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En el ensayo de registro de este o)
biosimilar de trastuzumab, ¢ Cual 42 A)
creéis que fue su eficacia evaluada

con el mismo objetivo que en

nuestro estudio y cual la del 52%

farmaco de referencia?

*Aunque en el resumen del informe EPAR para la poblacion se declara: Pero a la luz de toda la informacién disponible del estudio esta diferencia no fue
considerada como relevante
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* Evaluar la efectividad, en el ambito de
neoadyuvancia en cancer de mama, la

seguridad en switching y el ahorro
econdmico entre trastuzumab biosimilar y

trastuzumab de referencia ¥ 57 e presenfanaala

la convocatoria del

£

premio BioSim?
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E',a Aaterial y métodos

* Observacional, unicéntrico y retrospectivo Seglio que se

presentan muchos
trabajos

» Efectividad, seguridad y coste

— Pertuzumab+trastuzumab+quimioterapia en OYe
neoadyuvancia ﬁ

* % de pacientes con Respuesta completa patoldgica
(RCp) en 2 fases: preinclusion (trastuzumab de
referencia) y postinclusion (trastuzumab biosimilar)

— Switching
e Reacciones infusionales registradas en historia clinica

— Minimizacion de costes
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-Efectividad

* % de pacientes RCp 45,8% vs 52,6% Z score p=0,66

* En la bibliografia RCp 39,3%
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e Seguridad
— 15 pacientes candidatos, se efectuod el switching en 14.
Edad media 58 anos.

— Intencidn de tratamiento: 6 tratamiento de enfermedad
metastasica, 5 neoadyuvancia y 3 adyuvancia

— Promedio de ciclos previo al switching 12,4, dosis media
375,4mg vy el promedio de ciclos postswitching 13,9

— Ninguna de las pacientes requirio retorno a la

En cualquier caso,

presentacion de referencia 105 sirve como

X

estudio RWD é X




* (Coste

— Se incluyeron 67 pacientes desde mayo 2019 a septiembre
2020 (25 neoadyuvancia, 23 enfermedad metastasica, 19

adyuvancia).

— Dosis total media por paciente 4752mg. Consumo total de

trastuzumab 291.451mg equivalente a 1.943 viales.

— Ahorro generado 406.164 euros. Este ahorro se hubiera
reducido en un 25,7% si no se hubiera realizado el

RWD (real world data)
y eso qué es?

switching.
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Osi Araba Pues ver si los datos
. . de los ensayos son
Poblacion de referencia 340.000 extrapolables a

poblacién real
https://www.osakidetza.euskadi.eus/osi-araba/-/osi-araba-bienvenida-y-ambito-de-

actuacion/ [Consultado 25/11/2020]

Si extrapolamos
nuestros datos a la
,,,_(:‘:‘"a” o A poblacién europea:
o sl “ 1,9 miles de millones €
unicamente en cancer
Lk ‘ de mama en 5 afios

e,

Union Europea
Poblacion de referencia 513 M
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https://www.eustat.eus/elementos/ele0009800/ti_poblacion-en-la-ue-27:desde-
2020-n-de-habitantes-2009-2020/tbl0009913 c.html [Consultado 25/11/2020]



https://www.osakidetza.euskadi.eus/osi-araba/-/osi-araba-bienvenida-y-ambito-de-actuacion/
https://www.eustat.eus/elementos/ele0009800/ti_poblacion-en-la-ue-27-desde-2020-n-de-habitantes-2009-2020/tbl0009913_c.html

conclusiones

-La utilizacion del biosimilar de trastuzumab no afectd a la
efectividad en el tratamiento neoadyuvante en el cancer de

mama HER-2 (+). s s
seleccionados
4

-No se afecto la seguridad de los pacientes a los que se realizo
switching

-La utilizacion del biosimilar de trastuzumab supuso un

importante ahorro para el sistema sanitario. En nuestro caso

supero los 400.000 euros en un periodo de aproximadamente

aﬁo y medio' Imagenes de Peggy und Marco Lachmann-Anke en Pixabay ﬁ
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https://pixabay.com/es/users/peggy_marco-1553824/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=1002802
https://pixabay.com/es/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=1002802
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