Tai ligu théng tin cho cdn bo y té

HycAMTIN®...

(Topotecan HCI)

Ung thu biéu mé budng tritng di can
sau khi thét bai véi héa tri dot dau
hoéac dot ké tiép
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HYCAMTIN:..... wituouisicuTricoa

i (Topotecan HCI) HYCAMTIN IV

Thiét ké nghién ciu“:

- Nghién ctu pha lll, ngau nhién, nhan mg, da trung tam 2

- 474 bénh nhan ung thu bi€u m6 buéng tring tai phat sau khi diéu tri hodc khéng cé dap tng diéu
tri véi hoa tri buéc mot vsi phac d6 co chida platinum duge truyén tinh mach véi topotecan
1,5mg/m2/ngay trong vong 30 phut tir ngay 1 dén ngay 5, chu ky 21 ngay (n=235) hodc truyén tinh
mach PLD 50mg/m2/ngay trong vong 1 gi& ngay 1, chu ky 28 ngay (n=239)
*Tiéu chi chinh: thai gian dén khi bénh tién trién
*Tiéu chi phu: song con toan bo, ty [é dap Uing, thai gian dén khi dap (ng, thoi gian dap ting, tinh an toan va doc tinh

1. Ty |é dap ung va ty |é séng con cia topotecan IV va ciia PLD & bénh nhan khang platinum®
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S6 tuan sau liéu dau tién
Trung vi séng con khong tién trién bénh (PFS): Topotecan IV = 13,6 tuan

PLD = 9,1 tuan
p =0,733
Tham sé Topotecan IV Giatrip
Ty lé dap ung theo muc tiéu @ 6,5% 12,3% 0,118 _
Séng con toan bo @ 41,3 tuan 35,6 tuan 0,455

« PLD: Pegylated Liposomal Doxorubicin

2.NHOM DAN SO PHAN TiCH DU DINH DIEU TRI (ITT) @
- Thai gian s6ng khong tién trién bénh toan b la tuong tu nhau gitta hai nhém (p=0,095).
-Tilé dap Uing toan bd la tuong tu nhau gilta hai nhém (p=0,390).
-S6ng con toan bo la tuong tu nhau gilra hai nhém (p=0,341)
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Code: VN/OTH/0024/13
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