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Europejska Agencja Lekow przyznala tryb przyspieszonej oceny wniosku
0 dopuszczenie do obrotu produktu elotuzumab w leczeniu szpiczaka
plazmocytowego u pacjentow, ktorzy wezesniej otrzymali jedng lub wiecej terapii

o We wniosku zostaly przedstawione wyniki dwoch badan klinicznych (ELOQUENT-2
& CA204-009), kazde z nich zawierato polgczenie elotuzumabu z innym standardem
leczenia

o Elotuzumab jest pierwszym w swojej klasie przeciwciatem immunostymulujgcym

skierowanym przeciw SLAMF7

(PRINCETON, NJ, 27 lipca, 2015r.) — Bristol-Myers Squibb Company (NYSE:BMY)
i AbbVie (NYSE:ABBV) oznajmily, ze Europejska Agencja Lekow (EMA) przyjela
do rozpatrzenia wniosek o dopuszczenie do obrotu  elotuzumabu, eksperymentalnego
przeciwciata pobudzajacego uktad odpornos$ciowy, skierowanego przeciw sygnatowej czasteczce
aktywacji limfocytow (Signaling Lymphocyte Activation Molecule — SLAMF7) w leczeniu
szpiczaka plazmocytowego w terapii taczonej u dorostych pacjentow, ktorzy wczesniej otrzymali
jedna lub wiecej terapii. Wnioskowi przyznano tryb przyspieszonej oceny przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Bristol-Myers Squibb i AbbVie wspolnie opracowujag elotuzumab, przy czym firma
Bristol-Myers Squibb jest jedynym podmiotem odpowiedzialnym za komercjalizacjg.

,Przyjecie do rozpatrzenia wniosku rejestracyjnego to istotny krok w realizacji misji
Bristol-Myers Squibb w zapewnieniu postgpéw w leczeniu ztosliwych nowotworow
hematologicznych przez rozwdj Immuno-Onkologii”, powiedziat lek. Michael Giordano,
wiceprezes, Szef Dziatu Rozwoju Onkologii w Bristol-Myers Squibb. ,,Uwazamy, ze akceptacja
przez CHMP trybu przyspieszonej oceny odzwierciedla potrzebg nowej opcji terapeutycznej
w szpiczaku plazmocytowym, chorobie przewaznie nieuleczalnej. JesteSmy o krok blizej
do dostarczenia elotuzumabu pacjentom z nawrotowym lub opornym na leczenie szpiczakiem
plazmocytowym .

Whiosek rejestracyjny opiera si¢ na danych z dwodch randomizowanych badan
klinicznych, w kazdym z nich elotuzumab byt potaczony z innym standardem leczenia
szpiczaka plazmocytowego. W badaniu ELOQUENT-2, otwartym, randomizowanym badaniu
fazy 3, elotuzumab byl oceniany w kombinacji z lenalidomidem i deksametazonem,
w porownaniu do lenalidomidu z deksametazonem. Wyniki tego badania opublikowano w The

New England Journal of Medicine z 2 czerwca. Ponadto, w randomizowanym, otwartym badaniu
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fazy 2, CA004-009, elotuzumab byt oceniany z bortezomibem i deksametazonem w poréwnaniu
do bortezomibu z deksametazonem. Wyniki badania przedstawiono na XX Kongresie
Europejskiego Towarzystwa Hematologicznego (EHA).

Elotuzumab wczesniej uzyskat status leku sierocego w Unii Europejskiej (UE). Sierocy
produkt leczniczy to produkt, ktory jest przeznaczony do leczenia, zapobiegania lub diagnostyki
choroby zagrazajacej zyciu 1 powodujacej przewlekle uposledzenie; jej czgstos¢ wystgpowania

w UE nie moze by¢ wigksza od 5 przypadkoéw na 10 000.

O elotuzumabie

Elotuzumab jest eksperymentalnym przeciwciatem stymulujacym uktad odpornosciowy,
skierowanym przeciw SLAMF7 (Signaling Lymphocyte Activation Molecule F7), glikoproteinie
wystepujacej na powierzchni komorki, ulegajacej wysokiej i jednolitej ekspresji na komorkach
szpiczakowych i limfocytach NK (Natural Killer), ale nie wykrywanej w prawidtowych tkankach

litych ani na macierzystych komoérkach krwiotworczych.

