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VINETA DEL ENSAYO CLINICO:

CASPIAN: Supervivencia global y Libre de progresion en 30 meses de
observacion con [Platino-Etopdsido] en 12 linea, al que se afiade o no
[Durvalumab] o [Durvalumab + Tremelimumab], para Cancer del pulmdn
microcitico en estadio extenso.

Goldman JW, Paz-Ares L, Dvorkin M, Chen Y, on behalf of the CASPIAN investigators. Durvalumab, with or
without tremelimumab, plus platinum-etoposide versus platinum-etoposide alone in first-line treatment
of extensive-stage small-cell lung cancer (CASPIAN): updated results from a randomised, controlled, open-
label, phase 3 trial. Lancet Oncol. 2021 Jan;22(1):51-65.

Abreviaturas: CPM: cédncer de pulmdn microcitico (o de células pequefias); CPM-EE: cancer de pulmdn microcitico (o
de células pequefias) en estadio extenso; CTLA-4: antigeno 4 del linfocito T citotdxico; EA: efecto adverso; PD-1:
molécula 1 de muerte programada, que expresan en su superficie los linfocitos T para inducir la apoptosis de una
célula tumoral reconocida por un antigeno de superficie, si tal molécula PD-1 no es inhibida (neutralizada, apagada);
PD-L1: ligando que se expresa en la superficie de la célula tumoral para neutralizar la molécula de muerte programada
PD-1 de los linfocitos T que fueron previamente activados contra esa célula tumoral; HR: hazard ratio; IC: intervalo
de confianza; K-M: Kaplan y Meier; NNT: nUmero necesario a tratar para evitar 1 evento mas con la intervencion que
con el control; RAR: reduccion absoluta del riesgo; RR: riesgo relativo; tS: tiempo medio de supervivencia; PtS:
prolongacion del tiempo medio de supervivencia; tSLEv: tiempo medio de supervivencia libre de evento; PtSLEv:
prolongacion del tiempo medio de supervivencia libre de evento; Pt-ET: quimioterapia con platino mds etopédsido;
Duval: durvalumab; Tremelim: tremelimumab.

NOTA: Todos los intervalos de confianza (IC) que mostramos entre paréntesis estan calculados para un nivel de
confianza del 95%. Por ejemplo, si expresamos RR 1,00 (0,94-1,05), quiere decir RR 1,00 (IC 95%, 0,946-1,05).

INTRODUCCION: El cdncer de pulmén microcitico (CPM) representa aproximadamente el 15%
de todos los canceres de pulmén diagnosticados y es patoldgica y clinicamente distinto del
cancer de pulmdn no microcitico (CPNM). El CPM se caracteriza por un tiempo de duplicacién
rapido y metadstasis precoces y generalizadas, y es la forma mas agresiva de cancer de pulmon.
Aproximadamente dos tercios de los pacientes con CPM se diagnostican con enfermedad en
estadio extenso (CPM-EE), cuyo prondstico es particularmente precario, con una tasa de
supervivencia a 2 aflos en menos del 5% de los pacientes, tal como se informa con los regimenes
de quimioterapia con doblete de platino.

Los inhibidores de puntos de control inmunitario han surgido como una opcién de
tratamiento estandar de 12 linea para varios tipos de tumores, especificamente los inhibidores
de PD-L1 vy los inhibidores de CTLA-4. Ambas proteinas reprimen la actividad de los linfocitos T,
de modo que la légica de inhibir ambas proteinas es facilitar la actividad de los linfocitos T contra
las células tumorales.

El ensayo en fase 3 CASPIAN se ha disefiado e implementado para evaluar la eficacia y
seguridad de afiadir a la quimioterapia (Platino-Etopdsido) en 12 linea: a) sélo durvalumab (un
inhibidor de PD-L1); o b) una combinacién de durvalumab + tremelimumab (inhibidor de CTLA-
4), frente a Platino-Etopdsido como control, para el tratamiento de primera linea de pacientes
con cancer de pulmén de células pequefias en estadio extenso.

OBJETIVO: Comparar la Supervivencia global y Libre de progresion, y los efectos adversos, con
[Platino-Etopdsido] en 12 linea, al que se afilade o no durvalumab o durvalumab +
tremelimumab, para Cancer del pulmdn microcitico en estadio extenso, durante 30 meses de
observacion.

