Pocty pacientu v Iékovych
registrech COS

Prabézna zprava - stav k 10. 10. 2011
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Celkovy p fehled stavu registr U — validni zaznamy

(data k 10. 10. 2011)

Registr Breast — Prs

Herceptin — adjuvance? 1593
Herceptin — mBCY 1005
Herceptin — kombinace? 282
Lapatinib 213
Avastin 83
Registr Tulung — NSCLC
Tarceva 2121
Alimta 786
Avastin 56
Iressa 28
Alimta - MPM 120
Tarceva - Pankreas 58

Registr Renis - mMRCC

Sutent 1174
Nexavar 704
Afinitor 179
Torisel 46
Avastin 38
Registr Corect — Kolorektum
Avastin 3612
Erbitux 787
Vectibix 168
CELKEM:

> 13 000 validnich zaznam a

D Pacientky lé¢eny jen v adjuvanci (N=1593), pacientky [é¢eny jen pro metastatické onemocnéni (N=1005) a pacientky s (neo)adjuvantni lé¢bou

Herceptinem a lIé€bou Herceptinem pro metastatické onemocnéni (N=282).
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Celkovy p fehled stavu registr 0 — prubézné dopl Rované
zaznamy, dosud neuzav rené (data k 10. 10. 2011)

Registr Breast — Prs

Registr Renis - mRCC

Herceptin — adjuvance? 20 Sutent 17
Herceptin — mBCY 20 Nexavar 16
Herceptin — kombinace? 5 Afinitor 2
Lapatinib 7 Torisel 1
Avastin 3 Avastin 0
Registr Tulung — NSCLC 2 Registr Corect — Kolorektum
Tarceva 182 Avastin 44
Alimta 59 Erbitux 58
Avastin 3 Vectibix 12
Iressa 3 D Pacientky lé¢eny jen v adjuvanci, pacientky Ié¢eny jen pro
Alimta - MPM 1 Hercapinem a 1660 Herceptnem pro metasiaické onemoonér.
Tarceva - Pankreas 3

je relativné vysoky pocet zaznam( dosud neuzavien.
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2V registru Tulung je po domluvé center pfisné&jsi validace, a proto



Komenta F ke stavu databazi registr u

Pocéty zaznam U jsou ve vétSiné ,starSich® registru
dostateCné pro reprezentativni analyzu preziti

Pocéty dosud neuzav Fenych zaznam 0 jsou malé a neméni
vysledky analyz.

- rok 2010 je zcela uzavren

- prubézna validace zaznamu je béznym jevem

Registry jsou reorganizovany po jednotlivych diagnozach.
Pfimé srovnavani preparatu neni na zakladé dat sbiranych
mimo klinické studie mozne. Analyzy jsou zaméreny na
detailni analyzu po jednotlivych preparatech a diagnozach.
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Srovnani realného stavu lé €enych pacient U s popula énimi
predikcemi pro rok 2010 a 2011 (prdbézné zaznamy)

Pocet pacient G:

Predikce pro CR

Pocet pacient G:

Predikce pro CR

Registr Preparat Realita v pro rok 2010 Realita v pro rok 2011
roce 2010 (pro vSechny PZP) roce 2011 Y | (pro vSechny PZP)
Herceptin - adjuvance 1 423 657 (603; 711) 290 776 (710; 843)
Breast — Herceptin— mBC D 132 349 (319; 379) 97 396 (361; 431)
Prs Lapatinib 61 98 (90; 106) 49 116 (106; 126)
Avastin 49 326 (298; 355) 13 371 (337; 403)
Avastin 928 1919 (1762; 2075) 598 2265 (2080; 2450)
Eglroercetk;um Erbitux 182 340 (311: 365) 142 400 (368; 434)
Vectibix 62 158 (133; 183) 75 187 (161; 216)
Tarceva 518 657 (601; 713) 314 864 (779; 954)
Tulung — Alimta 263 412 (347; 477) 168 507 (446; 573)
NSCLC Avastin 37 295 (270; 320) 17 225 (206; 246)
Iressa 13 209 (158; 263) 15 242 (211, 276)

Drok 2011 - Gdaje z registr t jsou pouze PR UBEZNE

1) Zahrnuty vSechny pacientky bez ohledu na dalsi 1é¢bu

Herceptinem.
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Srovnani realného stavu lé €enych pacient U s popula énimi
predikcemi pro rok 2010 a 2011 (prabézné zaznamy)

Pocet pacient G:

Predikce pro CR

Pocet pacient G:

Predikce pro CR

Registr Preparat Realita v pro rok 2010 Realita v pro rok 2011
roce 2010 (pro vSechny PZP) roce 2011 Y | (pro vSechny PZP)
Sutent 318 341 (288; 394) 237 410 (356; 469)
Nexavar 165 120 (101; 139) 79 156 (132; 182)
Renis - mRCC Afinitor 36 - 127 -
Torisel 27 116 (102; 130) 7 137 (120; 155)
Avastin 11 118 (103; 133) 13 140 (123; 158)
Alimta — MPM 33 14 (8; 19) 20 14 (8; 23)
Tarceva - pankreas 7 245 (207; 283) 1 291 (246; 338)

