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Pneumoonkologicka centra zapojena v projektu Alimta

FN Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno - Bohunice

FN Motol, Praha
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Nemocnice Na Bulovce, Praha
Budinova 2, 180 81 Praha 8

FN Olomouc
|.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc

FN Ostrava-Poruba
17. Listopadu 1790, 708 52 Ostrava

FN Plzen
Alej Svobody 80, 304 60 Plzeri

FN Hradec Kralové
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

Thomayerova nemocnice, Praha
Videriska 800, 140 59 Praha 4

VFN Praha
U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

MOU Brno
" Zluty kopec 7, 656 53 Brno




Pacienti dle Uplnosti zdznamu

VSichni pacienti se zalozenym
zaznamem Vv registru Alimta.

N =237

Pacienti s neuplnym zaznamem.
N=1

Pacienti s uplnym zaznamem Zaznam je povazovan za uplny pokud ma vypinény
N =236 tyto parametry:

* Koureni

» PS v dobé zahajeni Iécby Alimtou

» TNM klasifikace a stadium primarniho nadoru
» Datum zahajeni lecby Alimtou

» Linie lecby, kdy je poprvé podavana Alimta

* Nejlepsi dosazena odpoved pri lecbé Alimtou
» Soucasny stav a k nému prislusné datum.




Pocet pacientu dle jednotlivych center

Pocet pacientt

Nazev centra . . .
s uplnym zaznamem

% pacientu

N LA 30 40 50
FN Olomouc 56 23,7 23,7
Nemocnice Na Bulovce, Praha 37 15,7

FN Hradec Kralové 32 13,6

FN Plzen 28 11,9

FN Motol 24 10,2

FN Ostrava 21 8,9

FN Brno 17 7,2

Thomayerova nemocnice, Praha 11 4,7

VEN Praha 7 3,0

MOU Brno 3 1,3

Celkem 236 100,0




Pocet pacientt leCenych Alimtou dle data zahajeni 1éCby

N =236
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* Jedna se o prubézné udaje k 9. 3. 2015




V¢Ek a pohlavi pacienti

o
N =236 ) _ . N
Pohlavi Veék pacientu pri zahajeni lécby
Alimtou
[0 Zeny N=69 \ -
. Muzi NERLY4 Primér 64 let
Median 64 let
Min — Max 27 - 84 let
3 307
(=
'g 20,8 21_5
c 20 —
2’ 14,8 14,8
10 - 8,9 9,3
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Zastoupeni pojisténcu VZP

®

N =236 Procento pacientt
Nazev centra N 0% 20% 40% 60% 80%  100%
FN Olomouc 56 “ 33,9
Nemocnice Na Bulovce, Praha 37 “ 29,2
FN Hradec Kralové 32 “ 28,1 Pade;ti Ve
FN Plzef " o EEEE
FN Motol 24 “ 375 Pacienti jiné

pojistovny

FN Ostrava 21 “ 619 []
FN Brno v I >
Thomayerova nemocnice, Praha 11 “ 45,5
VFN Praha 7 T
MOU Brno 3 _ 100,0
Celkem 236  EERNEEE 40,7

* 13 pacientld nema vyplnény udaje o pojistovné




Koufeni a expozice azbestem

®
N =236
Koureni Expozice azbestem
0,8%
24,2% 24,6°/o
/_\ 41,9%
9,7%
65,7%
33,1%
I Nekufak N =99 [ | Profesionalni N = 58
. Byvaly kurak N=78 D Neprofesionalni N =23
[ ] Kufak N = 57 ] Neznamo N =155

] Nelze hodnotit N =2

U 41 pacientu s profesionalni expozici byla uvedena doba
expozice jejiz median je 10 let.
Median doby mezi posledni expozici a diagnézou je 21 let.




Histologicky typ a grade primarniho nadoru

®
N =236

Histologicky typ Grade

9,3%
17,4% o ’
0 15,7% 7.6%

7,2%

12,7%
10,2%
65,3%
54,7%

B Epitelialni N = 154 [ Grade1 N =22
[ ] Smiseny (bifazicky) N =24 B Grade 2 N =18
[] sarkomatoidni NERY [ ] Grade 3 NEK)
B Neznamo N = 41 B Nevysetieno N = 129

] Neuvedeno NEKY




Klinickée stadium primarniho onemocnéni

N =236

% pacientt

Stadium N o 10 20 30 40 50
I 24 10,2

| 45 19,1

[l Y4 24,2

Y 104 44,1
Nelze hodnotit 6 ] 2,5




Linie 1éCby prvniho podani Alimty a performance status pi1 zahdjeni

1écby Alimtou
®
N =236
Linie lIé€by prvniho podani
Alimty
2,5%

97,5%

B 1.5inielécby N =230

I 2. linielééby N=6

U 35 pacientu je zaznam o opétovném podani Alimty
v 2. resp. 3 linii. Nasledujici slidy sumarizuji vysledky
lécby prvniho podani.

