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Méster Universitario en MASTER EN INMUNOTERAPIA CONTRA EL CANCER

Master Uni en del Cancer Curso scadémico: 2018 - 2019

Curso académico: 2017-2018 y 2018-2019
Titulo ael TFM:

Titulo del TFM: Resultados en salud de los inhibidores de los puntos de control
' inmunolégico en pacientes con cancer de pulmén no microcitico

guridad de L b lumab y p metastasico, en el area sanitaria de A Corufia: analisis
puimén no microcitico metastasico supervivencia, tasa de respuesta y toxicidad.

Trabajo realizado por: Amparo Burgos San José
Dirigido por: Ana Cristina Cercos Lieti
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First-Line Treatment for Advanced NSCLC: KEYNOTE-024
(Pembrolizumab)

= Open-label, randomized phase Il study

Stratified by ECOG PS (0 vs 1), histology
(squamous vs nonsquamous), and
enrollment region

Pembrolizumab 200 mg IV

Patients with stage IV NSCLC and / Until PD or
ECOG PS 0/1, no previous systemic 2y fo(rnl:plts‘z;” 5 cycles unacce.p.table
therapy, no actionable EGFR/ALK — toxicity
mutations, \ Platinum-doublet Chemotherapy Until PD
no untreated brain metastases, no (histology based) (crossover to
active AID and PD-L1 TPS > 50%* for up to 6 cycles pembrolizumab
(N =305) allowed)

(n =151)

*2> 50% tumor cell staining using 22C3 companion diagnostic IHC assay

* Primary endpoint: PFS by BICR
* Secondary endpoints: ORR, OS, and safety

Reck. M et al. N Engl J Med 2016
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Y la idea se transformo en proyecto

sefh Grupos de Trabajo SEFH
Sociedad Espanola
de Farmada Hospitolora

CONVOCATORIA DE AYUDAS DE PROYECTOS PARA GRUPOS DE TRABAIJO DE LA SEFH 2020-
2021

sefh

Sociedod Espanol .
3R Farrmoca aspiolaro Gruposde Trabajo SEFH

PROYECTO DE INVESTIGACION.
CONVOCATORIA DE AYUDAS A GRUPOS SEFH

- PEMBROLIZUMAB EN PRIMERA LINEA DE CPNM METASTASICO EN LA PRACTICA
CLINICA ASISTENCIAL

- MULTICENTRICO

- GEDEFO (GRUPO DE FARMACIA ONCOLOGICA DE LA SEFH)

AMPARO BURGOS SAN JOSE

sefh

Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria

ﬁ Fundacién Esparfiola
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INVESTIGADORES Y CENTROS PARTICIPANTES
1. Amparo Burgos San José. Servicio de Farmacia. Hospital General Universitario de Alicante.
2. Teresa Calleja Chucla. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de A Corufia
3. M2 Sacramento Diaz Carrasco. Servicio de Farmacia. Hospital Virgen de la Arrixaca de Murcia

4. Estela Moreno Martinez. Servicio de Farmacia. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de
Barcelona

5. M2 José Martinez Bautista. Servicio de Farmacia. Hospital Puerta de Mar de Cadiz

6. Margarita Garrido Siles. Servicio de Farmacia. Hospital Clinico de Malaga

7. Raul Diez Fernandez. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Getafe (Madrid)

8. Ménica Carbajales Alvarez. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Central de Asturias
9. Juan Francisco Marin Pozo. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Jaén

10. Garbiiie Lizeaga Cundin. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Donostia

11. Maria Larrosa Garcia. Servicio de Farmacia. Hospital Universitari Vall d"Hebron
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| FEF-PEM-2020-01 |

ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO

OBJETIVO PRINCIPAL: describir la efectividad, mediante la SLP y la SG y la
seguridad de pembrolizumab en monoterapia en el tratamiento de primera
linea de CPNM metastasico

OBIJETIVOS SECUNDARIOS:
1.- Analizar la posible influencia de las variables consideradas
relevantes en los resultados obtenidos en la poblacion de estudio
2.- Evaluar la asociacion entre los EAir y la efectividad
3.- Evaluar la asociacion entre la dosis utilizada y la aparicidn de EAir
4.- Evaluar la efectividad y seguridad en aquellos pacientes que por sus
caracteristicas/comorbilidades habrian sido excluidos en los ensayos
clinicos pivotales
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43 HOSPITALES

1072 PACIENTES
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Pacientes con CPNM tratados con
pembrolizumab (Ene 2016-Jul 2020)

(N=1072)

Falta de datos
(N=1)

PD-L1 <50 %
(N=6)
Segunda linea
(N=5)

Pacientes analizados

(N= 1060)

