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“ Nelle pazienti con early breast cancer

QUALI NOVITA’ PER IL 20187 | ER2* € opportuno considerare un

trattamento adiuvante con
pertuzumab+trastuzumab+
Coordinatori scientifici: chemioterapia rispetto a

Stefoni Gor trastuzumab+chemioterapia?
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“Saper leqgere” uno studio clinico per migliorare la pratica clinica
per leg p ! p
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QUESITO GRUPPO A:

P: pazienti con early breast cancer HER2+
I: chemioterapia + trastuzumab+pertuzumab
C: chemioterapia + trastuzumab

O: OS, IDFS, safety (diarrea e cardiotossicita)
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RISCHIO DI BIAS

oS IDFS SAFETY-1 SAFETY-2
(primary) cardiotoxicity Gl
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ATTRITION
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CONSORT diagram for Aphinity trial

RANDOMIZATION

Pertuzumab,trastuzum Placebo,trastuzumab
ab and CT (2400 pts) and CT (2405 pts)
ITT ITT
2400 pts 2404 pts
Safety analysis population Safety analysis population
2364 patients 2405 patients
Exclude 22: no CT nor pertuzumab Exclude 13: no CT nor placebo

Transfer 38: CT but not — Transfer 24: received pertuzumab

pertuzumab >< Include 38: from pertuzumab arm
Include 24: from placebo arm
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RISCHIO DI BIAS

oS IDFS SAFETY-1 SAFETY-2
(primary) cardiotoxicity Gl

SELECTION * * * *
ATTRITION
PERFORMANCE
DETECTION
REPORTING
PUBLICATION

*stratificazione dopo emendamento
** cross-over
§ DFS?



VALUTAZIONE DI AFFIDABILITA’

IMPRECISIONE DELLE STIME: IDFS (primary)

CT+trastuzumab
+pertuzumab
VS.
CT+trastuzumab
+placebo

INCONCLUSIVO
0,66 0,81 1,00
L
0,75 1

Linea dell’effetto nullo



VALUTAZIONE DI AFFIDABILITA’

IMPRECISIONE DELLE STIME: OS

IMPRECISO
Follow up breve

0,66 0,89 1,21

CT+trastuzumab
+pertuzumab .
VS.

CT+trastuzumab
+placebo

1
Linea dell’effetto nullo



VALUTAZIONE DI AFFIDABILITA’

IMPRECISIONE DELLE STIME: Safety (Diarrea g.23)

IMPRECISO

2,57 2,65 2,72

CT+trastuzumab I
+pertuzumab | .
VS.

CT+trastuzumab
+placebo




VALUTAZIONE DI AFFIDABILITA’

IMPRECISIONE DELLE STIME: Safety (eventi
cardiaci primari)

IMPRECISO
Basso n° eventi

1,33 2,33 3,29

CT+trastuzumab I I
+pertuzumab | . |
VS.

CT+trastuzumab
+placebo




VALUTAZIONE DI AFFIDABILITA’

(0 1) IDFS SAFETY-1 SAFETY-2
(primary) cardiotoxicity | Gl
| SELECTION * * * *
ATTRITION
BIAS -+ PERFORMANCE
DETECTION
REPORTING

IMPRECISION

INDIRECTNESS
QUALITA’ bassa | moderata bassa bassa

*stratificazione dopo emendamento
** cross-over

§ DFS?

# F-u breve

N basso n° eventi



