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éPor que nuevos modelos de
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Bach P. JAMA. 2014 Oct 22-29;312(16):1629-30.

Opinion

Indication-Specific Pricing for Cancer Drugs

Peter B, Bach, MD,

MAPP

Health Outcomes
Research Group,
Memarial Sloan-
Kettering Cancer
Center, New York,
New York.

Author Reading at
jama.com

In 2013, spending on specialty drugs, a categorydominated
by drugs usedtotreat cancer, totaled $73billion. That year,
8 new cancer drugs were approved by the US Food and
Drug Administration (FDA). The Medicare “price,” which in-
cludes patient co-insurance, for these 8 drugs ranged from
$70001t0$12 000 per month,> with some products show-
ing overall survival improvernents of nearly 6 months and
others showing no improvement in overall survival.

As policy makers consider how to handle high-priced
drugs, animportant concern is that the price of the drug
is not currently linked to its benefits, "Value,” the benefit
of atreatment withrespect to |ts cost, has become anin-

Forinstance, nab-padlitaxel (Abraxane) improves me-
dian survival in metastatic breast cancer by 0.18 years, but
the improvement in survival for metastatic non-small lung
cancer (NSCLC)isless than half that (0.08 years). The treat-
ment costs are similar for eachindication, both permonth
and over the average duration of treatment. Whencosts are
essentially the same but benefit differs widely, valueis not
the same. One crude metric of value is the cost per year of
life gained. Using Medicare reimbursement rates, the cost
per year of life gained with nab-paclitaxel is estimated at
$145 000 in breast cancer and $400 000 in NSCLC, as
measurecl by lhe changein rnedlan survival.

Lmkmg price to the |nd|cat|on could adress this substantlal
difference in the value as measured by cost per year of life

gained

(Institute for Quality and Efficiency in Health Care) uses a
reference pricing system, whereby unless anew drug dem-
onstrates superiority over the best existing comparator, it
will be reimbursed at the same level as that comparator
with any additional cost borne out-of-pocket by the
patient.” This anchors only the portion of the price of the
drug that is paid by the government to its value,

The American Sodiety of Clinical Oncology recently an-

approach are shown in the Table.

For example, when the price of cetuximab (Erbitux)
is linked to the indication for which it achieves the most
value (locally advanced squamous cell carcinoma of the
head and neck), the monthly price in its least effective in-
dication (first-line treatment of recurrent or metastatic
squamous cell carcinoma of the head and neck) would de-
cline from $10 319 per month to $471 per month. For
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Criticas precio
basado en valor

logro d@la f E I

Valor=

COSILE



Precio basado en el coste + margen
razonable

@ Cual es elgoste de |+D (transparencia

® Incentivol negativos (“gastar-invertir” mu
sentido)

@ Valor afladido no suficientemente incentivado-rec






Y el Impacto
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Industria farmacéutica como partner

% Con los resultados y la sostenibilidad
1. Cambio en el modelo de relacion/negociacion
2. Acuerdos basados en resultados
3. Alternativas terapéuticas similares

% Con el procedimiento:

1. Re-diseno del forum de relaciéon e interlocucion

2. Codigo Institucional de Relacion con la Industria

Farmacéutica y Tecnologica (CIRIFT)



Elementos para poner en practico
un correcto partenariado

Adhesiones:
O FUNDACION
DIVERSIDAD

BAL Cpy

" S@" Red Pacto Mundial
Valores Principios de ¥/ Espafia
actuacion

Politica de RSC

Codigo ético y codigo Cadigo de buen COd;go de r‘ela'cmn cofl IaI |’n(.iustr|a
de buenas practicas gobierno armacéutica y tecnoldgica

Politica de
Medio

Ambiente

Politica de Politica del Politica de c P(?[Iltitca de.
Calidad Medicamento Personas ontratacion |
Compras
Institut Catala d’Oncologia




