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Servier presenterar uppdaterade resultat
for total overlevnad fran den explorativa
fas ll-studien TASCO1 med LONSURF® +
bevacizumab som forsta linjens
behandling for patienter med icke
resektabel mCRC som inte kan genomga
intensiv behandling

PARIS, Frankrike, 16 januari 2021 — Servier presenterade i dag uppdaterade resultat fran den
explorativa fas IlI-studien TASCO1 dar man utvarderar LONSURF® (trifluridin/tipiracil) + bevacizumab
och kapecitabin + bevacizumab (C-B) som férsta linjens behandling for patienter med icke resektabel
metastaserad kolorektalcancer (MCRC) som inte kan genomga intensiv behandling.” Uppgifterna
tillkdnnagavs i dag under en muntlig presentation pa ASCO Gastrointestinal Cancers Symposium
(ASCO-GI) 2021. Patienter med mCRC som inte ar lampliga kandidater for kemoterapi har farre
tillgangliga behandlingsalternativ och lagre dverlevnadsgrad.

Kolorektalcancer (CRC) utgdr 9,7 % av det totala antalet cancerfall globalt, med nastan 1,4 miljoner
nya CRC-fall varje ar2. | Europa ar CRC den nast vanligaste orsaken till dédsfall pa grund av cancer
och 5-arsoverlevnaden fér personer med metastaserad CRC &r endast 11 %Feil! Bogmarke er ikke defineret.

"Patienter med metastaserad kolorektalcancer som inte ar Iampliga fér vanlig kombinationsbehandling
har fa tillgangliga behandlingsalternativ och vi sdker standigt efter nya méjligheter att ge dessa
patienter mer hopp”, sager professor Eric Van Cutsem fran Leuven i Belgien. “Data fran TASCO1 ar
mycket uppmuntrande och visar att trifluridin/tipiracil + bevacizumab ar en gynnsam
behandlingskombination for dessa patienter.”

| den explorativa fas ll-studien TASCO1 randomiserades 153 patienter. Dessa féljdes sedan till
1 september 2020'. De uppdaterade resultaten visar att medianvardet for total éverlevnad (OS) var
22,3 manader med LONSURF + bevacizumab medan det var 17,6 manader med kapecitabin +
bevacizumab. Det innebar ett forbattrat medianvarde for OS med 4,6 manader med LONSURF +
bevacizumab jamfért med kapecitabin + bevacizumab (HR: 0,78; 95 % KI: 0,55-1,10). Sannolikheten
for dverlevnad vid 18 manader med LONSURF + bevacizumab var 0,62 (95 % KI: 0,50-0,72) och 0,47
(95 % KI: 0,35-0,57) med kapecitabin + bevacizumab'. Observera att detta var en explorativ, icke
jamforande studie.

"Vi ar valdigt néjda med de uppdaterade resultaten fran fas Il-studien TASCO1 och vi fortsatter med
var forskning om denna lovande kombination fér behandling av mCRC. Dessa data stdder det arbete
som gjorts i den bekraftande fas lll-studien SOLSTICE. Resultaten férvantas under 2021, sager dr
Patrick Therasse, med.dr., chef fér Serviers onkologiavdelning Late Stage and Life Cycle Management
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Oncology. “Patienter med mCRC som inte ar lampliga foér intensiv kemoterapi har fa
behandlingsalternativ. Fler kliniska provningar av mgjliga behandlingsalternativ ar efterlangtade av
bade sjukvarden och patienterna.”

#SLUT#

Om TASCO1

TASCO1 ar en 6ppen, randomiserad, icke jamférande fas ll-studie dar man utvarderar LONSURF® +
bevacizumab och kapecitabin + bevacizumab hos patienter med tidigare obehandlad metastaserad
kolorektalcancer som inte ar lampliga kandidater for intensiv behandling. Fran april 2016 till mars 2017
randomiserades och foljdes 153 patienter till studiens slut den 1 september 2020. Det primara
effektmattet var progressionsfri dverlevnad och det huvudsakliga sekundara effektmattet var total
Overlevnad.

Mer information om TASCO1 finns pa www.ClinicalTrials.gov
(https://www clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02743221). Identifierare pa ClinicalTrials.gov:
NCT02743221.

Om SOLSTICE

SOLSTICE ar en 6ppen, randomiserad multicenterstudie i fas Il med 854 patienter med icke
resektabel, metastaserad kolorektalcancer som inte ar kandidater for, eller inte behover, intensiv
behandling. Patienterna randomiserades 1:1 till att fa antingen LONSURF® + bevacizumab eller
kapecitabin + bevacizumab som forsta linjens behandling. Det priméra malet ar att visa att LONSURF®
+ bevacizumab ger en battre progressionsfri dverlevnad an kapecitabin + bevacizumab. Den férsta
patienten rekryterades i mars 2019. Resultaten férvéntas under 2021.

