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I.
ZAKLADNI POPIS SOUBORU




{E‘& I.1. PocCet pacientek v centrech - celkem

%

L5

% Celkovy pocet zarazenych pacientek: n = 583

Podil pacientek (%)
0 10 20 30 40

Nazev centra Pocet %
MOU 140 24.0
VSeobecna FN, Praha 82 14.1
FN Olomouc 64 11.0
FN Na Bulovce, Praha 37 6.3
FN Kr. Vinohrady, Praha 36 6.2
FN Ostrava-Poruba 34 5.8
Hradec Kralové 29 5.0
FN Motol, Praha 26 4.5
FN Plzen 24 4.1
F Thomayerova N, Praha 22 3.8
Novy Ji¢in 18 3.1
Ceské Budé&jovice 17 2.9
NSPCV Chomutov 13 2.2

Batova nemocnice, Zlin 8 1.4
Jihlava nemocnice 8 1.4
FN USA, Brno 7 1.2
Liberec 7 1.2
Pardubice 6 1.0
Usti nad Labem 5 0.9




{E‘& I.2. Pocet pacientek v centrech - lIécba v adjuvanci

%
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IBA Celkovy pocet adjuvantné Iécenych pacientek: n = 79

Podil pacientek (%)
0 10 20 30 40

Nazev centra Pocet %
MOU 27 34.2
VSeobecna FN, Praha 0 0.0
FN Olomouc 8 10.1
FN Na Bulovce, Praha 2 2.5
FN Kr. Vinohrady, Praha 4 5.1
FN Ostrava-Poruba 2 2.5 |
Hradec Kralové 0 0.0 |
FN Motol, Praha 0 0.0 i
FN Plzeri 1 1.3 ] |
F Thomayerova N, Praha 0 0.0
Novy Ji&in 9 11.4 |
Ceské Budéjovice 4 5.1
NSPCV Chomutov 13 16.5
Batova nemocnice, Zlin 1 1.3
Jihlava nemocnice 3 3.8
FN USA, Brno 2 2.5
Liberec 3 3.8
Pardubice 0 0.0
Usti nad Labem 0 0.0




{‘.-%"‘g I.3. Pacientky v jednotlivych centrech a letech

30

m: Nazev centra 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
B Vo0 0 1 9 12 16 24 24 48 6
fBA \icobecna FN, Praha 1 6 5 6 8 13 14 2 0

FN Olomouc 0 0 2 5 4 15 14 20 1
FN Na Bulovce, Praha 0 0 3 1 6 6 6 12 1
FN Kr. Vinohrady, Praha 0 3 2 6 4 2 0 11 2
FN Ostrava-Poruba 0 0 0 3 3 7 5 10 2
Hradec Kralové 0 1 1 4 7 5 6 1 0
FN Motol, Praha 0 1 4 6 3 2 7 3 0
FN Plzen 0 0 2 5 ) 1 3 4 0
F Thomayerova N, Praha 0 0 0 0 5 4 3 1 0
Novy Ji¢in 0 0 0 0 0 0 0 10 4
Ceské Budéjovice 0 0 0 4 0 3 5 3 2
NSPCV Chomutov 0 0 0 0 0 0 2 7 4
Batova nemocnice, Zlin 0 0 0 0 0 0 0 5 3
Jihlava nemocnice 0 0 0 0 0 0 0 4 3
FN USA, Brno 0 0 0 0 0 1 1 3 1
Liberec 0 0 0 0 0 0 1 2 3
Pardubice 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Usti nad Labem 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 1 12 28 52 65 83 91 146 32
$ 150 7 Pocet pacientek podle roku
Rok zah&jeni "a:'; 120 - zahajeni 1é¢by
|éCby nebyl 'c 90
znam u 73 g_ 60
pacientek. 5
>Q
O
o

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007



{E‘& I.4. Lécba v adjuvanci: zahajeni lécby a centrum

%
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IBA Celkovy pocet adjuvantné Iécenych pacientek: n = 79

Nazev centra 2005 2006 2007

MOU

VSeobecna FN, Praha
FN Olomouc

FN Na Bulovce, Praha
FN Kr. Vinohrady, Praha
FN Ostrava-Poruba
Hradec Kralové

FN Motol, Praha

FN Plzen

F Thomayerova N, Praha
Novy Jigin

Ceské Budéjovice
NSPCV Chomutov
Batova nemocnice, Zlin
Jihlava nemocnice

FN USA, Brno

Liberec

Pardubice

Usti nad Labem

Celkem

Pocet pacientek podle roku
zahajeni lécby

100 -

80 -

60 -

40 -

20 -1

Pocet pacientek

2005 2006 2007
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I.5. Pacientky v jednotlivych krajich a letech

