[image: image1.jpg]



Bilaga faktablad

Resultat COU-AA-302
Resultaten som nu visas är från en planerad interimsanalys.

Primära Effektmått

Zytiga visar en signifikant förbättring av rPFS i behandlingsarmen jämfört med placebo. Medianvärdet för rPFS i placeboarmen var 8.3 månader men har ännu inte uppnåtts i behandlingsarmen då progression inträffar efter längre tid i den arm som får Zytiga jämfört med placebo (N=150 vs. 251). Hazard Ratio (HR) motsvarade 0.43. 95%CI: [0.35, 0.52], p <0.0001.    

Dessutom visar resultaten att behandling med Zytiga plus prednisolon ger enestimerad total förbättrad överlevnad (OS) på 33% (median OS i behandlingsarmen har inte uppnåtts och var 27.2 månader i placeboarmen; HR=0.75; 95% CI: [0.61, 0.93], p=0.0097). Vid tidpunkten för interrimsanalysen har inte det förutbestämda p-värdet på 0.0008 ännu uppnåtts.

Sekundära Effektmått  

Behandling med Zytiga plus prednisolon viade även förbättringar för de sekundära effektmåtten, jämfört med placebo. Dessa  inkluderade:
· Tid till behov av smärtstillande opiater; median ej uppnådd i Zytiga-armen och 23.7 månader i palceboarmen (HR=0.69; 95% CI: [0.57, 0.83]; p=0.0001).

· Tid till påbörjad cytostatikabehandling: 25.2 mån vs. 16.8 mån (HR=0.58 [95% CI: 0.49, 0.69]; p<0.0001)

· Tid till försämrat allmäntillstånd enligt ECOG* med minst 1 grad: 12.3 mån vs.10.9 mån (HR=0.82; 95% CI: [0.71, 0.94]; p=0.0053)

· Tid till PSA-stegring: 11.1 mån vs. 5.6 mån (HR=0.49; 95% CI: [0.42, 0.57], p<0.0001), i enlighet med The Prostate Cancer Clinical Trials Working Group (PCWG2)
Säkerhetsmått

Patienter i behandlingsarmen upplevde fler biverkningar (AE) i grad 3 och 4 jämfört med placebo, bland annat kardiovaskulära händelser (6% vs. 3%) och hypertension (4% vs. 3%), samt ökat alanin-aminotransferas (ALT) och aspartat-aminotransferas (AST) (5.4% vs. 0.8% och 3.0% vs. 0.9%). Trötthet var den vanligast förekommande biverkan i studien. 

*) ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) är en skala för att mäta allmäntillstånd och används som ett standardmått för att mäta funktionell status för en patient och används ofta för att bedömma prognos och lämplig behandling.