Drok 2011 - Gdaje z registr t jsou pouze PR UBEZNE

EKS,
a4
my P@




Celkovy p fehled stavu registr U — délka |é €by u pacient G s
ukon €enou biologickou I1é €bou (data k 10.10.2011)

Délka lé €by (tydny) 10% percentil  Median 90% percentil
Registr Preparat Po €et Median 10%  90% | I |
Herceptin — adjuvance 9 1132 509 30,0 54,6 [ 1]
Breast — Herceptin — mBC Y 727 45,6 11,0 1241 | [
Prs Lapatinib 149 206 57 584 [ |
Avastin 55 25,0 6,0 55,0 | | |
Avastin 2610 26,0 7,8 66,4 | | |
(églroegkzum Erbitux 612 191 21 521 [ |
Vectibix 119 16,9 4,0 46,0 | [ |
Tarceva 1671 110 3,0 439 [ ] |
Tulung — Alimta 683 90 30 184 [I
NSCLC Avastin 41 16,0 33 293 [T ]
Iressa 13 9,0 4,1 31,7 I
0 25 50 75 100 125

PFi lé€bé Herceptinem v adjuvanci je délka podavani omezena na jeden rok. 3 L. 3
Délka lé by (tydny)
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D Pacientky léceny jen v adjuvanci (N=1593), pacientky IéCeny
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Celkovy p fehled stavu registr U — délka |é €by u pacient G s
ukon €enou biologickou I1é €bou (data k 10.10.2011)

10% percentil Medidn 90% percentil

Délka |é &by (tydny) . I |

Registr Preparat Po €et Median 10%  90%
Sutent 773 229 49 740 | | |
Nexavar 571 199 3,6 61,3 | | |
rF;En(i:SC' Afinitor 92 144 46 403 [] |
Torisel 39 131 31 519 [ | |
Avastin 18 229 14 647 | | |
Alimta — MPM 100 155 41 213 [ T[]
Tarceva - pankreas 44 21,2 5,9 57,4 | |

0 20 40 60 80 100 120

Délka lé €by (tydny)
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Celkoveé p reziti a preziti bez znamek
progrese onemocn éni

Prezentovan je pouze vyb ér z vysledk U
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Sutent: mMRCC - Celkové p reziti

o o S N*= 1162
Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéCby Sutentem.
1,0
5 087 Celkové p reziti
"d:'; Median OS 28,5 mésicu
2 (95% 1S) (24,7: 32,2)
© ]
S 06
=
N Celkové p Feziti
2 o4 (%, 95% IS)
N i
% lleté p reziti 71,6 (68,6; 74,5)
S 02 ] 2leté pFeziti 53,7 (49,8; 57,6)
Preziti pacientd bylo hodnoceno metodikou
0,0 podle Kaplana-Meiera.

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66
Cas (mésice)

U 12 pacientd chybély Gdaje k vypoctu preziti,
nebo maji prozatim nulovou délku sledovani.
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Sutent: mMRCC - P reziti bez znamek progrese onemocn éni

B o N*= 1162
Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéCby Sutentem
1,0
0,81 PFS
Median PFS 10,0 mésicu
(95% IS) (9,0; 11,1)

0,6 1

Preziti bez znamek

% pacient U
(95% IS)

0,4 1 progrese
lleté p reziti
0,2 1 2leté preziti

45,1 (41,8; 48,3)
24,3 (20,9; 27,7)

Podil pacientli bez znamek progrese

0,0

0O 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 Kaplana-Meiera.

Cas (mésice)

U pacientt byla spocitana analyza doby bez
znamek progrese (PFS) pomoci metodiky

U 12 pacientd chybély Gdaje k vypoctu preziti,
nebo maji prozatim nulovou délku sledovani.
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Herceptin — Celkové p reziti pacientek Ié €enych v adjuvanci

h pacientt

”

”

zZijicic

v

Podil

O

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéEby Herceptinem.

1,0 M::

0,8 -

0,6 1

0,4 -

0,2 -

0,0

0 12 24 36 48 60 72 84

Cas (mésice)

my

L/
IBA *.%

v,

’1IVH

96

NEKS)
at 7:‘,

b3

3

<

N*=1583

Celkové p reziti

Median OS nedosazen
(95% IS)
Celkove p reziti
(%, 95% IS)
lleté p Feziti 99,0 (98,5; 99,5)
2leté preziti 96,2 (94,9; 97,5)
3leté preziti 94,6 (92,9; 96,3)

Preziti pacientek bylo hodnoceno metodikou

podle Kaplana-Meiera.

" U 10 pacientek chybély Gdaje k vypoctu preziti,
nebo maji prozatim nulovou délku sledovani.