t

] g 8 g g g g g 8 B 9 Podil pacientek (%)
Kraj S S R R RRR R R Celkem 4 10 20 30 40
Praha 1 10 14 19 26 27 30 29 3 159 203
Jihomoravsky kraj 0 1 9 12 16 25 25 51 7 146 147
Olomoucky kraj 0 0 2 5 4 15 14 20 1 61 64
Moravskoslezsky kraj 0 0 O 3 3 7 5 20 6 44 52
Kralovéhradecky kraj 0 1 1 4 7 5 6 1 0 25 29
Plzensky kraj 0 0 2 5 9 1 3 4 0 24 24
Ustecky kraj o o0 0O O O 0 2 7 4 13 18
Jihocesky kraj 0 0 0 4 0 3 5 3 2 17 17
Zlinsky kraj o 0 0 O O O O 5 3 8 8
Kraj Vysocina 0 0 0 0 0 0 0 4 3 7 8
Liberecky kraj 0 0 0 0 0O O 1 2 3 6 7
Pardubicky kraj 0 0 0 0 O 0 O O 0O o 6
Celkem 1 12 28 52 65 83 91 146 32 510 583

H_J

Rok zahajeni |éCby nebyl znam u 73
pacientek.




{E‘& I.6. Lécba v adjuvanci: zahajeni lécby a kraj

%
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B
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Celkovy pocet adjuvantné lécenych pacientek: n = 79

_ g 8 IS Podil pacientek (%)
Kraj S g g Celkem , 15 50 30 40
Praha 0 5 1 6
Jihomoravsky kraj 0 28 1 29 37
Olomoucky kraj 0 8 0 8
Moravskoslezsky kraj 0 9 2 11
Kralovéhradecky kraj 0 0 0 0
Plzensky kraj 0 1 0 1
Ustecky kraj 2 7 4 13
Jihocesky kraj 0 2 2 4
Zlinsky kraj 0 1 0 1
Kraj Vysocina 0 3 0 3
Liberecky kraj 0 1 2 3
Pardubicky kraj 0 0 0 0
Celkem 2 65 12 79
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{‘5‘&‘ I.7. Vék pacientek pri zahajeni lécby
3

Procento pacientek podle véku

n =510%
- 30 -
prumer 53.2 34 %
sm. odchylka 10.7 pacientek
mladsich = o
median 54.4 E 20 - 50ti let
min — max 23.0 - 81.2 s
o 14
10 - 90 percentil 36.4 - 66.0 =
o
OQ 10 - 8
3
fe sz 0 -
* Datum zahajeni lécby nebylo
znamo u 73 pacientek. Fox » b,°‘° 2 bf’o » bﬁ’o & 6’\0 A° 4'\‘9
% 2 & W 6 4 0 & A

Veék (roky)

Primérny vék pacientek pfi zahajeni 1é¢by byl 53 let.



‘ I.8. Pacientky lécené v adjuvanci: vek pri zahajeni lécby

iy,
R,

-
n=79 Procento pacientek podle véku
. 30 -
prumer 49.6 50 %
pacientek
sm. odchylka 12.6  ladZich
median 50.0 X 20 - 50ti let
)
min — max 23.0 - 74.0 + 15 14
0
10 - 90 percentil 32.2-66.8 G 13
o 11 11 10
o 9
o 10 1
o 6 6
4
0
o-
O 9 © & O P O P O O 0
'b :b ,D‘ ,D‘ l‘o l‘o zb zb :‘ :‘ "
oy o o Y F YT

Veék (roky)

Primérny vék pacientek 1é¢enych v adjuvanci pfi zahajeni 1é¢by byl 50 let.
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I.9. Ukoncena / pokracujici lecba (k 30.4.2007)

Celkovy pocet zarazenych pacientek n = 583

Z celkového poctu 583 pacientek zarazenych do registru nebylo mozno do analyz zahrnout
65 pacientek, u kterych byl formular zalozen, ovSem nebyly vyplnény zadné udaje.

Pocet analyzovatelnych pacientek n =518

Vsechny nasledujici sumarizace a analyzy se tykaji pouze téchto pacientek.

Pacientky s metastazami Pacientky lécené v adjuvanci

n %o %o
n =441 n=77
Pacientky s IéCbou ukoncenou Pacientky s Ié¢bou ukoncenou
pFed 30.4.2007 2 B0 pFed 30.4.2007 b e
Pacientky s IéCbou pokracujici Pacientky s IéCbou pokracujici
Do 30.4.2007 B2 B b0 30.4.2007 .

34.5 98.7

% %

65.5
%

U celkem 290 pacientek byla ukoncena Iécbu Herceptinem k 30.4.2007.



