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Fase Il studie med daratumumab til behandling af non-Hodgkin lymfom
viderefares ikke til del 2

Selskabsmeddelelse

e Fase Il studiet (CARINA, LYM2001) i NHL viderefores ikke
e @vrige igangvaerende og planlagte studier med daratumumab til behandling af lymfomer
og andre kraftformer end myelomatose fortsaetter som planlagt

Kobenhavn, Danmark; 30. marts 2017 — Genmab A/S (Nasdaq Copenhagen: GEN) har i dag
meddelt, at selskabets samarbejdspartner vedrgrende daratumumab, Janssen Biotech, Inc., har
besluttet ikke at indlede del 2 af fase Il studiet (CARINA, LYM2001) med daratumumab til
behandling af tre typer recidiverende eller refraktaert non-Hodgkin lymfom (NHL). Studiet vil ikke
blive viderefert til del 2, da en datagennemgang har vist, at to kohorter i studiet, hvor man undersggte
brugen af daratumumab monoterapi til patienter med recidiverende eller refrakteert follikulaert lymfom (FL)
og diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), ikke naede den forud definerede futilitetsgraense svarende til
en samlet responsrate (ORR) pa henholdsvis 50% og 30%. | den tredje kohorte i studiet, som bestod af
patienter med mantle-celle lymfom (MCL), kunne ORR ikke evauleres som fglge af langsom rekruttering
drevet af sygdommens aggressive natur i de sene stadier. Dette pavirker ikke de gvrige igangvaerende
eller planlagte studier med daratumumab.

“Selvom vi havde habet, at daratumumab som monoterapi potentielt kunne udggre en ny
behandlingsmulighed for patienter med NHL med et stort udaekket behandlingsbehov, var den
observerede praeliminzgere aktivitetsprofil ikke tilstraekkelig til at fortsaette studiet. Daratumumab
undersgges fortsat i en reekke indikationer, herunder myelomatose og andre blodkreeftformer sasom
NK/T-celle lymfom og myelodysplastisk syndrom, samt i solide tumorer,” udtaler Jan van de Winkel, ph.d.,
Chief Executive Officer hos Genmab.

Om CARINA LYM2001 studiet

Fase Il studiet (NCT02413489) er et ikke-blindet multicenterstudie med tre arme (DLBCL, FL, MCL), hvor
det var planlagt at rekruttere op til 210 patienter i to dele med recidiverende eller refraktaert non-Hodgkin
lymfom. Del 1 af studiet var designet til at give en praeliminaer vurdering af aktivitet af daratumumab som
monoterapi, mens del 2 var designet til yderligere at evaluere sikkerheden og behandlingseffekten af
daratumumab monoterapi. Studiet vil nu ikke blive fart videre til del 2. Det primaere endpoint i dette studie
var den samlede responsrate. Der blev ogsa foretaget en evaluering af daratumumabs bivirkningsprofil i
disse sygdomme.

Om DARZALEX® (daratumumab)

DARZALEX® (daratumumab) injektion til intravengs infusion er godkendt i USA i kombination med
lenalidomid og dexamethason, eller i kombination med bortezomib og dexamethason til behandling af
patienter med myelomatose, som har modtaget mindst én tidligere behandling, samt som monoterapi til
behandling af patienter med myelomatose, som har gennemgéaet mindst tre tidligere behandlingsforlgb,
herunder med en proteasom-hammer (PI) 09 et immunmodulerende stof, eller som er dobbelt-refraktaere
over for en Pl og et immunmodulerende stof.” DARZALEX var det farste monoklonale antistof (mAb), der
opnaede godkendelse fra de amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) til behandling af myelomatose.
DARZALEX er godkendt i Europa til anvendelse som monoterapi i behandlingen af voksne patienter med
recidiverende og refrakteer myelomatose, hvis tidligere behandling omfattede en Pl og et
immunmodulerende stof, og hvis sygdom er progredieret under den sidste behandling. For yderligere
oplysninger henvises til www.DARZALEX.com.

