Vedlegg 08 — dosereduksjon CDK 4/6-hemmere

| kombinasjon med Al:

Tabel 19: Klinisk sammenligningsgrundlag 1. serie

Lzegemiddel Sammenligningsdosis | Antal tabletter til 1 serie Sammenligningsgrundlag
Ingen Abemaciclib | 150 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 150 mg 1 pakke a 56 blister
:’;’&i)s:zd:f‘“im Palbociclib | 125 mg pr. dag lalt21 tablettera 125mg | 1 pakke a 21 blister
patienter) Ribociclib 600 mg pr. dag I alt 63 tabletter a 200 mg 1 pakke a 63 blister

Tabel 20: Klinisk sammenligningsgrundlag 2. serie

Lagemiddel Sammenligningsdosis | Antal tabletter pr, 1 serie Sammenligningsgrundlag
Ingen Abemaciclib | 150 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 150 mg 1 pakke a 56 blister
;’;’;‘;“df““""“ Palbociclib | 125 mg pr. dag lalt2] tablettera 125 mg | 1 pakke a 21 blister
ba
patienter) Ribociclib 600 mg pr. dag I alt 63 tabletter a 200 mg 1 pakke a 63 blister
| Abemaciclib | 100 mg to gange dagligt | Ialt 56 tabletter a 100 mg 1 pakke a 56 blister
?;s;sm:ukuon Palbociclib | 100 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 100 mg 1 pakke a 21 blister
0 A
patienter) Ribociclib 400 mg pr. dag I alt 42 tabletter a 200 mg 1 pakke a 42 blister

Tabel 21: Klinisk sammenligningsgrundlag 3. serie

Lagemiddel Sammenligningsdosis | Antal tabletter pr. 1 serie Sammenligningsgrundlag
Ingen } Abemaciclib | 150 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 150 mg 1 pakke a 56 blister
2’;25';?:’/0“‘;‘;” Palbociclib | 125 mg pr. dag lalt2] tablettera 125 mg | 1 pakke a 21 blister
y Ribociclib 600 mg pr. da I alt 63 tabletter a 200 m 1 pakke a 63 blister
patienter) g pr. dag g p
1% } } Abemaciclib | 100 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 100 mg 1 pakke a 56 blister
?r:';?:;h'on Palbociclib | 100 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 100 mg 1 pakke a 21 blister
patienter) Ribociclib 400 mg pr. dag I alt 42 tabletter a 200 mg 1 pakke a 42 blister
Abemaciclib | 50 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 50 mg 2 pakke a 28 blister
2. Palbociclib | 75 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 75 mg 1 pakke a 21 blister
?30 s:;;r;:i :l;non Ribociclib 200 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 200 mg 1 pakke a 21 blister
patienter)
Tabel 22: Klinisk sammenligningsgrundlag 4. serie
Lzgemiddel Sammenligningsdosis | Antal tabletter pr. 1 serie Sammenligningsgrundlag |
lng?n ‘ Abemaciclib | 150 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 150 mg 1 pakke a 56 blister
dosisreduktion ["pajpociclib | 125 mg pr. dag Ialt 21 tabletter a 125 mg 1 pakke a 21 blister
(71,5 % af — -
patienter) Ribociclib 600 mg pr. dag I alt 63 tabletter a 200 mg 1 pakke a 63 blister
13 Abemaciclib | 100 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 100 mg 1 pakke a 56 blister
?;]m;md;lkuon Palbociclib | 100 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 100 mg 1 pakke a 21 blister
oa
patienter) Ribociclib 400 mg pr. dag I alt 42 tabletter a 200 mg 1 pakke a 42 blister
2 . . Abemaciclib | 50 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 50 mg 2 pakke a 28 blister
dosisreduktion [ pyjpociclib | 75 mg pr. da Ialt 21 tabletter a 75 m I pakke a 21 blister
(7.5 %af £ £
patienter) Ribociclib 200 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 200 mg 1 pakke a 21 blister