IBA

I1.
PRIMARNI NADOR A METASTAZY




{‘Z\ I1.1. Histologicky typ a klinické stadium n =518

? 5’
iBA Histologicky typ karcinomu Klinicke stadium primarniho n.

n % n %

inv. duktalni 424 81.9 I 48 9.3
inv. lobularni 28 5.4 LIA 93 18.0
v IIB o8 18.9
smiseny 12 2.3 [IIA o e
jiny 35 6.8 I1IB 81 15.6
NA 19 3.7 IV 73 14 1

NA / nelze zjistit

vv

82% 17%
0 e 16%

5%

18%
4% 7% 2% ’ 9% 8% 14%

B duktaini || lobularni B smiseny L 1 [ ]ua B ze I 1A
|:| jiny I:I NA - neni k dispozici - IIIB - IV |:| NA / nelze zjistit



{‘?\ I1.2. Histologicky typ a klinické stadium u pacientek s

-} 7| metastazami n = 441
s

IRA Histologicky typ karcinomu Klinické stadium primarniho n.

0 n %

inv. duktalni 359 81.4 I 39 8.8

inv. lobularni 25 5.7 IIA /3 16.6

e, IIB 83 18.8

smiseny 12 2.7 ITIA 66 150

jiny 30 6.8 11IB 72 16.3

NA 15 3.4 1\, 73 16 6

NA / nelze zjistit

vv

15%
81% 18% ’ 16%

0/6% 17% 17%
3% 7% 37 9% 8%

B duktaini || lobularni B smiseny L 1 [ ]ua B ze I 1A
|:| jiny I:I NA - neni k dispozici - IIIB - IV |:| NA / nelze zjistit



{‘?’"& I1.3. Histologicky typ a klinické stadium u pacientek

lécenych Herceptinem v adjuvanci n=77
s
1 - - Y 4 - - - r - - r ry
IBA Histologicky typ karcinomu Klinicke stadium primarniho n.

9 n %

inv. duktalni 65 84.4 I 9 11.7

inv. lobularni 3 3.9 o 20 26.0

o I1B 15 19.5

smiseny L 0.0 ITIA 20 26.0

jiny 5 6.5 I11B 9 11.7

NA 4 5.2 1\, o o o

NA / nelze zjistit

vv

85% ST 19% 26%

4%

0
50, 6% 12% 5% 12%

- duktalni |:| lobularni - smiseny |:| I |:| IIA - IIB - IIIA
I:I jiny I:I NA - neni k dispozici - IIIB |:| NA / nelze zjistit



I1.4. Primarni nador: stav receptoril

= 518

ER (estrogenové receptory)

0
32% R 28%
&20/0
|:| negativni n % |:| negativni
- pozitivni neg. 319 62 - pozitivni
, pozZ. 168 32 .
NA - neni NA - neni
k dispozici NA 31 6 k dispozici

PR (progesteronové recept.)

8%

n %
neg. 331 64
poZz. 146 28
NA 41 8

Estrogenové receptory a progesteronove receptory

220/ 16% 8%

PR
neg. poz. NA celkem
[ ] er-/PRr- neg. 282 33 4 319
B er+/PR+ 549% poz. 49 113 6 168
NA 0 0 31 31
__| ER+/PR-a ER-/PR+ celkem 331 146 41 518

|:| NA - neni k dispozici
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I1.5. Primarni nador: stav receptoril u pacientek

s metastazami

= 441

ER (estrogenové receptory)

31% v,
&20/0

I:I negativni n %

- pozitivni neg. 275 62

NA - neni poz. 137 31

k dispozici NA 29 7

PR (progesteronové recept.)

27% 9%
64%
[ ] negativni n %
- e . neg. 284 64
pozitivni 118 27
NA - neni pOz.
k dispozici NA 39 9

Estrogenové receptory a progesteronoveé receptory

0% 16% 9%,
] Er-/ P&
B ErR+/PR+ 55%

| | ER+/PR- a ER-/PR+
|:| NA - neni k dispozici

PR
neg. poz. NA celkem
242 29 4 275
ER poZ. 42 89 6 137
0 0 29 29
celkem 284 118 39 441




I1.6. Primarni nador: stav receptoril u pacientek Iécenych
Herceptinem v adjuvanci n=177

ER (estrogenove receptory) PR (progesteronoveé recept.)

