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Fortgeschrittener Brustkrebs/Studie mit Fulvestrant in zwei Dosierungen

Gesamtiiberleben mit klinisch relevantem Unterschied
von 4,1 Monaten unter 500 mg

Im Rahmen des 35. San Antonio Breast
Cancer Symposium (SABCS) wurden
vom Studienleiter Dr. Angelo Di Leo,
Leiter der Abteilung fiir medizinische
Onkologie des Sandro-Pitigliani-Zen-
trums, die aktualisierten Daten zum
Gesamtiiberleben von Patientinnen
mit einem hormonrezeptorpositiven
fortgeschrittenen Brustkarzinom unter
Faslodex® (Fulvestrant) vorgestellt.
Die urspriinglichen Ergebnisse der
CONFIRM-Studie (COmparisoN of
FASLODEX In Recurrent or Metastatic
breast cancer) waren pivotale Daten, auf
die sich die Zulassung von FASLODEX
500 mg in der Schweiz stiitzte (1, 2).

Die final aktualisierten OS-Ergebnisse
(OS = overall survival; Gesamtiiberle-
ben) von CONFIRM nach Erreichen
von 75 Prozent Todesfillen zeigten eine
19-prozentige Senkung des Mortali-
titsrisikos (Hazard Ratio [HR] 0,81;
95 Prozent Konfidenzintervall [KI]
0,69-0,96; p = 0,016, nicht signifi-
kant). Das mediane OS betrug 26,4
Monate mit Fulvestrant 500 mg und
22,3 Monate mit Fulvestrant 250 mg
(2). Obwohl die finalen OS-Daten be-
legten, dass die Daten bei konventio-
neller Betrachtung den Kriterien einer
statistischen Signifikanz gentigt hétten,
bedeutet das Fehlen einer Alpha-Kon-
trolle
Multiplizitdt), dass diese Daten nicht
als statistisch signifikant betrachtet

(Anpassungen Dbeziiglich der

werden konnen (2).

Neue OS-Daten sind ermutigend

Dr. Angelo Di Leo sagte: «Diese Daten,
aus denen hervorgeht, dass die Verwen-
dung von Fulvestrant 500 mg mit einer

FASLODEX in der SCHWEIZ

Indikationen/Anwendungsmaglichkeiten:

Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierenden, Ostrogen-
rezeptor-positiven Mammakarzinoms bei Frauen mit natiirlicher oder
induzierter Menopause, deren Erkrankung nach einer Hormontherapie
fortgeschritten ist (3).

klinisch relevanten Verlingerung des
medianen OS um 4,1 Monate und einer
19-prozentigen Senkung des Mortali-
tatsrisikos im Vergleich zu Fulvestrant
250 mg verbunden war, sind fiir uns er-
mutigend. Insgesamt ist mit diesen neu-
esten Daten, die gut mit der friheren
OS-Analyse iibereinstimmen, unser
Vertrauen in diese Erkenntnisse noch

weiter gestiegen.»

Multizentrische Doppelblindstudie

in zwei Dosierungen

CONFIRM war eine in Parallelgrup-
pen durchgefiihrte randomisierte, dop-
pelblinde, multizentrische Phase-III-
Studie zum Vergleich von Fulvestrant
500 mg (n=362) versus 250 mg (n=374)
bei postmenopausalen Frauen mit
Progression oder Rezidiv eines Ostro-
genrezeptor-positiven fortgeschrittenen
Brustkarzinoms nach einer voran-
gegangenen endokrinen Therapie. Die
urspringlichen OS-Daten bei Erreichung
von 50 Prozent Todesfillen waren
als sekunddrer Endpunkt im Rahmen
der urspriinglichen Auswertung von
CONFIRM analysiert worden (1).
Die zweite Analyse der OS-Daten von
CONFIRM, die im Rahmen des SABCS
vorgestellt wurde, sollte der Ermittlung
der finalen Daten bei Erreichen von
75 Prozent Todesfillen dienen.
Geeignete Patientinnen wurden 1:1 fur
eine Therapie mit Fulvestrant 500 mg
oder 250 mg randomisiert und alle 12
Wochen auf Anzeichen einer Tumor-
progression untersucht. Primires Ziel
war der Wirksamkeitsvergleich zwi-
schen beiden Behandlungsgruppen in
Bezug auf das progressionsfreie Uber-
leben. Die sekundiren Ziele betrafen
die objektive Ansprechrate (ORR = ob-
jective response rate), den klinischen
Nutzen (CBR = clinical benefit rate),
die Dauer des klinischen Nutzens
(DoCB = duration of clinical benefit),
das Gesamtiiberleben und die Lebens-

qualitdt (QoL = quality of life). Die
Sicherheit und die Vertraglichkeit wur-
den ebenfalls beurteilt.

Bei der ersten Analyse mit 50 Prozent
Todesfillen zeigte sich in der Kaplan-
Meier-Schiatzung des Gesamtiiberle-
bens in der CONFIRM-Studie eine
Trennung der Kurven: 25,1 Monate
mit 500mg versus 22,8 Monate mit
250mg (1). Die aktualisierte Kaplan-
Meier-Schitzung bei 75 Prozent Todes-
fallen zeigte eine weiterhin andauernde
Trennung der Kurven, mit einem
medianen Uberleben von 26,4 Mona-
ten mit 500 mg versus 22,3 Monate mit
250 mg (2).
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