Pocty pacientu v Iékovych
registrech COS

Prabézna zprava - stav k dubnu/kv étnu

2010
Registry: Herceptin, Avastin, Tarceva,

Erbitux, Renis, Alimta, Lapatinib
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Celkovy p fehled stavu registr U — validni zaznamy
(data k dubnu/kv étnu 2010)

HERCEPTIN 1947
LAPATINIB 109
AVASTIN - Kolorektum 1960
TARCEVA - NSCLC 1323
TARCEVA - Pankreas 42

ERBITUX — Kolorektum 465
ERBITUX - Hlava a krk 145
ALIMTA - NSCLC 400
ALIMTA - MPM 65
RENIS 935
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Celkovy p fehled stavu registr U — pribézné dopl nované

zaznamy, dosud neuzav rené (data k dubnu/kv étnu 2010)

HERCEPTIN 150

LAPATINIB 1

AVASTIN - Kolorektum 135

TARCEVA - NSCLC Y 259

TARCEVA - Pankreas 1 11

DV nékterych registrech (Tarceva, Alimta) je po domluvé center vyznamné pfisnéjsi validace neZ v ostatnich

ERBITUX - Kolorektum 41
ERBITUX - Hlava a krk 27
ALIMTA - NSCLC 1 40
ALIMTA - MPM V) 8
RENIS 33

registrech, a proto je relativné vysoky pocet zaznam( dosud neuzavien.
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Srovnani realného stavu lé €enych pacient U s popula énimi

predikcemi pro rok 2009 a 2010

Pocet pacient u:

Predikce pro CR
pro rok 2009

Pocet pacient u:

Predikce pro CR
pro rok 2010

i gt e R =
Herceptin - mBC 123 319 (278; 359) 23 349 (319; 379)
Herceptin - adjuvance 352 517 (447; 589) 72 657 (603; 711)
Lapatinib 44 60 (34; 85) 12 98 (90; 106)
Avastin - Kolorektum 724 1283 (859; 1705) 64 1919 (1762; 2075)
Tarceva - NSCLC 502 514 (469; 557) 130 657 (601; 713)
Tarceva - Pankreat 11 193 (157; 228) 0 245 (207; 283)
Erbitux - Hlava a krk 84 96 (88; 104) 8 141 (129; 153)
Erbitux - Kolorektum 126 300 (151, 449) 21 340 (311, 365)
Alimta - NSCLC 189 216 (195; 235) 56 412 (347; 477)
Alimta - MPM 31 - 5 32 (19; 44)
Renis 2 310 537 (460; 613) 93 590 (518; 663)

Drok 2010 - tdaje z registrii jsou pouze PRUBEZNE
2) Celkovy pocet pacientl indikovanych na lé¢bu preparaty Sutent, Avastin, Nexavar a Torisel
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Celkovy p fehled stavu registr U — délka |é €by u pacient G s
ukon ¢enou biologickou lé ¢bou (data k dubnu/kv étnu 2010)

Délka lécby (tydny) 10% percentil Median 90% percentil
[ I ]
Pocet  Median perlc?eof])til pe?é);ﬁtil
Herceptin - mBC 588 42.6 10.4 113.5 [
Herceptin - adjuvance * 625 50.9 29.6 54.9 11
Lapatinib 59 17.7 7.0 48.3 L] |
Avastin - Kolorektum 1075 22.4 6.4 59.9 | [ |
Tarceva - NSCLC 1033 9.1 3.0 34.4 T 1
Tarceva - Pankreas 28 215 5.8 58.5 I [
Erbitux - Hlava a krk 130 6.5 1.0 10.0 T
Erbitux - Kolorektum 345 215 5.2 56.3 | [
Alimta - NSCLC 307 9.0 3.0 17.3 T
Alimta - MPM 45 15.0 4.0 19.6 [ T1
Renis 429 21.0 3.7 66.7 | | |

20 40 60 80 100 120

* Pfi lé¢bé Herceptinem v adjuvanci je délka podavani omezena na jeden rok. i . i
Délka lé ¢éby (tydny)
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o

Celkovy p fehled stavu registr u — nejlepsi dosazena
odpov éd’ na biologickou lé €bu (data k dubnu/kv étnu 2010)

