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Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il ANO [ ] NE

Bez studii faze IIl plati schvéleni pouze jednorazave pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:  U&innost a bezpeénost sacituzumab govitekanu

Relevantni dokumenty pPilo2te jako phiohi. byla hodnocena v mezinarodni, multicentrické,
oteviené, randomizované studii 3. faze ASCENT
(IMMU-132-05) provadéné u 529 pacient(l s
neresekovatelnym, lokalné pokrogilym nebo
metastazujicim triple-negativnim karcinomem prsu
(mTNBC), ktefi podstoupili dvé nebo vice
predchozich systémovych terapii, z nichz alespon
jedna byla na pokrocilé onemocnéni (bez horniho
limitu). Pfipravek Trodelvy signifikantné prodlouzil u
ITT preziti bez progrese (4,8 vs. 1,7 mésice; HR:
0,43; 95%ClI: 0,35-0,54), celkové preziti (11,8 vs.
6,9 mésice; HR: 0,51; 95%CI: 0,41-0,62) a také
miru objektivni odpovédi - 31 % vs. 4 %.
NejCastéjsi nezadouci Uginky stupné 3 (vyskyt 2 10
%) nebo vy$siho zahrnovaly neutropenii (51 %),
leukopenii (10 %), prGjem (10 %) a anémii (8 %).
Nezadouci ucinky vedouci k prerugeni lécby se
vyskytly pro sacituzumab govitecan u 4,7 %
pacientl a v rameni s komparatory u 5,4 %
pacient(.

Porovnani se stavajicimi moznostmi Iééby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.
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Ve studii ASCENT bylo rameno komparatora jako
treatment of physician choice. Rezimy, které byly
pouzity byl eribulin v 53 %, vinorelbine ve 20 %,
gemcitabine v 14,5 % a kapecitabine ve 12,5 %.
Pripravek Trodelvy signifikantné prodiouzil u ITT
preziti bez progrese (4,8 vs. 1,7 mésice; HR: 0,43:
95%Cl: 0,35-0,54), celkové preziti (11,8 vs. 6,9
mesice; HR: 0,51; 95%CI: 0,41-0,62) a také miru
objektivni odpovédi 31 % vs. 4 %.
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