O szpiczaku plazmocytowym

Szpiczak plazmocytowy jest nowotworem hematologicznym, czyli rakiem Kkrwi,
rozwijajacym si¢ w szpiku kostnym. Pojawia si¢, gdy komodrka plazmatyczna szpiku kostnego,
staje si¢ nowotworowa i namnaza si¢ w sposob niekontrolowany. Pomimo postgpow w leczeniu
szpiczaka plazmocytowego w ostatnim dziesigcioleciu, tylko 45% pacjentow przezywa 5 lat.
Cechg charakterystyczng przebiegu choroby sg liczne okresy remisji i nawrotow. PO nawrocie
choroby mniej niz 20% pacjentoéw przezywa 5 lat. Szacuje sie, ze co roku na caltym $wiecie
rozpoznaje si¢ ponad 114 200 nowych przypadkow szpiczaka plazmocytowego i co roku ponad

79 000 0s6b umiera na t¢ chorobe.

Immunoonkologia w Bristol-Myers Sqguibb

Na przestrzeni ostatnich kilku dziesiecioleci podstawe terapii nowotworéw stanowilo leczenie
chirurgiczne, radioterapia, chemioterapia lub terapia celowana, jednak u wielu pacjentow

z zaawansowang chorobg wcigz nie udawato si¢ uzyska¢ dlugotrwatego przezycia lub
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zadowalajacej jakosci zycia. Aby rozwigzac ten istniejgcy problem medyczny, spotka Bristol-
Myers Squibb zaangazowata si¢ w badania W innowacyjnej dziedzinie leczenia nowotwordw,
okreslanej jako immunoonkologia. W dziedzinie tej stosuje si¢ $rodki, ktorych gtéwny
mechanizm dziatania polega na bezposrednim oddzialywaniu na uktad odpornosciowy
organizmu w celu zwalczenia choroby nowotworowej. Dziatania spotki obejmujg prowadzenie

badan oceniajacych mozliwos¢ kojarzenia lekéw immunoonkologicznych dziatajacych na rézne
1 komplementarne mechanizmy w celu leczenia nowotworow.

Firma Bristol-Myers jest zaangazowana w badania naukowe na polu immunoonkologii,
a jej celem jest zmiana oczekiwan dotyczacych czasu przezycia oraz jakosci zycia pacjentow

z chorobami nowotworowymi.

Informacje na temat Bristol-Myers Squibb

Bristol-Myers Squibb jest globalng firma biofarmaceutyczng zajmujaca si¢ odkrywaniem,
opracowywaniem i dostarczaniem innowacyjnych lekoéw, ktéore pomagaja pacjentom
przezwyci¢zac ciezkie choroby. Wigcej informacji na temat Bristol-Myers Squibb znajduje si¢

na stronie internetowej www.bms.com. Mozna tez $ledzi¢c na Twitterze pod adresem

http://twitter.com/bmsnews.

Informacje na temat Abbvie

Abbvie jest globalng firma biofarmaceutyczng zajmujaca si¢ a badaniami klinicznymi powstata
w 2013 roku po oddzieleniu od Abbott Laboratories. Misjg firmy jest wykorzystanie
doswiadczenia, opracowanie 1 wprowadzenie na rynek zaawansowanych terapii, ktoére dotycza
jednych z najbardziej ztozonych 1 powaznych chordb na $wiecie. Wraz ze spodika zalezna,
Pharmacyclics, Abbvie zatrudnia ponad 28.000 oso6b na catym $wiecie 1 sprzedaje leki w ponad
170 krajach. Wiecej informacji na temat firmy znajduje si¢ na stronie: www.abbvie.com, na
Twitterze, na Facebooku lub LinkedIn.
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Oswiadczenia odnoszace sie do przyszlosci Bristol-Myers Squibb