Herceptin — P reziti bez znamek progrese pacientek
le€éenych v adjuvanci

*—
Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni [éCby Herceptinem. N*=1583
1.0 \—h,._w
)
n
o + + +
o
O 08; PFS
> Median PFS edosaen
g (95% 1S)
~g 0,6 T
N PreZiti bez znamek % pacientek
o progrese (95% 1S)
2 04- 5 p Feziti
:'2 lleté p reziti 96,9 (96,0; 97,9)
o 2leté preziti 94,3 (92,9; 95,7)
o
g 0,2 1 3leté p feziti 93,4 (91,7;95,1)
\g
& 00 : : : : : : : : U pacientek byla spocitana analyza doby
0 12 24 36 48 60 72 84 96 bez znamek progrese (PFS) pomoci

metodiky Kaplana-Meiera.
Cas (mésice
( ) " U 10 pacientek chybély Gdaje k vypoctu preziti,
nebo maji prozatim nulovou délku sledovani.
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Herceptin — Celkové p reziti pacientek s metastatickym
onemocn eénim

N= 1005

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni [éEby Herceptinem.

Celkové p reziti

Median OS 36,8 mésicu
(95% IS) (33,0; 40,6)

Celkové p reziti
(%, 95% 1S)

Podil Zijicich pacienta

lleté p reziti 83,9 (81,5; 86,4)
3leté preziti 51,1 (47,3; 55,0)
5leté preziti 31,7 (27,1; 36,4)

0,0

Preziti pacientek bylo hodnoceno metodikou

0O 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 podle Kaplana-Meiera.

Cas (mésice)
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Herceptin — P feziti bez znamek progrese pacientek
S metastatickym onemocn énim

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni [éCby Herceptinem. N= 1005
)
n
o
81 PFS
oy Median PFS 14,5 mésicu
x (95% 1S) (12,8; 16,2)
S
\©
ﬁ Preziti bez znamek % pacientek
N progrese (95% IS)
o S
= lleté p reziti 56,5 (53,3; 59,8)
g 3leté preziti 27,4 (24,0; 30,8)
S Sleté p Feziti 17,6 (13,9; 21,3)
o
\6
8 0.0 U pacientek byla spocitana analyza doby bez

znamek progrese (PFS) pomoci metodiky

0O 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 Kaplana-Meiera.

Cas (mésice)
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Avastin: Kolorektum — Celkové p reziti

o o S _ N*= 3601
Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéCby Avastinem.

1,0
5 087 Celkové p reziti
wid
S Median OS 27,7 mésicu
g (95% 1S) (26,1; 29,2)
o 0,6 1
<
g Celkové p Feziti
= 044 (%, 95% IS)
N
% lleté p reziti 81,7 (80,3; 83,2)
O f v wear
o 55l 2leté preziti 56,6 (54,3; 58,9)

3leté preziti 39,7 (36,9; 42,6)
0,0

' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' Preziti pacientl bylo hodnoceno metodikou
O 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 podle Kaplana-Meiera.
Cas (mésice) . o
U 11 pacientl chybély udaje k vypoctu preziti,
nebo maji prozatim nulovou délku sledovani.
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Avastin: Kolorektum — P reziti bez znamek progrese

o o o _ N*= 3579
Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéCby Avastinem.
o 1,0
n
o
o PFS
© 08; -
o Median PFS 11,4 mésicu
x (95% IS) (10,9; 11,9)
~§ 0,6 ]
S Pfeziti bez zndmek % pacient
N progrese (95% IS)
o T
S 0,4 1 1leté p Feziti 47,6 (45,7; 49,5)
et
g 2leté preziti 23,3 (21,5; 25,2)
é 0.2 3leté p Feziti 15,9 (14,0; 17,7)
%
8 00 U pacientl byla spocitana analyza doby bez

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 znamekprogrese (PFS) pomoci metodiky

Kaplana-Meiera.

Cas (mésice) . T
U 33 pacientl chybély udaje k vypoctu preziti,
nebo maji prozatim nulovou délku sledovani.
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Preziti bez znamek progrese od data zahajeni lé  €by

Erbituxem dle K-ras markeru

Podil pacientli bez znamek progrese

O

[ Divoky typ

PFS

1,0
. Mutovany typ Divoky typ Mutovany typ Nestanoven
[ ] Nestanoven Pocet pacient 0* 486 29 260
0,8 1 Median PFS 6,6 mésica i 4,6 mésicu 6,7 mésict
(95% 1S) (5,4,7,8) (2,3;6,9) (5,9;7,5)
0.6 Presiti bez % pacient G (95% IS)
’ znamek progrese Divoky typ Mutovany typ Nestanoven
Y ey v 53,1 43,9 55,4
0.4 - émesicniprezitl & 18 4. 57.0) | (24,8:62,9) | (49.1: 61,6)
Ly v 31,6 22,2 23,2
Llete prezit (26,8:36.4) | (3,5:40,9) | (17.8: 28.7)
0,2 1
—t Preziti bez zndmek progrese bylo hodnoceno
0.0 —t metodikou podle Kaplana-Meiera.

Cas (mésice)
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0O 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72
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VétSina pacientd s mutovanym typem, nebo
s nestanovenym K-ras markerem zahajila lécbu
pred rokem 20009.

* U 12 pacientd chybély Gdaje k vypoctu preziti,
nebo maji prozatim nulovou délku sledovani.







