Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierna ekspresja receptora HER2
— uzupeinienie analizy klinicznej i ekonomicznej
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Uzupeinienie analizy klinicznej i ekonomicznej

Niniejsze opracowanie stanowi uzupelnienie pierwotnie przedtozonych analiz klinicznej
i ekonomicznej i powinno by¢ rozpatrywane tgcznie z wymienionymi analizami.

W ramach niniejszego opracowania przedstawiono

1. Uzupelnienie analizy wynikow badania HannaH - rozdz. 6.13.2.
(s. 139 - 141)

W tabelach ponizej odrebnie przedstawiono parametry EBM dla zmiennych ciggtych

i dychotomicznych. |

Tabela 1.
Pierwszorzedowy punkt koncowy Ci...gn | pozostale parametry farmakokinetyczne badania HannaH

|

; TRAS s.c. vs TRAS i.v.

Pierwszorzedowy punkt koncowy: Ciouqn

Cirouan - SteZenie leku we krwi  tpag g ¢ 234 78,7 (43,9)
przed zmiana terapii
w trakcie 8. cyklu
chemioterapii

neodjuwantowe;j [pg/ml] TRAS i.v. 235 57,8 (30,3)

Pozostale parametry farmakokinetyczne
TRAS s.c. 234 149 (64,8)
Crmax W cyklu 7. [ug/ml] (SD)
TRAS i.v. 235 221 (118,0)
TRAS s.c. 233 4,12 (2,91)
Tmax W cyklu 7. [dni]
TRAS i.v. 235 0,05 (0,04)
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AUC ¢_31 dani [Hg/mixdni]
TRAS i.v. 235 2056 (598)

Tabela 2.
Pozostale parametry farmakokinetyczne badania HannaH
TRAS s.c. vs TRAS i.v.

Chorzy z ponad 20 pg/ml leku TRAS s.c. 227 (97,0)
we krwi w trakcie 8. cyklu
chemioterapii
neodjuwantowej TRAS i.v. 235 232 (98,7)

Oszacowany na podstawie wynikéw badania HannaH parametr _ dla
pierwszorzedowego punktu koricowego, tj. stezenia leku we krwi przed zmiang terapii w trakcie 8.

cyklu chemioterapii neodjuwantowej (Ciougn)

I o nic; W 3 innych przeanalizowanych punktach

koncowych: Chax W cyklu 7., Trmayx W cyklu 7. oraz AUC g_o1 gni.

2. Uzupetnienie analizy wynikow badania PrefHer - rozdz. 6.13.1.
(s. 136 - 139)

W catej populacji badania PrefHer oceniono punkt koricowy polegajacy na wskazaniu przez chorg

preferowanej terapii, po przejsciu leczenia zaréwno TRAS s.c. i TRAS i.v. (badanie w schemacie

cross-over). |
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Tabela 3.
Ocena preferencji i satysfakcji ze stosowania trastuzumabu w badaniu PrefHer; TRAS sc vs TRAS iv

i i

e,

S = =i

TRAS s.c. 216 (91,5)
Preferowana terapia 236

TRAS i.v. 16 (6,8)
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