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GSK og Genmab offentligger top-line resultater fra et fase Ill studie med
ofatumumab over for laeegens valg til behandling af bulky fludarabin-
refraktaert CLL

Selskabsmeddelelse

e Studiet ndede ikke det primare endpoint som var progressionsfri overlevelse
e Data vil blive yderligere analyseret de kommende maneder

London, Storbritannien og Kebenhavn, Danmark, 27. juni 2014 — GlaxoSmithKline plc (LSE: GSK)
og Genmab A/S (OMX: GEN) offentliggjorde i dag, at fase Ill studiet med ofatumumab (Arzerra™)
over for lzegens valg til behandling af patienter med bulky fludarabin-refraktaert kronisk lymfatisk
leukaemi (CLL) ikke naede det primzere endpoint, som var progressionsfri overlevelse (PFS).
Median PFS som vurderet af den uafheaengige review komité (IRC) var 5,36 maneder for ofatumumab og
3,61 maneder for laegens valg (Hazard ratio 0,79, p=0,267).

Dagens resultat er headline data. Fuld analyse af sikkerheds- og effektdata pagar og vil blive feerdiggjort i
lgbet af de kommende maneder. Dette studie (OMB114242) blev udfart for opfylde kravene fra EU-
kommissionen for den betingede godkendelse af ofatumumab til behandling af CLL hos patienter, som er
refrakteere over for fludarabin og alemtuzumab. De nuvaerende indikationer i EU og USA omfatter ikke
patienter med bulky fludarabin-refrakteert CLL.

“Det var vores prioritet at dele dette resultat med den videnskabelige verden, sa snart det blev
tilgaengeligt. Vi vil nu arbejde pa at analysere dataene nsermere og bedre forsta det samlede billede af
sikkerheds- og effektdataene,” udtaler dr. Rafael Amado, Head of Oncology R&D hos GSK. “Vi er meget
taknemmelige over for CLL-patienterne, som deltog i dette studie”.

“Selvom ofatumumab i det store hele viste resultater pa linje med tidligere data, er dagens resultat
skuffende. Pa baggrund af dagens resultat forventer vi ikke at ansgge om at udvide indikationsomradet
for ofatumumab i denne specifikke refraktaere CLL population,” udtaler Jan van de Winkel, ph.d., Chief
Executive Officer hos Genmab.

Om studiet

Dette fase lll ikke-blindede studie randomiserede 122 patienter med bulky fludarabin-refrakteert CLL til én
af to behandlingsgrupper. Patienterne blev randomiseret til enten ofatumumab eller laegens valg (2:1).
Patienterne, der blev randomiseret til ofatumumab, fik en indledende dosis pa 300 mg efterfulgt, en uge
efter, af 7 ugentlige doser pa 2.000 mg og efterfelgende, 4 uger efter, 2.000 mg hver 4. uge over en
samlet behandlingsperiode pa 6-12 maneder. Patienter i den anden behandlingsgruppe fik et
behandlingsforlgb valgt af en leege i op til seks maneder.

Det primaere endpoint i studiet var progressionsfri overlevelse som bedemt af den uathaengige review
komité. Sekundeere mal er at evaluere respons, samlet overlevelse, sikkerhed, tolerabilitet og
helbredsrelateret livskvalitet hos patienter behandlet med ofatumumab over for behandling efter lsegens
valg.

Om CLL

CLL, den mest almindelige diagnosticerede leukeemi hos voksne i den vestlige verden, udger ca. en
tredjedel af alle tilfaelde af leukaemi. '?* | USA anslas det, at mere end 105.000 mennesker pa nuvaerende
tidspunkt lever med eller tidligere har vaeret i behandling for CLL og det anslas, at 15.680 nye tilfaelde af
CLL blev diagnosticeret i det forgangne ar. ** Gennemsnitsalderen péa diagnosetidspunktet er 72 &r, og
cirka 90% af CLL-patienterne anslas at vaere aeldre end 55 ar. *° Starstedelen af CLL-patienterne har
mindst én komorbiditet som f.eks. hypertension, diabetes, hjerte-karsygdom eller KOL. °
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Vigtig sikkerhedsinformation

Den felgende vigtige sikkerhedsinformation er baseret pa Highlights afsnit i produktresuméet for Arzerra.
Der henvises til det fuldsteendige produktresumé vedrgrende sikkerhedsinformation for alle godkendte
indikationer for Arzerra.

De mest almindelige bivirkninger (=210%) som set hos tidligere ubehandlede CLL-patienter var
infusionsreaktioner, neutropeni, udsleet, anaemi og luftvejsinfektioner. Vaesentligt mindre hyppigt
forekommende men potentielt meget alvorlige bivirkninger omfatter alvorlige infusionsreaktioner, hepatitis
B virus reaktivering, hepatitis B virus infektion, progressiv mulitifokal leukoencefalopati og
tumorlysesyndrom.

For det fuldsteendige produktresumé i USA, herunder "boxed warning” henvises til
https://www.gsksource.com/gskprm/htdocs/documents/ARZERRA.PDF. For de godkendte
indikationer og EU's fuldstaendige produktresumé (SPC) henvises til http://health.gsk.com/.

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

| USA er ofatumumab godkendt til anvendelse i kombination med chlorambucil til behandling af tidligere
ubehandlede patienter med CLL for hvilke fludarabin-baseret behandling ikke anses for egnet.

Ofatumumab er ogsa godkendt til fgrstelinjebehandling i Rusland.

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

Ofatumumab er godkendt som monoterapi til behandling af patienter med CLL, som er refraktaert over for
fludarabin og alemtuzumab i mere end 50 lande verden over.

Arzerra er et varemeerke 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 leengere. 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 antistoflaegemidler 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 teknologibase bestar af validerede og egenudviklede naeste-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
selskabet samarbejder med farende farmaceutiske og bioteknologiske selskaber. For yderligere
oplysninger henvises til www.genmab.com.
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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 medfere, at de faktiske resultater afviger vaesentligt fra de heri fremsatte. Sadanne faktorer
omfatter men er ikke begraenset til de, der er beskrevet under punkt 3.D 'Risk Factors' i selskabets arsrapport pa Form 20-F for 2013.

Fremadrettede udsagn for Genmab

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
preestationer, der direkte eller indirekte er kommet til udtryk i sadanne udsagn. De veesentlige faktorer, som kunne bevirke at vore faktiske
resultater eller praestationer afviger vaesentligt, inkluderer bl.a., risici forboundet med praeklinisk og klinisk udvikling af produkter, usikkerheder
omkring udfald af og gennemfarelse af kliniske forseg herunder uforudsete sikkerhedsspergsmal, usikkerheder forbundet med
produktfremstilling, manglende markedsaccept af vore produkter, manglende evne til at styre vaekst, konkurrencesituationen vedrgrende vort
forretningsomrade og vore markeder, manglende evne til at tiltraeskke og fastholde tilstraekkeligt kvalificerede medarbejdere, manglende
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 tilgeengelige pa www.genmab.com. Genmab patager 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 kraeves i medfar 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®.
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