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Elahere (mirvetuximabsoravtansin) ar
godkant av EU-kommissionen for
behandling av platinumresistent

aggstockscancer
. Elahere dr den forsta nya terapin som godkdnts i EU for kvinnor med
folatreceptor-alfa (FRB3) positiv, platinumresistent dggstockscancer
. Elahere visar en total overlevnadsfordel i fas Ill-studien MIRASOL
vid platinumresistent dggstockscancer jamfort med kemoterapi
. VENTANA FOLR1 (FOLR1-2.1) RxDX test, det tillhorande

diagnostiska testet for att identifiera personer med dggstockscancer
som dr lampliga for Elahere, har ocksd fdtt CE-mdrkning



AbbVie meddelar att EU-kommissionen har godkant Elahere
(mirvetuximabsoravtansin) for behandling av vuxna kvinnor med
folatreceptor-alfa (FRE)-positiv, platinumresistent hoggradig serds epitelial
aggstockscancer, aggledarcancer eller primar peritonealcancer, och som har
fatt en till tre tidigare systemiska behandlingsregimer. Elahere ar det forsta
och enda folatreceptor-alfa (FRE)-riktade antikroppslakemedelskonjugat
(ADC) som godkants i Europa.

- | Europa ar aggstockscancer tre ganger mer dodlig an brostcancer. Det har
gatt tio ar sedan en ny behandling for platinumresistent aggstockscancer
godkandes inom EU. Det ar darfor valkommet att det nu finns ett nytt,
malriktat behandlingsalternativ for dessa patienter, sager Toon Van Gorp,
professor i gynekologisk onkologi vid universitetet i Leuven.

Aggstockscancer ar en av de fraimsta dédsorsakerna vid gynekologisk cancer.*
De flesta patienter med aggstockscancer upptacks i sent stadium och
genomgar vanligen en operation foljt av platinumbaserad kemoterapi.
Dessvarre utvecklar de flesta patienter sa smaningom platinumresistens och
svarar inte pa behandlingen langre.” Historiskt sett har
behandlingsalternativen for patienter med platinumresistent aggstockscancer
varit begrinsade.’

Hos ungefar en tredjedel av patienterna ar biomarkoren folatreceptor-alfa
(FRE) starkt uttryckt (> 75 % av tumorcellerna med 22+ membranfargning).
For att bestamma biomarkorstatus kan patienter darfor testas via ett nytt
diagnostiskt test.

Fullstandigt globalt pressmeddelande och referenser, aterfinns har.
Om Elahere (mirvetuximabsoravtansin)

Mirvetuximabsoravtansin, Elahere, ar det forsta
antikroppslakemedelskonjugat (ADC). Antikroppen ar riktad mot folatreceptor
alfa (FRE), som som uttrycks pa ytan av aggstockscancercellerna.
Maytansinoid, DM4, ar en mikrotubulihammare som ar fast till antikroppen
via klyvbar bindning. Vid bindning till FRE frisatts DM4 som forstor det
mikrotubulara natverket i cellen, vilket leder till att cancercellerna dor.

Elahere ar en losning avsedd for intravenos infusion.


https://news.abbvie.com/2024-11-18-AbbVie-Receives-European-Commission-Approval-of-ELAHERE-R-mirvetuximab-soravtansine-for-the-Treatment-of-Platinum-Resistant-Ovarian-Cancer

Elahere kan orsaka allvarlig okular toxicitet, inklusive synnedsattning,
keratopati, torra 6gon, fotofobi, 6gonsmarta och uveit. Patienterna ska
remitteras till en 6gonlakare for 6gonundersokning innan behandling med
mirvetuximabsoravtansin paborjas. Fore starten av varje behandlingscykel ska
patienten uppmanas att rapportera eventuella nya eller forvarrade okulara
symtom till den behandlande lakaren eller en kvalificerad person.

Om Ventana FOLR1 (FOLR1-2.1)

AbbVie har samarbetat med Roche Diagnostics gallande det nyligen
godkanda diagnostiska testet for immunhistokemi for att identifiera patienter
som kan vara lampliga for Elahere. For att bestamma biomarkaorstatus kan
patienter testas vid diagnos eller vid forsta tecken pa resistens mot
platinumbaserad kemoterapi.

Om fas lll-studien MIRASOL

MIRASOL ar en global oppen, randomiserad, kontrollerad fas Ill-studie som
inkluderade 453 patienter for att jamfora effekt och sakerhet av
mirvetuximabsoravtansin med provarens val av kemoterapi vid behandling av
platinumresistent, hoggradig serds aggstockscancer vars tumorer uttrycker
hoga nivaer av FRE (> 75 % av tumorcellerna med 22+ membranfargning),
bekraftat med ett validerat test, se ovan. Patienterna hade fatt en till tre
linjer av tidigare behandling. Det primara effektmattet var provarbedomd
progressionsfri dverlevnad (PFS). Viktiga sekundara effektmatt inkluderade
objektiv responsfrekvens (ORR) och total dverlevnad (OS).

Resultat som presenterades vid American Society of Clinical Oncology (ASCO)
2023 visade en 35 procents minskning av risken for tumaorprogression eller
dod hos personer som behandlades i Elahere-armen jamfort med provarens
val av kemoterapi [HR 0,65 (95 % KI: 0,52, 0,81; p <0,0001)]. Elahere visade
ocksa forbattring av total éverlevnad jamfort med provarvald kemoterapi,
vilket motsvarar 33 procents minskning av risken for dodsfall i Elahere-armen
jamfort med kemoterapiarmen [HR 0,67 (95 % KI: 0,50; 0,89; p=0,0046)].

Sakerhetsprofilen for mirvetuximabsoravtansin dverensstamde med resultat
fran tidigare studier och inga nya sakerhetsdata identifierades. De vanligaste
behandlingsrelaterade biverkningarna var dimsyn, illamaende, l6s avforing,
trotthet, buksmarta, keratopati, torrt 6ga, forstoppning, krakningar, minskad
aptit, perifer neuropati, huvudvark, asteni, forhojt ASAT och artralgi. Den



vanligast rapporterade allvarliga biverkningen var pneumonit.

Fas Ill-data for MIRASOL publicerad i New England Journal of Medicine
(NEJM).

Om AbbVie inom onkologi

Pa AbbVie har vi atagit oss att forska fram innovativa lakemedel samt skapa
vardlosningar for att forbattra livet for manniskor som paverkas av cancer. Vi
forskar och tillhandahaller redan idag en rad terapier mot olika cancerformer
inom blodcancer och solida tumorer. Vi fokuserar pa att skapa innovativa
lakemedel som antingen hindrar reproduktion av cancerceller eller mojliggor
eliminering av dem. Vi uppnar detta genom olika malriktade
behandlingsmetoder och biologiska interventioner, inklusive smamolekylara
terapier, lakemedelsantikroppskonjugat (ADC), immunonkologibaserad terapi,
multispecifika antikroppar och CAR-T-plattformar.

Om AbbVie

AbbVie ar ett forskande biopharmaforetag som utvecklar innovativa
behandlingar mot svara sjukdomar. Vi flyttar fram gransen for vad som ar
mojligt att uppna med medicinsk behandling for att forbattra livet for
manniskor som pdverkas 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 Kopenhamn. | alla tre skandinaviska lander
placerar vi oss pa Great Place to Works topplista dver de basta
arbetsplatserna. Besok oss garna pa www.abbvie.se, Facebook
@AbbVieSverige, och X@abbvie_se. (tidigare Twitter).
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