Mitteilung an die Medien

Swissmedic erteilte die Zulassung fiir Polivy von Roche fiir Patienten mit

vorbehandeltem aggressivem Lymphom

e Polivy ist eine neue Behandlungsoption fiir Patienten mit wiederkehrendem oder
therapieresistentem diffus grosszelligem B-Zell-Lymphom, einer aggressiven lymphatischen
Erkrankung

e Die Zulassung von Polivy stiitzt sich auf eine Phase-Ib/II-Studie mit zwei
Verlingerungskohorten; diese erste und einzige Vergleichsstudie bei Patienten mit diesem
aggressiven Lymphom, die nicht fiir eine himatopoetische Stammzelltransplantation in Frage
kommen, zeigt verbesserte Ansprechraten und ein verbessertes Gesamtiiberleben im Vergleich
zu einem haufig verwendeten Therapieschema

Basel, 20. Juli 2021 - Roche (SIX: RO, ROG; OTCQX: RHHBY) gab heute bekannt, dass das Schweizerische
Heilmittelinstitut (Swissmedic) die Zulassung fiir Polivy” (Polatuzumab Vedotin) in Kombination mit
Bendamustin plus MabThera® (rituximab) (BR) zur Behandlung von Erwachsenen mit wiederkehrendem
oder therapieresistentem (R/R) diffus grosszelligem B-Zell-Lymphom (DLBCL) erteilt hat, bei denen eine
Transplantation hamatopoetischer Stammzellen nicht moglich ist.

«Das diffus grosszellige B-Zell-Lymphom ist die hdufigste Form von aggressiven Lymphomen, einer Gruppe
von Blutkrebserkrankungen. Im wiederkehrenden oder therapieresistenten Stadium ist die Prognose sehr
schlecht, und es stehen nur wenige Behandlungsmoglichkeiten zur Verfiigung», erklarte Dr. Jean-Marc
Haiusler, Country Medical Director, Roche Pharma Schweiz. «Wir sind stolz darauf, dass wir mit dieser
Zulassung das erste Medikament einer neuen Wirkstoftklasse fiir die Patienten verfiigbar machen kénnen,
die es am dringendsten benétigen.»

Die Zulassung stiitzt sich auf die Resultate der Phase-Ib/II-Studie GO29365' und deren
Verlangerungskohorten.” Hierbei handelt es sich um die erste und einzige klinische Studie, die hohere
Ansprechraten und ein verbessertes Gesamtiiberleben (OS) im Vergleich zu BR, einem héufig verwendeten
Therapieschema, bei Patienten mit wiederkehrendem oder therapieresistentem diffus grosszelligem B-Zell-
Lymphom gezeigt hat, die fiir eine hamatopoetische Stammzelltransplantation nicht in Frage kommen. Die
Resultate der Studie zeigten, dass 40 Prozent der mit Polivy plus BR behandelten Patienten ein komplettes
Ansprechen erreichten (n=16/40), d. h., dass zum Untersuchungszeitpunkt keine Krebszellen nachgewiesen
werden konnten, verglichen mit 17,5 Prozent (n=7/40) unter der Behandlung mit BR allein. Die kompletten
Ansprechraten wurden von einem unabhéngigen Priifgremium beurteilt. Ausserdem zeigte die Studie, dass
sich das Gesamtiiberleben (OS) mehr als verdoppelte, bei einem Median von 12,4 Monaten im Polivy-Arm
gegeniiber 4,7 Monaten im BR-Arm (HR=0,42).

Dieser reguldren Zulassung durch Swissmedic ging die bedingte EU-Zulassung Anfang 2020 und die
beschleunigte Zulassung der US-amerikanischen Arzneimittelbehorde (FDA) im Jahr 2019 von Polivy in
Kombination mit BR zur Behandlung von Patienten mit R/R DLBCL voraus.
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Uber die Studie GO29365

