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AbbVie meddelar positiva resultat fran
fas lll-studien TEMPO-1, som utvarderar
tavapadon som monoterapi vid tidig
Parkinsons sjukdom

. Tavapadon som monoterapi uppnddde det primdra effektmattet i
den pivotala fas Ill-studien TEMPO-1 och visade en statistiskt
signifikant forbattring frdn baslinjen i MDS-UPDRS del Il och 111
kombinerat, vid vecka 26

. Studien uppnddde ocksd sekunddra effektmdtt och visade statistiskt
signifikant forbdttring frdn baslinjen i MDS-UPDRS del 11
. Resultat frdn fas Ill-studien TEMPO-2, som utvdrderar tavapadon

som monoterapi med flexibel dosering, forvintas i slutet av 2024



AbbVie meddelar positiva resultat fran den pivotala fas Ill-studien TEMPO-1
vid tidig Parkinsons sjukdom. Tavapadon ar en partiell D1/D5-
dopaminreceptoragonist med dosering en gang dagligen. TEMPO-1
utvarderar effekt, sakerhet och tolerabilitet av tva doser (5 eller 15 mg, en
gang dagligen) av tavapadon som monoterapi hos vuxna med tidig
Parkinsons sjukdom. Studien uppnadde sitt primara effektmatt da patienter
som behandlades med tavapadon, oavsett dos, upplevde en statistiskt
signifikant forbattring fran baslinjen jamfort med placebo (placebo: +1,8; 5
mg: -9,7; 15 mg: -10.2; p-varde <0,0001 for varje dos jamfort med placebo)
enligt skalan MDS- UPDRS del Il och Ill kombinerat, vid vecka 26.

TEMPO-1-studien uppnadde aven det sekundara effektmattet, vilket visade
en statistiskt signifikant och kliniskt meningsfull forbattring av ADL (Activities
in Daily Living) enligt MDS-UPDRS del Il i bada dosgrupperna av tavapadon
jamfort med placebo vid vecka 26.

- Data fran TEMPO-1 i kombination med tidigare rapporterade resultat fran
TEMPO-3, visar pa potentialen hos tavapadon for personer med Parkinsons
sjukdom, sager Primal Kaur, lakare och vice president for
lakemedelsutveckling inom immunologi, neurologi och 6gonvard pa AbbVie.
Detta ar ett viktigt steg framat i vart atagande att forbattra var portfolj inom
neuroscience och visar vart engagemang for att stodja patienter i alla faser av
Parkinsons sjukdom. Vi ser fram emot att dela ytterligare data senare i ar fran
TEMPO-2 monoterapistudien.

Sakerhetsprofilen som observerades i TEMPO-1 overensstammer med tidigare
kliniska prévningar.”” Majoriteten av de rapporterade biverkningarna var
milda till mattliga i svarighetsgrad.

Fullstandiga resultat fran TEMPO-1 kommer att presenteras vid kommande
kongresser och anvandas vid ansOkan om regulatoriskt godkannande av
tavapadon som behandling for Parkinsons sjukdom. Resultat fran fas Ill-
studien TEMPO-2, med tavapadon som flexibel dos i monoterapi, forvantas i
slutet av 2024.

Om Tavapadon

Tavapadon ar en selektiv partiell D1/D5-receptoragonist under utveckling for
Parkinsons sjukdom och studeras for narvarande som en dos om dagen for
anvandning bade som monoterapi och som tillaggsbehandling till levodopa.



Sakerhet och effekt av tavapadon har inte helt faststallts.
Om kliniska provningsprogrammet TEMPO

De olika TEMPO-studierna utvarderar effekt, sakerhet och tolerabilitet av
tavapadon hos en bred patientpopulation med Parkinsons sjukdom, och
innefattar tva monoterapi fas lll-studier (TEMPO-1 och TEMPO-2) samt en fas
Il1-studie med tillaggsbehandling till levodopa (TEMPO-3). AbbVie genomfor
aven en fjarde, 6ppen forlangningsstudie (TEMPO-4) for att utvardera
sakerhet och tolerans av tavapadon pa langre sikt.

TEMPO-1 ar en dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad,
parallellgrupp fas Ill-studie under 27 veckor for att utvardera effekt, sakerhet
och tolerabilitet av tva doser av tavapadon som monoterapi vid tidig
Parkinsons sjukdom. Det primara effektmattet ar forandring fran baslinjen i
MDS-UPDRS del Il och Ill kombinerat. Det sekundara effektmattet inkluderar
forandring fran baslinjen i MDS-UPDRS del Il samt procentandel
respondenter med "mycket forbattrad” eller "valdigt mycket forbattrad”
gallande patientens totala intryck av férandringen (PGIC-Patient Global
Impression of Change).

MDS-UPDRS utvarderar olika aspekter av Parkinsons sjukdom inklusive
motorisk och icke-motorisk rorlighet, aktiviteter i dagliga livet, ADL, samt
motoriska komplikationer.* MDS-UPDRS inkluderar en motorisk utvirdering
och mater sjukdomens omfattning och borda. Del Il innehaller 13 delpoang
for de motoriska upplevelserna i det dagliga livet, ADL, och del Il innehaller
33 delpoang baserade pa 18 moment. Poangen for varje del summeras for att
berakna totalpodngen. Totalpodngen for del lI+lIl ar 0-184 (del Il hégsta
totala poang ar 52 + del 1l hogsta totala podang ar 132). Ju hogre poang desto
storre svarighetsgrad for patienter att utfora momenten. En negativ
forandring fran baslinjen representerar en forbattring av motorfunktionen.’

Totalt 529 vuxna mellan 40-80 ar deltog i studien. Alla hade en verifierad
Parkinsondiagnos och hade varit sjuk (fran tidpunkten for diagnos) mindre an
tre ar. Patienterna randomiserades till att fa tavapadon titrerat till 5 mg,
tavapadon titrerat till 15 mg eller placebo, oralt en gang om dagen.

Fullstandigt globalt pressmeddelande och referenser har.
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Om AbbVie

AbbVie ar ett forskande biopharmaforetag som utvecklar innovativa
behandlingar mot svara sjukdomar. Vi flyttar fram gransen for vad som ar
mojligt att uppnd med medicinsk behandling for att forbattra livet for
manniskor som paverkas av sjukdom. Vara fokusomraden ar immunologi,
neurologi, onkologi och égonsjukdomar. AbbVie finns i 175 lander och har
cirka 50 000 medarbetare. | Skandinavien ar vi cirka 330 medarbetare med
kontor i Stockholm, Oslo och Képenhamn. | alla tre skandinaviska lander
placerar vi oss pa Great Place to Works topplista over de basta
arbetsplatserna. Besok oss garna pa www.abbvie.se, Facebook
@ADbbVieSverige, och X@abbvie_se. (tidigare Twitter).
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