8,5%

71,6%

Performance status v dobé
zahajeni léCby Alimtou

19,9%

N =47
N =169
N =20




Typ 1éCby Alimtou pi1 zahajeni leéCby

®
N =236

3,4%
14,0%
. Lec_:ba \' !(omblnam N = 195
s cisplatinou
|:| Lécba v kombinaci o
s karboplatinou -
82,6% I Monoterapie Alimty N =8

Celkem 11 pacientu, ktefi zahaijili I6€bu v kombinaci s cisplatinou, pfeslo v prubéhu l1éCby na 1éCbu
v kombinaci s karboplatinou.

Celkem 8 pacientu, ktefi zahajili Ié€bu v kombinaci s cisplatinou, pfeslo v pribé&hu IéEby na monoterapii
Alimtou.

Jeden pacient, ktery zahajil IéCbu v monoterapii, pfeSel v pribéhu [éEby na IéEbu v kombinaci
s karboplatinou.




Stav 1¢Cby k datu posledni aktualizace zaznamu a diuvody

jejiho ukoncCeni

®
Stav lecby Alimtou Duvody ukonceni lécby Alimtou
N =236
8,9% N %
Radné dokoné&eni lé&ebného Useku 134 62,3
|:> Progrese onemocnéni 51 23,7
Umrti 1" 5,1
91,1% Odmitnuti pacientem 8 3,7
Nezadouci u€inek Alimty 4 1,9
. Aktualné léceni pacienti N =21 Jiny 7 33

|:| Pacienti s ukonc¢enou lécbou N =215 Celkem 215 100,0




De¢lka 1€¢by Alimtou u pacientti s ukoncenou leéCbou

N = 215 pacientli s ukonéenou Ié¢bou Alimtou

40 -
Pocet pacienta” 212
- 30 - 27,4 Prljmél' 18,9 t)’/dne
3 Median 18,1 tydne
Q
®©
g— 5%— 95% 5,9 — 29,4 tydne
1) U 3 pacientd nelze urcit délku 1é¢by pro neuplna data.
Datum ukonceni lé€by je definovano
jako datum posledniho podani Alimty

navysené o tri tydny.

Délka Iécby (tydny)




Vyskyt nezadoucich piihod

o
Vyskyt neZzadoucich prihod Typ nezadouci prihody
v prubéhu lécby Alimtou

N = 236 Nezadouci prihoda N %
72.9% Neutropenie 29 12,3

Leukocytopenie 23 9,7

Anémie 22 9,3

Zvraceni 19 8,1

Trombocytopenie 12 51

27,1% Nauzea 12 5,1

Unava 10 4,2

Prajem 3 1,3

I Bez nezadoucich piihod N =172 EV——— ) 08

[ ] Vyskyt nezadouci pfihody N = 64 Infekce 1 0,4

Jiné nezadouci ucinky 5 2,1

U kazdého pacienta se mohlo objevit vice typl
nezadoucich prihod.




Vyskyt nezadoucich piihod gradu 3 a/nebo vyssi

®
Vyskyt neZzadoucich prihod Typ nezadouci prihody
v prubéhu lécby Alimtou
N =236 oy -

Nezadouci prihoda N %
85,2% Neutropenie 12 5,1
Nauzea 11 4,7
Zvraceni 7 3,0
Leukocytopenie 5 2,1
14,8% Unava 5 2,1
Anémie 5 21
Bez nezadoucich pfihod nebo _ Trombocytopenie 4 1.7

. » o N = 201
nezadouci prihoda gradu 1 a/nebo 2 Infekce 1 0.4
(] Vyskyt nezédouci prihody Jiné 2 08

gradu 3 a/nebo vyssi N =35

U kazdého pacienta se mohlo objevit vice typl
nezadoucich pfihod.




Nejlepsi dosazena léCebna odpovéd na l1éCbu Alimtou

N =236

Podil pacientd (%)

Lécebna odpoved N % 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
CR 6 25 ||25%

PR 58 24,6 24,6%

SD 113 47,9 47,9%
PD 29 12,3 12,3%

Nelze hodnotit 30 12,7 12,7%

Celkem 236 100,0




Nejlepsi dosazena léCebna odpovéd na 1éCbu Alimtou

- pacienti s ukoncenou léCbou Alimtou

N = 215 pacientli s ukonéenou Ié¢bou Alimtou

Podil pacientd (%)

Lééebna odpovéd N A 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
CR 6 28  |]|28%

PR 56 26,0 26,0%

SD 108 50,2 50,2%
PD 29 13,5 13,5%

Nelze hodnotit 16 7,4 7.4%

Celkem 215 100,0




Celkové preziti od data zahajeni 1écby Alimtou

Pocet pacientt 236
Median OS 19,4 mésice
(95% 1IS) (15,8; 23,0)
=
c
Q f v mier
IT) Celkové preziti
S (%, 95% IS)
<
g 6mésiéni preziti 85,6 (80,8; 90,4)
R
% 1leté preziti 66,4 (59,3; 73,5)
O
o
2leté preziti 39,2 (30,9; 47,6)
0,0 ' " " ' ' ' ' Preziti pacientu bylo hodnoceno metodikou

0 12 24 36 48 60 72 84 podle Kaplana-Meiera.

