Liberté égahh‘ * Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

AMBASSADE DE FRANCE
EN REPUBLIQUE
DOMINICAINE

Investigacion de vida real:

Cancer de la prostata metastatico y resistente a la
castracion (mCRPC): epidemiologia y lineas de

tratamiento

N. Thurin'2, M. Rouyer!, J. Jové'!, M. Gross-Goupil?, T. Haaser?, X. Rébillard?,
M. Soulié4, L. de Beaucoudrey?®, C. Droz-Perroteau’, N. Moore', P. Blin'

T Bordeaux PharmacoEpi, INSERM CIC1401, INSERM U1219, Université de Bordeaux, Bordeaux, France,
2 CHU de Bordeaux, Bordeaux, France, 2 Clinique Beau-Soleil, Montpellier, France,
4 CHU de Toulouse, Toulouse, France, ®Janssen, Issy les Moulineaux, France

université

*BORDEAUX Congreso Oncologia, Radioterapia e Investigacion — 15 y 16 de febrero 2019,

Santo Domingo, Republica Dominicana
\ CHU

LY
Declaracion de interés: Estudio CAMERRA (ENCEPP/SDPP/21285) realizado por la plataforma de investigacion Bordeaux
i PharmacoEpi en colaboracién con Janssen-Cilag France, y supervisado por un Comité Cientifico
i Inserm
[ ]

Hopitaux de
Bordeaux




Contexto

« Cancer de la prostata en Francia
— 1¢r cancer en el varén
— 48 427 nuevos casos en 2013 en Francia
— Evolucion lenta
« Supervivencia a los 10 afnos: 80 %
« Desarrollo ineluctable de la resistancia y/o de mestastasis

 Evolucion de la gestion terapeutica
— Cirurgia, radioterapia, hormonoterapia, quimioterapia...
— Desde 2011, llegada de nuevas terapias
* Quimoterapia: Cabazitaxel
« Hormonoterapia de 2nda generacion
— Acetato de abiraterona
— Enzalutamida




SNDS

- Systeme National des Données de Santés (SNDS)
= Sistema Nacional de los Datos de Salud

- Base de datos medico-administrativa
- Cubriendo 66.6 millones de pacientes (99% de la poblacion francesa)

- Base nacional del seguro de salud con informaciones
individuales seudoanonimizadas sobre los rebosamientos de

- Medicamentos — Pruebas de laboratorio
— Dispositivos médicos - Procedimientos
- Visitas — Enfermedades de largo plazo

- Vinculada con |la base nacional de resumen de alta hospitalaria
incluyendo los codos diagnosticos (CIE10)

- Vinculada con el registro nacional de defunciones

e EGB = muestra al 1/972 mustra del SNDS
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Objetivo

Caracterizar el manejo del cancer de la prostata
metastatico y resistente a la castracion (INMCRPC) en
2014 en Francia




Enfoque cientifico

1. ldentificar los Canceres de la prostata en 2014
2. ldentificar los mMCRPC en 2014

3. Caracterisar los pacientes con mCRPC

Periodo de estudio 01/01/2009 — 12/31/2014

Perodo de inclusion 01/01/2014 — 12/31/2014
Periodo historico 01/01/2009 — 12/31/2013
Periodo de seguimiento 01/01/2015 — 12/31/2016




Identificacion de los
pacientes



|dentificacion de los canceres de |la prostata

« Varones > 40 anos, vivos en el 01/01/2014 y afiliados al
“regimen general”

* Criterios de inclusién
- Enfermedades de largo plazo = C61
- Diagnostico hospitalario = C61
- Tratamiento especifico del cancer de prostata
- Hormonoterapia
- Quimioterapia
- Procedimientos médicos especificos

- Vesiculoprostatectomia, pulpectomia, orquiectomia
- Braquiterapia, HIFU, crioterapia

« Criterios de exclusion (parafilia)

- Pacientes tratados solamente por hormonoterapia con < 3
prueba del PSA

— Pacientes con ciertas registracion por enfermedades de largo
plazo psiquiatrica




ldentificacion de los mMCRPC

« Pacientes con un cancer de prostata
« Con marcadores de manejo de metastasis
« Con marcadores de resistencia a la castracion




ldentificacion de los mMCRPC

Con marcadores de manejo de metastasis

Diagnostico de tumor secundaria (C77-79)

Tratamientos especificos de las metastasis (denosumab, acido
zoledronico, radiofrequencias, efc.)

Tratamientos especificos del MCRPC (quimioterapia, abiraterona,
enzalutamida)

Radioterapia para metastasis (basado sobre el tipo, el numero de
sesiones, efc.)




ldentificacion de los mMCRPC

e Con marcadores de resistencia a la castracion

- Cronologia entre secuencias de tratamiento
- Antiandrogenos
- Analogos o antagonistas de la GnRH
— Cirugia (orquiectomia, pulpectomia)
- Introduccion de estramustina o de un tratamiento especifico del
MCRPC mas de 3 meses después de la castracion
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|dentificacion de los mCRPC

