Bristol-Myers Squibb

CheckMate -9LA, badanie 3. fazy oceniajce stosowanie niwolumabu i niskiej dawki
ipilimumabu w skojarzeniu z chemioteraph spetnito kryteria pierwszorzedowego punktu
koncowego, wykazugc poprawe przezycia catkowitego w poréwnaniu ze stosowaniem
samej chemioterapii w leczeniu pierwszej linii pagntow z rakiem ptuca

W badaniu oceniano stosowanie niwolumabu i niskaeyki ipilimumabu jednoczZeie z dwoma
cyklami chemioterapii w poréwnaniu ze stosowaniamej chemioterapii w leczeniu pierwszej
linii pacjentow z zaawansowanym niedrobnokomorkowakiem ptuca

(PRINCETON, NJ, listopad 2019 r.)Bristol-Myers Squibb CompaniNYSE:
BMY) oglosita, ze wedtug wynikéw planowej analizy fredniej w badaniu CheckMate -9LA,

oceniagcym stosowanie niwolumabu i niskiej dawki ipilimumapodawanych réwnocgge z
dwoma cyklami chemioterapii w leczeniu pierwszejiilipacjentow z zaawansowanym
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP), spetniaostaly kryteria pierwszogdowego
punktu kaxcowego w postaci diaszego przeycia catkowitego (angverall survival -OS). Ramg
kontrolne w badaniu stanowita sama chemioteramad(dykli), a nagfpnie opcjonalne leczenie
podtrzymugce. Profil bezpieczestwa niwolumabu i niskiej dawki ipilimumabu oraz dlet cykili
chemioterapii w badaniu CheckMate -9LA odpowiadalareym profilom bezpiechstwa
immunoterapii i chemioterapii stosowanych w lecaguierwszej linii NDRP.

— Jestémy bardzo zadowoleni z wynikow badania CheckMate\ -&ktore dowodz
potencjatu niwolumabu w skojarzeniu z gislawlg ipilimumabu w zakresie wydienia przeycia
pacjentow z niedrobnokomérkowym rakiem pluca podadgeh terapii w pierwszej linii
obejmujcej krétlky chemioterapi — stwierdzit dr Fouad Namouni, kieggy Dziatlem Onkologii
w Bristol-Myers Squibb.— To kolejne obiecyre dane, po wczeiejszych doniesieniach
dotyczcych leczenia pierwszej linii czerniaka, raka nevk&omorkowego, a ostatnio raka ptuca,
ktore wskazuyj na korzyci z zastosowania niwolumabu w skojarzeniu z ipitmabem jako
potencjalnej nowej opcji leczenia dla pacjentow.

Teraz spotka przeprowadzi petocerg danych z badania CheckMate -9LA, ktorej
wyniki zostan zaprezentowane podczas zhjjcego s¢ kongresu oraz przekazane organom
regulacyjnym.
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Informacje o badaniu CheckMate -9LA

CheckMate -9LA jest otwartym, wielémdkowym, randomizowanym badaniem 3. fazy,
prowadzonym w celu oceny stosowania niwolumabu (8§@o 3 tygodnie) oraz ipilimumabu (1
mg/kg co 6 tygodni) w skojarzeniu z chemiotegajdwa cykle) w poréwnaniu z sam
chemioterap (do czterech cykli, po ktérych u kwalifikigych sé pacjentéw stosowane jest
opcjonalne leczenie podtrzynaug pemetreksedem) w leczeniu pierwszej linii padenz
zaawansowanym NDRP, niezahe od statusu ekspresji PD-L1 i typu histologigmeyuza.
Pacjenci w grupie eksperymentalnej byli leczeneprakres do dwéch lat albo do stwierdzenia
progresji choroby nowotworowej lub silnych efektéwksycznych. Pacjenci w grupie kontrolnej
otrzymywali do czterech cykli chemioterapii oraz cgmalne leczenie podtrzynage
pemetreksedem i spetniali odpowiednie kryteria) do wyglienia progresji choroby
nowotworowej lub nadmiernych efektow toksycznycler®szorzdowym punktem kécowym
badania byto przgcie catkowite (OS) w populacji zgodnej z zaplanawa leczeniem.
Drugorzdowe punkty kécowe oceny obejmowaly czas ptyeia bez progresji choroby (PFS),
odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) oraz wskki skutecznéci okreslanej w oparciu o

badania biomarkerow.

Rak ptuca

Rak ptuca jest jednz gtdbwnych przyczyn zgonow na cahgwiecie. Dwa podstawowe
typy nowotworow piluca to rak niedrobnokomérkowy iakr drobnokomorkowy.
Niedrobnokomérkowy rak ptuca (NDRP) stanowi jedemaicz:sciej wysepujacych typow tego
nowotworu i jest rozpoznawany w okoto 85% przypasdk@Vskaniki przezy¢ zalezg od typu i
stadium zaawansowania nowotworu w momencie diagndzprzypadku pacjentow, u ktérych

rozpoznano rozsiany rak ptuca, wshkik przezy¢ piecioletnich wynosi okoto 5%.

