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Trastuzumab IV
n=235

Trastuzumab Sc
n=234

Endpoint primario

Cmin observada pre-dosis ciclo 8

Media geométrica (µg/mL) 51.8 69.0

Relación de la media geométrica 
(IC 90%)

1.33 
(1.24; 1.44)

No-inferioridad de SC vs IV demostrada como límite inferior del 
IC 90% > margen de no inferioridad pre-especificado de 0.8

Endpoints secundarios

Pacientes >20 µg/ml pre-dosis ciclo 8 232 (98.7%) 227 (97.0%)

AUC en el ciclo 7

Media geométrica (µg/ml*día) 1978 2108

Relación de la media geométrica
(IC 90%)

1.07 
(1.01; 1.12)
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Trastuzumab IV
n=263
n (%)

Trastuzumab Sc
n=260
n (%)

Endpoint primario

RpC en la mama 107 (40.7%) 118 (45.4%)

Diferencia en tasa de RpC (IC 95%) 4.7% (-4.0%; 13.4%)

No-inferioridad de Sc vs IV demostrada como límite inferior del IC 
90% > margen de no inferioridad pre-especificado de -12.5%

Endpoints secundarios

RpC en mama y axila (tRpC) 90 (34.2%) 102 (39.2%)

Diferencia en tRpC (IC 95%) 5.0% (-3.5%; 13.5%)

Tasa de Respuesta Global 231 (88.8%) 225 (87.2%)

Mediana de tiempo hasta respuesta 6 semanas 6 semanas
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Trastuzumab IV
n=298 (%)

Trastuzumab Sc
n=297 (%)

Total pacientes con al menos un AA 280 (94) 289 (97)

AA - grado � 3 155 (52) 154 (52)

AAs graves (AAGs) 37 (12) 62 (21)

Muertes debidas a AAs 1 (< 1) 3 (1)

Seguridad cardiaca

Descenso asintomático de FEVI* 6 (2.0) 7 (2.4)

FCC sintomático, NYHA clase II 0 2 (0.7)

AAs cardiacos � grado 3 3 (1.0) 5 (1.7)
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ARM SC vs IV at WGTKG=79 AUC=2665

ARM SC vs IV at WGTKG=79 AUC=2180

ARM SC vs IV at WGTKG=79 AUC=1720

ARM SC vs IV at WGTKG=67 AUC=2665

ARM SC vs IV at WGTKG=67 AUC=2180

ARM SC vs IV at WGTKG=67 AUC=1720

ARM SC vs IV at WGTKG=59 AUC=2665

ARM SC vs IV at WGTKG=59 AUC=2180

ARM SC vs IV at WGTKG=59 AUC=1720

Odds Ratio 

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 5.5 6.0
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� Solución lista para usar (5 ml)

� Administración Sc

� Nuevo excipiente hialuronidasa

recombinante humana

� Dosis fija (600 mg)

� NO dosis de carga

� Administración en 5 minutos

Trastuzumab administrado por vía Sc
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