pionero en el control de la diabetes.
La estrategia de Roche en medicina personalizada tiene como fin proporcionar medicamentos y herramientas
diagnésticas que hagan posible mejoras tangibles de la salud, la calidad de vida y la esperanza de vida de los
pacientes. En el afio 2009, Roche tenia mas de 80.000 empleados en todo el mundo e invirtié casi 10.000
millones de francos suizos en investigacion y desarrollo. Las ventas alcanzaron la cifra de 49.100 millones de
francos suizos. Genentech (Estados Unidos) es un miembro de plena propiedad del Grupo Roche. Roche
posee una participacién mayoritaria en Chugai Pharmaceutical (Japén). Mds informacién en

www.roche.com

Todas las marcas comerciales mencionadas en este comunicado de prensa estdn protegidas por la ley.
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