OSeagen

INTERNATIONAL

Europeiska kommissionen godkanner Seagens Tukysa (tucatinib) for

behandling av patienter med lokalt avancerad eller metastaserad HER2-

positiv brostcancer

— Godkand for vuxna patienter med HER2-positiv metastaserad brostcancer som har fatt

minst tva tidigare anti-HER2-behandlingsregimer -

Forsta kombinationsbehandlingen med HER-2-tyrosinkinashdmmare som forbattrar total
overlevnad och progressionsfri 6verlevnad hos tidigare behandlade patienter med
metastaserad HER2-positiv brdstcancer med eller utan hjarnmetastaser -

ZUG, Schweiz, February 12:th, 2021 - Seagen International meddelade idag att Europeiska
kommissionen har beviljat godkannande for forsaljning av Tukysa (tucatinib) i kombination med
trastuzumab och kapecitabin for behandling av vuxna patienter med lokalt avancerad eller metastaserad
HER2-positiv brostcancer som har fatt minst tva tidigare anti-HER2-behandlingsregimer. Tukysa &r en
peroral, liten molekyl tyrosinkinashdmmare (TKI) av HER2, ett protein som bidrar till tillvéxt av
cancerceller.!?

Dagens EU-godkéannande ger patienter ett nytt och viktigt alternativ for behandling av lokalt
avancerad eller spridd HER2-positiv brostcancer, och erbjuder ocksa behandling for dem som
aven utvecklar hjarnmetastaser, sdger Barbro Linderholm, prévare och docent vid onkologiska
kliniken pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset. HER2CLIMB-studien har visat en forbattrad
progressionsfri och total Gverlevnad hos patienter som tidigare har fatt tva eller flera anti-HER2-
behandlingar vid spridd bréstcancer, och darfor ar detta nya behandlingsalternativ en stor
forandring i behandling av denna sjukdom. Tucatinib har visat sig effektivt pa hjarmmetastaser.
Hjarnmetastaser ar ett stort problem vid HER2-positiv bréstcancer; ca 40-50% av dessa patienter
kommer att drabbas av detta och vi har hittills haft begrédnsade behandlingsméjligheter.

Tukysa-kombinationen &r en banbrytande behandling for patienter med HER2-positiv
metastaserad brostcancer med eller utan hjarnmetastaser, vilken forlanger den totala éverlevnaden
hos dessa patienter efter tva tidigare anti-HER2-behandlingsregimer, séger Clay Siegall, Ph.D.,
verkstéllande direktor pa Seagen. Vi ar glada att kunna meddela att Tukysa nu ar godkant i
Europa och vi ser fram emot att samarbeta ytterligare med enskilda I&nder for att sakerstalla att
lakemedlet finns tillgangligt for patienter.

Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) gav ett positivt utlatandefor
Tukysa i december 2020. Godk&nnandet av Tukysa ar giltigt i alla lander i Europeiska unionen, och
dessutom i Norge, Liechtenstein, Island och Nordirland.

Om HER2-positiv brostcancer
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Patienter med HER2-positiv brostcancer har tumdrer med hdga nivaer av ett protein som kallas human
epidermal tillvéxtfaktorreceptor 2 (HER2), vilken framjar tillvéxten av cancerceller. Ar 2020
diagnostiserades mer &n tva miljoner nya fall av brostcancer i hela vérlden, varav 531 086 i Europa.®
Mellan 15 och 20 procent av brostcancerfallen &r HER2-positiva.* HER2-positiv brostcancer tenderar att
vara mer aggressiv och mer sannolik att &terkomma &n HER2-negativ brostcancer.**° Upp till 50 procent
av patienterna med metastaserad HER2-positiv brostcancer utvecklar hjammetastaser Gver tid.”®®

Om Tukysa (tucatinib)

Tukysa ar ett peroralt lakemedel som &r en tyrosinkinashdmmare av HER2-proteinet. In vitro (i
laboratoriestudier) hdmmade Tukysa fosforylering av HER2 och HER3, vilket resulterade i hdmning
nedstroms av MAPK- och AKT-signalering och celltillvéxt (proliferation), och visade antitumdraktivitet i
HER2-uttryckande tumorceller. In vivo (i levande organismer) hdmmade Tukysa tillvéxten av HER2-
uttryckande tumérer. Kombinationen av Tukysa och trastuzumab (anti-HER2-antikropp) visade ¢kad
antitumoraktivitet in vitro och in vivo jamfort med respektive lakemedel ensamt.

Om Seagen

Seagen &r ett globalt bioteknikféretag som upptacker, utvecklar och kommersialiserar transformativa
cancerldkemedel for att géra en meningsfull skillnad i manniskors liv. Seagen har sitt huvudkontor i Seattle,
Washington-omradet och har kontor i Kalifornien, Kanada, Schweiz och i den Europeiska unionen. For
mer information om foretagets marknadsforda produkter och robusta pipeline, besok www.seagen.com och
folj @SeagenGlobal pa Twitter.

Framétblickande uttalande

Vissa uttalanden som gors i detta pressmeddelande ar framatblickande, som till exempel de som bland annat
géller Tukysa’s terapeutiska potential, inklusive dess effekt, sdkerhet och terapeutiska anvandning, och
mojligheten att gora Tukysa tillgangligt for patienter i Europa. De faktiska resultaten eller utvecklingen kan
skilja sig vasentligt fran den som forutses eller impliceras i dessa framatblickande uttalanden. Faktorer som
kan orsaka en sadan skillnad inkluderar méjligheten att till forseningar eller bakslag nar det galler att soka
pris- eller subventionsgodkannanden eller pa annat satt kommersialisera Tukysa i Europa; att biverkningar
eller andra sékerhetsaspekter kan intraffa; samt att negativa regulatoriska atgarder kan intraffa. Mer
information om de risker och osékerheter som Seagen star infor finns under rubriken “Riskfaktorer” som
ingar i foretagets kvartalsrapport i formuldr 10-Q for kvartalet som avslutades den 30 september 2020 och
i foretagets nuvarande rapport i formuldr 8-K daterad den 30 december 2020 som inl&mnats till U.S.
Securities and Exchange Commission. Seagen fransager sig alla avsikter eller skyldigheter att uppdatera
eller revidera varje framatblickande uttalande, oavsett om det &r som ett resultat av ny information, framtida
handelser eller pa annat satt, med undantag for vad som kravs enligt lag.
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