Mitteilung an die Medien

Tecentriq (Atezolizumab) von Roche fiir Patienten mit kleinzelligem

Lungenkarzinom in der Schweiz zugelassen

e Daskleinzellige Lungenkarzinom unterscheidet sich von anderen Lungenkrebs-Subtypen durch
seine Aggressivitit, sein schnelles Wachstum und die frithe Bildung von Metastasen*

e Seit iiber 30 Jahren gab es keinen relevanten Therapiefortschritt fiir Patienten mit dieser Form
eines Lungenkarzinoms®

e Die Zulassung basiert auf Grundlage der Ergebnisse der IMpower133-Studie, die erste Phase-III-
Studie einer Krebsimmuntherapie, die belegt, dass eine immuntherapie-gestiitzte Kombination
das Uberleben in der Erstlinientherapie des fortgeschrittenen kleinzelligen Lungenkarzinoms
signifikant verbessert*

Basel, 08. Oktober 2019 - Roche (SIX: RO, ROG; OTCQX: RHHBY) gab heute bekannt, dass das
Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) die Zulassung fiir Tecentriq® (Atezolizumab) in Kombination
mit Carboplatin und Etoposid fiir die Erstlinientherapie von Patientinnen und Patienten mit

fortgeschrittenem kleinzelligem Lungenkarzinom (ES-SCLC, extensive-stage small cell lung cancer) erteilt
hat.!

Diese Zulassung beruht auf Ergebnissen der Phase-III-Studie IMpower133: Sie zeigte, dass Tecentriq in
Kombination mit Chemotherapie den Patienten ein signifikant besseres Uberleben erméglichte als die
Chemotherapie alleine (medianes Gesamtiiberleben [OS] = 12,3 ggii. 10,3 Monate; Hazard Ratio [HR] = 0,70,
95%-KI: 0,54-0,91; p = 0,0069).

Dies ist die erste Phase-III-Studie, die belegt, dass eine immuntherapie-gestiitzte Kombination der
Krebsbehandlung das Gesamtiiberleben und das progressionsfreie Uberleben (PFS, progression free survival)
in der Erstlinientherapie von fortgeschrittenem kleinzelligem Lungenkarzinom signifikant verbessert. Die
Sicherheit der Kombination von Tecentriq mit Chemotherapie stimmte mit dem bekannten Sicherheitsprofil
von Tecentriq iiberein.*

«Wir freuen uns sehr tiber diese Zulassung von Tecentriq beim kleinzelligem Lungenkrebs. Nach tiber 30
Jahren steht mit der Tecentriq Krebsimmuntherapie bei dieser schwer zu behandelnden und sehr aggressiven
Form des Lungenkrebses erstmals eine Behandlungsoptionen zur Verfiigung, die Patientinnen und Patienten
ein lingeres Uberleben ermdglichen kann», sagte Dr. med. Oliver Bleck, Geschiftsfithrer von Roche Pharma
Schweiz.

Lungenkrebs ist die haufigste Ursache krebsbedingter Todesfélle weltweit’. In der Schweiz sterben jahrlich ca.
3500 Menschen an Lungenkrebs (Quelle: Globocan 2018). Rund 15% aller Lungenkrebsfille sind dabei dem
SCLC zuzuschreiben. Bei diesem Subtyp werden die Mehrzahl der Patienten (70%) im «fortgeschrittenen
Stadium» diagnostiziert, was hiufig eine schlechte Prognose bedeutet. SCLC unterscheidet sich von anderen
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Lungenkarzinom-Subtypen durch seine Aggressivitit, sein schnelles Wachstum und die frithe Bildung von
Metastasen.’

Uber die Studie IMpower133

IMpower133 ist eine multizentrische, doppelblinde, randomisierte, placebokontrollierte Phase-III-Studie zur
Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit von Tecentriq in Kombination mit Chemotherapie
(Carboplatin und Etoposid) ggii. Chemotherapie alleine (Carboplatin und Etoposid) bei Chemotherapie-
naiven Erwachsenen mit ES-SCLC.

An der Studie nahmen 403 Personen teil, die per Randomisierung im Verhéltnis 1:1 der folgenden
Behandlung zugeteilt wurden:

Tecentriq in Kombination mit Carboplatin und Etoposid (Arm A) oder

Placebo in Kombination mit Carboplatin und Etoposid (Arm B, Kontrollarm).*

Uber Tecentriq (Atezolizumab)

Tecentriq ist ein monoklonaler Antikérper, der zielgerichtet an das Protein PD-L1 (programmed death-
ligand 1, programmierter Zelltod-Ligand 1) bindet, das sich auf Tumorzellen und tumorinfiltrierenden
Immunzellen findet. PD-L1 interagiert mit den Proteinen PD-1 und B7.1 auf der Oberflache von T-Zellen
und fithrt dadurch zur Hemmung von T-Zellen. Durch die Blockade dieser Wechselwirkung ermoglicht
Tecentriq die Aktivierung von T-Zellen und stellt so deren Fihigkeit zur Erkennung und Bekdmpfung von
Tumorzellen wieder her.

Uber Roche in der Krebsimmuntherapie

Roche entwickelt seit tiber 50 Jahren Medikamente, um neue Behandlungsmassstabe in der Onkologie zu
setzen. Heute investiert Roche mehr als je zuvor in dem Bestreben, innovative Behandlungsméglichkeiten zu
entwickeln, die das Immunsystem von Patienten bei der Krebsbekdmpfung unterstiitzen.

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, langeres Leben zu erméglichen. Dank der Kombination von Pharma und Diagnostika unter
einem Dach ist Roche fithrend in der personalisierten Medizin - einer Strategie mit dem Ziel, jeder Patientin
und jedem Patienten die bestmogliche Behandlung zukommen zu lassen.

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.

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
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Weltgesundheitsorganisation stehen heute mehr als 30 von Roche entwickelte Medikamente, darunter
lebensrettende Antibiotika, Malariamittel und Krebsmedikamente. Ausgezeichnet wurde Roche zudem
bereits das elfte Jahr in Folge als das nachhaltigste Unternehmen innerhalb der Pharmabranche im Dow
Jones Sustainability Index.

Die Roche-Gruppe mit Hauptsitz in Basel, Schweiz ist in iiber 100 Landern tétig und beschéftigte 2018
weltweit rund 94,000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Im Jahr 2018 investierte Roche CHF 11 Milliarden
in Forschung und Entwicklung und erzielte einen Umsatz von CHF 56,8 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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