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AVASTINEM

Statisticka analyza dat k 30.4.2007
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ZAKLADNI POPIS SOUBORU




yNKOLq
N Gy,
(¢

AWARYgy,
gy ¥

MU

N
IBA

I.1. PocCet pacientil v jednotlivych centrech

Podil pacientil (%)
0O 2 4 6 8 10 12 14

Celkovy pocet zarazenych pacientli: n = 319
Nazev centra pocet %
MOU 39 12.2
Novy Jicin 28 8.8
FN Ostrava 27 8.5
FN Olomouc 20 6.3
FTN Praha 19 6.0
FN USA Brno 19 6.0
Ceské Budé&jovice 18 5.6
FN Na Bulovce 16 5.0
VFN Praha 15 4.7
Hradec Kralové 15 4.7
Liberec 15 4.7
Jihlava nemocnice 14 4.4
FN Vinohrady Praha 13 4.1
FN Plzen 13 4.1
NSPCV Chomutov 12 3.8
Pardubice 12 3.8
FN Brno 10 3.1
Zlin - Batova nemocnice 8 2.5
FN MOTOL Praha 6 1.9
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I.2. Pacienti v jednotlivych centrech a letech

, 1-6 7-12 1-6 7-12 1-6
M CHEY R 2005 2005 2006 2006 2007
MOU 0 3 4 18 12
Novy Jigin 0 3 6 7 11
FN Ostrava 0 3 10 5 9
FN Olomouc 0 3 7 6 4
FTN Praha 0 4 5 4 6
FN USA Brno 0 2 7 8 2
Ceské Budéjovice 0 5 4 3 6
FN Na Bulovce 1 6 5 4 0
VFN Praha 0 8 6 0 0
Hradec Kralové 0 9 5 0 0
Liberec 0 4 7 1 3
Jihlava nemocnice 0 1 0 3 8
FN Vinohrady Praha 0 0 2 5 6
FN Plzen 0 3 1 3 4
NSPCV Chomutov 0 2 5 1 4
Pardubice 0 3 3 4 2
FN Brno 0 0 4 2 4
Zlin - Batova nemocnice 0 0 0 8 0
FN MOTOL Praha 0 4 1 1 0
celkem 1 63 82 83 81
o3 Pocet pacientli podle zahajeni Iécby
£ 1001
Datum zahajeni 3 80
|é¢by nebylo znamé W B
u 9 pacientd. SR
U 204
g 0 Y
1-6/05 7-12/05 1-6/06 7-12/06 1-6/07
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I.3. Pacienti v jednotlivych krajich a letech
Podil pacientil (%)
Kraj 1-6 7-12 1-6 7-12 1-6 , tet celkem 0 5 10 15 20 25
2005 2005 2006 2006 2007

Praha 1 22 19 14 12 68 69

Jihomoravsky kraj 0 5 15 28 18 66 68

Moravskoslezsky kraj 0 6 16 12 20 54 55

Olomoucky kraj 0 3 7 6 4 20 20

Jihocesky kraj 0 5 4 3 6 18 18

Liberecky kraj 0 4 7 1 3 15 15

Kralovéhradecky kraj 0 9 5 0 0 14 15

Kraj Vysocina 0 1 0 3 8 12 14

Plzensky kraj 0 3 1 3 4 11 13

Pardubicky kraj 0 3 3 4 2 12 12

Ustecky kraj 0 2 5 1 4 12 12

Zlinsky kraj 0 0 0 8 0 8 8

celkem 1 63 82 83 81 310 319

H_I

Datum zahajeni 1é&by nebylo zndmé u 9 pacientd.
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Kompletnost idajd a aktualizace v registru

Pro hodnoceni kompletnosti byly vybrany pouze nékteré zakladni parametry.

