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Metastatik kastrasyon direngli hastalarda Abirateron Asetat ile prednizolon
veya Enzalutamid’in Hastalar tarafindan rapor edilen sonuglar (PRO)
tizerindeki etkisi: Gozlemsel AQUARIUS c¢alismasi 12 aylik Final Analizi

Thiery-Vuillemin et al.Eur Urol 2019

Metotlar

Bulgular
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Amac: Abirateron ve
Enzalutamid’in hastalar
tarafindan rapor edilen
sonuglar tuzerinde
etkisini incelemek

Gergek Yasamda
n=105, Abirateron,
n=106 Enzalutamid

Biligsel Fonksiyon Bozuklugu
(FACT-Coq)

Suan Hissedilen Bitkinlik
(BFI-SF)

Genel Bitkinlik Seviyesi
(BFI-SF)

En Kdéti Bitkinlik Seviyesi
(BFI-SF)

Bilissel Islevsellik (QLQ-C30)
Bitkinlik (QLQ-C30)

Abirateron vs Enzalutamid
Bitkinlik Yan Etki Orani:

%5 vs %15

Asteni Yan Etki Orani:

%10 VS %11

12 aylik analiz Abirateron’un
Enzalutamid’e kiyasla
bitkinlik ve bilissel
fonksiyonlar agisindan daha
avantajli oldugunu gdsterdi.

Bu farkhhklar tedavi karan
vernimeden once goz
dninde bulundurulmalhdir.




mKDPK’li hastalarda yapilan calismalar gostermistir ki:
+ Hasta tarafindan bildirilen sonuclarda (PRO’lar) meydana gelen iyilesme daha
uzun genel sagkalim ve rPFS ile iliskilidir®
PRO’larda meydana gelen kitiilesme diizelme varligi/degisiklik yokluguna kiyasla
daha yiiksek radyografik progresyon olasilig ile iligkilidir?
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ZYTIGA® gercek yasamda PRO’larm klinik acidan anlamh kétiilesmesine kars: erken
ve siirekli koruma saglar:!
¥ Birinci ay gibi erken bir zamandan

v Enaz 12 ay boyunca (93h§ﬂla 501111) OR=0,31 OR=0,14 OR=0,33 OR=0,20 OR=038%
%05 GA: 0,14-0,70 %95 GA: 0,05-0,39 %95 GA: 0,15-0,75 %95 GA: 0,14-0,62 %495 GA: 0,17-0,88
P=0,003 P=0,001 P=0,008 P=0,001 P=0,023
FACT-Cogile Baskalarina ait BFI-SF siddet QLQ-C30 belirti QLQ-C30 belirti
algilanan biligsel FACT-Cog 5lgegi -En kitii Slgekleri - slgekleri - Igtah

ENZALUTAMID ‘E KIYASLA ZYTIGA® + PREDNIZON iLE 12 AYLIK BiR bortiitlas vormmlan: yorgualok dazeyi Yorgontuk kaybr
SUREDE ANLAMLI DERECEDE DAHA AZ HASTADA >1 ADET KLINIK ACIDAN

ANLAMLI DERECEDE KOTULESEN PRO EPiZOTU MEYDANA GELMISTIR! ZYTIGA® + prednizon Enzalutamid
I Kotilesme I Ksétilesme

Diizelme varligi/degisiklik yoklugu Diizelme varhigi/degisiklik yoklugu

Hastalar (%)
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Klinik acidan anlamh PRO kétiilesmesinde meydana gelen farklhilhiklar tedavinin ilk ayn
gibi erken bir siirede gozlenmistir.!




Zytiga

abiraterone acetate

YENI KLINIK KOMISYON ONAYIMIZ ILE
METASTATIK HORMON DUYARLI

PROSTAT KANSERI

YENI E-DETAILLERIMIZ ILE MESA JLARIMIZI
CALISTIK

PHARMACEUTICAL COMPANIES



METASTATIK PROSTAT KANSERINDE*
MEVCUT TEDAVILERLE YASAM

NE KADAR UZATABILIRSINIZ?




UZUN DONEMDE HASTALIK PROGRESYONUNU
YAVASLATMAK ICIN TEK BASINA ADT YETERLI

DEGILDIR'3

mHDPK tedavisi icin ADT +
NHT kombinasyonunu

i destekleyen yakin
. ADT monoterapisi mHDPK'li hastalarda 1-2 yil sonra genellikle basansiz olur ve mKDPK'ne 2 -
donemdeki veriler, BAL ve

i progresyona yol acar.” 4
’ NCCN de dahil uluslarasasi
uygulama kilavuziarinda

degisikliklere yol agmustir’~

ADT, prostat kanseri tedavisinin omurgasini olusturur.*? ADT almayan hastalara kiyasla
metastatik prostat kanserli hastalarda hastalik progresyonunu yavaslatabilir.’
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Metastaz olmayan kastrasyon direngli prostat kanserinden mKDPK'ne progresyon
gosteren hastalar iskeletle iliskili komplikasyonlar ve siddetli kemik agrisi gibi daha siddetli

H - 56
belirtiler yasar.
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ADT ILE YENI NESIL HORMONAL TEDAVI'YI KOMBINE EDIN, MKDPK VE MHDPK OLAN HASTALARINIZIN
YASAMINI UZATIN.”®
- ‘




KEMOTERAPI ETKILILIK SAGLAR;
PEKI YA YASAM KALITESI?”

