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The New England Journal of Medicine -lehdessa julkaistun tutki-
muksen mukaan NEXAVAR® (sorafenibi) pidentaa merkitsevasti
maksasyopapotilaiden elinaikaa

NEXAVAR® edenneen maksasyovan hoidossa

4.8.2008

Tutkimusnayttdnsa ansiosta NEXAVAR® hyvaksyttiin primaarisen maksasy6van hoitoon
Euroopassa lokakuussa 2007 ja Yhdysvalloissa marraskuussa 2007.

Heindkuun lopussa 2008 The New England Journal of Medicine -lehdessa julkaistuun kan-
sainvéliseen, satunnaistettuun ja lumekontrolloituun faasin 111 SHARP-tutkimukseen (Sora-
fenib HCC Assessment Randomized Protocol) osallistui 602 edennyttd maksasy0péé sai-
rastavaa potilasta. Tutkimuksen ensisijaiset padtetapahtumat olivat kokonaiselinaika ja aika
sydvan oireenmukaiseen etenemiseen. Tutkimuksessa verrattiin NEXAVAR®-valmistetta
saaneita potilaita lumel&éketta kayttaneisiin potilaisiin. Toissijainen paatetapahtuma oli
aika sairauden radiologiseen etenemiseen.

NEXAVAR®-hoitoa saaneiden potilaiden kokonaiselinaika, keskiméaarin 10,7 kuu-
kautta, oli merkitsevasti pidempi kuin lumelaédkeryhman potilaiden kokonaiselinai-
ka, 7,9 kuukautta (HR =0,69; p <0,001).

NEXAVAR®-ryhmassé keskimaarainen aika kasvaimen radiologiseen etenemiseen oli 5,5
kuukautta ja lumel&d&keryhmassé 2,8 kuukautta (HR = 0,58; p = < 0,001). Potilaskyselyjen
perusteella ryhmien vélill4 ei todettu eroa sairauden oireenmukaiseen etenemiseen kulu-
neessa ajassa.

Yleisimmaét haittatapahtumat sorafenibia saaneilla potilailla olivat ripuli ja kimmenten ja
jalkapohjien iho-oireet. N&issa haittavaikutusryhmissa saatiin myds merkitsevé ero kontrol-
liryhmaan vakavien, asteen 3, haittatapahtumien osalta: NEXAVAR®-ryhman potilaat 8%
ja 8% vs. kontrolliryhman potilaat 2% ja <1%, p<0,001.

-1/3 -



Bayer HealthCare
Bayer Schering Pharma

Hepatosellulaarinen karsinooma eli primaarinen maksasyopé on yleisin maksasyévan muo-
to. Aikuisilla esiintyvista primaareista pahanlaatuisista maksakasvaimista noin 90 % kuu-
luu tahan luokkaan.>? Maksasyopa on kuudenneksi yleisin sydpamuoto koko maailmassa ja
kolmanneksi yleisin sydpatauteihin liittyvan kuolleisuuden syy maailmanlaajuisesti.® Maa-
ilmassa todetaan yli 600 000 uutta primaarista maksasyopatapausta joka vuosi®, ja mak-
sasydvan yleisyys kasvaa edelleen.” Vuonna 2006 Suomessa todettiin 415 uutta mak-
sasyOpéatapausta ja 372 potilasta menehtyi primaariin maksasyopaan.

Suurimmalla osalla (60 - 70 %) potilaista tauti diagnosoidaan edenneessé vaiheessa, jolloin
Kirurgia tai muut paikalliset toimenpiteet eivét enéa ole mahdollisia. Lansimaissa tauti ha-
vaitaan noin 30 - 40 % potilaista varhaisessa vaiheessa.

NEXAVAR®-valmisteen vaikutustapa:

Sorafenibin vaikutus kohdistuu seké syopasoluihin ettd kasvaimen verisuonistoon. Preklii-
nisissé koemalleissa sorafenibin vaikutuksen on osoitettu kohdistuvan syépakasvaimen
kasvamiselle valttaméattomiin kinaaseihin, joiden tiedetédan osallistuvan sek& solujen kas-
vuun ja jakautumiseen ettd uusien verisuonien muodostumiseen.

Lis&tietoja ja haastattelupyynnot viestintapéallikko Tiina Hailla, 020 785 8339 tai
tiina.hailla@bayer fi..
Lisatietoja NEXAVAR® sorafenibista www.laakeinfo.fi.
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Ennakoivat lausunnot

Téssa tiedotteessa saattaa olla mukana ennakoivia lausuntoja, jotka perustuvat Bayer-konsernin tai Bayer-toimialan johdon
tdmanhetkisiin oletuksiin ja ennusteisiin. Erilaiset odotettavissa olevat tai odottamattomat riskit ja epdvarmat tekijét saattavat
muuttaa yrityksen todellisia tuloksia, taloudellista tilannetta, kehitysta ja suoritusta naista ennusteista. Joistakin téllaisista tekijoista
kerrotaan Bayerin tiedotteissa, jotka l6ytyvat Bayerin verkkosivustolta osoitteesta www.bayer.com. Yritys ei ole velvollinen
péivittdmaan tai korjaamaan néita ennakoivia lausuntoja uusien tietojen tai olosuhteiden vuoksi.

Bayer Suomessa

Bayer Oy markkinoi ja myy Bayer-konsernin tuotevalikoimaa Suomessa: itsehoitovalmisteita, diabeteksen hoidon seurannan
vdlineitd, kasvinsuojeluaineita ja torjunta-aineita, materiaaleja ja kemikaaleja sek& uuden Bayer Schering Pharma -brandin alla
Bayerin ja entisen Scheringin reseptiladkkeitd. Markkinoinnin edustajaverkosto kattaa koko maan.
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Bayer Schering Pharma Qy keskittyy reseptiladkkeiden osalta kansainvéliseen toimintaan: tutkimukseen ja tuo-tekehitykseen,
tuotantoon ja Suomessa valmistettujen laékkeiden vientiin yli sataan maahan. Turussa sijaitseva tuotantolaitos on yksi konsernin
globaaleista ladkealan tuotantolaitoksista.

Bayerilla on Suomessa kaksi yhtiotd, joissa tydskentelee yhteensd noin 700 henkil6a. Yhtididen toimipaikat ovat Turussa ja
Espoossa.
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