Bristol-Myers Squibb: W czotdéwce rozwoju nauki i immowaciji w onkologii

W Bristol-Myers Squibb wszystko, co robimy, rolyimm myla o pacjentach. Celem
prowadzonych przez nas badgst poprawa jakei i przedhzenie zycia pacjentow, a teade
poszukiwanie sposobéw na catkowite wyleczenie dproJedyne w swoim rodzaju,

multidyscyplinarne podégie laczace nauk z praktyly oraz bogate dwiadczenie w badaniach
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klinicznych z zakresu onkologii i immunoonkologii mozliwia nam opracowywanie
przetomowych terapii odpowiadglych na indywidualne potrzeby pacjentéw. Nasi badac
prowadz wszechstronny program rozwoju lekow oddziggych na réane szlaki systemu
immunologicznego i wykorzystagych ztazone i specyficzne interakcje pogdzy nowotworem,
jego mikrgrodowiskiem, a ukladem immunologicznym. Ekii wkasnym wysitkom, a tate
wspotpracy zerodowiskiem akademickim, instytucjamigdowymi, organizacjami pacjentow i
partnerami z braty biotechnologicznej, jestmy w stanie oagna¢ cel w postaci zapewnienia
pacjentom przetomowych metod leczenia, takich gkk immunoonkologiczne.

Informacje na temat niwolumabu

Niwolumab jest inhibitorem immunologicznego punktkontrolnego PD-1
zaprojektowanym tak, aby w unikalny sposob pobtididad immunologiczny organizmu w celu
przywrocenia odpowiedzi immunologicznej, ktérejeltiem jest nowotwor.

Dzigki wykorzystaniu maliwosci ukiadu immunologicznego organizmu w walce z eaki
niwolumab stat §iwazng opcp terapeutyczpw leczeniu wielu typow nowotworow.

Program badawczo-rozwojowy niwolumabu korzysta eday naukowej i diwiadczé
Bristol-Myers Squibb w dziedzinie immunoonkologolhejmuje szerakgany bada klinicznych
réznych faz, w tym fazy 3, dotygeych wielu rénych typéw nowotworéw. Do chwili obecnej
programem badaklinicznych niwolumabu olbjych zostatlo ponad 35 000 pacjentéw. dBei
badaniom z zastosowaniem niwolumabu lepiej zrozliénig role biomarkerow w leczeniu
pacjentéw, ze szczegolnym uwgghieniem tego, jakie kor#gi z zastosowania leku mgg
odnies¢ pacjenci w zalenosci od poziomu ekspresji PD-L1.

W lipcu 2014 r. niwolumab stalspierwszym nawiecie zarejestrowanym inhibitorem
immunologicznego punktu kontrolnego PD-1. Obeces#t rarejestrowany w ponad 65 krajach, w
tym w Stanach Zjednoczonych, Unii Europejskiej,alapi Chinach. W padzierniku 2015 r.
opracowana przez nasfirme pierwsza terapia skojarzona niwolumabem i ipilinalo@m zostata
zarejestrowana do leczenia rozsianego czerniakst bpecnie dopuszczona w ponad 50 krajach,

w tym w Stanach Zjednoczonych i Unii Europejskie;j.
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Informacje o ipilimumabie

Ipilimumab jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatenonoklonalnym, ktore wre
cytotoksyczny antygen-4 limfocytow T (CTLA-4). CTLA jest negatywnym regulatorem
aktywacji limfocytow T. Ipilimumab wjze st z CTLA-4, blokujc jego interakcje z ligandami
CD80/CD86. Wykazanae blokowanie CTLA-4 wspiera aktywadjproliferacg limfocytow T,

w tym take aktywac} i proliferacg efektorowych limfocytow T wnikagych do guza.
Hamowanie sygnatlow CTLA-4 nie rownie: ostabig& dziatanie limfocytow T regulatorowych,
potencjalnie przyczynia¢ sk do ogolnego wzrostu odpowiedzi limfocytow T, gednie z
przeciwnowotworow odpowiedzi immunologiczga. W dniu 25 marca 2011 r. Amerykska
AgencjaZywnaici i Lekow (FDA) zarejestrowata ipilimumab w daw@eng/kg we wskazaniu do
monoterapii pacjentdow z nieoperacyjnym lub rozsmnyczerniakiem. Ipilimumab jest
zarejestrowany do leczenia nieoperacyjnego i putewego czerniaka w ponad 50 krajach.
Prowadzonesgszeroko zakrojone prace rozwojowe nad stosowaip@mumabu w wielu typach

nowotworow.

O partnerstwie biznesowym Bristol-Myers Squibb i Om Pharmaceutical Co., Ltd.