O

Nejlepsi dosazena odpov  éd’ na biologickoulé ébud: JJJcCR PR [ sb [ PD

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Herceptin - mBC

Herceptin - adjuvance U pacientek s adjuvantni Ié€bou se nejlepsSi dosazena odpovéd nezaznamenava.
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Lapatinib

Avastin

Tarceva - NSCLC

Tarceva - Pankreat

Erbitux - Hlava a krk

Erbitux - Kolorektum

Alimta - NSCLC

Alimta - MPM

Renis

1 Do analyzy byli zahrnuti pouze pacienti s vyplnénou Ié¢ebnou odpovédi.
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Celkovy p fehled stavu registr 0 — nejlepSi dosazena
odpov éd’ na biologickou lé €bu dle linie

Zobrazeny pouze registry s dostateCnym poctem @
pacientu v jednotlivych liniich 1&Eby.

Nejlepsi dosazend odpov &d na biologickoulé ébud: JJJCR PR [ sD [l PD
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Herceptin - mBC I linie
1. linie

1. linie

dalsi linie
Lapatinib I1. linie
1. linie

dalsi linie

Avastin I. linie
1. linie

[ll. a vysSi linie
Tarceva I. linie
1. linie

. linie
Alimta I1. linie

[l. linie
Erbitux - Kolorektum I linie

1. linie

1. linie

dalsi linie

1) Do analyzy byli zahrnuti pouze pacienti s vyplnénou Ié¢ebnou odpovédi.
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Celkove p reziti a preziti bez znamek
progrese pacient U v lekovych
registrech Herceptin, Avastin,

Tarceva, Lapatinib, Alimta,
Erbitux a Renis
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Herceptin — Celkové p reziti pacientek Ié €enych v adjuvanci

h pacientek

Zijicic
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Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéEby Herceptinem.

Celkove p reziti

Median p reziti
(95% 1S)

nedosazen

Celkove p reziti
(%, 95% IS)

lleté p Feziti
2leté preziti

3leté preziti

99.4 (98.9; 99.9)
96.5 (94.8; 98.3)
95.3 (92.9; 97.7)

Preziti pacientek bylo hodnoceno metodikou

podle Kaplana-Meiera.

Z davodu malého poctu pacientek s délkou
sledovani nad 44 mésicu je graf zobrazen

24 36 48 60

Cas (mésice)

pouze v rozsahu sledovani 0-44 mésica.




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

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni [éEby Herceptinem.

U pacientek byla spocitana analyza doby
0.2 1 bez znamek progrese (PFS) pomoci
metodiky Kaplana-Meiera.

g 1.0

o PFS

S Median p Feziti edosazen
& 08 (95% IS)

=

£

g PFS (%, 95% IS)
N 0.6 1

g 1leté p Feziti 96.9 (95.7; 98.1)
fa 2leté preziti 95.1 (93.4; 96.8)
£ 0.4 1 3leté p Feziti 94.5 (92.5; 96.5)
)
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Z duvodu malého poctu pacientek s délkou
0.0 ' ' ' ' ' sledovani nad 44 mésicu je graf zobrazen
0 12 24 36 48 60 pouze v rozsahu sledovani 0-44 mésicu.

Cas (mésice)
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Herceptin — Celkové p reziti pacientek s metastatickym
onemocn eénim

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni [éEby Herceptinem.

Celkové p reziti

X

[ Median p reziti 36.4 mésicl
S (95% IS) (32.2; 40.6)
O

©

o .
£ Celkové p reziti
Q (%, 95% IS)
2

= 1leté p Feziti 83.5 (80.9: 86.2)
5 3leté p Feziti 50.1 (45.8; 54.5)
[}

o Sleté preziti 29.5 (24.0; 34.9)

Preziti pacientek bylo hodnoceno metodikou
podle Kaplana-Meiera.
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Cas (mésice)



Herceptin — P feziti bez znamek progrese pacientek
S metastatickym onemocn énim

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéEby Herceptinem.

PFS
Median p reziti 15.1 mésicu
(95% IS) (13.4; 16.8)

PFS (%, 95% IS)

lleté p reziti 57.2 (53.7; 60.8)
3leté preziti 25.3 (21.5; 29.0)
Sleté preziti 16.2 (11.9; 20.5)

U pacientek byla spocitana analyza doby bez
znamek progrese (PFS) pomoci metodiky
Kaplana-Meiera.

