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Bristol Myers Squibb przedstawit nowe dane pokazujace korzysci z zastosowania
ozanimodu na wczesnym etapie leczenia dla zachowania funkcji poznawczych
0so6b cierpiacych na rzutowa postac stwardnienia rozsianego

Wyniki wskazujq na poprawe lub zachowanie funkcji poznawczych u
wiekszosci pacjentow, niezaleznie od wynikow wyjsciowych, przy czym
najlepsze efekty stwierdzono u prawie 80% pacjentow z duzq objetosciq
wzgorza (45,5% z poprawq i 34,1% bez pogorszenia) po 48 miesigcach
udziatu w badaniu DAYBREAK

Ozanimod byt dobrze tolerowany; ponad 80% pacjentéow kontynuowato
leczenie przez cate 48 miesiecy

Nowe dane zostaty zaprezentowane podczas 8 Kongresu Europejskiej

Akademii Neurologii w Wiedniu.

(PRINCETON, N.J., 24 czerwca 2022 r.) - spotka Bristol Myers Squibb
(NYSE:BMY) przedstawita nowe wyniki analiz post hoc z badania DAYBREAK (OLE) i

badania 3 fazy SUNBEAM. Dane te, ilustruja korzysci w zakresie funkcji poznawczych u
pacjentow z rzutowa postaciag SM, u ktorych na wczesnym etapie leczenia
zastosowano ozanimod. Najwieksze efekty leczenia wystapity u osob z duza objetoscia
wzgorza (TV), dowodzac istnienia zwigzku pomiedzy zachowaniem objetosci mézgu a
funkcjonowaniem poznawczym w dtuzszej perspektywie czasu. Dane (Prezentacja nr
EPO-127) zostaty przedstawione podczas Kongresu Europejskiej Akademii
Neurologicznej (EAN), w dniu 25-28 czerwca w Wiedniu.

»Stwardnienie rozsiane moze prowadzi¢ do znacznej, nieodwracalnej atrofii
mozgu i zaburzen poznawczych, jesli odpowiednie leczenie nie zostanie zastosowane
bezposrednio po rozpoznaniu choroby. Nowe analizy pokazuja, ze szybkie rozpoczecie
leczenia ozanimodem moze powstrzymac rzuty choroby, oraz przynies¢ poprawe
funkcji poznawczych szczegolnie u pacjentow z wysoka objetosciag mozgu, co ma

istotne znaczenie zaréwno dla lekarzy, jak i pacjentow” - powiedziat dr John DelLuca,


http://www.bms.com/

starszy wiceprezes ds. badan i szkolen w Fundacji Kesslera oraz profesor na Wydziale
Rehabilitacji i Neurologii w Rutgers New Jersey Medical School.

Wedtug wynikow analiz eksploracyjnych leczenie ozanimodem prowadzi do
poprawy lub powstrzymania deficytow poznawczych u wiekszosci pacjentow, przy
czym najlepsze efekty przynosi zastosowanie go na wczesnym etapie choroby, kiedy
objetos¢ wzgorza jest nadal wysoka. Wskazuje to na dodatnig korelacje pomiedzy
utrzymaniem objetosci mozgu a sprawnoscig poznawcza w dtuzszej perspektywie.
Ozanimod byt dobrze tolerowany: ponad 80% pacjentow wtaczonych do badania 3 fazy
SUNBEAM (wyjsciowo N=399) kontynuowato leczenie do konca 48 miesiaca
dtugoterminowej obserwacji w badaniu DAYBREAK (N=326).

Jak wynika z nowych badan, osoby z duza objetoscig mdzgu (szczegblnie
wzgorza) posiadajg wyzsza sprawnos¢ poznawcza, oceniang wyjsciowo w tescie
symboli cyfr (SDMT). Tendencja ta utrzymywata sie lub dochodzito do poprawy na
przestrzeni 4-5 lat leczenia ozanimodem. Przektadato sie to na poprawe lub
stabilizacje sprawnosci poznawczej u niemal 80% osob z wysoka objetoscig wzgorza
(poprawa wyniku w SDMT: 45,1%; wynik w SDMT bez zmian: 34,4%) i okoto 66% 0sob z
niska objetoscia mozgu (poprawa SDMT: 35,6%; SDMT bez zmian: 30,7%) po 48
miesigcach badania 3 fazy DAYBREAK OLE.

