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GLAXOSMITHKLINE OG GENMAB INDSENDER
REGISTRERINGSANSJGNING FOR ARZERRA™
(OFATUMUMAB) TIL FDA VEDRYRENDE BEHANDLING AF
FREMSKREDEN LEUKZAMI

Tre nye undersggelser indledt for andre cancerbehatinger

Resumeé: Der er indsendt en BLA-ansggning til FDAArzerra til behandling af refrakteser
kronisk lymfatisk leukaemi.

London, Storbritannien og Kebenhavn, Danmark, 30. anuar 2009 — GlaxoSmithKline
(GSK) og Genmab A/S (OMX: GEN) har i dag meddelt,salskaberne har indsendt en
registreringsansggning (Biologics License Apploati — BLA) til de amerikanske
sundhedsmyndigheder (FDA) for Arzerra™ (ofatumuméb)behandling af patienter med
kronisk lymfatisk leukaemi (CLL), der er resisteiitefraktsere) over for tidligere behandlinger.
Hvis stoffet godkendes, bliver ofatumumab det 'srabnoklonale antistof rettet mod CD20, der
bliver tilgeengeligt for denne patientgruppe.

CLL er den mest almindelige form for leukeemi hoksree i den vestlige verdén,og over
90.000 amerikanere er ramt af sygdomrétatienter med refrakteer CLL har behov for nye
behandlinger, da mindre end 25% reagerer pa de gaesgse behandlinger, og samtidig har
disse behandlinger en raekke bivirkninger.

“Indsendelsen af BLA-ansggningen for ofatumumalerfas et skridt neermere pa at kunne
tilbyde en ny behandling til de patienter, der fidérefrakteer CLL", udtaler Lisa N. Drakeman,
ph.d., Chief Executive Officer hos Genmab. “Dette den fgrste BLA-ansggning, der
nogensinde er indsendt for et antistof fremstdieGenmab, og det er en vigtig milepael i vores
samarbejde med GSK.”

Indsendelsen af BLA-ansggningen er baseret pa alysan der omfattede 138 patienter med
CLL, som viste begraenset eller intet respons paariing med bade fludarabin og
alemtuzumab (fludarabin alemtuzumab-refrakteer), pagenter, der var refraktsere over for
fludarabin og anset for veerende uegnede til belvandhed alemtuzumab pa grund af store
tumorer (>5 cm) i deres lymfeknuder (“bulky” fluddnin-refraktaer). Studiets primaere endpoint
var en vurdering af respons. Den overordnede resptmobserveret hos de patientgrupper, der
blev behandlet med ofatumumab monoterapi, var 584flfidarabin alemtuzumab-refrakteer
gruppen (n=59) og 47% for “bulky” fludarabin-reftaér gruppen (n=79)°

De mest almindelige bivirkninger observeret med twfaumab var relateret il
infusionsreaktioner og infektioner. Bivirkninger ssveret hos mindst 10% af patienterne
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omfattede feber, hoste, diarré, udsleet, lavt amtade blodlegemer, treethed, lungebetaendelse,
anaemi, kortdndethed og kvalme. | de kliniske unmtgetser, der er foretaget til dato, blev der
observeret infusionsreaktioner, som var alvorligen kontrollerbare hos 3% af patienterne. Der
blev rapporteret ét tilfeelde af progressiv multdbleukoencefalopati (PML), en sjeelden
hjerneinfektion som medferer dgdsfald eller forgesasveer invaliditet, og ét tilfeelde af
tumorlysesyndrom? Disse data blev praesenteret p& det 50. &rsmgdaeridan Society of
Hematology (ASH) i december 2008.

Potentiale til at bekeempe CLL i de tidlige stadier

Selskaberne har i dag ogsa offentliggjort igangdseh af et yderligere fase Il studie med
ofatumumab i kombination med fludarabin og cyclédosid (FC) til behandling af patienter
med CLL, nar den indledende behandling ikke laengareeffekt (andenlinjebehandling). | dette
abne studie randomiseres 352 patienter med recigide CLL med henblik pa at evaluere
progressionsfri overlevelse ved behandling meduafamab i kombination med FC over for
behandling udelukkende med FC. Rekrutteringen @iémtr til dette studie pabegyndes inden
leenge.