Elementos para poner en practico
un correcto partenariado

Adhesiones:
O FUNDACION
DIVERSIDAD

AL Cp,

S— S Red Pacto Mundial
Valores Principios de ¥/ Espafia
actuacion
Politica de RSC

Codigo de relacion con la industria
farmaceutica y tecnolégica

Cdédigo de buen
gobierno

Codigo ético y codigo
de buenas practicas
[ )

Politica de Politica del Politica de Csnot'r';'t‘;igi i P°“'/'|t';‘f‘ de
Calidad Medicamento Personas edio
Compras Ambiente

. J

Institut Catala d’Oncologia



ESTRATEGIA DEPARTAMENT DE SALUT

PLA DE SALUT DE CATALUNYA (2012-2015)

62 Seccion: Nuevos modelos de financiacion entre Departament y
Proveedores basados en resultados

Proyecto 6.4. Acuerdos de riesgo-compartido

Objetivo para el 2015: 10 ARC en Cataluiia
Objetivo para el 2012: evaluacidn experiencia actual

42 Seccion. Calidad y Equidad

Proyecto 4.2. Armonizacién de los farmacos basados en criterios de
coste-efectividad como parte del proceso de toma de decisiones.

92 Seccion. Compartir informacidon, basada en la transparencia y
evaluacion de resultados.

Proyecto 9.1. Unificacion de la historia clinica

Proyecto 9.4. Expansion y mejora de la evaluacidn sistematica de las
actividades clinicas

Pla de salut de
Catalunya 2011-2015

Ml ="
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" ESTRATEGIA DEPARTAMENT DE SALUT
PLA DE SALUT DE CATALUNYA (2016-2020)

Departament de Salut Jel Departament Jel Pla de salut Jell Pla de salut 2016-2020 G © Linia 1: Persones, la sevasalut i el sistema sanitari
E EiXOS @ Linia 2: Implicacié dels professionals

@ Linia 3salut publica

® Linia 4 Accés i resolucio

COMPROMS | PARTICPACIO
'| 2 @ Linia 5 Politica farmacéutica i del medicament
P|O de SGlUT Les persones, la seva salut Implicacio dels professionals Aquesta linia ha de permetre articular una visié transversal del medicament dins del sistema sanitari i englobar-la des d'una visié assistencial i de salut, en un
i el sistema soniori entorn d'equitat en I'accés i financerament sostenible, tot buscant la mirada del medicament com a inversio en resultats en salut i no només com a despesa.

de Catalunya 2016-2020

Projecte 5.1. Accés a la innovacié farmacologica

Projecte 5.2. Politigues de prescripcio i dispensacio

3 4 5 6 7 Projecte 5.3. Compra i finangament dels medicaments per resultats

Salot  Accessibilfot Polfica Atencid  Recerca D R 8 1 v e e e R e o v (et
publica Iresolucio  famaceufical Integrada iinnovacio
del medicament i cronicitat en salul

ATENCIO DE QUALTAT

Projecte 5.5. Avaluacio de resultats de ['ds dels medicaments

BON GOVERN

§ 9 0

Excellencia  Avalacio Salut Integracio
i sequretat e resufiafs ] feriorial
| hransparéncia

‘ SALUT A TOTES LES POLTQUES ® Linia 8 Excelléncia i seguretat

@ Linia 6 Atenci6 integrada i cronicitat

® Linia 7 Recerca en salut

@ Linia 9 Avaluacié i transparéncia

Goneellet 6 Ceerya
" Departament d Saut

® Linia 10 salut digital




EPR: Experiencia en el ICO

Elementos basicos del Modelo de gestion que inciden en el
desarrollo de EPR

Participacion/liderazgo de los
profesionales: Referentes por
patologias

Orientacion a resultados:
22 también en los sistemas de
Informacion




RELACION ENTRE ACUERDOS BASADOS EN
RESULTADOS Y POLITICA DEL MEDICAMENTO

DEL ICO

1. Toma de decisiones de medicamentos basados en EBM
a) Comisidon Farmacia y Terapéutica: criterios acuerdos

b) Guias de Practica Clinica ICOPraxis: definicidon de
farmacos candidatos, pacientes candidatos y variables