0
40% 39 36% 3%
@70/0
n

61%
% n %
|:| negativni neg. 44 57 |:| negativni neg. 47 61
- pozitivni, . 31 40 - pozitivni, o2 >8 36
NA - neni NA - neni
k dispozici NA 2 3 k dispozici NA 2 3

Estrogenové receptory a progesteronoveé receptory

14%
Sl 3% PR
neg. poz. NA celkem
I:I neg. 40 4 0 44
ER-/PR- g E poz. 7 24 0 31
B ErR+/PR+ 52% R
NA 0 0 2 2
| | ER+/PR- a ER-/PR+
celkem 47 28 2 77

|:| NA - neni k dispozici



{E\ I1.7. Primarni nador: HER-2/neu n =518

¥

i

=l S — HER-2/neu - FISH
iBA Imunohistochemicky — -
n % n %
1+ 3 0.6 negativni 5 1.0
2+ 27 5.2 pozitivni 376 72.6
3+ 422 81.5 NA 137 26.4
NA 66 12.7
81% 73%

1% 26%

5% 1% 13%

|:| 1+ |:| 2+ - 3+ |:| negativni - pozitivni

|:| NA - neni k dispozici |:| NA - neni k dispozici



I1.8. Primarni nador: HER-2/neu u pacientek s

7| metastazami n = 441
HER-2/neu
imunohistochemicky R —
n % n %
1+ 2 0.5 negativni 4 0.9
2+ 25 5.7 pozitivni 307 69.6
3+ 353 80.0 NA 130 29.5
NA 61 13.8
(0)
80% 20%

0
6% 0.5% 14% 1% 29%

|:| 1+ |:| 2+ - 3+ |:| negativni - pozitivni

|:| NA - neni k dispozici |:| NA - neni k dispozici




I1.9. Primarni nador: HER-2/neu u pacientek lécenych

7| Herceptinem v adjuvanci n=177
HER-2/neu
imunohistochemicky R p—

n % n %
1+ 1 1.3 negativni 1 1.3
2+ 2 2.6 pozitivni 69 89.6
3+ 69 89.6 NA 7 9.1
NA 5 6.5

90% 90%

3% 1% 6% 1% 9%

|:| 1+ |:| 2+ - 3+ |:| negativni - pozitivni

|:| NA - neni k dispozici |:| NA - neni k dispozici




I1.10. Lokalizace a rozsireni metastaz u pacientek s
metastazami

Lokalizace metastaz

Podil pacientek (%)

n =441
n* % =0
: ' * celkovy pocet
kosti 184 41.7 metastaz v tabulce je
jatra 149  33.8 VEtSi nez celkovy
pocet pacientu, nebot
plice 119 27.0 néktefi pacienti méli
. metastazy ve vice
jine 185 42.0 organech
Rozsireni metastaz
00 n =441
n %
zadny organ 6 1.4 .
1 organ 259 58.7 24%
2 organy 108 24.5
3 organy 42 9.5 50, 2% 10%
4 organy 8 1.8
NA - neznamo 24 5.5 L 1. > BEs

- 4 |:| NA - neznamo




{‘E\ I1.11. Histologicky typ metastaz u pacientek s
=} /| metastazami

Metastatické lozisko bylo biopticky ovéreno u 137 pacientek (31%).

Histologicky typ metastaz

n =137

n 0/0 810/0
inv. duktalni 110 80.3
inv:vlob’ularnl 5 3.6 4%,
smiseny 2 1.5 1%
jiny 17 12.4 2% 12%
NA 3 2.2

- duktalni |:| lobularni - smiseny
|:| jiny |:| NA - neni k dispozici



I1.12. Metastazy: stav receptori n=137
ER (estrogenove receptory) PR (progesteronoveé recept.)
21% 18% 20% 19%
@1% :
n % n %
|:| negativni neg. 84 61 |:| negativni neg. 83 61
- pozitivni poz. 29 21 - pozitivni poZ. 28 20
NA - neni NA 24 18 ] NA - neni NA 26 19

k dispozici k dispozici

Estrogenové receptory a progesteronove receptory

9 19%
149 13% 9%
PR
neg. poz. NA celkem
neg. 74 9 1 84
I:I ER-/PR-
B cr:/pre 549% E poz 9 19 0 28
T Rt /PR a ER/PR R nA 0 0 25 25
+ - a ER- +
celkem 83 28 26 137

|:| NA - neni k dispozici




{E\ I11.13. Metastazy: HER-2/neu n=137

¥

L5

HER-2/neu
5
n % n %
1+ 1 0.7 negativni 3 2.2
2+ 7 5.1 pozitivni 86 62.8
3+ 105 76.6 NA 48 35
NA 24 17.5
v v