« 2 posibilidades

11

Manejo de metastasis antes de resistencia a la castracion

Primero manejo Resistencia a
de metastasis la castracion

01/01/2009%12/31/2014

1

Estado mCRPC

Resistencia a la castracion antes del manejo de metastasis

Resistencia a Primero manejo
la castracion de metastasis

owowzoog%msmom

1

Estado mCRPC
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Pacientes de mas de 40 anos vivos en el 01/01/2014 con una historia
de cuidado completo y afiliado al “regimen general’

n=105975

\4

Pacientes cumpliendo los criterios de inclusion
- Registracion por cancer de prostata o,
- Hospitalizacién por cancer de préstata o,
- Dispensacion de un tratamiento especifico

n=3213

— Registracion por enfermedades psiquiatricas (parafilia),
n=11

— Hormonoterapia con menos de 3 pruebas de PSA,
n=10

Canceres de prostata prevalentes en 2014
n=3192

N (populaciéon francesa) = 386 127
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Canceres de prostata resistentes a la Canceres de prostata metastaticos en
castracion en 2014 2014
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mCRPC prevalentes en 2014
n =111

N (populacién francesa) = 16 314
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Canceres de prostata resistentes a la
castracion en 2014

n=273

Canceres de prostata metastaticos en

2014
n=187

mMCRPC prevalentes en 2014
n =111

N (populacién francesa) = 16 314

mCRPC prevalentes iniciando un tratamiento

especifico del mCRPC en 2014
n=28

N (populacién francesa) = 4 121




Prevalencia y Incidencia

Tabla 1. Prevalencia y incidencia del cancer de prostata en Francia en 2014
basado en los datos del SNDS

Populacién Francesa

N [IC 95%)]
Canceres de prostata prevalentes 468 142 [456 873 - 480 055]
Canceres de prostata incidentes 37 258 [36 465 — 38 091]
MCRPC prevalentes 16 314 [15 923 - 16 720]

MCRPC incidentes 5151 [5021 -5 290]




Pacientes de mas de 40 afios vivos en el 01/01/2014 con una historia
de cuidado completo y afiliado al “regimen general”

n =105 975

!

Pacientes cumpliendo los criterios de inclusion
- Registracion por cancer de préstata o,
- Hospitalizacién por cancer de prostata o,
- Dispensacion de un tratamiento especifico

n=3213
———> Registracién por enfermedades psiquiatricas (parafilia),
n=11
——> Hormonoterapia con menos de 3 pruebas de PSA,
n=10
v
n=3192
Canceres de prostata Canceres de prostata en
en 2014 2014
n=273 n=187

mCRPC prevalentes en 2014
n=111

N (populacion francesa) = 16 314

mCRPC prevalentes iniciando un tratamiento
especifico del mCRPC en 2014
n=28

N (populacion francesa) = 4 121




Historia medica de los mCRPC

Tabla 2. Etapa previa del cancer de prostata antes del estado mCRPC basada en la
cronologia entre metastasis y resistencia a la castracion en los pacientes iniciando
un tratamiento especifico del mCRPC en 2014

mCRPC iniciando un
tratamiento especifico
en 2014

N (populacion francesa)
[4 032 - 4 214]

Cronologia entre mestastasis y resistencia a la castracion, n (%)

Metastasis antes de resistancia (> 4 months) 36%
Resistancia antes de metastasis (> 4 months) 11%
Resistancia y metastasis en el mismo tiempo (+ 4 months) 53%

Etapa previa del cancer de prostate antes el estado mCRPC (x 4 months), n (%)

Cancer de prostata metastasico y hormonosensible (mHSPC) 36%
Cancer de préstata hormonosensible con metastasis sincronicas (mHSPC NDx) 21%
Cancer de préstata hormonosensible con metastasis metacronicas (Progressive mHSPC) 15%

Cancer de prostata resistente y no metastasico (hnmCRPC) 11%

Cancer de prostata hormonosensible y no metastasico (hmHSPC) 53%
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Historia medica de los mCRPC

Tabla 3. Elemento de la historia de la enfermedad de los pacientes mCRPC iniciando
un tratamiento especifico del mCRPC en 2014

mMCRPC iniciando un
tratamiento especifico en
2014

N [4 032 - 4214]

2 un acto medico especifico de cancer de préostata, n (%) 36%
Reseccidén transuretral de la prostata TURP 21%
Radioterapia para prostata 14%
Linfadenectomia pélvica o iliaca 7%

2 una dispensacion de hormonoterapia, n (%) 96%

2 una dispensacion de estramustina, n (%) 4%

2 una sesion de radioterapia para metastasis, n (%) 21%
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Lineas de tratamiento

Acetata de abiraterona

Docetaxel

Enzalutamida

Cabazitaxel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mMCRPC iniciando un tratamiento especifico en 2014

Figura 1. Proporcion de pacientes de interés con una dispensacion o mas
de tratamiento especifico del mCRPC, repartidas por molécula
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Discusion
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» Algoritmo validado permitiendo
- La identificacion de una patologia compleja
- Su caracterizacion

 Limitaciones relativas a los estudios en base de datos

— Ausencia de observaciones médicas, resultados de pruebas y de
examenes

— Aproximaciones debido a la utilizacion de un algoritmo

 Estudio de vida real
— Cohorte de 4 000 pacientes en el SNDS
- Observacion de la realidad clinica

— Ausencia de restricciones tal como las observadas en los
ensayos clinicos
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