W ramach umowy o wspotpracy zawartej w 2011 rakuspétly Ono Pharmaceutical,
spoétka Bristol-Myers-Squibb rozszerzyta zakres tmiglny swoich praw do prowadzenia prac
rozwojowych nad niwolumabem i jego komercjalizati wszystkie krajg@wiata z wyptkiem
Japonii, Korei i Tajwanu, gdzie wszystkie prawatejoczisteczki zachowata firma Ono. W dniu
23 lipca 2014 r. spoiki Bristol-Myers Sqgiubb i ORbarmaceutical podpisaty umew wspotpracy
strategicznej w zakresie prowadzenia prac rozwoghwy komercjalizacji rénych lekow
immunoonkologicznych — zaréwno w monoterapii, jaleriapii skojarzonej — w Japonii, Korei

Potudniowej i na Tajwanie.

O Bristol-Myers Squibb
Bristol-Myers Squibb jest globalnfirma farmaceutyczs zajmupca sie odkrywaniem,

opracowywaniem i dostarczaniem innowacyjnych lelgimnagajcych w skutecznym leczeniu
pacjentéw z powanymi chorobami. W celu uzyskania dodatkowych infaginna temat Bristol-
Myers Squibb zapraszamy na nasizore BMS.comi dosledzenia naszych profili na platformach

LinkedIn, Twitter, YouTube Faceboolorazlnstagram
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Ostrzezenie dotyczace stwierdze wybiegajacych w przyszigé

Niniejsza informacja prasowa zawiera tzw. stwierdaevybiegagce w przyszia* w rozumieniu
amerykaiskiej ustawy z 1995 roku o reformie ppstwania gdowego w sprawach zyaanych z
prywatnymi papierami warkgiowymi (Private Securities Litigation Reform Act ©995).
Stwierdzenia te odnagsie miedzy innymi do prac badawczych i rozwojowych nadipktami
farmaceutycznymi oraz do ich komercjalizacji. Wdeestwierdzenie, ktore nie dotyctaktow
historycznych ¢ lub mog by¢ uznane za stwierdzenia wybiegag w przyszi@. Owe
stwierdzenia wybiegage w przyszia* oparte g na przesziych wynikach i teraejszych
oczekiwaniach dotygeych naszych przysztych wynikow finansowych, dgiaméw i sify rzeczy
zZwigzane jest z nimi pewne ryzyko i niepesgnav tym teé czynniki, ktére mogtyby opdi¢ lub
zmiené ktorekolwiek z nich w perspektywie kolejnych kifre g trudne do przewidzenia i
pozostaj poza nasz kontroly oraz ktdre mogtyby ldyodpowiedzialne za tag faktyczne wyniki
w przysziéci bedg sie istotnie r@ni¢ od teraniejszych oczekiwia Zagraenia, zatgenia i
niepewngci oraz inne czynniki dotyganiedzy innymi tego, czy wyniki batlev przysziéci bedg
zbiene z osjganymi dotychczas, tegée leczenie niwolumabem w skojarzeniu z gnidwky
ipilimumabu mée nie zostazarejestrowane w dodatkowych wskazaniach opisawycimiejszej
informacji w przewidywanych obecnie terminach ligag oraz tego, czy dane leczenie skojarzone
w dodatkowych wskazaniach opisanych w pewsj informacji prasowej odniesie sukces
rynkowy. Nie mina da zadnych gwarancji,ze jakiekolwiek stwierdzenie wybiegeg¢ w
przyszigé¢ potwierdzi sp. Zawarte w niniejszej informacji prasowej stwiexdia wybiegajce w
przyszigé¢ powinny by oceniane w kontégie wielu zagréer i niepewndci magcych wptyw na
dziatalng¢ firmy Bristol-Myers-Squibb oraz sytuacjna rynku, szczegolnie tych, ktére
zidentyfikowano w oméwieniu czynnikéw ast@ciowych i czynnikdéw ryzyka w sprawozdaniu
rocznym firmy Bristol-Myers Squibb zémym na Formularzu 10-K za rok zakaony 31 grudnia
2018 roku, w naszych sprawozdaniach kwartalnycladsidych na Formularzu 10 Q, w
sprawozdaniach bigcych sktadanych na Formularzu 8 K oraz innych dakutiach sktadanych
w amerykaskiej Komisji Papierow Warkgiowych i Gield (ang. Securities and Exchange
Commission). Stwierdzenia wybiegag w przysziy* zawarte w niniejszym dokumencie ¢naj
zastosowanie wytznie w dniu publikacji niniejszego dokumentu lecobowyzujce prawo nie
stanowi inaczej, Bristol-Myers-Squibb nie przyjmuja siebie zadnego zobowkrania do
publicznego aktualizowania wszelkich stwierdagbiegagcych w przyszka w wyniku uzyskania
nowych informacji, zachodzenia oki@nych zdarzé w przysziéci ani z innych powodow.

Osoby kontaktowe:
Bristol-Myers Squibb Company
Elzbieta Lapot

608 555 613
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