76%

63%

0
50K 1% 18% 2% 35%

|:| 1+ |:| 2+ - 3+ |:| negativni - pozitivni

|:| NA - neni k dispozici |:| NA - neni k dispozici



I1.14. Histologie metastaz vzhledem k typu primarniho

nadoru

Histologie metastaz

Primarni n.: duktalni karcinom

n=103
90%

1%
1% 7% 1%

Primarni n.: smiseny karcinom

n==6

7 17%

3204 17%

17%

- duktalni |:| lobularni - smiseny

Primarni n.: lobularni karcinom
n=7

43% u 57%

Primarni n.: jiny karcinom

n=17
0% 47%

470@

6%

[ | jiny

|:| NA - neni k dispozici




I1.15. Stav receptorii metastazy vzhledem k receptoriim
primarniho nadoru

Stav estrogenovych receptorti metastazy

Primarni n.: ER negativni Primarni n.: ER pozitivni
n =89 10% n = 36 47%
@b
74%
Stav progesteronovych receptorii metastazy
Primarni n.: PR negativni Primarni n.: PR pozitivni
n=93 n =29
14% 41%
@% e%
69% 31%

|:| negativni - pozitivni |:| NA - neni k dispozici




{E\ I1.16. Stav HER-2/neu metastazy vzhledem k HER-2/neu
¥ 4 primarniho nadoru

Stav HER-2/neu imunohistochemicky u metastazy

Primarni n.: HER-2/neu 2+ Primarni n.: HER-2/neu 3+

n=3_8 62% n =94 24%

25%

130/0 30/0 230/0

|:| 2+ - 3+ |:| NA - neni k dispozici

Stav HER-2/neu FISH u metastazy

Primarni n.: HER-2/neu poz. Primarni n.: HER-2/neu neg.
n =68 19
(o}
71% 28% U zadné pacientky s biopticky

ovérenym metastatickym loziskem
nebyl primarni nador HER-2/neu
FISH negativni.

|:| negativni - pozitivni |:| NA - neni k dispozici



{E"‘a I1.17. Souhrn

5.

e NejcastéjSim typem primarniho nadoru i metastazy byl duktalni
karcinom (82% primarnich nadorl, 80% metastaz).

e U vétSiny pacientek byl stav estrogenovych i progesteronovych
receptort primarniho nddoru negativni. Podobné byl stav ER a PR
metastaz vétSinou negativni.

e HER-2/neu (imunohistochemicky) byl v 82% primarniho nadoru a v
77% metastaz 3+.

e HER-2/neu FISH byl u 73% primarnich nadoru a 63% metastaz
pozitivni.

e Ve vE&tsiné pfipadl byla zjisténa shoda metastdz a primarniho nadoru
v histologii, stavu receptori a Her-2/Neu.

e U vétSiny pacientek s metastazami byly metastazy rozSireny v
jednom organu (59%).






II1.1. Typ lecby (monoterapie / kombinace) u pacientek
s metastazami

Vsechny pacientky Pacientky s pokrac. Pacientky s lécbou
lIécbou k 30.4.2007 ukon. pred 30.4.07

n =441 n=152 n =289
n % n % n %
monoterapie 42 10 monoterapie 7 5 monoterapie 35 12
kombinace 268 60 kombinace 88 57 kombinace 180 62
mono+komb 117 27 mono+komb 45 30 mono+komb 72 25
NA 14 3 NA 12 8 NA 2 1
60% 57% 62%

10% 30y 27% 5% 8% 30% 12% 25%

|:| monoterapie |:| kombinace |:| monoterapie + kombinace |:| NA - neni k dispozici

VétSina pacientek (60%) s metastazemi uzivala Herceptin v kombinaci s jinym
cytostatikem.



II1.2. Typ lecby (monoterapie / kombinace) u pacientek
lécenych Herceptinem v adjuvanci

5 )

n=77
n % 70%
monoterapie 54 70.1
kombinace 5 6.5
mono+komb 7 o.1
7%
NA 11 14.3 14% 99,

|:| monoterapie |:| kombinace

|:| monoterapie + kombinace
|:| NA - neni k dispozici

VétsSina pacientek (70%) uzivala Herceptin v monoterapii. Pouze u jedné pacientky s
léCbou Herceptinem v adjuvanci byla Ié¢ba ukoncena.
Tato pacientka byla Ié€ena monoterapii.



I11.3. Lécebny rezim (a 1 tyden / a 3 tydny) u pacientek
s metastazami

VsSechny pacientky Pacientky s pokrac. Pacientky s lécbou
lIécbou k 30.4.2007 ukon. pred 30.4.07

n =441 n=152 n = 289
n % n % n %
1 tyden 336 76.2 1 tyden 96 63.2 1 tyden 240 83.0
3 tydny 25 5.7 3 tydny 11 7.2 3 tydny 14 4.8
kombinace 59 13.4 kombinace 33 21.7 kombinace 26 9.0
jiny 9 2.0 jiny 1 0.7 jiny 8 2.8
NA 12 2.7 NA 11 7.2 NA 1 0.3
76% 63% 7% 83%
. ﬁ 6% . §22% l\%

3% 2% 13% 7% 1% 0.3% 3% 9% >7°

- a 1 tyden |:| a 3 tydny |:| kombinovany |:| jiny |:| NA - neni k dispozici

VétSina pacientek (76%) uzivala Herceptin v tydennim rezimu.