Podil pacientek bez znamek progrese

0.0

0O 12 24 36 48 60 72 84 96 108

Cas (mésice)



Lapatinib — Celkové p reziti

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéCby Lapatinibem.

[ Celkové p Feziti
S Median p Feziti 17.2 mésict
S (95% 1S) (12.3; 22.1)
o

S

N— v v Celkové p reziti
% Preziti (%, 95% IS)
N

% 6meésiéni 76.2 (66.5; 86.0)
Y 1leté 61.1(48.8; 73.3)

— - Preziti pacientek bylo hodnoceno metodikou
podle Kaplana-Meiera.
0.0 - - - - - - -
0 6 12 18 24 30 36 42
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Lapatinib — P feziti bez znamek progrese

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéCby Lapatinibem.

)

n

S PFS

g Median p Feziti 6.4 mésicd
~ (95% 1S) (3.8;9.1)

[
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: Preziti PFS (%, 95% IS)
8

_5 6meésiéni 51.2 (40.2; 62.3)
"dc'; lleté 25.8 (14.8; 36.8)
E

o U pacientek byla spocitana analyza doby
% bez zn'émek progrese.(PFS) pomoci

;?_ metodiky Kaplana-Meiera.
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Avastin — Celkoveé p reziti

Preziti je vZdy pocitano od data zahajeni IéCby Avastinem.

Celkové p reziti

3
c Median p Feziti 29.3 mésicu
g (95% IS) (26.9; 31.6)

(3]

Q

ﬁ Celkové p reziti
5 (%, 95% IS)
N 1leté p fFeziti 83.3 (81.1; 85.5)
"'g 2leté p Feziti 59.8 (55.7; 63.8)
o 3leté p Feziti 37.3 (30.3; 44.4)

Preziti pacientt bylo hodnoceno metodikou
podle Kaplana-Meiera.
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Avastin — P reziti bez znamek progrese

Preziti je vZdy pocitano od data zahajeni IéCby Avastinem.

Podil pacientli bez znamek progrese

0.0

PFS
Median p reziti 12.6 mésicu
(95% IS) (11.7; 13.4)
PFS (%, 95% IS)
lleté p reziti 51.4 (48.5; 54.3)
2leté preziti 25.8 (22.5; 29.1)
3leté preziti 19.1 (14.8; 23.3)

U pacientl byla spocitana analyza doby bez

znamek progrese (PFS) pomoci metodiky

Kaplana-Meiera.
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Tarceva - NSCLC — Celkové p reziti

h pacientu

-

-
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Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni |éEby Tarcevou.

Celkové p reziti

Median OS
(95% IS)

7.0 mésicl
(6.3;7.7)

Celkové p reziti
(%, 95% IS)

3meésiéni preziti
6meésicéni preziti
lleté p Feziti

2leté preziti

72.9 (70.4; 75.5)
54.4 (51.3; 57.5)
33.0 (29.6; 36.4)

15.7 (12.2; 19.1)

Preziti pacientt bylo hodnoceno metodikou

podle Kaplana-Meiera.



Tarceva - NSCLC — P reziti bez znamek progrese

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni |éEby Tarcevou.

Podil pacientli bez znamek progrese

PFS

Median PFS 3.0 mésicu

(95% 1S) (2.7,3.2)
PFS

(%, 95% IS)

3meésiéni preziti
6meésiéni preziti
lleté p reziti

2leté preziti

48.6 (45.7; 51.5)

27.5 (24.8; 30.2)

14.5 (12.2; 16.8)
5.6 (3.7; 7.5)

Doba do progrese byla hodnocena metodikou
podle Kaplana-Meiera.
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Tarceva - Pankreas — Celkoveé p feziti

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni |éEby Tarcevou.