2. Implementacion de las decisiones
a) Participacion de los profesionales
b) Liderazgo del Servicio de Farmacia
c) TIC’s Sistema de prescripcion con:

Herramientas de ayuda a la
prescripcion

Herramientas de
seguimiento de resultados

MADRE-2012

Método de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de
medicamentos

Version 4.0

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

Grupo de Evaluacién de Novedades y Estandarizacién e
| igacion en Seleccion de icamentos

GENESIS




RELACION ENTRE ACUERDOS BASADOS EN
RESULTADOS Y POLITICA DEL MEDICAMENTO DEL ICO

Criterios EPR: donde hay incertidumbre

INCERTIDUMBRES

a)Efectividad del producto vs eficacia

b)Eficacia/efectividad comparada con otras
alternativas

c) Utilizacion prevista vs real
(indicacion vs FFT)

d)Relacion coste-efectividad

e)Impacto presupuestario

20



Toma de decision en medicamentos basados en
EBM pero con INCERTIDUMBRES

Clinical trials drive our understanding and treatment of cancer, but
only 3% of adult cancer patients enroll in clinical trials ...

A License 3 Patients treated, no active surveillance

Patients in observational studies, registries, etc
s Patients in RCTs (or other interventional studies)

VN

/
h

Time (years)

Number of patients treated

Presented By Richard Schilsky at 2015 ASCO Annual Meeting



Desarrollo del Acuerdo

Evaluacion +
(RCy RP)

Evaluacion

variable

X meses

Evaluacion - BN cobertura IF
Progresion

Criterios
pacientes

No inclusiéon en ARC

Tiempo promedio para llegar a acuerdo: 6 meses



Comision seguimiento
IndUstria farmaceutica-ICO

= Objetivo:
v’ comunicacién entre agentes
v’ resolucion discrepancias

= Elementos soporte
v' acceso historia clinica pero sin acceso a
profesionals IF (cumpliment LOPD)
v’ reunion por videoconferencia para facilitar
presencia todos los profesionales

Importante cambio roles de profesionales



EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

= Riesgos de la experiencia en Reino Unido

A report into the uptake of patient access schemes in the NHS. Cancer Network
Pharmacist Forum. Nov 2009

Position Statement on Risk Sharing Schemes in Oncology. Cancer Network Pharmacists
Forum March 2008

24



' | ICONET x! | E8POg xy [ EsPog
¢

C [1i084.175.72,7101 /espoq_/ - essionid=FKynT XN YKC 1Mk dBeyPr TZ LN gy Lk 2rFP IMmpCkvp 2nlCyl 11204921904 %40% 3F_adf crl-state3Dasgwieg 17

2,1c0

Institut Catald d'Oncolegia | DES ~ |

Crear prescripcions

Pas4de 5 : Dades generals = Dades Antropométriques > Diagnastic / Prokocol

B natficacions sense tractar 234 natificacions sense legi Entorn PRE REY SALIDO, MONTSE (DR)  Sartir

JE, Inici = | Farmacig - )[ermeria- Distribucig = | Explotacid ~  Manteniment ~ |

lerdo

| PROVA PROVA, PROVA (D,112a)[15284308-DR]