,Bristol Myers Squibb prowadzi przetomowe badania naukowe w zakresie
leczenia wielu chordb pochodzenia immunologicznego, ktorych celem jest tagodzenie
objawow i powstrzymanie postepow choroby u pacjentéw, a w efekcie zwiekszenie

skutecznosci leczenia” - powiedziat dr n.med. Jonathan Sadeh, starszy wiceprezes ds.

rozwoju w dziedzinie immunologii i choréb zwtoknieniowych w Bristol Myers Squibb.
»Informacja, ze ozanimod moze zapewnia¢ zachowanie funkcji poznawczych w
przypadku zastosowania na wczesnym etapie leczenia, zanim dojdzie do atrofii moézgu
oraz to, co efekt ten moze oznaczac dla chorych na rzutowe postaci stwardnienia
rozsianego, to bardzo ekscytujace wiadomosci”.

Bristol Myers Squibb pragnie podziekowac pacjentom i badaczom
uczestniczacym w badaniu 3 fazy DAYBREAK OLE i badaniach klinicznych SUNBEAM
oraz RADIANCE .


https://www.bms.com/researchers-and-partners/our-r-and-d-team/researchers-bios/featured-researcher-jonathan-sadeh.html

O stwardnieniu rozsianym

Stwardnienie rozsiane (SM) jest ograniczajaca sprawnosc i nieprzewidywalnosé
choroba, w ktorej uktad immunologiczny atakuje otoczki mielinowe komorek
nerwowych. Ich uszkodzenie zaburza przekazywanie impulsow pomiedzy mézgiem a
resztg ciata. Ostatecznie dochodzi do niszczenia samych nerwow, co jest obecnie
nieodwracalnym procesem. Na SM choruje 700 000 oséb w Europie i okoto 2,5 miliona
na swiecie.

Postaci rzutowe MS, w tym zespot klinicznie izolowany, postac rzutowo-
remisyjna oraz czynna postac¢ wtornie postepujaca, cechuja sie wystepowaniem
wyraznie zaznaczonych rzutéw choroby, w ktorych dochodzi do pogorszenia czynnosci

uktadu nerwowego.

O ozanimodzie

Ozanimod jest doustnym modulatorem receptora fosforanu sfingozyny 1 (S1P),
ktory wybiorczo taczy sie z podtypami 1 i 5 tego receptora. Ozanimod uniemozliwia
wydostanie sie limfocytow z weztow chtonnych, co skutkuje zmniejszeniem ich liczby
w krwi obwodowej. Mechanizm, poprzez ktory ozanimod wywiera dziatanie lecznicze
u pacjentow ze stwardnieniem rozsianym (SM) nie jest znany, ale moze wigzac sie z
hamowaniem migracji limfocytéw do osrodkowego uktadu nerwowego.

W maju 2020 r. Komisja Europejska zarejestrowata ozanimod w leczeniu
dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacia stwardnienia rozsianego (RRMS) w
okresie aktywnosci choroby, co okreslono na podstawie cech klinicznych lub
stwierdzono w badaniach obrazowych. W listopadzie 2021 r. ozanimod dodatkowo
zostat zarejestrowany w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych
wystgpita niedostateczna odpowiedz, utrata odpowiedzi lub nietolerancja leczenia

konwencjonalnego lub biologicznego.

O Bristol Myers Squibb
Bristol-Myers Squibb jest globalng firmg farmaceutyczna zajmujaca sie

odkrywaniem, opracowywaniem i dostarczaniem innowacyjnych lekéw pomagajacych
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w skutecznym leczeniu pacjentow z powaznymi chorobami. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat Bristol Myers Squibb zapraszamy na nasza

strone BMS.com i do Sledzenia naszych profili na portalach LinkedIn, Twitter,

YouTube, Facebook i Instagram.