Daratumumab er et humant IgG1k monoklonalt antistof (mAb), som binder med hg;j affinitet til CD38-
molekylet, som er overudtrykt pa overfladen af myelomatoseceller. Daratumumab aktiverer en persons
eget immunforsvar til at angribe kraeftcellerne, hvilket medfarer hurtig tumorcelledgd via adskillige
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immunmedierede virkningsmekanismer samt via |mmunmodulerende virkninger i tilleeg til direkte
tumorcelledad gennem apoptose (programmeret celled(ad)

Daratumumab bliver udviklet af Janssen Biotech, Inc. i henhold til en global eksklusiv licens fra Genmab
til udvikling, fremstilling og kommercialisering af daratumumab. Der pagar i gjeblikket fem kliniske fase Il
studier med daratumumab til farstelinjebehandling af myelomatose eller til behandling af recidiverende
myelomatose, og der pagar eller planlaegges yderligere studier for at vurdere daratumumabs potentiale i
andre maligne og praemaligne sygdomme, hvor CD38 udtrykkes, herunder smoldering myelomatose,
NK/T-celle-lymfom, amyloidosis, myelodysplastisk syndrom og solide tumorer. Daratumumab har to
gange faet tildelt Breakthrough Therapy Designation-status fra FDA i USA til behandling af myelomatose
bade som monoterapi og i kombination med andre behandlinger.

Om Genmab

Genmab er et barsnoteret internationalt bioteknologisk selskab, som specialiserer sig i at skabe og
udvikle differentierede ant|stoﬂaegem|dler til behandling af kraeft. Selskabet er stiftet i 1999 og har i dag to
godkendte antistoffer, DARZALEX® (daratumumab) til behandling af visse myelomatose-indikationer, og
Arzerra® (ofatumumab) til behandling af visse kronisk lymfatisk leukaemi-indikationer. Daratumumab er i
klinisk udvikling til behandling af yderligere myelomatose-indikationer, andre blodkreeftformer samt solide
tumorer. En subkutan formulering af ofatumumab er i klinisk udvikling til behandling af recidiverende
multipel sklerose. Genmab har ogsa en bred klinisk og praeklinisk produktportefglje. Genmabs
teknologibase bestar af validerede og egenudviklede naeste- generatlons antistofteknologier — DuoBody
platformen til generering af bispecifikke antistoffer og HexaBody platformen, som skaber antistoffer med
forbedret effektorfunktion. Selskabet har til hensigt at gere brug af disse teknologier til at skabe mulighed
for enten fuldt eller faelles ejerskab il fremtidige produkter. Genmab samarbejder med ferende
farmaceutiske og bioteknologiske selskaber. For yderligere oplysninger henvises til www.genmab.com.

Kontakt:
Rachel Curtis Gravesen, Senior Vice President, Investor Relations & Communications
T: +45 33 44 77 20; M: +45 25 12 62 60; E: r.gravesen@genmab.com
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Denne selskabsmeddelelse indeholder fremadrettede udsagn. Ord som ’tror”, “forventer”, "regner med”, "agter” og "har planer om”
og lignende udtryk er fremadrettede udsagn. De faktiske resultater eller preestationer kan afvige vaesentligt fra de fremtidige
resultater eller praestationer, der direkte eller indirekte er kommet til udtryk i sddanne udsagn. De vaesentlige faktorer, som kunne
bevirke at vore faktiske resultater eller preestationer afviger vaesentligt, inkluderer bl.a., risici forbundet med preeklinisk og klinisk
uavikling af produkter, usikkerheder omkring udfald af og gennemfarelse af kliniske forsag herunder uforudsete
sikkerhedsspargsmal, usikkerheder forbundet med produktfremstilling, manglende markedsaccept af vore produkter, manglende
evne til at styre veekst, konkurrencesituationen vedrgrende vort forretningsomrade og vore markeder, manglende evne til at
tiltreekke og fastholde tilstreekkeligt kvalificerede medarbejdere, manglende adgang til at handheeve eller beskytte vore patenter og
immaterielle rettigheder, vort forhold til relaterede selskaber og personer, eendringer i og udvikling af teknologi, som kan
overfladiggare vore produkter samt andre faktorer. For yderligere oplysninger om disse risici henvises til afsnit vedrarende risiko i
Genmabs seneste finansielle rapporter, som er tilgeengelige pa www.genmab.com. Genmab pétager sig ingen forpligtigelser til at
opdatere eller revidere fremadrettede udsagn i denne selskabsmeddelelse og bekraefter heller ikke sadanne udsagn i forbindelse
med faktiske resultater, medmindre dette kreeves i medfar af lov.

Genmab A/S og dets dattervirksomheder ejer fglgende varemaerker Genmab®, det Y-formede Genmab logo®, Genmab i
komblnatlon med det Y- formede Genmab logo™, DuoBody Iogoet HexaBody logoet™, HuMax®, HuMax-CD20°, DuoBody ,
HexaBody og UnlBody Arzerra® er et varemzerke tilhgrende Novartis AG eller dets assomerede selskaber. DARZALEX® eret
varemeerke tilhgrende Janssen Biotech, Inc.
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