“Genmab

GSK og Genmab modtager EU markedsforingstilladelse for Arzerra™
(ofatumumab) som forstelinjebehandling af CLL i kombination med
chlorambucil eller bendamustin til patienter, som ikke er egnede il
fludarabin-baseret behandling

Selskabsmeddelelse

e Arzerra godkendt til brug i EU som forstelinjebehandling af CLL i kombination med
chlorambucil eller bendamustin til patienter, som ikke er egnede til fludarabin-baseret
behandling

e Godkendelse baseret pa fase lll data fra studie med ofatumumab + chlorambucil og fase Il
data fra studie med ofatumumab og bendamustin

Kebenhavn, Danmark, 3. juli 2014 — GlaxoSmithKline plc (LSE: GSK) og Genmab A/S (OMX: GEN)
har i dag meddelt, at Europa-Kommissionen har tildelt markedsforingstilladelse for en ny
indikation til brug af Arzerra™ (ofatumumab), et humant monoklonalt antistof mod CD20, i
kombination med chlorambucil eller bendamustin til behandling af patienter med kronisk
lymfatisk leukeemi (CLL), som ikke tidligere har faet behandling, og som ikke er egnede til
fludarabin-baseret behandling.1

“Dagens beslutning fra Europa-Kommissionen for brugen af Arzerra som fgrstelinjebehandling giver et
nyt behandlingsvalg for de relevante CLL-patienter og giver laegerne fleksibilitet med hensyn til deres valg
af kombinations-kemoterapi — chlorambucil eller bendamustin,” udtaler Dr. Paolo Paoletti, President of
Oncology, GSK.

“Vi er meget glade for at modtage godkendelse af Arzerra i EU som farstelinjepraeparat i kombination
med to forskellige alkylerende kemoterapibehandlinger. Dette er endnu en vigtig milepzel, og vi ser frem
til en vellykket lancering af laegemidlet inden for denne nye indikation i Europa i de kommende maneder.
Vi haber pa at modtage nye godkendelser i farstelinjebehandling rundt om i verden i fremtiden,” udtaler
Jan van de Winkel, ph.d., Chief Executive Officer hos Genmab.

Europa-Kommissionens godkendelse af farstelinjeindikationen for Arzerra (ofatumumab) er baseret pa
resultater fra to studier:

o Etrandomiseret fase lll, ikke-blindet, parallelgruppe, multicenter, pivotalt studie (OMB110911,
COMPLEMENT 1), som evaluerede kombinationen af ofatumumab og chlorambucil (N=221) i
forhold til chlorambucil alene (N=226) i CLL-patienter, hvor fludarabin-baseret behandling ikke
ansas for vaerende egnet. | dette studie viste behandling med ofatumumab og chlorambucil en
statistisk signifikant forbedring i den mediane progressionsfri overlevelse (PFS) pa 71% i forhold
til chlorambucil alene (henholdsvis 22,4 maneder over for 13,1 maneder) (HR=0,57 [95% ClI,
0,45, 0,72] p<0,001)."

e Etenkeltarms, multicenter fase Il studie (OMB115991), der evaluerede ofatumumab i
kombination med bendamustin i 44 patienter med tidligere ubehandlet CLL, hvor fludarabin-
baseret behandling ikke ansas for vaerende egnet.' Resultaterne af dette studie viste, at
ofatumumab i kombination med bendamustin gav en samlet responsrate (ORR) pa 95% [95%
Cl, 85, 99] og en komplet responsrate (CR) pa 43%."

Sikkerhedsoplysninger for Arzerra (ofatumumab)

Den overordnede sikkerhedsprofil for ofatumumab til behandling af CLL (tidligere ubehandlet og
recidiverende eller refraktaert) er baseret pa data fra 511 patienter i kliniske studier. Disse data omfatter
250 patienter med recidiverende eller refrakteert CLL, som blev behandlet med ofatumumab alene og 261
patienter med tidligere ubehandlet CLL, hvor fludarabin-baseret behandling ikke ansas for vaerende
egnet, og som blev behandlet i kombination med et alkylerende stof.
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De hyppigst forekommende ugnskede virkninger for ofatumumab omfatter bivirkninger relateret til
infusionsreaktioner, cytopenier (neutropeni, anami, febril neutropeni, trombocytopeni, leukopeni) og
infektioner (nedre luftvejsinfektion, herunder lungebetaendelse, gvre luftvejsinfektion, sepsis herunder
neutropeni-sepsis og septisk chok, herpes virusinfektion, urinvejs,infektion).1

Kontraindikationer:
Overfglsomhed over for ofatumumab eller for nogle af hjaelpestofferne.1