{‘5‘&. I11.4. Lécebny rezim (a 1 tyden / a 3 tydny) u pacientek
= } 7| 1é€enych Herceptinem v adjuvanci
|
IBA
n=177
n % 73%

1 tyden 6 7.8

3 tydny 56  72.7

kombinace 4 5.2

NA 11 14.3 8% 14%

- a 1 tyden |:| a 3 tydny

|:| kombinovany |:| NA - neni k dispozici

VétSina pacientek (67%) uzivala Herceptin v tfitydennim rezimu. Pouze u jedné
pacientky s |[ébou Herceptinem v adjuvanci byla Iécba ukoncena.
Tato pacientka byla IéCena rezimem 6 mg/kg & 3 tydny.



{‘.-3“& II1.5. Kombinovana lécba: pouzita cytostatika u
-} 7 pacientek s metastazami

% U 441 pacientek s metastazami bylo zaznamenano celkem 663 IéCebnych epizod.
n =663
n % |:| monoterapie
monoterapie 177 26.7 [ ]| kombinace
kombinace 481 72.5 NA - neni
NA 5 0.8 27% 104 72% k dispozici

Zastoupeni lékl pri kombinované lécbhé
N % 0 10 20 30 40 50 podil

I kombinovanych

paklitaxel 229 47.6 Iééebnych epizod
vinorelbin 107 22.2 (%)
docetaxel 87 18.1
gemcitabin 13 2.7
kapecitabin 6 1.2
karboplatina 3 0.6 Lécba v 73% léCebnych epizod
letrozol 1 0.2 probihala v kombinaci s jinym
jiné 8 1.7 N gygg)statikem. _
dvojkombinace 24 5.0 Nef(caste_Jsm cy,to,sEatvlkem v

_ _ ombinovane lecbe byl
trojkombinace 2 0.4 paklitaxel (48%).




{‘.«3"& II1.6. Kombinovana lécba: pouzita cytostatika u
*+ } 7| pacientek 1é¢enych Herceptinem v adjuvanci

U 77 pacientek IéCenych Herceptinem v adjuvanci bylo zaznamenano celkem 72

83%

|éCebnych epizod.

n=72
n % |:| monoterapie
monoterapie = 60 83.3 | kombinace
kombinace 12 16.7

17%

Zastoupeni Iékl pri kombinované lécbé

Podil kombinovanych
Iécebnych epizod (%)

n % 0 10 20 30 40 50
paklitaxel 5 41.7
docetaxel 5 41.7
jiné 1 8.3

Lécba v 83% lécebnych epizod probihala monoterapii.



{‘?"& I11.7. Délka podavani Herceptinu (v tydnech)

IBA Z celkového poctu 441 pacientek s metastazami byla |é¢ba Herceptinem ukoncena
u 289 pacientek. Z nich byla délka Iécby znama u 264 pacientek.
n = 264 o Delka podavani Herceptinu
30 -
[ | 3 28
pramér 44.5 5 7
sm. odchylka 39.4 §_
median 34.1 S
c
min — max 0 -216.0 v
10 - 90 percentil 8.1 - 95.0 £
Y O D O L O S ®
22U A MK I A )
R R A A A A
N N

Pocet tydni

AZ u 17 % pacientek trvala 1é¢ba Herceptinem méné nez 12 tydnd,
celkem u 41 % pacientek to bylo méné neZ 25 tydnd.
Median délky podavani Herceptinu byl 34.1 tydne.

B. Pacientky lécené Herceptinem v adjuvanci

U pacientek Iécenych Herceptinem v adjuvanci byla dosud |Iécba ukoncena pouze u
jedné pacientky. Délka lIécby u ni byla 15.1 tydne.



{‘.-%3‘& II1.8. DGvod ukonceni lécby Herceptinem

gll: A- Pacientky s metastazami
IBA U pacientek s metastdzami byla Ié¢ba ukondena u 289 pacientek.

n =289 Podil pacientek (%)
n % 0o 20 40 60 80
PD 202 69.9 | | | | |
CR 21 7.3
nezadouci ucinky 17 5.9
odmitnuti pacienta 11 3.8
jiné 21 7.2
NA 17 6.2

Nejc¢ast&js&im ddvodem ukonéeni Ié¢by u pacientek s metastdzami byla progrese
onemocnéni (70%), u 7% pacientek byla didvodem ukonéeni 1é¢by kompletni remise.