Bei GO29365 handelt es sich um eine weltweite Phase-Ib/II-Studie zur Beurteilung der Sicherheit,
Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Polivy (Polatuzumab Vedotin) in Kombination mit Bendamustin und
MabThera® (rituximab) (BR) oder Gazyvaro (Obinutuzumab) bei Patienten mit wiederkehrendem oder
therapieresistentem (R/R) follikuldirem Lymphom oder diffus grosszelligem B-Zell-Lymphom (DLBCL). Fiir
die Teilnahme an der Studie waren Patienten geeignet, die bei Studienaufnahme nicht fiir eine
hamatopoetische Stammzelltransplantation in Frage kamen. Im Phase-II-Teil der Studie wurden 80
Patienten mit stark vorbehandeltem R/R DLBCL fiir die Behandlung mit BR oder mit BR in Kombination
mit Polivy fiir eine fest vorgegebene Dauer von sechs 21-Tage-Zyklen randomisiert. Von den in die Studie
aufgenommenen Patienten hatten 80 Prozent eine therapieresistente Erkrankung. Primédrer Endpunkt der
Studie war das komplette Ansprechen (CR) am Ende der Behandlung. Dieses Ansprechen wurde mittels
Positronen-Emissions-Tomographie gemessen und von einem unabhéngigen Priifgremium (IRC) beurteilt.
Sekundire Endpunkte waren die Gesamtansprechrate (ORR; CR und partielles Ansprechen) gemass
Bewertung durch die Priifirzte und die beste ORR am Ende der Behandlung gemiss Bewertung durch die
Priifirzte und das IRC. Als explorative Endpunkte wurden die Ansprechdauer, das progressionsfreie
Uberleben, das ereignisfreie Uberleben sowie das Gesamtiiberleben untersucht.

Diese Daten wurden in der Verlingerungskohorte von 106 weiteren Patienten bestitigt, die mit Polivy plus
BR behandelt wurden und ein medianes OS von 12,5 Monaten erreichten. Zudem zeigten die mit Polivy plus
BR behandelten Patienten eine lingere Zeit zwischen dem ersten Ansprechen auf die Behandlung und dem
Fortschreiten der Erkrankung als die Patienten, die nur BR erhielten (durch Priifirzte beurteilte mediane
Ansprechdauer: 10,3 Monate verglichen mit 4,1 Monaten; HR=0,44). Die am haufigsten berichteten
Nebenwirkungen bei Patienten, die mit Polivy in Kombination mit BR behandelt wurden, waren Anamie,
Thrombozytopenie, Neutropenie, Miidigkeit, Durchfall, Ubelkeit und Fieber.

Uber Polivy (Polatuzumab Vedotin)

Polivy ist der erste Vertreter der neuen Klasse der Anti-CD79b-Antikorper-Arzneimittel-Konjugate (ADC).
Das CD79b-Protein wird von den meisten B-Zellen (einem Typ von Immunzellen, die bei einigen Formen
von Non-Hodgkin-Lymphomen (NHL) betroffen sind) spezifisch exprimiert und ist daher eine
vielversprechende Zielstruktur fiir die Entwicklung neuer Therapien.* Polivy bindet an CD79b und zerstort
diese B-Zellen durch ein angelagertes Krebsmedikament. Durch diesen Mechanismus bleiben normale Zellen
vermutlich weitgehend verschont.® Polivy wird von Roche unter Verwendung der Technologie der
Antikorper-Arzneimittel-Konjugate (ADC) von Seagen entwickelt und zurzeit fiir die Behandlung von NHL
Kklinisch gepriift.

Uber diffus grosszelliges B-Zell-Lymphom

Das diffus grosszellige B-Zell-Lymphom (DLBCL) ist die haufigste Form von Non-Hodgkin-Lymphom
(NHL) und fiir jeden dritten Fall von NHL verantwortlich.” Das DLBCL ist eine aggressive (schnell
wachsende) Form von NHL, das im Allgemeinen auf eine Ersttherapie anspricht.® Bis zu 40 Prozent der
Patienten erleiden jedoch einen Riickfall; in dieser Situation stehen nur wenige Optionen fiir eine
anschliessende Salvage-Therapie zur Verfiigung, und die Uberlebenszeit ist kurz.’ Jedes Jahr wird bei
schitzungsweise rund 150'000 Menschen weltweit ein DLBCL diagnostiziert.
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Uber Roche in der Himatologie