METODOS: Ensayo aleatorizado, controlado, multicéntrico, abierto, estratificado por la
recepcién planificada por el clinico para carboplatino o cisplatino.
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RESULTADOS: En un periodo de observacién de 30 meses, para las variables de beneficios se
evaluaron 258, 268 y 269 pacientes respectivamente en el Grupo B [Pt-ET + Duval] vs Grupo A
[Pt-ET + (Durval + Tremelim)] vs Grupo C [Pt-ET]; y para los efectos adversos, 266, 266 y 266
respectivamente.

Las caracteristicas sociodemograficas y clinicas en el inicio (baseline) pueden consultarse
en el suplemento 1, y la graduacion de la validez de las evidencias segun el sistema GRADE en
el suplemento 2.

Dado que el editor (de la revista Lancet) nos informa las censuras, nosotros hemos
podido desarrollar y calcular las Funciones y Curvas de Supervivencia Kaplan-Meier para las
variables Mortalidad Global y Progresion o Muerte, cuyos resultados y representaciones
graficas mostramos en las hojas fs-1, 2, 3 y 4. Y lo mismo hemos hecho para la variable
Mantenimiento de la respuesta entre los que tuvieron respuesta completa o parcial, como
mostramos en las hojas fs-5 y 6.

12 Mortalidad global

1. Grupo B [Pt-ET + Durval] vs Grupo C [Pt-ET]: En los cortes temporales 12, 15, 21, 24,
27 y 30 meses se encontraron entre el Grupo B y el Grupo C diferencias estadisticamente
significativas, p < 0,05 mediante el test log-rank (hoja fs-1). Y la significacién practica o relevancia
clinica en términos de “Prolongacidn del tiempo medio de Supervivencia (PtS)”, asi como en el
cruce entre “los 3 tiempos biograficos (3tB)” y “los 3 destinos del NNT”, la mostramos para todos
los cortes temporales en la tabla t-1 y graficos g-1.a y 1.b. A continuacién, resumimos sélo como
ejemplo el corte a los 27 meses. La validez de esta evidencia mediante el sistema GRADE la
estimamos como MODERADA-BAJA.

Mortalidad global a los 27 meses, Grupo B [Pt-ET + Durval] vs Grupo C [Pt-ET]: En 27
meses se encontré una diferencia estadisticamente significativa entre el 78,9% y el 89,2% de
eventosa; HR0,68; NNT 10 en 27 meses. La validez de esta evidencia mediante el sistema GRADE
la estimamos como MODERADA-BAJA.

Comparando las dreas bajo las curvas de la estimacién puntual de la Supervivencia
Kaplan-Meier, hallamos los 27 meses distribuidos en 3 tiempos biograficos: a) 12,5 meses de
tiempo medio de Supervivencia (tS) tanto con el control como con la intervencion; b) 1,7 meses
(52 dias) de Prolongacién del tiempo medio de Supervivencia (PtS) gracias a la intervencién; y c)
12,8 meses de tiempo en mortalidad, y por tanto sin éxito ni con la intervencion ni con el control.

Al cruzar estos tres tiempos biograficos, con los tres destinos del NNT, tomando la
estimacion puntual NNT = 10, encontramos que, de cada 10 pacientes tratados: a) 1 evitard el
evento muerte durante los 27 meses si los diez se tratan con la intervencidén, mientras que ese
1 sufrird el evento muerte tras 11 meses si los diez pacientes se tratan con el control; b) 1 no
tendra el evento muerte en 27 meses tanto con la intervencién como con el control; y c) 8
tendran el evento muerte tras 11 meses tanto con la intervencién y como con el control.

2. Grupo A [Pt-ET + (Durval + Tremelim)] vs Grupo C [Pt-ET]: En ningln corte temporal
desde los 12 a los 30 meses la diferencia no es estadisticamente significativa entre el Grupo Ay
el Grupo C, p > 0,05 mediante test log-rank (hoja fs-2). La validez de esta evidencia mediante el
sistema GRADE la estimamos como MODERADA-BAJA.