Tabel 23: Klinisk sammenligningsgrundlag 5. serie

Lagemiddel Sammenligningsdosis | Antal tabletter pr. 1 serie Sammenligningsgrundlag
Ingen Abemaciclib | 150 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 150 mg 1 pakke a 56 blister
?g;i;;c:l/rl:;on Palbociclib | 125 mg pr. dag Ialt 21 tabletter a 125 mg 1 pakke a 21 blister
patienter) Ribociclib 600 mg pr. dag I alt 63 tabletter a 200 mg 1 pakke a 63 blister
1: Abemaciclib | 100 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 100 mg | pakke a 56 blister
?:;i;m:;lktion Palbociclib | 100 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 100 mg | pakke a 21 blister
p;ticmcr) Ribociclib 400 mg pr. dag I alt 42 tabletter a 200 mg 1 pakke a 42 blister
2. Abemaciclib | 50 mg to gange dagligt | I alt 56 tabletter a 50 mg 2 pakke a 28 blister
fl"ls';?;’/:";‘fw“ Palbociclib | 75 mg pr. dag Talt 21 tabletter a 75 mg I pakke a 21 blister
patienter) Ribociclib 200 mg pr. dag I alt 21 tabletter a 200 mg 1 pakke a 21 blister

Tabel 24: Klinisk sammenligningsgrundlag 6.-23. serie

Antal tabletter pr. 18

Lagemiddel Sammenligningsdosis A Sammenligningsgrundlag
Ingen Abemaciclib | 150 mg to gange dagligt | I alt 1008 tabletter a 150 mg | 18 pakker a 56 blister
?;;i;:c:;lktion Palbociclib | 125 mg pr. dag I alt 378 tabletter a 125 mg 18 pakker a 21 blister
paticnter) Ribociclib 600 mg pr. dag I alt 1134 tabletter a 200 mg | 18 pakker a 63 blister
1 Abemaciclib | 100 mg to gange dagligt | I alt 1008 tabletter a 100 mg | 18 pakker a 56 blister
:i;)ssi;:c:;lktion Palbociclib | 100 mg pr. dag I alt 378 tabletter a 100 mg 18 pakker a 21 blister
patienter) Ribociclib 400 mg pr. dag I alt 756 tabletter a 200 mg 18 pakker a 42 blister
2 Abemaciclib | 50 mg to gange dagligt | Ialt 1008 tabletter a 50 mg 36 pakker a 28 blister
:’;’55‘;":;"‘““ Palbociclib | 75 mg pr. dag Talt 378 tablettera 7S mg | 18 pakkera 21 blister
patienter) Ribociclib 200 mg pr. dag I alt 378 tabletter a 200 mg 18 pakker a 21 blister

| kombinasjon med fulvestrant (fgrste fem serier er lik som for kombinasjon med Al)

Tabel 26: Klinisk sammenligningsgrundlag 6.—11. serie

Laegemiddel Sammenligningsdosis | Antal tabletter pr. 6 serier | Sammenligningsgrundlag
Ingen | Abemaciclib| | 150 mg to gange dagligt | I alt 336 tabletter a 150 mg 6 pakker a 56 blister
?;ng;redfukuou | Palbociclib | 125 mg pr. dag T alt 126 tabletter a 125 mg 6 pakker a 21 blister
oa
patienter) Ribociclib 600 mg pr. dag T alt 378 tabletter a 200 mg 6 pakker a 63 blister
1. Abemaciclib | 100 mg to gange dagligt | I alt 336 tabletter a 100 mg 6 pakker a 56 blister
Elg)jsl;redfuknon ‘ Palbociclib | 100 mg pr. dag T alt 126 tabletter a 100 mg 6 pakker a 21 blister
oa
patienter) Ribociclib 400 mg pr. dag T alt 252 tabletter a 200 mg 6 pakker a 42 blister
2. Abemaciclib | 50 mg to gange dagligt | I alt 336 tabletter a 50 mg 12 pakker a 28 blister
?f;lé‘fedf}“mon ‘ Palbociclib | 75 mg pr. dag Talt 126 tabletter a 75 mg 6 pakker a 21 blister
ba
patienter) | Ribociclib 200 mg pr. dag T alt 126 tabletter a 200 mg 6 pakker a 21 blister