JORNADA 7/

-~

INVESTIGA d@ﬁﬂ/




Acceso a la Aplicacion

ﬁEDCEI P csefh

o - ae Farmacia Hospralona

Bases de datos SEFH
B Mensajeria de REDCap SEFH
Inicio y disefio del proyecto =] i
s - o 2020/26. FEF-PEM-2020-01. Resultados en salud de pembrolizumab en
nicio - ibre de cédigos g 2 B - . . P
primera linea en pacientes con cancer de pulmén no microcitico
M Estado del proyecto: Desarrollo e
| metastasico  rm 103
Recoleccién de datos —
02-Hospital Universitario de A Corufia =]
i Consola de estado de registros @ Pégina inicial de registro
- Ver el estado de recaleccion de datos de todos los
[ JEAEs La cuadricula siguiente muestra el progreso formulario por o d ~ de estado:
B Agregar o editar registros formulario de los datos introducidos para el registro -eyenda para iconos de estado:
- Crear nuevos registros o editarfver los existentes selaccionado actualmente. Puade hacer clic en los iconos de ) Incompleto ncompleto, vacio

Muchos estados (iguales)
Muchaos estados (mixtos)

estado de colores para acceder al formulario/evente.

| Aplicaciones =

[ Calendario
[B: Exportar datos, informes y estadisticas
®, Campo comentario, conectar
& Repositerio de archivos

B Calidad de los datos

Formulario de entrada de da Estatus

Caracterizacion del paciente

Variables relacionadas con la enfermedad

Ayuda e informacién
Variables relacionadas con el tratamiento

@ Ayuda
B videotutoriales
[ Sugiera una nueva caracteristica

ontacte con su administrador REDCap

Acontecimientos Adverso
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CARACTERIZACION DEL PACIENTE

DATOS DEMOGRAFICOS

Media 1C95% DE Mediana RIQ Mipi

imo n

Edad 665  65.9-67.0 9.7 60.0-73.0 Qso

9@ 1060

N %
Edad < 65 afios 449 42.4
Edad entre 65 y 74 aiios 389
Edad 2 75 afios 222 < 20.9)
Total 1060 100.0
N 2
Mujer 268 253
Hombre 792 74.7
Total 1060 100.0
JORNADA ‘ 7/

Hesefh INVESTIGA J&gf?

‘ Fundacion Espafola
de Farmacia Hospitalaria



CARACTERIZACION DEL PACIENTE

DATOS ANTROPOMETRICOS

Media 1C95% DE Mediana RIQ Minimo Mdximo n
Peso 718 709726 144 (300) 620800 G60 1290 1053
Media 1C95% DE Mediana RIQ Minimo Mdximo n
IMC 25.6 25.3-25.9 4.5 25.1 22.5-28.0 14.1 49.5 1047
N %
Delgadez: IMC < 18.5 Kg/m? 35 3.3
Normal: IMC > 18.5 - 24.99 Kg/m? 476 45.5
Sobrepeso: IMC > 25 - 29.99 Kg/m? 373 :
Obeso: IMC > 30 Kg/m? 163
- Obesidad Tipo I: IMC > 30 - 34.99 Kg/m? 125 11.9
- Obesidad Tipo Il: IMC > 35 - 39.99 Kg/m? 31 3.0
- Obesidad Tipo lll: IMC > 40 Kg/m? 7 0.7
Total 1047 100.0
JORNADA 7/
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CARACTERIZACION DEL PACIENTE
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COMORSBILIDADES
ECOG
N %
0 278 27.6
1 618 61.2
3 7 0.7
Total 1009 100.0
N %
Nunca ha fumado 82 7.8
Fumador actual 376 35.6
Exfumador 597 56.6
Total 1055 100.0
JORNADA //
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CARACTERIZACION DEL PACIENTE
ENFERMEDADES AUTOINMUNES

N %
No 984 92.8
Si 76 7.2
Total 1060 100.0

N %
Enfermedad de Crohn 0 0.0
Colitis ulcerosa 1 0.1
Artritis reumatoide 15 1.4
Artritis psoriasica 0 0.0
Espondilitis anquilosante 5 0.5
Dermato/polimiositis 1 0.1
Sindrome de Sjogren 2 0.2
Esclerosis multiple 0 0.0
Miastenia gravis [0} 0.0
Tiroiditis autoinmune 5 0.5
Lupus eritematoso sistémico 3 0.3
Vitiligo 0 0.0
Pénfigo 1 0.1
IFbeﬁtes mellitus tipo 1 15 1.4
Otras 22 2.1

JORNADA 4
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CARACTERIZACION DEL PACIENTE

OTRAS COMORBILIDADES
Si

%
VIH 2 0.2
VHB 10 0.9
VHC 15 1.4
Receptor de trasplante de 6rganos sdlidos 1 0.1
Fibrosis pulmonar 9 0.9
Enfermedad pulmonar intersticial 14 1.3
Presencia de otras neoplasias 61 5.8
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