22 Progresion de enfermedad o muerte

1. Grupo B [Pt-ET + Durval] vs Grupo C [Pt-ET]: No se encontraron diferencias
estadisticamente significativa en los cortes temporales 6, 12, 15, 24, 27 y 30 meses entre el
Grupo B y el Grupo C. Sélo en el corte a los 18 meses se encontré una diferencia
estadisticamente significativa, p < 0,05 mediante test log-rank (hoja fs-3). Y la significacion
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practica o relevancia clinica en términos de “Prolongacién del tiempo medio de Supervivencia
Libre de Enfermedad (PtSLEv)”, asi como en el cruce entre “los 3 tiempos biograficos (3tB)” y
“los 3 destlinos del NNT”, la mostramos para todos los cortes temporales en la tabla t-3 y grafico
g-3. La validez de esta evidencia mediante el sistema GRADE la estimamos como MODERADA-
BAJA.

2. Grupo A [Pt-ET + (Durval + Tremelim)] vs Grupo C [Pt-ET]: En ningln corte temporal
desde los 6 a los 30 meses la diferencia no es estadisticamente significativa entre el Grupo Ay
el Grupo C, p > 0,05 mediante test log-rank (hoja fs-4). La validez de esta evidencia mediante el
sistema GRADE la estimamos como MODERADA-BAJA.

32 Efectos adversos relacionados con el tratamiento de estudio

1. Grupo B [Pt-ET + Durval] vs Grupo C [Pt-ET]:

1) No se encontraron diferencias en: a) Todos los EA de cualquier grado (90% vs 90%);
b) Todos los EA Grados 3 6 4 (44% vs 51%); c¢) Todos los EA “serious” (13% vs 18%); d) Todos los
EA que motivan el abandono del tratamiento (6% vs 5%); e) Todos los EA que motivan el
abandono del tratamiento Grados 3 6 4 (1% vs 1%); f) Cualquier EA que conduce a la muerte (2%
vs 1%)

2) Se encontraron diferencias estadisticamente significativas a favor del Grupo A: Pt-ET
[Durval] en: a) Todos los EA “serious” Grados 3 6 4 (9% vs 17%);

2. Grupo A [Pt-ET + (Durval + Tremelim)] vs Grupo C [Pt-ET]:

1) No se encontraron diferencias en: a) Todos los EA de cualquier grado (90% vs 90%);
b) Todos los EA Grados 3 6 4 (55% vs 51%); c¢) Todos los EA “serious” (25% vs 18%); d) Todos los
EA “serious” Grados 3 6 4 (20% vs 16%); e) Todos los EA que motivan el abandono del
tratamiento (16% vs 5%).

2) Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en contra del Grupo A: Pt-
ET [Durval + Tremelim] en: a) Todos los EA que motivan el abandono del tratamiento Grados 3
6 4 (10% vs 2%); b) Cualquier EA que conduce a la muerte (5% vs 1%).

Todos estos datos pueden verse en detalle en las hojas fs (con las funciones de
supervivencia); tablas nnt (con los NNT); tablas t (con los tres tiempos biograficos); y graficos g
(que cruzan los 3 tiempos biograficos con los 3 destinos del NNT).

Hoja de informacion al usuario (FACT BOX): Para ayuda a la toma de decisiones con usuarios
mostramos los resultados de beneficios y efectos adversos en un Fact Box a derecha de nuestras
tablas de resultados.




Tabla nnt-1 (sin IC 95%, y con el % de eventos = 1 - Supervivencia K-M): Pacientes de 63 afios [IQR, 57 a 68] con Cancer de pulmén
microcitico en estadio extenso, a los que se trata en 12 linea.

ECA CASPIAN, en cortes temporales de
segumiento trimestrales desde los 3 a los

Grupo de intervencion

Grupo de control

Medidas del efecto, calculadas desde los HR crudos obtenidos mediante
la Funcién de Supervivencia K-M elaborada paso a paso
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Hoja informacién al usuario (FACT BOX)

N2 de pacientes con evento por cada 100
tratados con:

En 6 meses

En 12 meses

En 18 meses

En 24 meses

En 12 meses

En 18 meses

En 24 meses

En 30 meses

En 6 meses

En 12 meses

En 18 meses

En 24 meses

En 12 meses

En 18 meses

En 24 meses

30 meses % Eventos (=1 - % Eventos (=1 - HR (sélo estimacion RAR (s6lo estimacion . NNT (sélo Valor de p L,
Supervivencia K-M) Supervivencia K-M) puntual, sin IC) puntual, sin IC) estlmal;li:nlé))untual, (caIcuI:::kr;or log- Intervencion Control