Roche entwickelt seit mehr als 20 Jahren Arzneimittel fiir Patienten mit bosartigen (malignen) und nicht
bosartigen Erkrankungen des Blutes, des Knochenmarks und des Lymphsystems. In diesem Therapiebereich
verfiigt Roche iiber profunde Erfahrung und Know-how. Roche investiert heute mehr denn je in Aktivitaten,
um fiir ein breites Spektrum von himatologischen Erkrankungen innovative Behandlungsméglichkeiten fiir
Patienten verfligbar zu machen. Zu den zugelassenen Medikamenten von Roche im Bereich der Himatologie
zéhlen MabThera®/Rituxan® (Rituximab), Gazyva®/Gazyvaro® (Obinutuzumab), Polivy® (Polatuzumab
Vedotin) und Hemlibra® (Emicizumab). Die Pipeline an himatologischen Priifpraparaten von Roche umfasst
Idasanutlin, ein kleines Molekiil, das die Interaktion von MDM2 mit p53 hemmt, bispezifische T-Zell-
Engager-Antikorper, die gezielt sowohl gegen CD20 als auch gegen CD3 gerichtet sind, Tecentriq®
(Atezolizumab), ein monoklonaler Antikérper, der zielgerichtet an PD-L1 bindet, sowie Crovalimab, ein
Anti-C5-Antikérper, der zur Optimierung der Komplementhemmung entwickelt wurde. Die
wissenschaftliche Expertise in Verbindung mit der Breite des Portfolios und der Pipeline von Roche schafft
ausserdem die Moglichkeit, neue Kombinationstherapien zu entwickeln, die darauf abzielen, das Leben von
Patienten noch weiter zu verbessern.

Uber Roche

Roche ist ein globales Unternehmen mit Vorreiterrolle in der Erforschung und Entwicklung von
Medikamenten und Diagnostika und ist darauf fokussiert, Menschen durch wissenschaftlichen Fortschritt
ein besseres, laingeres Leben zu ermdglichen. Roche vereint Kompetenzen in Pharma und Diagnostik, sowie
wachsendes Know-How im Bereich datenbasierter medizinischer Erkenntnisse unter einem Dach und kann
so die personalisierte Medizin voranbringen. Um jedem Menschen die beste Gesundheitsversorgung
zukommen zu lassen, arbeitet Roche mit Partnern aus dem gesamten Gesundheitssektor zusammen.

Roche ist das grosste Biotech-Unternehmen weltweit mit differenzierten Medikamenten fiir die Onkologie,
Immunologie, Infektionskrankheiten, Augenheilkunde und Erkrankungen des Zentralnervensystems. Roche
ist auch der bedeutendste Anbieter von In-vitro-Diagnostika und gewebebasierten Krebstests und ein Pionier
im Diabetesmanagement. Roche hat in den vergangenen Jahren in Partnerschaften in den Bereichen
genomischer Untersuchungen zwecks Diagnose von Krankheiten und Analyse von Daten aus der
medizinischen Praxis investiert und ist so zu einem branchenfiihrenden Partner fiir digitales medizinisches
Know-How geworden.

Seit der Griindung im Jahr 1896 erforscht Roche bessere Wege, um Krankheiten zu verhindern, zu erkennen
und zu behandeln und leistet einen nachhaltigen Beitrag zur gesellschaftlichen Entwicklung. Zum Ziel des
Unternehmens gehort es durch Kooperationen mit allen relevanten Partnern den Zugang von Patienten zu
medizinischen Innovationen zu verbessern. Auf der Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der
Weltgesundheitsorganisation stehen heute mehr als 30 von Roche entwickelte Medikamente, darunter
lebensrettende Antibiotika, Malariamittel und Krebsmedikamente. Ausgezeichnet wurde Roche zudem
bereits das zwolfte Jahr in Folge als eines der nachhaltigsten Unternehmen innerhalb der Pharmabranche im
Dow Jones Sustainability Index (DJSI).

Die Roche-Gruppe mit Hauptsitz in Basel, Schweiz ist in iber 100 Landern titig und beschéftigte 2020
weltweit mehr als 100’000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Im Jahr 2020 investierte Roche CHF 12,2
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Milliarden in Forschung und Entwicklung und erzielte einen Umsatz von CHF 58,3 Milliarden. Genentech in
den USA gehort vollstindig zur Roche-Gruppe. Roche ist Mehrheitsaktiondr von Chugai Pharmaceutical,
Japan. Weitere Informationen finden Sie unter www.roche.com.

Alle erwdhnten Markennamen sind gesetzlich geschiitzt .
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