Sarlige advarsler og forholdsregler for brugen af ofatumumab er sammenfattet i det falgende:

Infusionsreaktioner’

Ofatumumab er blevet forbundet med infusionsreaktioner, som har fgrt til midlertidig afbrydelse af
behandlingen eller seponering. Infusionsreaktioner kan omfatte anafylaktiske haendelser, hjerte-
karproblemer, kulderystelser, hoste, cytokinfrigivelsessyndrom, diarré, dyspng, traethed, readmen,
hypertension, hypotension, kvalme, smerte, feber, udslaet og naeldefeber. Infusionsreaktionerne optraeder
hyppigere pa den farste infusionsdag og aftager normalt ved de efterfalgende infusioner. Patienter med
en forhistorie af nedsat lungefunktion kan have stgrre risiko for lungekomplikationer som fglge af alvorlige
reaktioner.

Tumorlysesyndrom’

Hos patienter med CLL kan der forekomme tumorlysesyndrom (TLS) ved brug af ofatumumab.
Risikofaktorer for TLS omfatter en hgj tumorbyrde, haje koncentrationer af cirkulerende celler

(= 25.000/mm3), hypovoleemi, nedsat nyrefunktion, forhgjet urinsyreniveau forud for behandlingen og
forhgjet laktatdehydrogenase. Regulering af TLS omfatter korrektion af elektrolytabnormaliteter,
monitorering af nyrefunktionen, vedligeholdelse af vaskebalancen og understgttende behandling.

Progressiv multifokal leukoencefalopati'

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) og dgdsfald er observeret hos CLL-patienter, som fik
cytotoksisk farmakoterapi, herunder ofatumumab. Hvis der er mistanke om en PML-diagnose, ber
ofatumumab seponeres, og det skal overvejes at henvise til en neurolog.

Immuniseringer’
Sikkerheden ved og evnen til at generere et primeert eller anamnestisk respons pa immunisering med

levende, svaekkede eller inaktiverede vacciner under behandling med ofatumumab er ikke blevet
undersggt.

Hepatitis B’

Hepatitis B virus (HBV) infektion og reaktivering, som i nogle tilfeelde kan udvikles til fulminant hepatitis,
leversvigt og ded, er opstaet hos patienter, der blev behandlet med laegemidler klassificeret som
cytolytiske antistoffer rettet mod CD20, herunder ofatumumab. Alle patienter bgr screenes for HBV-
infektion for igangseettelse af ofatumumab-behandling, og patienter, som tidligere har veeret eksponeret
mod HBV, bgr falges ngje i samrad med en ekspert i denne sygdom. Patienter med evidens pa tidligere
HBV-infektion bar monitoreres for kliniske tegn og tegn fra laboratorietests pa hepatitis eller HBV-
reaktivering.

Kardiovaskulzer'
Patienter med en forhistorie af hjerte/karsygdomme bgr monitoreres ngje. Ofatumumab bgr seponeres
hos patienter, som oplever alvorlig eller livstruende hjertearytmi.
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Effekten af flere doser ofatumumab pa QTc-intervallet er blevet evalueret i en samlet analyse af tre ikke-
blindede studier med patienter med CLL (N=85). Der blev observeret stigninger pa over 5 msek i de
mediane/gennemsnitlige QT/QTc-intervaller i den samlede analyse. Der blev ikke observeret nogen
starre sendringer i det gennemsnitlige QTc-interval (dvs. >20 millisekunder).

Tarmobstruktion'

Der er rapporteret tarmobstruktion hos patienter, der fik behandling med anti-CD20 monoklonale
antistoffer, herunder ofatumumab. Patienter, som oplever mavesmerter, seerligt i begyndelsen af
ofatumumab-behandlingen, bar evalueres, og passende behandling bgr indledes.

Der henvises til det fulde Summary of Product Characteristics for alle de sikkerhedsoplysninger, der
geelder for Arzerra.

Om CLL
CLL, den mest almindelige diagnoshcerede leukeemi hos voksne i den vestlige verden,’ udgzr ca.en
tredjedel af alle tilfeelde af leukaemi.* | Europa er forekomsten for alle undertyper af Ieukaem| 7, 2 Br
100.000, hvoraf 34% af tilfaeldene er CLL, hvilket %lver ca. 12.500 nye tilfselde af CLL om aret.>®" Hvert ar
er CLL ansvarlig for ca. 6.000 dgdsfald i Europa.’ Gennemsmtsalderen pa diagnosetidspunktet er 72
og ca. 90% af CLL-patienterne anslas at vaere aeldre end 55 ar.® Sterstedelen af CLL-patienterne har
mlndst én vaesentlig komorbldltet som f.eks. hypertension, diabetes, hjerte-karsygdom eller kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL).°

Om ofatumumab
Arzerra (ofatumumab) er et monoklonalt antistof, som er udwklet til at rette sig mod CD20-molekylet, som
findes pa overfladen af CLL-celler og normale B-lymfocytter.'