Grupo B:nP_t-zE;; R (R (;:GIZt-ET, n= Grupo B: Pt-ET + Durval| Grupo C: Pt-ET
Progresion de enfermedad o muerte
Alos 6 meses 56,18% 52,76% 1,1 -3,42% -29 53 a56
Alos 12 meses 82,71% 94,38% 0,61 11,67% 9 83a94
A los 18 meses 86,88% 96,36% 0,61 9,47% 11 p<0,05 96
A los 24 meses 88,20% 96,88% 0,62 8,68% 12 88 a 97
Mortalidad global
Alos 12 meses 47,22% 60,65% 0,69 13,43% 7 p < 0,05 61
A los 18 meses 67,96% 75,11% 0,82 7,15% 14 p<0,05 75
Alos 24 meses 77,21% 84,71% 0,79 7,50% 13 p<0,05 85
Alos 30 meses 80,89% 90,52% 0,7 9,63% 10 p<0,05 91
Progresion de enfermedad o muerte
A los 6 meses 56,2% 52,8% 1,1 -3,4% -29 53 a56
A los 12 meses 82,7% 94,4% 0,61 11,7% 9 83a94
Alos 18 meses 86,9% 96,4% 0,61 9,5% 11 87 a 96
Alos 24 meses 88,2% 96,9% 0,62 8,7% 12 88 a 97
Mortalidad global
Alos 12 meses 56,0% 60,7% 0,88 4,7% 21 56a61
A los 18 meses 69,1% 75,1% 0,84 6,0% 17 69a75
Alos 24 meses 76,2% 84,7% 0,76 8,5% 12 76 a 88
Alos 30 meses 80,9% 90,52% 0,7 9,6% 10 81391

En 30 meses

Abreviaturas: HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; K-M: Funcion de Supervivencia de Kaplan y Meier; NNT: nimero necesario a tratar para proteger a 1 paciente mas que sin tratar; RAR: reduccidn absoluta del riesgo; Pt-ET: quimioterapia con platino

mds etopoésido; Duval: durvalumab; Tr

tremelimumab.
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Tabla t-1: [0S, Grupo B vs Grupo C]: Calculo del "Tiempo medio de Supervivencia"(tS) por las areas bajo las curvas

Tabla t-1: [0S, Grupo B vs Grupo C]: Calculo del "Tiempo medio de Supervivencia" (tS) por las
areas bajo las curvas

Grupo B: Pt-ET + | Grupo C: Pt-ET, n=
Durval, n= 268 269
, Media tS, Media tS; Dif Medias = PtS, | Dif Medias = PtSLEv,
En un drea de:
27 meses meses meses meses dias
Supervivencia global 14,21 12,49 1,7 52

quimioterapia con platino mas etopdsido; Duval: durvalumab; Tremelim: tremelimumab.

Abreviaturas: tS: tiempo medio de supervivencia; PtS: prolongacion del tiempo medio de supervivencia; Pt-ET:

Durvalumab plus EP: median 12:9 months (95% C1113-14.7)

EP:median 10.5 months (95% C19.3-11.2)

HR 075 (95% C10.62-0.91), nominal p=0.0032
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Grafico fs-1 [0S, Grupo B vs Grupo C]: Funciones de supervivencia
condicionadas al intervalo anterior
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Marco de tiempo de seguimiento analizado
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Resto de t sin éxito 12,8 47,4% 389
PtS por la intervencion 17 6,4% 52
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Gréfico "Los 3 tiempos biograficos (3tB)": Prolongacién del
tiempo medio de Supervivencia (PtS)
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Gréfico 5 [PFS-0S, Grupo B vs Grupo C]: Diferencias en la distribucion de "Tiempo medio de supervivencia vivido SIN evento,
el Grupo B vs el Grupo Ca los 12, 15, 18, 21, 24 y 27 meses (ECA CASPIAN)
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Tabla nnt-2: Efectos adversos (EA) relacionados con el tratamiento de entre los registrados por los investigadores.