Dosetaksel + ADT kombinasyonu kilavuzlarda mHDPK iin ilk basamak
tedavi olarak énerilir,**

v -
Bununla birlikte, mMHDPK'de dosetaksel ile tedavi sirasinda yasam

kalitesi kotilesir ve tedaviye baslandiktan ancak 12 ay sonra
baslangi¢ durumuna doner.’

Birinci basamak tedavi olarak alinan kemoterapi, sonraki tedavileri etkiler mi?
» NHT'nin etkililigi, daha Gneeki kemoterapi kullanimindan olumsuz etkilenebilir™ tercihini gérmek icin o
» Dosetaksel mHDPK icin NHT'den sonra antitimar aktivite sadlamaya devameder ™ | tiklayiniz.”®
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Prostat Kanseri Hastalarinin

ADT=3adrojen daprvasyon tedavist mHOPK= metastatik hormon-duyark § kansart NHT=yani har
* MKOPK b hastatarda yapilan randomize kontrolli cahsmatann karsilagtin jonuclan.'
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GERCEKLIK YENIDEN SEKILLENIY
YENI TANI YUKSEK-RISK mHDPK ICIN
YENISTANDART TEDAVI™

Daha Fazla YASAM ve Yasam Kalnesinde Anlambl hylesme'”

DAHA ANLAMLI

YUKSEK IKI KATINDAN iLiskiul pecCiL GECIKMELER
MEDYAN DAHA FAZLA NOTROSENL NOROPATI, ALK MROCRESYONL

3 .LAVS YORCIINLUK YORCGUNLLME PROCEARFSYONU
GCENEL rPFS SLEVSELLUIKTE AZALMA

sAGKALIM (ARASTIRIA SONLANIAN

NOKTALARIN "
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mMKDPK*de ILK
ADT ve kemoterapl sonrat metastatik peostat kanses icin ruhsath il oral yeni oest hormonal tedaw

Simdi de mHDPK "'de ILK
Kemoterapiye uygun olmayan®™ mHDPK icin ruhsath ik ve tek yeni hormmonad tedavi’
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Zytlga

abiraterone acetate

9,

DOSETAKSEL ONCESI
302 CALISMASI MESAJLARIMIZ ILE
YOLA DEVAM



TANI, YU KSEK- RISK mMHDPK I
JLIK YENIDEN TANIMLANIY

YTICA® daha uzun bir yasam stirdirmeye olanak verir.™

~ = Birinci basamak tedavi olarak ADT ile birlikte verilen
ZYTIGA® + prednizon kombinasyonu, yeni tani yilksek-risk mHDPK hastalarina 4
tek basina ADT ye kiyasla anlamli derecede daha fazla yasam siresi saglamistir®

Ririncil sonla

DAHA YUKSEK

phlelz (i DAHA FAZLA

rPFS°




Zytiga ile erken tedavi daha uzun sureli genel sagkalm
avantaji saglar!

ZYTIGAY ile genisletiimis genel sagkalim icin,
mMKDPK’de daha az agresif iken erken tedavi'

34.7 AYLIK 3.6 AYLIK

MEDYAN GENEL SAGKALIMW

GRUP 1: ASEMPTOMATIR/ACRISEZ (B9)-SF = O-1)
PSA «BONG/ML AND GLEASON SCORE « &

Post-hoc analizinin sonuglari, hastalar hala belirgin bir agri ya da belirgin PSA artisi
yasamadiginda, ZYTIGA® + Prednizon ile baslamanin, daha iyi klinik faydalar ile iliskili
olabilecedini dusindirmektedir.




Zytiga ve Prednizon Genel Sagkalimi anlamli derecede
vzatarak hastalik progresyonunu geciktirirl

YOLA DEVAM

ZYTIGA® ve prednizon, plasebo+prednizon kiyasla genel sagkalimi anlaml derecede uzatmakta,
hastalik progresyonunu ise geciktirmektedir."?

Androjen deprivasyon tedavisinden sonra ilerleyen asemptomatik ve hafif semptomatik mKDPK
hastalarinda, Zytiga ve prednizon tedavisi gosterdi ki;'

¢ Medyan genel @
Medyan genel sagkalim @ m slbalion Farkd!

ZYTIGA® ve prednizon mKDPK’inde hastalik progresyonunu anlamli derecede
uzatmaktadir.?

% 4 8 Radyolojik progresyon @ PSA progresyonuna @
NIWTM  riskinde azalma kadar gecen sire **




Zytiga + Prednizon PSA Progresyonunu geciktirerek, yuksek
oranda PSA yanih saglar!

ZYTIGA" + prednizon PSA Progresyonunu anlamli
duzeyde geciktirir'

ZYTIGA® + prednizon PSA progresyonuna kadar gegcen medyan zamani placebo+
prednizon’a gére 5.5 ay uzatmustir. (p< 0.0001)."

Medyan PSA Progresyonu’

ZYTIGA® + Prednizon Plasebo + Prednizon

ZYTIGA® + prednizon kolundaki hastalarin yarisindan fazlasinda PSA yanitu
goézlenmistir.”

PSA Yaniti gézlenen hastalar'

ZYTIGA® + Prednizon Plasebo + Prednizon

Bunlara ek olarak; élculebilen yumusak doku hastaligi olan hastalarda, tam ya da
parsiyel timor yanit orani ZYTIGA® + prednizon kolunda daha yiksek olmustur.?
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