Cas (mésice)




Preziti bez znamek progrese od data zahajeni leCby Alimtou

Pocet pacientt 236

Median PFS 8,4 mésice

(95% 1S) (7,0; 9,8)
PFS

(%, 95% IS)

6meésicni preziti
bez progrese
1leté preziti

bez progrese
2leté preziti

bez progrese

Podil pacientli bez znamek progrese

64,4 (57,9; 70,9)

37,3 (30,3; 44,2)

23,1 (16,6; 29,6)

0 12 24 36 48 60 72 84

. Doba do progrese byla hodnocena
Cas (mésice) metodikou podle Kaplana-Meiera.




Lecba Alimtou v 1. linii
v kombinaci s cisplatinou

Stav registru k datu 9. 3. 2015




Pocet pacientu dle jednotlivych center

Pocet pacientt

Nazev centra . . .
s uplnym zaznamem

% pacientu

N A 40 50
FN Olomouc 45 23,4
Nemocnice Na Bulovce, Praha 36 18,8
FN Plzen 23 12,0
FN Hradec Kralove 20 10,4
FN Ostrava 19 9,9
FN Motol 17 8,9
FN Brno 15 7,8
Thomayerova nemocnice, Praha 10 5,2
VFN, Praha 5 2,6
MOU Brno 2 1,0

Celkem 192 100




Pocet pacientli IéCenych Alimtou dle data

zahajeni 1¢Cby

®
N =192

Pocet pacient
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Rok zahajeni Ié¢by Alimtou

* Jedna se o prubézné udaje k 9. 3. 2015




V¢Ek a pohlavi pacienti

®
N =192 ) . . e
Pohlavi Vek pacientu pri zahajeni lecby
Alimtou
[0 Zeny N=51 \ o
B Muzi N=141 Pramér 62 let
Median 63 let
Min — Max 27 - 84 let
E
5 30
0, T} |
= 3 2 224 154
> ] i ] 14,6
15 - ’
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Koufeni a expozice azbestem

®
N =192
Koureni Expozice azbestem
24,5% Bk 24,0%
/} 41,1%

9,9%
66,1%
33,3%
I Nekufak N =79 [ ] Profesionalni N = 46
B Byvaly kuiak N =64 [ | Neprofesionalni N =19
| ] Kufak N = 47 ] Neznamo NERPY

] Nelze hodnotit N =2

U 33 pacientu s profesionalni expozici byla uvedena doba
expozice, jejiz median je 10 let.
Median doby mezi posledni expozici a diagndzou je 23 let.




Histologicky typ a grade primarniho nadoru

o
N =192
Histologicky typ Grade
17,2%
7,3%
6,3%
10,9% 13,5%
65,6%
52,6%
B Epitelialni NERPL Il Grade 1 N=18
[ | Smiseny (bifazicky) N =21 B Grade 2 N = 14
] sarkomatoidni N =12 [ ] Grade 3 N =26
B Bezbliz§iho uréeni N =33 ] Nevysetieno NER[)

| | Neuvedeno N =33




Klinickée stadium primarniho onemocnéni

N =192

% pacientt

Stadium N o 10 20 30 40 50
| 21 10,9

Il 35 18,2

1l 49 25,5

AV 83 43,2
Nelze hodnotit 4 } 2,1




Linie 1éCby prvniho podani Alimty a performance status

pi1 zahajeni leCby Alimtou

o
N =192
Performance status v dobé

Linie lécby zahdjeni Iééby Alimtou

0,0% -
’ 6% 21,9%

100,0% 71,9%
B 1.linielécby N =192 B Ps=o0 N = 42
B 2.linielééby N =0 I pPs= N =138

[ ] Ps=2 N =12

U 27 pacientu je zaznam o opétovném podani Alimty v
2. linii. Nasledujici slidy sumarizuji vysledky lé¢by
prvniho podani v 1. linii.




