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*Después de desenmascarar, 184 pacientes (31,9%) del brazo de placebo+ ADT estaban libres de progresion y se pasaron a XTANDI+ ADT de etiqueta abierta. En total,
182 de estos pacientes (31,6%) recibieron XTANDI + ADT.1

M El valor p es nominal porque este analisis de la SG a 5 afios fue de naturaleza post hoc y sin proteccion alfa.1

) Se estimo un efecto similar del tratamiento tras ajustar por cruces, utilizando un analisis de sensibilidad basado en el método RPSFT.1

XTANDI® + ADT proporciond beneficios sostenidos
placebo + ADT en pacientes con CPHSm, a pesar d
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EFICACIA: SGAS

Con XTANDI® + ADT, las tasas de supervivencia a 5 afios se mantuvieron en el mismo
rango en todos los subgrupos clinicamente relevantes’
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Y Xtandi.
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n tolerado, sin que se identificaran nuevas sefiales de seguridad’

XTANDI + ADT Placebo + ADT Placebo
(n=572) (n=574) cruzado(n=182)

Cualquier TEAE* 531 (92.8) 505 (88.0) 167 (91.8)
TEAE de grado 3-4 263 (46.0) 163 (28.4) 90 (49.5)
TEAE de grado 5 (muerte) 190 (33.2) 197 (34.3) 27 (14.8)

) .

TEAE relacionado con el farmaco en estudio 347 (60.7 273 (47.6) 99 (54.4)

TEAE relacionado con el farmaco en estudio que
condujo a la muerte 1(0.2) 1(0.5)
TEAE de especial interés 434 (75.9) 328 (57.1) 127 (69.8)
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izacién confirma los beneficios sostenidos de XTANDI® en la SG
azo durante 5 afios, sin nuevas sefiales de seguridad’-apoyando
mas su papel como tratamiento estandar para el CPHSm.
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