Niniejsza informacja prasowa zawiera tzw. stwierdzenia wybiegajgce w przysztoS¢ w rozumieniu definicji
podanej w amerykanskiej ustawie z 1995 roku o reformie postepowania sqdowego w sprawach
zwigzanych z prywatnymi papierami wartosciowymi (Private Securities Litigation Reform Act of 1995).
Stwierdzenia te odnoszq si¢ do prac badawczych i rozwojowych nad produktami farmaceutycznymi oraz
do ich komercjalizacji. Owe stwierdzenia wybiegajgce w przyszios¢ oparte sq na terazniejszych
oczekiwaniach i silq rzeczy zwiqzane jest z nimi pewne ryzyko i niepewnosé, w tym tez czynniki, ktore
mogtyby opoznic lub zmienié ktorekolwiek z nich i ktore moglyby by¢ odpowiedzialne za to, ze faktyczne
wyniki w przyszioSci bedq sie istotnie rozni¢ od teraznmiejszych oczekiwan. Nie mozna dac Zadnych
gwarancji na potwierdzenie si¢ w przyszlosci stwierdzen wybiegajgcych w przysziosé. Inne ryzyko
zwigzane z tego typu stwierdzeniami polega na tym, zZe nie ma gwarancji, ze niwolumab zostanie
dopuszczony do obrotu, a nawet jesli zostanie, to stanie si¢ produktem komercyjnym odnoszgcym sukces
rynkowy Zawarte w niniejszej informacji prasowej stwierdzenia wybiegajgce w przysztosé¢ powinny byé
oceniane w kontekscie wielu niepewnosci majgcych wplyw na dziatalnosé firmy Bristol-Myers-Squibb,
szczegolnie tych, ktore zidentyfikowano w omodwieniu czynnikow ostroznosciowych W sprawozdaniu
rocznym firmy Bristol-Myers-Squibb ztozonym na Formularzu 10-K za rok zakonczony 31 grudnia 2013
roku, w naszych sprawozdaniach kwartalnych sktadanych na Formularzu 10 Q oraz w naszych
sprawozdaniach biezgcych skiadanych na Formularzu 8 K. Bristol-Myers-Squibb nie przyjmuje na siebie
zadnego zobowigzania do publicznego aktualizowania wszelkich stwierdzen wybiegajgcych w przysztosé
w wyniku uzyskania nowych informacji, zachodzenia okreslonych zdarzenr w przysztosci ani z innych
powodow.

Oswiadczenia odnoszace sie do przyszlosci Abbvie

Niektore oswiadczenia zawarte w niniejszej informacji prasowej mogq stanowic¢ oswiadczenia dotyczgce
przysztosci dla celow Private Securities Litigation Reform Act [amerykanskiej ustawy o reformie
postepowania sqdowego w sprawach zwigzanych z prywatnymi papierami wartoSciowymi] z 1995r.
Stowa ,,wierzy¢”, ,,oczekiwac” , , przewidywac”, ,, planowaé” oraz podobne wyrazenia, miedzy innymi,
stanowig zasadniczo oswiadczenia dotyczqce przysztosci. AbbVie ostrzega, ze wspomniane oSwiadczenia
dotyczgce przysziosci sq obcigzone ryzykiem i niepewnoscig, co moze spowodowaé, zZe ich rzeczywiste
konsekwencje bedq istotnie odbiega¢ od wskazanych w oswiadczeniach dotyczgcych przyszitosci.
Wspomniane ryzyko i niepewnos¢ obejmujq, cho¢ nie wylgcznie, prawdopodobienstwo, Ze transakcja
zostata dokonana, oczekiwanych korzysci z transakcji, kwestionowania praw wilasnosci intelektualnej,
konkurencji ze strony innych produktow, trudnosci nieodiqcznie zwigzanych z procedurq badan i rozwoju,
niekorzystnych postepowan sqdowych lub dziatan rzqdu oraz zmian prawnych dotyczgcych naszego
przemystu. Dodatkowe informacje dotyczqce czynnikow ekonomicznych, zwiqzanych z konkurencjg,
rzqdowych, technologicznych i innych, ktore mogg wplywaé na dziatalnos¢ AbbVie zawarto w Punkcie

’

14, ,,Czynniki ryzyka” w Sprawozdaniu Rocznym Spotki AbbVie za rok 2014 sporzqdzonym
na Formularzu 10-K, przedlozonym Securities and Exchange Commission [Amerykanskiej Komisji

Papierow Wartosciowych i Gield]. AbbVie nie ma obowigzku podania do publicznej wiadomosci
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jakichkolwiek zmian w oswiadczeniach dotyczqcych przysztosci wynikajgcych z pozniejszych zdarzen lub
biegu spraw, z wyjqtkami przewidzianymi przez prawo.

Kontakty:

Elzbieta Lapot, 608-555-613; elzbieta.lapot@bms.com;

Antoni Zarski, 608-555-550, antoni.zarski@bms.com
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