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JUSTIFICACIÓNJUSTIFICACIÓN

• Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM): 
• Desarrollo de nuevas terapias y disponibilidad de diversas• Desarrollo de nuevas terapias y disponibilidad de diversas 
combinaciones de tratamiento:

Terapia elección 1ª línea →  Combinación de Qt, como base un platino
→ Terapias con ITK (gefitinib/erlotinib) 

• No estudios comparativos directos de efectividad de terapia con ITK

OBJETIVOOBJETIVO
Comparar efectividad de erlotinib y gefinitibComparar efectividad de erlotinib y gefinitib 
en CPNM avanzado como terapia de 1ª línea 

mediante comparación indirectap



MATERIAL Y MÉTODOSMATERIAL Y MÉTODOSMATERIAL Y MÉTODOSMATERIAL Y MÉTODOS

 Ensayos clínicos fase III de Erlotinib y Gefitinib

 Terapia de 1ª línea en CPNM avanzado Terapia de 1  línea en CPNM avanzado

 Metodología y duración semejantes

 Población de características análogas

 E l i ib/G fi i ib T i á d Erlotinib/Gefitinib vs Terapia estándar

 Comparación resultados de SLP mediante la p
HR



MATERIAL Y MÉTODOSMATERIAL Y MÉTODOS

Metodología del CADTH para comparaciones indirectasMetodología del CADTH para comparaciones indirectas

-Basado en método por Butcher et al.:

• Comparar 2 ttos. en función de medida de HR  Co pa a os e u c ó de ed da de
(no resultados medidos de SLP)
• Ensayos clínicos aleatorizados de 2 ramas y 
relacionando 2 ttos frente a un comparador comúnrelacionando 2 ttos. frente a un comparador común

Análisis de datos con programa ITC (comparación 
de ttos. Indirectos):)

Evaluar efecto de Erlotinib frente Gefitinib mediante 
media ponderada del efecto de cada uno frente al 

d ú (t i tá d QT l ti )comparador común (terapia estándar QT platino)



RESULTADOSRESULTADOS

4 estudios fase III que comparan erlotinib/gefitinib vs terapia estándar4 estudios fase III que comparan erlotinib/gefitinib vs terapia estándar

IPASSIPASS EURTACEURTAC

no consideraron mutaciones EGFR
como variable de 1ª línea

no SLP como medida de efectividad
en resultados preliminares

OPTIMALOPTIMALMaemondo et alMaemondo et al OPTIMALOPTIMALMaemondo et alMaemondo et al

--EC multicéntricos, randomizados, fase IIIEC multicéntricos, randomizados, fase III
--Erlotinib/Gefitinib 1ª líneaErlotinib/Gefitinib 1ª línea
Frente a terapia estándar basada en platinosFrente a terapia estándar basada en platinos--Frente a terapia estándar basada en platinosFrente a terapia estándar basada en platinos

--Características poblacionales análogasCaracterísticas poblacionales análogas



RESULTADOSRESULTADOS

HR: 0,53 (IC95% 0,30HR: 0,53 (IC95% 0,30--0,94)0,94)

GEFITINIBERLOTINIB

Maemondo et alMaemondo et alOPTIMALOPTIMAL

Comparación IndirectaComparación Indirecta GEFITINIB

vsvs

ERLOTINIB

vsvs

CarboplatinoCarboplatino
++

PaclitaxelPaclitaxel

CarboplatinoCarboplatino
++

GemcitabinaGemcitabina

Se obtuvo un HR favorable al tratamiento con erlotinib,
aunque no resultó estadísticamente significativo

(p =0 391)(p =0,391)

Tasas de respuesta objetiva (ORR) 
semejante:

83% (Erlotinib) vs 36% (TE)83% (Erlotinib) vs 36% (TE)
74% (Gefitinib) vs 31% (TE)

Equivalencia terapéutica entre erlotinib y gefitinib



CONCLUSIONESCONCLUSIONES

Comparaciones indirectas:

• Aportan evidencia a falta de comparaciones directas

A i ió l ió d lí i• Aproximación en la comparación de ensayos clínicos 
aleatorizados frente a terapia estándar:

P it i t t l dif i t 2 fá•Permite interpretar la diferencia entre 2 fármacos para 
declararlos o no alternativas equivalentes

Existe equivalencia terapéutica entre erlotinib y gefitinib
para el CPNM avanzado en 1ª línea