Ostrzezenie dotyczace stwierdzen wybiegajacych w przysztosé

Niniejsza informacja prasowa zawiera tzw. stwierdzenia wybiegajqce w przysztos¢ w
rozumieniu amerykariskiej ustawy z 1995 roku o reformie postepowania sqdowego w
sprawach zwiqgzanych z prywatnymi papierami wartosciowymi (Private Securities
Litigation Reform Act of 1995). Stwierdzenia te odnoszq sie miedzy innymi do prac
badawczych i rozwojowych nad produktami farmaceutycznymi oraz do ich
komercjalizacji. Wszelkie stwierdzenia, ktore nie dotyczq faktow historycznych, sq lub
mogq by¢ uznane za stwierdzenia wybiegajgce w przysztos¢. Owe stwierdzenia
wybiegajgce w przysztos¢ oparte sq na biezqcych oczekiwaniach dotyczqcych naszych
przysztych wynikow finansowych, celdw i plandw, i sitq rzeczy zwiqgzane jest z nimi
pewne ryzyko i niepewnos¢, w tym tez czynniki, ktore mogtyby opozni¢ lub zmienic
ktorekolwiek z nich w perspektywie kolejnych lat, ktére sq trudne do przewidzenia i
pozostajq poza naszq kontrolg oraz ktére mogtyby by¢ odpowiedzialne za to, ze
faktyczne wyniki w przysztosci bedq sie istotnie rozni¢ od terazniejszych oczekiwan.
Zagrozenia, zatoZenia i niepewnosci oraz inne czynniki dotyczq miedzy innymi tego, ze
wyniki badan uzyskane w przysztosci nie muszq by¢ zgodne z wynikami uzyskanymi
dotychczas, ze leczenie ozanimodem moze nie zosta¢ zarejestrowane w dodatkowym
wskazaniu opisanym w niniejszej informacji w przewidywanych obecnie terminach lub
nigdy, tego, Ze kazde zezwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostac przyznane z
istotnymi ograniczeniami dotyczqcymi stosowania leku oraz tego, czy w przypadku
rejestracji w dodatkowym wskazaniu opisanym w powyzszej informacji prasowej
przedmiotowa terapia odniesie sukces rynkowy. Nie mozna zagwarantowac, ze
jakiekolwiek stwierdzenie wybiegajgce w przysztos¢ sie potwierdzi. Zawarte w

niniejszej informacji prasowej stwierdzenia wybiegajgce w przysztos¢ powinny byc
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oceniane w kontekscie wielu zagrozen i niepewnosci majqgcych wptyw na dziatalnosc¢
firmy Bristol Myers Squibb oraz sytuacje na rynku, szczegolnie tych, ktore wskazano w
omowieniu czynnikow ostroznosciowych i czynnikow ryzyka w sprawozdaniu rocznym
firmy Bristol Myers Squibb ztozonym na Formularzu 10-K za rok zakoriczony 31 grudnia
2019 roku, w naszych sprawozdaniach kwartalnych sktadanych na Formularzu 10 Q, w
sprawozdaniach biezqcych sktadanych na Formularzu 8 K oraz innych dokumentach
sktadanych w amerykanskiej Komisji Papierow Wartosciowych i Gietd (ang. Securities
and Exchange Commission). Stwierdzenia wybiegajgce w przysztos¢ zawarte w
niniejszym dokumencie majq zastosowanie wytqcznie w dniu publikacji niniejszego
dokumentu i o ile obowiqzujgce prawo nie stanowi inaczej, Bristol-Myers Squibb nie
przyjmuje na siebie ZzZadnego zobowiqgzania do publicznego aktualizowania
jakichkolwiek stwierdzen wybiegajqcych w przysztos¢ w wyniku uzyskania nowych
informacji, wystgpienia okreslonych zdarzen w przysztosci, zmiany okolicznosci ani z

innych przyczyn.
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