Stav 1éCby k datu posledni aktualizace zaznamu a duvody jejiho

ukonceni
®
Stav lecby Alimtou Duvody ukonceni lécby Alimtou
N =192
N %
10,4%
Radné dokonéeni Ié¢ebného Useku 108 62,8
|:> Progrese onemocnéni 41 23,8
Umrti 9 5,2
Odmitnuti pacientem 6 3,5
e Nezadouci uc€inek Alimty 2 1,2
Celkové zhorSeni stavu 1 0,6
Bl Aktualné Iééeni pacienti N =20 o
Jiny 5 2,9

[ ] Pacienti s ukonéenou léébou N = 172 Celkem 172 100,0




De¢lka 1€¢by Alimtou u pacientti s ukoncenou leéCbou

N = 172 pacientll s ukon¢enou Ié¢bou Alimtou

40 -
Pocet pacientd? 170
g ] 21,6 Promér 18,5 tydne
c
'§ Median 18,4 tydne
o\?’- 5% - 95% 5,0 — 26,7 tydne

1) U 2 pacientt nelze urcit délku 1écby pro neuplna data.

Datum ukonceni lécby je definovano
jako datum posledniho podani Alimty
navysené o tri tydny.

Délka lIécby (tydny)




Vyskyt nezadoucich piihod

o
Vyskyt nezadouci prihody Typ nezadouci prihody
v prubéhu lécby Alimtou

N =192 Nezadouci prihoda N %
73,4% Neutropenie 24 12,5
Leukocytopenie 17 8,9
Anémie 17 8,9
Zvraceni 15 7,8
Unava 8 4,2
26,6% Nauzea 8 4,2
Trombocytopenie 6 3,1
Prijem 2 1,0
Il Bez nezadoucich pfihod N = 141 FY— > 10
[ ] Vyskyt nezadouci pfihody N = 51 Infekce 1 0,5
Jiné nezadouci ucinky 5 2,6

U kazdého pacienta se mohlo objevit vice typu
nezadoucich pfihod.




Vyskyt nezadoucich ptfihod gradu 3 a/nebo 4

®
Vyskyt nezadouci prihody Typ nezadouci prihody
v prubéhu lécby Alimtou
N =192 . . -

Nezadouci prihoda N %
85,4% Neutropenie 11 5,7
Nauzea 8 4,2
Zvraceni 5 2,6
Leukocytopenie 4 2,1
14,6% Unava 4 2.1
Anémie 4 21
Bez nezadoucich pfihod nebo _ Trombocytopenie 3 1,6

. » o N = 164
nezadouci prihoda gradu 1 a/nebo 2 Infekce 1 0.5
] Vyskyt nezédouci prihody Jiné 2 1,0

gradu 3 a/nebo 4 N =28

U kazdého pacienta se mohlo objevit vice typl
nezadoucich pfihod.




Nejlepsi dosazena léCebna odpovéd na l1éCbu Alimtou

N =192

Podil pacientt (%)

Lécebna odpovéd’ N % 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
CR 5 2,6 ] 26%

PR 49 25,5 25,5%

SD 87 45,3 45,3%
PD 22 11,5 11,5%

Nelze hodnotit AY) 15,1 15,1%

Celkem 192 100,0




Nejlepsi dosazena léCebna odpovéd na 1éCbu Alimtou

- pacienti s ukoncenou léCbou

N = 172 pacientll s ukon¢enou Ié¢bou Alimtou

Podil pacientt (%)

Lééebna odpovéd N % 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
CR 5 2,9 [ ]2.9%

PR 47 27,3 27,3%

SD 83 48,3 48,3%
PD 22 12,8 12,8%

Nelze hodnotit 15 8,7 8,7%

Celkem 172 100,0




Celkové preziti od data zahajeni 1écby Alimtou

Pocet pacientt 192
Median OS 19,8 mésice
(95% IS) (16,0; 23,6)
=
c
Q2
g Celkové preziti
o (%, 95% IS)
S
§ 6mésicni preziti 86,8 (81,6; 92,0)
o 1leté preziti 67,7 (59,7; 75,8)
T
o 2leté preziti 39,2 (29,6; 48,7)
Preziti pacientl bylo hodnoceno metodikou

0,0 - - - - - - - podle Kaplana-Meiera.
0 12 24 36 48 60 72 84

Cas (mésice)




Preziti bez znamek progrese od data zahajeni leCby Alimtou

Pocet pacientt 192

Median PFS 9,1 mésice

(95% IS) (7,7;10,6)
PFS

(%, 95% IS)

6meésicni preziti
bez progrese
1leté preziti

bez progrese
2leté preziti

bez progrese

Podil pacientli bez znamek progrese

65,7 (58,6; 72,9)

37,3 (29,5; 45,2)

22,3 (15,1; 29,4)

0 12 24 36 48 60 72 84

. Doba do progrese byla hodnocena
Cas (mésice) metodikou podle Kaplana-Meiera.