Hoja informacion al usuario (FACT
BOX)

ECA CASPIAN; Tabla S7: Resumen de
efectos adversos relacionados con el

Grupo de intervencion

Grupo de control

Medidas del efecto obtenidas por incidencias acumuladas

N2 de pacientes con evento por cada 100

tratados con:

tratamiento; Apéndice, pag 27 N2 Eventos crudos (%) N2 Eventos crudos (%) RR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%) Potencia Intervencidon Control
EA relacionados con el Grupo B: Pt-ET + Durval,| Grupo C: Pt-ET, n= Grupo B: Pt-ET +
§ P »| Grup ’ 5 Grupo C: Pt-ET
tratamiento n= 265 266 Durval
Todos los EA de cualquier grado 237/265 (89,43%) 239/266 (89,85%) 1,00 (0,94-1,05) 0,42% (-4,86% a 5,68%) 241 (18 a -21) 3,57% 20 920
Todos los EA Grados 36 4 (*) 121/265 (45,66%) 138/266 (51,88%)| 0,88 (0,74-1,05)|  6,22% (-2,14% a 14,71%) 16 (7 a-47) 29,93% 49 49
Todos los EA "serious" (grave) (**) 35/265 (13,21%) 50/266 (18,8%) 0,70(0,47-1,05) | 5,59% (-0,65% a 11,85%) 18 (8 a-154) 41,93% 16 16
Todos los EA "serious" Grados 3 6 4 25/265 (9,43%) 45/266 (16,92%)| 0,56 (0,35-0,88) 7,48% (1,7% a 13,25%) 13 (8a59) 72,20% 9 17
Todos los EA que motivan el abandono 16/265 (6,04%) 13/266 (4,89%) | 124(061-2,52) | -115%(-516%a292%) | -87(34a-19) 8,43% 5 5
del tratamiento
Todos los EA que motivan el abandono 3/265 (1,13%) 4/266 (1,5%)| 075(017-333)|  037%(-204%a2,7%)|  269(37a-49) 5,65% 1 1
del tratamiento Grados 3 6 4
Cualquier EA que conduce a la muerte 6/265 (2,26%) 2/266 (0,75%) 3,01(0,61-14,79) | -1,51% (-3,81% a 1,13%) -66 (88 a -26) 29,82% | 2 2
. G A: Pt-ET +
EA relacionados con el Grupo A: Pt-ET + (Durval| Grupo C: Pt-ET, n= mbo)
) + Tremelim), n= 266 266 (Durval + Grupo C: Pt-ET
tratamiento im), n= Tremelim)
Todos los EA de cualquier grado 240/266 (90,23%) 239/266 (89,85%) 1,00 (0,95-1,06) -0,38% (-5,55% a 4,81%) -266 (21 a -18) 3,47% 20 920
Todos los EA Grados 36 4 (*) 147/266 (55,26%) 138/266 (51,88%)| 1,07(0,91-1,25)| -3,38% (-11,83% a 4,99%) -30(20a-8) 11,95% 54 54
Todos los EA "serious" (grave) (**) 67/266 (25,19%) 50/266 (18,8%) 1,34 (0,97-1,85) | -6,39% (-13,44% a 0,59%) -16 (170 a -7) 42,84% 22 22
Todos los EA "serious" Grados 3 6 4 55/266 (20,68%) 45/266 (16,92%)| 1,22 (0,86-1,74)| -3,76% (-10,42% a 2,87%) -27(35a-10) 19,76% 19 19
Todos los EA que motivan el abandono 43/266 (16,17%) 13/266 (4,89%) | 3,31(1,82-6,01) |-11,28% (-16,41% a -5,98%) |  -9(-17 a-6) 98,86% 16 5
del tratamiento
Todos los EA que motivan el abandono 26/266 (9,77%) 4/266 (1,5%)|  6,5(2,3-1837)| -827% (-12,06% a -4,01%) 12 (-25a-8) 98,52% 10 2
del tratamiento Grados 3 6 4
Cualquier EA que conduce a la muerte 12/266 (4,51%) 2/266 (0,75%) 6(1,36-26,55) -3,76% (-6,49% a -0,51%) -27 (-198 a -15) 77,29% 5 1

Abreviaturas: EA: efecto adverso; IC: intervalo de confianza; NNT: nimero necesario a tratar para proteger a 1 paciente mas que sin tratar; RAR: reduccion absoluta del riesgo; RR: riesgo relativo (por incidencias acumuladas); Pt-ET: quimioterapia con
platino més etopdsido; Duval: durvalumab; Tremelim: tremelimumab.