‘Selecciuni el seqgiient nivell :  (PULMO CEL'LULA NO PETITA) =

it + ﬁ %Amp\ier ‘

| — GPC ICOpraxis A

<« C | [ 10.84.175.72: 7101 fespoqy; jsessionid =Fyn T Xm v KD A Mk IpBoyPr T2xswL )
MALALTIA LOCALITZADA R - I I e d | ° d
o L3 notificacions sense tractar t
[MALALTIA LOCALITZADA I ‘e 1ICO C s n C u I O e n e S I S e l I I a e
Institut Catals d'Oncologia | -
MALALTIA A ANCADAMET ' . . 7
Crear prescripcions
Pas 4 de 5 : Dades generals = Dades Antroy p reSC rI pc I O n CO l I I O
| PROVA PROVA, PROVA (D,112a)[15284308-DR] 7 ,
M e I & 1 1
' | 7 ICONET * Y || ESPOO\ A b I d d
| Seleccioni el segiient nivell :  (PULMO CEL-LULA = = TN r O e S e e C I S I O n
« C [ 1084175727101 feg I i A W) S T = e A e o =
=]
[ Accic - = A E4t ampliar
| | o B notificacions sense tractar 234  not
> ESCAMOS
> MUTACIO EGFR+ ; 0 lco . . DES ~ | & Inici -
- N RS Institut Catala d'Oncologia ey rici
> ALK POSITIU
= 33 Lirie C . -
> METASTASIS OSSIES rear prescripcions

Pas 4 de 5 : Dades generals = Dades Antropométriques = Diag

| PROVA PROVA, PROVA (D/ /ﬁéua—np.]

/S

(PULMO CEL'LULA MO PETITAYMALALTIA AWANCADAMETASTATICA\MUTACIO EGFR+113 LiNIA)

Seleccioni el seglien

[ Accid v | SR liar

L GEFITIMIE 250 MG Ci24 H

I_:'-rliltlill:l:li-




£SPOQ”

Registre de variables >Formulari: CETUXIMAB - CCRM 12 LINIA

“5p0Q”

16826  notificacions sense tractar 2216 notificacions sense llegi SOLER ROTLLANT, FRANCESC (DT)  Sortir

| 6“ Inici~ | Farmacia~ | Infermeria ~ | Distribucid ~ | Explotacid - = Manteniment - |

'CETUXIMAB - CCRM 13 LINIA (INICT)

* Les dades tegistrades stn de tractament inidiat abans d'entrada en vigor del coresponent dictémen Si
* ECOG (Inid) i}
* Data d'ECOG (Inidi) 16/09/2016
* Determinacia del gen RAS Mo mutat
* Nivels de l'antigen carcinoermbrionari (CEA) 1

# Objertiu del tractament Malaltia Resecable

* Quimioterdpia assodiada & 12 linia FOLFIRI

Metodologia de seguimiento de
resultados: registro en ESPOQ por
médico resposanble

£SPOQ°

Registre de variables =Formulari: CETUXIMAB - CCRM 12 LINIA

Ex: RECIST criteria

~

J

A notificacions sense llagi SOLER ROTLLANT, FRANCESC (DT} Sortir

Inici» | Farmacia -~ | Infermeria » | Distribucid ~ | Explotacié ~ = Manteniment » ‘

| PROVES PROVES, PROVES (H,42a)[9999999-DT]

/) )
/ yd .

CETUXIMAB - CCRM 13 LINIA (SEGUIMENT)

# Nivells de 'antigen carcihoembrionati (CEA) 236
* Progressio malaltia segons criteris RECIST | Malaltia sstable
* Data de seguiment | 07f10f2015

* Discontinuitat del tractament | Mo




- N “5p0Q”

Extraccién de datos -
Slmple y aUdltable 0T EGFR+W(00L) L3L%(003) MUT INF|27/05/2016|40 mg|28/05/1962 | |0L/06,16] 23

MUT EGFR+MCO0L) 120800033 MUT INF|27/05/2016[40 mg|28/05,/1962 5|17 /06/1a]28

\

Fechade inci Fechad Unidad
Centro IdPaciente | Edad | Sexo Confirmacion de dia; echade 'lncw Farmaco dispensado . echa t,e, " nidades
de tratamiento dispensacion | dispensadas
11 42967913|58a  |DON [PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 1xL\(002) MET CER/INS HEP\(001) 11 E 28/06/2016{150 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 22/06/2016 28
11, 42967913|58a  |DON [PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 111\(002)MET CER/INS HEP\(001) 11 E 28/06/2016|150 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 26/07/2016 28

. . .. P Fechade incio L .
IdPaciente—| Edad-| Sexo- Confirmacion de diagnéstico — — Seguimiento y evaluacién de resultados —
7 - = |~ | de tratamieni ~ =

49715553|61a DON |PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 12L\(002) MET CH 03/02/2016|Data de seguiment 03/05/2016
49715553|61a DON [PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 12L\(002) MET CH 03/02/2016|Progressié malaltia segons criteris RECIST Resposta parcial (2)
49715553|61a DON |PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 12L\(002) MET CH 03/02/2016|Discontinuitat del tractament No (2)
49715553|61a DON |PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 12L\(002) MET CH 03/02/2016|Data de seguiment 26/07/2016
49715553|61a DON [PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 12L\(002) MET CH 03/02/2016|Progressio malaltia segons criteris RECIST Resposta parcial (2)
49715553|61a DON |PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 12L\(002) MET CH 03/02/2016|Discontinuitat del tractament No (2)
49715553|61a DON |[PNCP\(003) MAL AVAN/MET\(002) MUT EGFR+\(001) 12L\(002) MET CH 03/02/2016|Estat mutacional de I'EGFR Mutat (1)

27



EN RED:
EN COOPERACION Y AL

ICO GIRgNA

v'1 hospital general
v'7 hospitals regi6
v'600.000 habitants

ICO BADALONA
v" 1 hospital general
v' 3 hospitals regio

v 700.000 habitants

Bl £5°00

Como herramienta de
evaluacion de
resultados: en 11
centros

o L

v'1 hospital general
v'7 hospitals regio
v'1.300.000 habitants

=» 4 hospitales generales
=» 20 hospitales comarcales,
donde hay prescripcion en 14

AREA DE INFLUENCIA DEL ICO L'HOSPITALET AREA DE INFLUENCIA DEL ICO BADALONA AREA DE INFLUENCIA DEL ICO GIRONA

) AprOX 3 ml"ones de 01. Hospital Universitario de Bellvitge 09. H. Univ. Germans Trias i Pujol 13. H. Univ. de Girena Dr. Josep Trusta
02. Igualada 10. Sta. Coloma de Gramenet 14. Blanes
03. Martorell 11. Matars 15. Calella
p e rSO n aS 04. Sant Boi de Llobregat 12. Badalona 16. Figueres
05. Sant Joan Despi 17. Olot .
0&. Sant Pere de Ribes 18. Palamés
07. Viladecans 19. Salt

08. Vilafranca del Penedas 20. Vic



EPR'SON'tma pieza -

gue encaja en un
modelo




Resultados EPR en el ICO y en Red

Desde 2012

6 > 600

PATOLOGIAS PACIENTES

C. Colon CPNCP
C mama GBM
MM  Melanoma

Alianza ICS-ICO (4/2016): ampliacion a Red oncologica de
Cataluia con inicio programa en melanoma



GESTION CLINICA: PROGRAMA RIESGO -

COMPARTIDO ITK en CPNCP

ERLOTINIB/GEFITINIB

Tractament del cancer de pulmé no microcitic (CPNCP) localment
avangat 6 metastasic en primera linia amb mutacions activadores de

Desarrollo ARC como linea estratégica CatSalut

EFGR-TK.