Mer information om SOLSTICE finns pa www.ClinicalTrials.gov
(https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03869892). Identifierare pa ClinicalTrials.gov:
NCT03869892.

Om metastaserad kolorektalcancer (nCRC)

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste typen av cancer globalt med ungeféar 1,8 miljoner nya
diagnoser 2018. Varje ar orsakar denna sjukdom Over 880 000 dddsfall, vilket gor den till den nast
dddligaste cancerformen globalt (efter lungcancer).3

For personer med metastaserad sjukdom (dar cancern har spridit sig frdn primartumoéren) ar den
genomsnittliga 5-arsdverlevnaden cirka 11 %*. Vanliga kemoterapiregimer for framskriden mCRC
innefattar fluoropyrimidiner, oxaliplatin, irinotekan och malriktade behandlingar, som till exempel riktar
in sig pa vaskulara endotelcellstillvaxtfaktorer (VEGF) eller endoteliala tillvaxtfaktorreceptorer (EGFR).

Under det senaste artiondet har kliniska resultat for patienter med mCRC avsevart forbattrats tack vare
nya ldkemedel, prediktiva biomarkdrer och en forbattrad strategi for administrering av systemiska
behandlingar. | dag &r medianvardet for total dverlevnad fér patienter med mCRC som behandlas i
bade fas lll-prévningar och stora observations- eller -registerserier 30 manader — mer &n en fordubbling
jamfort med 20 ar sedan.%6.7
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Om LONSURF®?

LONSURF® bestar av en tymidinbaserad nukleosidanalog, trifluridin och en tymidinfosforylashammare,
tipiracil, som Okar trifluridinexponeringen genom att hdmma dess metabolisering av tymidinfosforylas.
Trifluridin inkorporeras i DNA, vilket stor DNA-funktionen och hammar cell tillvaxten.

| EU ar LONSURF® avsett som monoterapi for behandling av vuxna patienter med metastaserad
kolorektalcancer (CRC) som tidigare har behandlats med, eller inte anses vara |ldmpliga kandidater for,
tillgangliga behandlingar som fluoropyrimidin-, oxaliplatin- och irinotekanbaserad kemoterapi, anti-
VEGF-lakemedel och anti-EGFR-lakemedel. LONSURF® ar &ven avsett som monoterapi for
behandling av vuxna patienter med metastaserad magcancer (mGC), inklusive adenokarcinom i den
gastroesofageala 6vergangen (mGEJC), som tidigare har behandlats med atminstone tva systemiska
behandlingsregimer for framskriden sjukdom.

Fran och med november 2020 &r LONSURF® godként i 91 lander fér behandling av framskriden mCRC
och i 56 lander for behandling av framskriden mGC/mGEJC.

LONSURF® har upptackts och utvecklats av Taiho Pharmaceutical. | juni 2015 ingick Taiho
Pharmaceutical och Servier ett exklusivt licensavtal for gemensam utveckling och kommersialisering
av LONSURF® i Europa och andra lander utanfér USA, Kanada, Mexiko och Asien.

Om Servier

Servier ar ett internationellt Iakemedelsféretag som styrs av en icke vinstdrivande stiftelse med
huvudkontor i Frankrike (Suresnes). Servier har en stark internationell narvaro i 150 lander med en total
intakt pa 4,6 miljarder euro 2019. Foretaget har 22 000 anstéllda i hela varlden. Varje ar investerar
koncernen helt oberoende i genomsnitt 25 % av den totala intdkten (med undantag for generika) i
forskning och utveckling och anvander all vinst till utveckling. Foretagets tillvaxt padrivs av Serviers
engagemang inom fem omraden: hjart-karlsjukdomar, immunmedierade inflammatoriska sjukdomar
och neurodegenerativa sjukdomar, cancer och diabetes, samt av verksamhet inom hdgkvalitativa
generiska lakemedel. Utdver lakemedelsutveckling erbjuder Servier aven lésningar inom e-halsa. Mer
information: www.servier.com
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kapecitabin + bevacizumab som férsta linjens behandling fér patienter med icke resektabel, metastaserad kolorektalcancer
(mCRC) som inte ar lampliga for intensiv behandling (TASCO1): resultat fran den slutliga analysen for total 6verlevnad. ASCO
Gl 2021.
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cancers, both sexes, all ages. https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-
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”Van Cutsem E, Cervantes A, Adam R, et al. ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic
colorectal cancer. Ann Oncol. 2016;27(8):1386-1422.

8 Europeiska lakemedelsmyndigheten. Offentligt europeiskt utredningsprotokoll fér LONSURF.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/LONSURF#authorisation-details-section Senast besokt december
2020.
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