1.0 ;
Celkové p reziti
2 0.8
5 Median OS 11.3 mésicu
'g (95% IS) (5.7;16.8)
(o 0.6 -
<
O Celkové p reziti
:C__" (%, 95% IS)
=~ 041
-8 6meésiéni preziti 77.6 (63.7;91.4)
o 1leté p Feziti 46.0 (27.0; 65.0)
0.2 ;
Preziti pacientt bylo hodnoceno metodikou
0.0 - - - - - - - podle Kaplana-Meiera.
0 3 6 9 12 15 18 21

Cas (mésice)

wy TR,

il o
4
engrs©

o

o)

p -
FIPTR

,
TLara 8%



Tarceva - Pankreas — P reziti bez znamek progrese

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni |éEby Tarcevou.

o 1.0 1
7]
o
S
S
PFS
8 08
% Median PFS 5.0 mésicu
g (95% 1S) (4.3;5.7)
S 06
N PFS
o 0, 0,
= (%, 95% IS)
€ 04 :
@ 6meésiéni preziti 37.1(21.1;53.1)
o
8 1leté p Feziti 18.6 (4.5; 32.6)
% 0.2 1
O
o
Doba do progrese byla hodnocena metodikou
0.0 ' r ' r r r . podle Kaplana-Meiera.
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Erbitux: kolorektalni karcinom — Celkové p  reziti

Podil Zijicich pacientu

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni IéEby Erbituxem.

0.0

Celkové p reziti
Median p reziti 17.2 mésicu
(95% 1S) (15.0; 19.5)
Pravd épodobnost
preziti (%, 95% IS)
lleté p reziti 68.5 (63.5; 73.6)
2leté preziti 33.0(25.9; 40.2)

Preziti pacientd bylo hodnoceno metodikou

. podle Kaplana-Meiera.
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Erbitux; kolorektalni karcinom — P reziti bez znamek
progrese

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni |éCby Erbituxem.

)

n

)

5 PFS

O il NV

oy Median PFS 6.6 mésicu
fa (95% IS) (5.9; 7.4)

S

'@

3 PFS

o (%, 95% IS)
0

- 1leté p feziti 26.2 (21.6; 30.8)
il

S 2leté p Feziti 10.5 (6.6; 14.3)
[T

©

g' U pacientt byla spocitana analyza doby bez
E=] znamek progrese (PFS) pomoci metodiky
8 Kaplana-Meiera.
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Alimta NSCLC: Celkove p feziti

Podil zijicich pacientt

0.0

Preziti je vZdy pocitano od data zahajeni |éCby Alimtou.
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Median OS 10.1 mésicu
(95% IS) (8.4; 11.8)

Celkové p reziti
(%, 95% IS)

6meésiéni preziti 65.3 (59.9; 70.7)

lleté preziti 45.6 (38.7; 52.4)

Preziti pacientd bylo hodnoceno metodikou
podle Kaplana-Meiera.



Alimta NSCLC: P reziti bez znamek progrese

Preziti je vzdy pocitano od data zahajeni |éCby Alimtou.

PFS
B T T
S95%IS) b B3
PFS
(%, 95% IS)
6meésiéni preziti 26.7 (21.9; 31.5)
lleté preziti 15.5 (11.0; 20.0)

Doba do progrese byla hodnocena
metodikou podle Kaplana-Meiera.

Podil pacientli bez znamek progrese

0.0

O 3 6 9 12 15 18 21 24 27
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Renis: Celkové p reziti — od zahajeni biologicke lé  €by

1.0
Celkové p reziti

3
- L 30.0 mésicu
c
5 0.8 - Median p reziti (26.0: 34.0)
&
o
S 0.6 Celkové p Feziti
o (%, 95% IS)
N o lleté p Feiti 69.7 (66.1; 73.3)
§ ' 2leté p Feziti 55.6 (50.7; 60.6)

0.2 1 Preziti pacientd bylo hodnoceno metodikou

podle Kaplana-Meiera.
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Renis: P reziti bez znamek progrese onemocn éni
— od zahdjeni biologicke |[é ¢€by
[
@ PFS
o
o . 9.6 mésicu
5 Median PFS (8.4:10.7)
X
)
£
e PFS
N (%, 95% IS)
Q
-g 1leté p Feziti 43.5(39.7; 47.3)
c 2leté p Feziti 22.7 (18.5; 26.9)
)
2
o U pacientt byla spocitana analyza doby bez
% znamek progrese (PFS) pomoci metodiky
o Kaplana-Meiera.
o
0.0

0 6 12 18 24 30 36 42 48
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