Ofatumumab er ogsa godkendt i EU til behandling af patienter med CLL, som er refrakteert over for
fludarabin og alemtuzumab.

Ofatumumab udvikles under en feelles udviklings- og samarbejdsaftale mellem Genmab og GSK.

Arzerra er et varemaerke tilhgrende GSK group of companies.

GSK - en af verdens farende forskningsbaserede medicinalvirksomheder, som er dedikeret til at
forbedre livskvaliteten ved at gare mennesker i stand til at kunne mere, fa det bedre og leve laengere. For
yderligere oplysninger henvises til www.gsk.com.

Om Genmab A/S

Genmab er et bgrsnoteret internationalt bioteknologisk selskab, som specialiserer sig i at skabe og
udvikle differentierede humane ant|stoflaegem|dler til behandling af cancer. Selskabet er stiftet i 1999 og
har i dag ét antistof, Arzerra® (ofatumumab) pa markedet til behandling af visse indikationer inden for
kronisk lymfatisk leukaemi, en klinisk pipeline med programmer i bade sen og tidlig fase samt en innovativ
preeklinisk pipeline. Genmabs teknologlbase bestar af validerede og egenudviklede neeste-generations
antistofteknologier — DuoBody® platformen til generering af bispecifikke antistoffer og HexaBody ™
platformen, som skaber antistoffer med forbedret effektorfunktion. Genmabs omfattende
antistofekspertise ventes at fare til en strgm af fremtidige produktkandidater. Partnerskaber vedrgrende
udvalgte innovative produktkandidater og teknologier er et primaert fokusomrade i Genmabs strategi, og
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selskabet samarbejder med farende farmaceutiske og bioteknologiske selskaber. For yderligere
oplysninger henvises til www.genmab.com.

Henvendelser til GSK:
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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 praestationer kan afvige vaesentligt fra de fremtidige resultater eller
preestationer, der direkte eller indirekte er kommet til udtryk i sdadanne udsagn. De veesentlige faktorer, som kunne bevirke at vore faktiske
resultater eller praestationer afviger veaesentligt, inkluderer bl.a., risici foroundet med praeklinisk og klinisk udvikling af produkter, usikkerheder
omkring udfald af og gennemfarelse af kliniske fors@g herunder uforudsete sikkerhedsspgrgsmal, usikkerheder forbundet med
produktfremstilling, manglende markedsaccept af vore produkter, manglende evne til at styre vaekst, konkurrencesituationen vedrgrende vort
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adgang til at handhaeve eller beskytte vore patenter og immaterielle rettigheder, vort forhold til relaterede selskaber og personer, aendringer i
og udvikling af teknologi, som kan overfladiggare vore produkter samt andre faktorer. For yderligere oplysninger om disse risici henvises til
afsnit vedrgrende risiko i Genmabs seneste finansielle rapporter, som er tilgaengelige pa www.genmab.com. Genmab patager sig ingen
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forpligtigelser til at opdatere eller revidere fremadrettede udsagn i denne selskabsmeddelelse og bekraefter heller ikke sadanne udsagn i
forbindelse med faktiske resultater, medmindre dette krasves i medfer af lov.

Genmab A/S og dets datterselskaber ejer falgende varemaerker: Genmab®, det Y-formede Genmab logo®, Genmab i kombination med det
Y-formede Genmab logo™, DuoBody logoet™, HexaBody logoet™, HuMax®, HuMax-CD20®, DuoBody®, HexaBody™ og UniBody®.

Forbehold vedrerende fremadrettede udsagn for GSK

GSK advarer investorer om, at enhver af GSK's fremadrettede udsagn eller prognoser, herunder de i denne meddelelse fremsatte, er
forbundet med risici og usikkerhed, som kan medfare, at de faktiske resultater afviger vaesentligt fra de heri fremsatte. Sadanne faktorer
omfatter men er ikke begrzenset til de, der er beskrevet under punkt 3.D 'Risk Factors' i selskabets arsrapport pa Form 20-F for 2013.

Registreret i England og Wales:
Nr. 3888792

Registreret hjemstedsadresse:
980 Great West Road

Brentford, Middlesex

TW8 9GS
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