2 O 1 O Informe per la Comissié de Farmécia i Terapéutica de Iinstitut Citala &' Oncologia

Data: 20007121

Inclusiéon ITK en ICOPraxi CPNCP y consideracion por p  arte del grup
de ITK medicamentos homélogos

5/2010

3 CODICO (Comite de Direccion Corporativo)

Definiciébn en Medidas ICO ante la crisis/Plan de Accién del Uso
Racional del Medicamento la decision de: Inicio Prueb as piloto de
riesgo-compartido (RC)

de pulm

6/2010  :cormm

Indicacid inclosa en |a Guia Terapéutica de I1CO pel Tractament médic i amb
iradiacio del cancer de pulmé cél.lula no petita:

L
RECOMANACIO ICOPRAXI :

“En base a lo expuesto hasta este punio, en el Insttut Catald d'Oncologia se define & siguiente
algoritmo de tratamiento de primera linea de la enfermedad avanzada o metastisica

(estadiio B no candidato a RDT- estadio V)

4 Comision Farmacoterapeutica ICO Extraordinaria por la crisis

ITK en CPNCP con mutaciéon EGFR: Aprovacion que sean ca  ndidatos a
prueba RC

1. Metistasi

5 Reuniones con Laboratorios farmaceuticos/Discusion pr oyectos
Planteamiento propuesta CatSalut

Comisién Farmacoterapeutica ICO. Aprobacién propuesta

Analisis propuesta CatSalut y aprobacién

Firma convenio CatSalut - ICO — Astra Zeneca

Actualmente 130 pacientes

712010 I
7/2010
ICOPRAXIS PARA
hasta 11/2010 EL TRATAMIENTO MEDICO
Y CON IRRADIACION
12/2010 DEL CANCER DE PULMON
CELULA NO PEQUENA
2/2011 -
7/2011
M ‘D‘w;:}m‘-lr:v i 10
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Resultados EPR gefitinib
DATOS ECONOMICOS

SCENARIOS PbR USUAL SCENARIO
EVALUATION

PERIODS 0-8wk |0-16 wk |WkO - End

Number of doses

dispensed 2,430 4,740 13,009

Mean dose per patient 59 116 317

Number of doses

returned 150 540 540

% doses susceptible

to return 6.17% 11.18% 4.15%

Total treatment costs 159,367 | 316,792 | 853,241

Costs returned D 833 35,418 B5,418

Drug cost per patient 3,647 ,863 9,947

NET COST OF

TREATMENT 149,529 | 281,374 | 817,823 159,367 316,792 853,241

DIFFERENCE

0-8 wk

6.17%

0.00%
6.17%
-6.17%

-6.17%

0-16w

11.18%

0.00%
11.18%
-11.18%

-11.18%

Total

4.15%

0.00%
4.15%

-4.15%

-4.15%

Ana Clopes, Montse Gasol, Rosana Cajal, Luis Segu, Ricard Crespo, Ramdn Mora, Susana Simon, Luis A Cordero, Candela Calle,
Antoni Gilabert, and Josep R Germa (2016). Financial consequences of a payment-by-results scheme in Catalonia: gefitinib in

advanced EGFR-mutation positive non-small-cell lung cancer, Journal of Medical Economics, DOI:

10.1080/13696998.20161215991.




Resultados EPR gefitinib
DATOS RESPUESTA

Criterios
elagibilidad

+ flo imcdusic em FPR

12 Budluacidn
Semana &

Respuesta

Adecuada
34/91

Respuesta

i)
Adecuada
641

i <
> X

N

[ osacackad
1/41

1% Evaluacion

semand 16
m=10

1fln

- (X

Ana Clopes, Montse Gasol, Rosana Cajal, Luis Segu, Ricard Crespo, Ramon Mora, Susana Simon, Luis A Cordero, Candela Calle,
Antoni Gilabert, and Josep R Germa (2016). Financial consequences of a payment-by-results scheme in Catalonia: gefitinib in

advanced EGFR-mutation positive non-small-cell lung cancer, Journal of Medical Economics, DOI:

10.1080/13696998.20161215991.