B. Pacientky lécené Herceptinem v adjuvanci

Pouze u jedné pacientky léCené Herceptinem v adjuvanci byla |éCba ukoncena.
o 4 r 5 v v 7 r 7 Va
Duvodem ukonceni lecby byly nezadouci ucCinky trastuzumabu.



f‘é\ I11.9. Pacientky s metastazami v CNS

Ny
f n = 441
iBA 98%

- metastazy v CNS
bez metastaz v CNS

Z celkového poctu 441 pacientek s metastazami
20 melo metastazy v CNS 8 pacientek (2%).

n==8
X
)
whd
= » c
prumer 28.2 .g
sm. odchylka 19.3 a
median 31.6 :é
min — max 0.1 -54.0 2
NV A P <°
g NV 4 7

Pocet tydnii



{E"& I11.10 Lécba pacientek s metastazami v CNS

%

il
EE_ n-=8
IBA 87%
n %
[ ] monoterapie 1 12,5
|:| kombinace 7 87.5

13%

Pacientky s metastazami v CNS byly |éCeny zejména kombinovanou lécbou.
U 8 pacientek s metastazami v CNS bylo zaznamenano 9 |IéCebnych epizod.
V kombinované |écbé (u 7 pacientek 8 IéCebnych epizod) byl nejcastéjsSim

cytostatikem paklitaxel (3x) a docetaxel (3x), jednou byl pouzit vinorelbin a jednou
kombinace paklitaxelu s vinorelbinem.

Stav pacientek s metastazami v CNS

U vSech 8 pacientek s metastdzami v CNS byla Iécba Herceptinem jiz ukoncena z
dlvodu progrese onemocnéni, pfipadné smrti.

6 pacientek zemrelo na nasledky karcinomu prsu, dvé ziji, jsou ovSem v progresi.






| IV.1. Nejlepsi dosazena lécebna odpovéd’ u pacientek s
metastazami

n =441
Podil pacientek (%)
= % 0 20 40 60 80 100
CR 71 16.1
PR 158 35.8
SD 118 26.8
PD 43 9.8

NA 51 11.6




IV.2. Lécebné vysledky u pacientek s metastazami

Stav pri ukonceni lécby (pacientky s ukoncenou lécbou)

n =289 Podil pacientek (%)
n % cI) 1.0 2.0 3.0 4.0 5|o 6IO 7.0
CR 27 9.3
PR 24 8.3
SD 33 11.4
PD 169 58.5
NA 36 12.5

(o]

Z celkového poctu 289
pacientek s metastdzami a s
ukoncenou |écbou byla
nejCastéjSim stavem pfi
ukonceni |éCby progrese
onemocnéni (59%).

Pribézna dosazena lécebna odpoveéd’ (pacientky s

pokracujici lécbou)

n=152 Podil pacientek (%)
n % 0O 10 20 30 40 50 60 70
CR 25 16.4
PR 62 40.8
SD 33 21.7
PD 2 1.3
NA 30 19.7

Z celkového poctu 152
pacientek s metastazami a s
pokracujici Iécbou byla
nejéasté&jsi prib&znou
dosazenou odpovédi
parcialni remise (41%).




metastazami a zaznamem lécebné linie

{‘?\ IV.3. Nejlepsi dosazena odpoved’ u pacientek s

n =156 Podil pacientek (%)
= % 0 10 20 30 40 ,
! ! ! . Ze 156 pacientek, kterym
CR 36 23.1 byl Herceptin podavan v
prvni linii 1écby
= 60 38.5 onemocnéni, byla
SD 39 25.0 nejCastéjsi nejlepsi
|éCebnou odpovédi
PD = S parcialni remise (38,5%).
NA 8 5.1

Herceptin podan v dalsi linii lecby pokrocilého onemocnéni

n=226 Podil pacientek (%)
n % g 1|0 2|0 3|0 4|0 Z 226 pacientek, kterym
byl Herceptin podavan v
IR = e dal&f linii 1éby
PR 88 38.9 onemocnéni, byla
sD 22 31.9 nejcastéjsi nejlepsi
' |éCebnou odpovédi
PD 29 12.8 parcialni remise (38,9%).

NA 5 2.2




IV.4. Pribézna dosazena lécebna odpoveéd’ u pacientek

{? ‘| 1é€enych Herceptinem v adjuvanci
-
IBA
n=77
Podil pacientek (%)
0 o 0 20 40 60 80 100

CR 60  77.9

PR 3 3.9

SD 2 2.6

PD 0 0.0

NA 12 15.6




4 V 4

cina umrti

{‘E\ IV.5. Pri

?5
Ty PiACinagmeti

Mezi 441 pacientkami s metastazami bylo zaznamenano 165 pacientek, které zemrely.

= 165
n %
- v souvislosti s karcinomem prsu 155 94.0
|:| bez souvislosti s karcinomem prsu 5 3.0
neznamo 5 3.0

88%

Z celkového pocCtu 165 pacientek, které zemrely, byla pfi¢ina Umrti znama u 160
pacientek. 94% pacientek zemrelo v souvislosti s karcinomem prsu.

Mezi 77 pacientkami s Herceptinem v adjuvanci nebylo zaznamendano zadné umrti.



IBA

V.
DOBA DO PROGRESE

ONEMOCNENI
A CELKOVE PREZITE




{‘.-L""g V.1. Preziti bez znamek progrese (v tydnech)

Analyza preziti bez znamek progrese byla provedena podle Kaplan-Meierovy metodiky.

-
1773
n* Median preziti (tydny)
I VSechny pacientky 444 58.9
Bl Pacientky s adjuvantni 1é¢bou Herceptinem 57 nelze odhadnout
B Pacientky s metastazami 387 52.3
1.0 sttt
5 . v vees
ﬂ+ * Analyza preziti
EN byla provedena
5 0871 - pouze u pacientek
& oy s dostupnymi
W - -
Q 4% informacemi o
) iy .
© 0.6 j&f progresi
o e onemocneéni
9 i,
\ Ty
= 0.4 s,
) ﬁ%
& 0.2 %'-ﬂ'ﬂ
0.0 - - - - - -
0 50 100 150 200 250 300

Cas (tydny)

Median preziti vzhledem k progresi onemocnéni byl u celého souboru pacientek 59
tydnd, u pacientek s metastdzami byl pak 52 tydnd.



| V.2. Preziti bez znamek progrese (v tydnech) podie linie
podani Herceptinu u pacientek s metastazami

n* Median preziti (tydny)
I Pacientky s Herceptinem v L.linii IéCby 150 56.4
B Pacientky s Herceptinem v dal&ich liniich 1é¢by 218 49.7
1.0 %
EE * Analyza preziti
%T’a byla provedena

5 081 % pouze u pacientek
= \* s dostupnymi
.d_) ﬁ\F informacemi o
& 06, **fm progresi
a - i{i onemocnéni a linii
S ﬁ;‘t; IéEby, v niz byl
O Ly Herceptin
= 044 ﬂgﬁ indikovan.
5 ﬂ!‘%ﬂ”ﬁm
$ o,

0.2 1 s

b )
0.0 - - - - - -
50 100 150 200 250 300

Cas (tydny)

Median preziti vzhledem k progresi onemocnéni byl u souboru pacientek s Herceptinem
v L.linii 1é¢by 56 tydnd, u pacientek s Herceptinem v dal$ich liniich 1é&by pak 50 tydnd.
Tento rozdil 1ze prokazat jako statisticky vyznamny.




{‘.-L""g V.3. Celkové preziti (v tydnech)

Analyza celkového preziti byla provedena podle Kaplan-Meierovy metodiky.

n* Median preziti (tydny)
I VSechny pacientky 497 175.1
Bl Pacientky s adjuvantni 1é¢bou Herceptinem 73 nelze odhadnout
B Pacientky s metastazami 424 163.9

1.0 up

* Analyza preziti
byla provedena
pouze u pacientek
s dostupnymi
informacemi o
stavu pacientky.

0.8 ;

0.6 ;

0.4 1

Podil zijicich pacientek

0.2 1

0.0 - - - - - - -
0 50 100 150 200 250 300 350
Cas (tydny)

Medidn celkového preZiti byl u celého souboru pacientek 175 tydnd, u pacientek s
metastdzami pak 164 tydnd.



| V.4. Celkové preziti (v tydnech) podle linie podani
¢ Herceptinu u pacientek s metastazami

n* Median preziti (tydny)
I Pacientky s Herceptinem v L.linii IéCby 150 143.1
Il Pacientky s Herceptinem v dalSich liniich 1é¢by 218 161.2
1.0 4.
%ﬂﬁm * Analyza preziti
Eu p = 0.465 byla provedena
5 08 % pouze u pacientek
- i s dostupnymi
9 informacemi o
3 o6 stavu pacientky a
o linii lecby, v niz
S byl Herceptin
G indikovan.
= 0.4 ]
>N
E
o
o 0.2 +
0.0

0 50 100 150 200 250 300 350
Cas (tydny)
Median celkového preziti byl u souboru pacientek s Herceptinem v I.linii Iécby 143

tydnd, u pacientek s Herceptinem v dal$ich liniich pak 161 tydnd.
Tento rozdil neni statisticky vyznamny.