“I lyset af de positive resultater med ofatumumiilbeéhandling af fremskreden CLL vil vi nu
undersgge ofatumumab i tidligere stadier af behagsforigbet,” udtaler Paolo Paoletti, M.D.,
Senior Vice President of Oncology R&D, GSK. “Ofatummab viser ogsa tegn pa en mulig effekt
i andre cancerbehandlinger, som vi i gjeblikket@waer i en raekke kliniske studier.”

GSK og Genmab vil foretage yderligere studier miedumumab til behandling af CLL og non-
Hodgkins lymfom (NHL). Med hensyn til CLL evalueresfatumumab i et fase Il
farstebehandlingsstudie i kombination med chloraciibbos patienter med CLL, der ikke
tidligere har modtaget behandling. Inden for NHketages der i gjeblikket et fase Il studie til
vurdering af ofatumumab til behandling af patiemesd Waldenstroms makroglobulinaemi, som
er en sjeelden form for langsomt voksende NHEndelig evalueres ofatumumab i et fase I
studie sammen med ICE- eller DHAP-kemoterapi tihdwelling af recidiverende/refrakteer
diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL).

Om ofatumumab

Ofatumumab er et monoklonalt antistof under udwiyli som retter sig mod en epitop (et
specifikt bindingssted) pa CD20-molekylet i deleliekstracelluleere domaene, som ligger teet pa
overfladen af B-cellernéDenne epitop er forskellig fra de bindingsstedem de gvrige CD20-
antistoffer, der i gjeblikket er tilgeengelige, eetsig imod'® CD20-molekylet er et vigtigt target

i behandlingen af CLL, da det er overudtrykt i tisfe B-celle cancerformét.

Ofatumumab er i klinisk udvikling til behandling lfonisk lymfatisk leukaemi, follikulaert NHL,
diffust storcellet B-celle lymfom, leddegigt og migerende-remitterende multipel sklerose i
henhold til en aftale om feelles udvikling og komnialisering mellem Genmab og
GlaxoSmithKline. Ofatumumab er endnu ikke godkenutiget land.
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Selskaberne planleegger at indsende en ansggningarkedsfaringstilladelse i Europa inden
for kort tid.

Om CLL

CLL er den mest almindelige form for leukaemi hoksr®? og en af de mest almindelige
maligne lymfesygdomm¥ Ifglge globale estimater var der i 2007 over 380.8ye tilfeelde af
leukaemi, og sygdommen forarsagede mere end 2488 dFald™

CLL celler er maligne B-celléf, som har en lav overfladekoncentration af CD20ekyler? B-
cellerne beskytter normalt kroppen fra invaderepat®gener ved at udvikle sig til plasmaceller,
som producerer antistoffer. Disse antistoffer inaer direkte patogenerne eller heefter sig pa
patogenerne for at forberede dem pa at blive gtlafaandre hvide blodlegem&t?®

GlaxoSmithKline (GSK)

GlaxoSmithKline er et af verdens fgrende forskningsbaserede maedlicing healthcare

selskaber. Selskabet fokuserer pa at forbedre nskarelivskvalitet ved at ggre dem i stand til
at kunne mere, fgle sig bedre tilpas og leve laengé&or yderligere information, se

www.gsk.com

GSK Oncologyfokuserer pa at producere fornyelser inden focearsom vil ggre en afggrende

forskel for patienternes liv. Via GSK’s revolutioeade “bench to bedside” politik omdanner vi

den made, hvorpa behandlingerne opdages og udviktesiette har fert til en af de starste
pipelines i den onkologiske sektor. Vores verdersgmendende forskning i onkologi omfatter

samarbejde med over 160 cancercentre. GSK angrdneer fra alle sider med en ny generation
af patientfokuserede cancerbehandlinger inden foreblyggelse, understgttende pleje,
kemoterapi og targeterede behandlinger.