Resultados EPR gefitinib
DATOS SLP

Estudio IPASS: Mok TS, Wu YL, Thongprasert S et e
g vwu YL, thongp EPR gefitinib en ICO n=41
all. Gefitinib or carboplatin-paclitaxel in
pulmonary adenocracinoma. N Engl J Med _
Kaplan-Meier Plot
2009:361:947-57 12 -
B EGFR-Mutation—Positive o
- Lo~ Hazard ratip 048 (959 CL 0.35-064)
B Peinna] 0.7s
= o a4 o Ewents: gafitinik 97 [73.5%); m@riboplabin -
= e plus packteee] 111 JEE of) £
E:_ ok H.I-L‘-'I :g \
] b 0.0.50
it \L‘:-\_\ s |
S o4 @ ‘
| Carbogkatn -\ GaRinib 838~
- (s plu= ' _
'.é paditacal H_I_\_\_I_ | ®
* ao . . —- ; .
a { ] Lz L& i 4 6.00 - |
Months since Randomization o 10 200 300 400 _?é;e [52‘;53 700 800 900 1000 1100
Moo at Hizk
E;ﬁt ] Ji! ]l}ﬁ |r| 31 JJ i I: All 41 36 29 18 12 i# 4 4 3 2 1 1
Caboplatinplus 129 M3 &7 7 2 1 o I
pac el
Median [95% Cl]
I H| 294 [234 — 382]

Mediana SLP brazo 9,5 m Mediana SLP brazo 9,7 m
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Apuntes para la discusién
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3 Translating clinical trials to clinical practice: outcomes
%of men with metastatic castration resistant prostate
t==rcancer treated with docetaxel and prednisone
in and out of clinical trials” Annals of Oncology 24: 2072-2977. 2013

A. J. Templeton', F. E. Vera-Badillo!, L. Wang?, M. Attalla’, P. De Gouveia', R. Leibowitz-Amit’,
J. J. Knox!, M. Moore!, S. S. Sridhar?, A. M. Joshua', G. R. Pond?3, E. Amir' & |. F. Tannock

Men receiving 3- Routine On-trial P-value TAX-327
weekly docetaxel practice patients
for CRPC
Number 314 43 335
Median survival 13.6 20.4 0.007 19.3
(months)
% septic 9.6% 0% <0.001 3%

neutropenia

Expect less benefit and more toxicity when tou appl y
the results of clinical trials to routine practice.

UHN::-.

Presented By lan Tannock at 2015 ASCO Annual Meeting



Toma de decision en medicamentos basados en

EBM pero con  INCERTIDUMBRIEIT = s

Eisenstein M. More trials, fewer '
tribulations
Nature 2014; 509

To speed things up, several companies are
pursuing BASKET trials that test treaments on
multiple cancers with common genetic
disruptions

FDA could approve a drug based on molecularly

MELIE BENCIST BEIRB AR CORBE

defined population rather than disease-site- " Wit sndrd e S5
o e . . .
specific indication More trials, fewer
b
tribulations

Clinical studies that group patients according to their

The future really is combining clinical practice
and clinical trials o v e

BY MICHAEL EISENSTEIN




Desarrollo del Acuerdo

Que? Criterios a definir

Sexe T
1 - . i L
. Objetivo terapéutico: claro,
n Avaluacid de la resposta
. . . ;. Dia TAC (zetmans &) Dia vistadavaluacio 18092011
m ed I b | e’ O bJ et IVO’ p ra g m at I CO Lesid diana Lesid no diana Hoves lesions Rezposta Global
s . RC RE Mo + Re
y relevante en la clinica — .
R.incompletaME Mo " RP
\/ RP Mo P Na  Rp
@ ME Mo hP Mo " ME
WP G;als.evol dels %o ho o
Gualzevol dels WP %o MNa  We
arteriors
v’ Si es variable surrogada que e e
correlacione con variable final He A Diavistavliscid
Lesio diana Lesio no diana Hoves lesions Resposta Global
(respuesta vs SG) g | % = o —
v Metodologia basada en |a practica - | [ RincompletalE | Mo Cre
;. . RP Mo MP Mo - RP
clinica habitual (no generar nuevas - e - o
estructuras) x | R 2
Qualseval dels WP S oMo “up
anteriors
Gualzeval dels Quialservol dels =it e
ANteriors anteriors
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