pocet Kompletnost (%)
Nazev centra pac. zakl. adaje Iécba
MOU 39 96.4 93.6
Novy Jic¢in 28 93.6 92.9
FN Ostrava 27 91.1 79.6
FN Olomouc 20 100 85.0
FTN Praha 19 100 89.5
FN USA Brno 19 100 100
Ceské Budé&jovice 18 91.1 75.0
FN Na Bulovce 16 97.5 65.6
VFN Praha 15 93.3 86.7
Hradec Kralové 15 86.7 60.0
Liberec 15 97.3 93.3
FN Vinohrady Praha 13 96.9 57.7
FN Plzen 13 75.4 84.6
NSPCV Chomutov 12 96.7 83.3
Pardubice 12 83.3 75.0
FN Brno 10 98.0 80.0
FN MOTOL Praha 6 100 100
Zlin - Batova nemocnice 8 50.0 56.3
Jihlava nemocnice 14 85.7 64.3

Centra zalozena
az po 30.9.2006

|

Nardst vyplnénosti alespofi 0 5% vzhledem
k predchozi analyze (k 30.9.2006)

I

predchozi analyze (k 30.9.2006)

Pokles vyplnénosti alespon o 5% vzhledem k }
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CHARAKTERISTIKA PACIENTU
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A II.1. Vék a pohlavi pacienti
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Moy ¥

fB._AMU Vék p¥i zahajeni 1é€by Pohlavi pacientfi

pramér 55.5

sm. odchylka 9.8 n %
median 57.2 Mmuzi 211  66.1
min — max 20.3 - 76.8 zeny 108 33.9

10 - 90 percentil 42.3 - 66.0

v v

66 %

20 -

10

% pacientt

34%

0 -

B I S [ ] muzi [ ] zeny
w"a; W F e F A

Vék (roky)

Prdmérny vék pacientd pti zahajeni 1é¢by byl 55.5 let.
Do registru bylo zafazeno 66% muzl a 34% Zen.



I1.2. Rozsah onemocnéni pri zahajeni Iécby

Lokalizace metastaz

Podil pacienti (%)

n* % 0 25 50 75 * celkovy pocet
- ' ' ' ' metastaz v tabulce
jatra 222 69.6 je vétsi nez celkovy
’ pocet pacientd,
ice /3 e nebot nékteri
peritoneum 45 14.1 pacienti méli
) metastazy ve vice
jine 115 36.1 organech
Rozsireni metastaz
n % 59%
0 organd 1 0.3 30%
1 organ 187 58.6
2 organy 97 30.4
3 organy 22 6.9 0.3% 3%1% 7%
4 orgény 2 o0s Jo [J: EH: HEs
NA - neznamo 10 3.1 B 2 [ | NA- neznamo

Nejcastéjsi lokalizaci metastdz byly metastazy jaterni (70% pacientt).
U 59% pacientt byly metastdzy rozsifeny pouze v jednom organu.






II1.1. Lécba adjuvantni chemoterapii

IBA Lécba adjuvantni chemoterapii

36%

5%
n %
ne 188 58.9
ano 114 35.7
neznamo 17 5.4 59%

|:| ne - ano |:| neznamo

Adjuvantni chemoterapii bylo v pfedchozi 1é¢bé Ié¢eno 36% pacientd.



II1.2. Pouzivany lécebny rezim

U 319 pacientd bylo zaznamendno celkem 343 lé¢ebnych epizod.

n =343

n %
5 mg/kg a 2 tydny 201 58.6
7.5 mg/kg & 3 tydny 137 39.9
NA 5 1.5

40%

1%

- 5 mg/kg a 2 tydny
|:| 7.5 mg/kg a 3 tydny

|:| NA - neni k dispozici

NejCastéjsim rezimem léCby je podani 5mg/kg a 2 tydny.
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3% III1.3. Soubézna chemoterapie

AWARYgy,
Aygn

~ Celkovy pocet lecebnych epizod n =343

IBA Potet Podil 1é€ebnych epizod (%)
Soubézna chemoterapie epoi‘z:::d % 0 10 20 30 40
FOLFOX 4 100 29.2
FOLFIRI 49 14.3
XELIRI 33 9.6
De Gramont 9 2.6
IFL 7 2.0
De Gramont + XELOX 2 0.6
FOLFIRI + IFL 1 0.3
NA (nebo bez CHT) 14 4.1
jind 128 37.3
XELOX 73 21.3
oxaliplatina 13 3.8
modifikovany FOLFOX 6 10 2.9
oxaliplatina + LV + 5FU 10 2.9
kapecitabin 7 2.0
irinotecan 5 1.5
FOLFOX 6 5 1.5
kapecitabin+oxaliplatina 1 0.3
bFOL 1 0.3 Nejcastéji podavanou
FU/FA 1 0.3 soubéznou chemoterapii
5-FU, LV 1 0.3 je FOLFOX 4.
Roswell Park 1 0.3
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II1.4. Ukoncena /pokracujici lecba (30.4.2007)
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Ukoncena a pokracujici lecba

n %
B pacienti s 1é¢bou ukonéenou pied 30.4.07 143 44.8
[ ] pacienti s l1é¢bou pokradujici po 30.4.07 176 55.2

Divody ukonceni lécby
n =143

n %
progrese onemocnéni 54 37.8
nezadouci UCinky 11 7.7
odmitnuti pacienta 12 8.4
jiny 35 24.5
neuvedeno 31 21.7

Lé¢bu Avastinem ukondilo celkem 143 pacientd (45%). Nej¢ast&jsim
ddvodem pro ukonéeni 1é¢by byla progrese onemocnéni (38%).
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II1.5. Délka Iécby u pacientl s jiz ukoncenou Iécbou
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IBA Délku Ié¢by bylo moZno stanovit u 115 ze 143 pacientd s ukonéenou Ié¢bou.
Délka Iécby (v mésicich) Divody ukonceni Iécby

pramér 4.4 n %
sm. odchylka 3.1 progrese onemocneéni 54 37.8
median 3.5 nezadouci U€inky 11 7.7
min — max 0-14.6 odmitnuti pacienta 12 8.4
10 - 90 percentil 1.3-8.3 jiny 35 24.5

)5 neuvedeno 31 21.7

Median délky Iécby Avastinem u
pacientd s ukon&enou lé¢bou byl 3.5
meésice.

Progrese onemocnéni je divodem
ukoné&eni 1é¢by pouze u 38% pacientd,
coZ naznaduje, ze tfada pacientd ukonéi
|éCbu z jinych pfricin, které nesouvisi s
| progresi onemocnéni. Z tohoto dtvodu
AA D xH A B S OO je celkova medianova doba podavani
WY AN LY NN NN %tvqy“’ 7 Avastinu krat$i nez median doby do
progrese.

% pacienti

Délka lécby (mésice)
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Délku dosavadni [é¢by (k 30.4.2007) bylo moZno stanovit u 294 pacientl
-..— (zndmé datum zahdjeni 1é¢by a ukon&eni Ié¢by u pacientd s ukonéenou 1é¢bou,
IBA znamé datum zahdjeni 1é¢by u pacientl s pokracujici 1é¢bou).

Délka lecby (v mesicich) . ,
Procento pacientu podle délky

|éCby
25 -
pramér 5.4 s
sm. odchylka 4.4 -
median 4.3 '8
min — max 0-27.7 g
10 - 90 percentil 1.1-11.6 S

NN N N N AT Y LY
N fvo ,bo ™ 60 o 40 %0 q0~ 1

Délka lécby (mésice)

Medidn délky |é¢by Avastinem celého souboru pacienty je 4.3 mésice.Progrese
v 7 . o] v 7 7 v . (o] \ v . \ %
onemocheni je duvodem ukonceni leCby pouze u 38% pacientu, coz naznacuje, ze rada
- o V7’7 7 v - r VIV 14 - r r A4 r
pacientu ukonci lecbu z jinych pricCin, ktere nesouvisi s progresi onemocneni. Z tohoto

ddvodu je celkovd medidnova doba podavani Avastinu kratsi nez median doby do
progrese.
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VYSLEDEK LECBY
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? IV.1. Lécebnée vysledky

I Dosavadni lécebna odpoved’ (pacienti s pokracujici Iécbou)
IBA

AWARYgy,
Moy ¥

=176 Podil pacientti (%)
= % C|) 2|0 4|0 6|0 8|0
SD 11 6.2 Z celkového poctu 176
pacientll s pokracujici
PR 26 14.8 Iécbou byla dosavadni
CR 7 4.0 Iécebna odpoveéd’

vyplnéna u 44 pacientdl.

NA 132 75.0

4%

8%

n=25
n %
Ifolf)rektalnl karcinom 22 88.0 88%
Jiny 1 +.0 B Kolorektalni karcinom
NA 2 8.0

I:I jiny |:| NA - neuvedeno

U 22 pacientl, ktefi zemreli, byl divodem Gmrti kolorektdlni karcinom.
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! IV.2. Nejlepsi dosazena odpoved’
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Pacienti s pokracujici lécbou

n=176 Podil pacienti (%)
n % (|) 1|0 2|0 3|0 4|O 5|O 6|O 7|0 8|0

Ze 176 pacientli, u

SD 19 10.8 kterych lééba k 30.4.2007

PR 19 10.8 pokracuje, byla nejlepsi
Iécebna odpovéd’

CR 7 4.0 stanovena u 45 pacientii.

NA 131 74.4

Pacienti s ukoncenou lécbou

n =143 Podil pacientt (%)
n % 0O 10 20 30 40 50 60 70 80
PD 17 11.9 = Zev143 paf:ientﬁ s
ukoncenou lécbou byla
SD 52 36.4 nejlepsi 1é¢ebna odpovéd’
stanovena u 110
PR 27 18.9 pacientd.
Nejcastéjsi odpovédi bylo
CR 14 9.8 SD (36%).

NA 33 23.1
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DOBA DO PROGRESE
ONEMOCNENT
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3% V.1. Doba do progrese (v tydnech)

wu U pacientl byla spo¢itdna analyza doby do progrese (TTP) pomoci
metodiky analyzy preziti (za kompletni odpovéd’ byla povazovana

AWARYgy,
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,BA v r /s 4 ’ 7 -
progrese onemocneni, prip. umrti nasledkem karcinomu kolorekta)
S
'O Median doby do
§ - progrese:
=071 45.0 tydnu
2
= (3
S 05 LY
Q. 5*1_‘
= 0.4 —
jp —

> -
= 0.3} [ ——
S 02!
20
Z 0.1}

0.0 -

0 10 20 30 40 50 60 70 80
Cas (tydny)

U pacientl lé¢enych Avastinem byl medidn doby do progrese 45 tydnd.
Pri minulé analyze k 30.9.2006 byl zjistény median doby do progrese 41.2 tydne.



3 V.2. Doba do progrese u pacientli s progresi onemocnéni

Z celkového poctu 72 pacientd, u kterych doslo k progresi nemoci, bylo mozno dobu do
progrese onemocnéni urdit u 65 pacientd.

30 -

u s progresi

% pacient

Doba do progrese (tydny)
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UKAZATELE VHODNOSTI VYBERU
PACIENTU
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.._“‘“ Predchozi paliativni
IBA chemoterapie

n %
Ne 124 38.9
Ano 71 22.2
neznamo 124 38.9

39%

220/0 390/0

|:| ne - ano |:| neznamo

U 22% pacientl byla zaznamenana
predchozi paliativni chemoterapie.

4 VI.1. Dodrzovani indikacnich kritérii

Linie lécby, ve které byl

poprveé podan Avastin

n %
I. linie 249 78.1
II. linie 28 8.8
ITI. linie 14 4.4
dalsi linie 8 2.5
neznamo 20 6.2

90/0 40/0 30/0 60/0

78%

[ ] 1.tinie [ 11 tinie [ I1II. linie
- dalsi Iinie|:| neznamo

U 16% pacientl byla 1é¢ba podana v II.
nebo dalsi linii.