Om Genmab A/S

Genmab er et fgrende internationalt bioteknologiskskab med fokus pa udvikling af fuldt
humane antistofleegemidler til potentiel behandlhgancer. Genmabs kompetente teams inden
for forskning, udvikling og produktion anvender kimeg avanceret teknologi til at skabe og
udvikle produkter til udeekkede behandlingsbehovregoprimaere malseetning er at forbedre
livet for de patienter, som har akut behov for ryehandlingsmuligheder. For yderligere
oplysninger om Genmabs produkter og teknologi ress/til www.genmab.com.

Arzerra™ er det foreslaede registrerede varemagaity i USA og Europa.

Henvendelser til GSK:

US Media: Nancy Pekarek
Mary Anne Rhyne
Sarah Alspach
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UK Media:

Europeeiske analytikere/

investorer:

Ken Inchausti
Philip Thomson
Alice Hunt
David Outhwaite
Stephen Rea

David Mawdsley

Sally Ferguson

+1 215751 7709

+44 20 8047 5502
+44 20 8047 5502
+44 20 8047 5502
+44 20 8047 5502

+44 20 8047 5564
+44 20 8047 5543

Gary Davies +44 20 8047 5503
US analytikere/investorer:  Tom Curry
+1 215 751 5419
Jen Hill +1 215 751 7002

Henvendelser til Genmab:
Helle Husted, Vice President, Investor Relations
T: +45 33 44 77 30; M: +45 25 27 47 13; E: hth@gehmom

Forbehold vedrgrende fremadrettede udsagn

I henhold til safe harbour-bestemmelserne i US&®eiGecurities Litigation Reform Act of 1995 adva&SK sine investorer om,
at enhver af GSK’s fremadrettede udsagn eller pysgn herunder de i denne meddelelse fremsatfert®imdet med risici og
usikkerhed, som kan medfare, at de faktiske resultviger vaesentligt fra de heri fremsatte. Faktoder kan pavirke GSK's
drift, er beskrevet i afsnittet 'Risk Factors' udhess Review' i selskabets arsrapport p& Forf 202007,

Registreret i England og Wales:
No. 3888792

Hjemsted:

980 Great West Road
Brentford, Middlesex
TW8 9GS

England

Fremadrettede udsagn for Genmab

Denne pressemeddelelse indeholder fremadrettedeguid©rd som "tror”, "forventer”, "regner med”, "tay”

og "har planer om” og lignende udtryk er fremadrdtt udsagn. De faktiske resultater eller preestatiban afvige
veesentligt fra de fremtidige resultater eller pegisher, der direkte eller indirekte er kommetuiltryk i sadanne
udsagn. De vaesentlige faktorer, som kunne bevirker faktiske resultater eller praestationer afwigsesentligt,
inkluderer bl.a., risici forbundet med produktopeisg og -udvikling, usikkerheder omkring udfald ad
gennemfgrelse af kliniske forsgg herunder uforuwssikkerhedsspagrgsmal, usikkerheder forbundet med
produktfremstilling, manglende markedsaccept af evgorodukter, manglende evne til at styre vaekst,
konkurrencesituationen vedrgrende vort forretninggale og vore markeder, manglende evne til atilke og
fastholde tilstraekkeligt kvalificerede medarbejder@nglende adgang til at hdndhaeve eller beskyite patenter
og immaterielle rettigheder, vort forhold til redatde selskaber og personer, andringer i og udgikf teknologi,
som kan overfladiggare vore produkter samt anckofar. For yderligere oplysninger om disse risienvises til
afsnittet "Risikostyring” i Genmabs arsrapport, semtilgeengelig pa www.genmab.com. Genmab patdagengen
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forpligtigelser til at opdatere eller revidere fradnettede udsagn i denne fondsbgrsmeddelelse agefiek heller
ikke saddanne udsagn i forbindelse med faktisketasu, medmindre dette kraeves i medfar af lov.

Genmals, det Y-formede Genmab lo§oHuMaxX®, HuMax-CD2¢, HuMax-EGFr™, HuMax-IL8™, HuMax-
TAC™, HuMax-HepC™, HuMax-CD38™, HuMax-CD32b™, HuMa¥™, HuMax-Her2™, HuMax-VEGF™,
Arzerra™ og UniBod$ er alle varemaerker tilhgrende Genmab A/S.
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