(*) Grado 1: Leve; asintomdticos o sintomas leves; solamente observaciones clinicas o diagndsticas; intervencion no indicada. Grado 2: Moderado; intervencién minima, local o no invasiva indicada; limitacion apropiada para la edad de las actividades
de la vida diaria (AVD) instrumentales (preparar comidas, comprar comestibles o ropa, usar el teléfono, administrar dinero, etc.). Grado 3: Grave o médicamente significativo, pero no inmediatamente amenazante de la vida; hospitalizacidon o
prolongacidn de la hospitalizacién indicada; limitacion o incapacitacion para las actividades de la vida diaria (AVD) de autocuidado (bafiarse, vestirse y desvestirse, alimentarse, usar el bafio, tomar medicamentos y no postrarse en cama. Grado 4:
Consecuencias amenazantes de la vida; intervencion urgente indicada. Grado 5: Muerte relacionada con algun efecto adverso.

permanentes.

(**) La FDA define un evento adverso grave (serious adverse event, SAE) cuando el resultado del paciente es uno de los siguientes: 1) Muerte; 2) Amenaza de la vida; 3) Hospitalizacidn (inicial o prolongada); 4) Discapacidad o cambios significativos,
persistentes o permanentes, deterioro, dafio o interrupcidn en la funcidn o en la estructura del cuerpo del paciente, actividades fisicas o calidad de vida; 5) Anomalia congénita; o 6) Requiere intervencidn para prevenir un empeoramiento o dafio 8
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Tabla nnt-3: Respuesta parcial y completa del tumor.

Hoja informacion al usuario
(FACT BOX)

ECA CASPIAN, Tabla S5: Resumen de

Grupo de intervencién

Grupo de control

Medidas del efecto obtenidas por incidencias acumuladas.

N2 de pacientes con respuesta de
cada 100 tratados con:

respuesta del tumor; Apéndice, pag 15
Ne Eventos crudos (%) | N2 Eventos crudos (%) RR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%) Potencia Intervencién Control
Grupo B: Pt-ET + Grupo C: Pt-ET, n= Grupo B: Pt- | Grupo C: Pt-
Durval, n= 268 269 ET + Durval ET
Respuesta global (completa + parcial) 182/268 (67,91%) 156/269 (57,99%) 1,17 (1,03-1,33) | -9,92% (-18,09% a -1,93%) -10(-52 a -6) 66,25% 68 58
Respuesta completa 7/268 (2,61%) 2/269 (0,74%) 3,51(0,74-16,76) | -1,87% (-4,22% a 0,87%) -54 (116 a -24) 39,22% 3 1
Respuesta parcial | 175/268 (65,3%) 154/269 (57,25%) 1,14(1-1,31) | -805% (-16,29% a 0,03%) | -12(2931a-6) 48,19% 65 57
Medi deti
ediana de tiempo que pe.rmanecen en 5,1 meses entre los | 5,1 meses entre los
respuesta completa o parcial entre los que
. 182 con respuesta 156 con respuesta
tuvieron respuesta
Se mantienen en respuesta global o completa
a los 6 meses 70 de los 182 50 de los 156
a los 12 meses 40 de los 182 10 de los 156
a los 24 meses 12 de los 182 4 de los 156
: Pt-ET + Grupo A: Pt-
Grupo A: Pt ET‘ Grupo C: PLET, n= P Grupo C: Pt-
(Durval + Tremelim), ET + (Durval +
269 . ET
n=268 Tremelim)
Respuesta global (completa + parcial) 156/268 (58,21%) 156/269 (57,99%) 1(0,87-1,16) -0,22% (-8,51% a 8,07%) -462 (12 a-12) 2,81% 58 58
Respuesta completa 8/268 (2,99%) 2/269 (0,74%) 4,01(0,86-18,73) | -2,24% (-4,66% a 0,6%) -45 (166 a-21) 48,46% 3 1
Respuesta parcial | 148/268 (55,22%) 154/269 (57,25%) 0,96 (0,83-1,12) | 2,03% (-6,29% a 10,38%) 49 (10a-16) 6,85% 55 57

Mediana de tiempo que permanecen en
respuesta completa o parcial entre los que
tuvieron respuesta

5,2 meses entre los
156 con respuesta

5,1 meses entre los
156 con respuesta

Se mantienen en respuesta global o completa
a los 6 meses 61 de los 156 50 de los 156
alos 12 meses 37 delos 156 10 de los 156
a los 24 meses 10 de los 156 4 de los 156

quimioterapia con platino mas etopdsido; Duval: durvalumab; Tremelim: tremelimumab.

Abreviaturas: HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; NNT: nimero necesario a tratar para proteger a 1 paciente mas que sin tratar; RAR: reduccidn absoluta del riesgo; RR: riesgo relativo (por incidencias acumuladas); Pt-ET:




