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Vilken studiedesign anvands i studien?

Valj ett alternativ:

En fas 2-randomiserad, parallell, open-lable, placebokontrollerad studie.

En fas 2-randomiserad, parallell, open-lable studie.

En fas 3-randomiserad, parallell, open-lable studie. v
En fas 1-randomiserad, parallell, open-lable, placebokontrollerad studie.

En fas 3-randomiserad, parallell, open-lable, placebokontrollerad studie.

Totalpoéng: 1
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Vad var det primara syftet med studien?

Vilj ett alternativ:

Att visa att NK105 gav langre total 6verlevnad an paclitaxel.

Att visa att NK105 hade battre effekt an paclitaxel avseende progressionsfri dverlevnad.
Att studera biverkningar hos friska frivilliga.

Att visa att NK105 inte var sdmre an paclitaxel avseende progressionsfri dverlevnad v

Att jdmfora olika dosnivaer av NK105.

Totalpoang: 1

33

Hur manga patienter inkluderades i effektanalysen i studien?

Valj ett alternativ:

211
344
414
422 v

436

Totalpoang: 1

217
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Vilket av foljande var ett inklusionskriterium i studien?

Vilj ett alternativ:

Tidigare behandling med taxanbaserad kemoterapi for metastaserad bréstcancer.
Matbar tumaorsjukdom enligt RECIST. v
Pagaende anti-HER2-behandling.

Perifer sensorisk neuropati grad = 2 vid inklusion.

Alder 6ver 75 ar.

Totalpoang: 1

> 5

Vilka patienter exkluderades fran studien?

Valj ett alternativ:

Patienter med matbar sjukdom enligt RECIST 1.1.

Patienter utan tidigare kemoterapi.

Patienter mellan 20 till 74 ars alder.

Patienter med perifer sensorisk neuropati grad = 2 vid randomisering. v

Patienter med ECOG performance status 0-1.

Totalpoéng: 1

37
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Hur doserades lakemedlen i studien?

Vilj ett alternativ:

Bada lakemedlen gavs dagligen i 28 dagar.

NK105 65 mg/m? och paclitaxel 80 mg/m? dag 1, 8 och 15 under 28 dagar. v
NK105 gavs var tredje vecka och paclitaxel varje vecka.

Doserna anpassades individuellt utan fast doseringsschema.

NK105 80 mg/m? och paclitaxel 65 mg/m? var fjarde vecka.

Totalpoang: 1

417
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Vilket av foljande beskriver det primara effektmattet i studien?

Progressionsfri overlevnad definierad som tiden...

Vilj ett alternativ:

...till behandlingsavbrott pa grund av biverkningar.

...1ill utveckling av perifer sensorisk neuropati.

...fran behandlingsstart till férsta dokumenterade tumdrrespons.
...fran behandlingsstart till dod i brostcancer.

...fran randomisering till sjukdomsprogress eller déd oavsett orsak. v

Totalpoéng: 1

8 8

Vad var median progressionsfri 6verlevnad (PFS) for NK105?

Vilj ett alternativ:

6,4 manader

7,5 manader

8,4 manader v
9,9 manader

31,2 manader

Totalpoéng: 1

5/7
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Vilken biverkning var mindre vanlig vid behandling med NK105 jamfort med paclitaxel?

Vilj ett alternativ:

Leukopeni
Hypersensitivitetsreaktioner
Neutropeni

Alopeci

Perifer sensorisk neuropati grad = 2 v

Totalpoang: 1

10 10

Hur vanliga var behandlingsavbrott pa grund av biverkningar for de olika grupperna i studien?

Valj ett alternativ:

Vanligare i NK105-gruppen an i PTX-gruppen.

Mindre vanliga i NK105-gruppen an i PTX-gruppen. v
Forekom inte i nagon av grupperna.

Lika vanliga i bada behandlingsgrupperna.

Forekom endast hos patienter med perifer sensorisk neuropati.

Totalpoang: 1

6/7
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| vilken tidskrift publicerades studien?

Vilj ett alternativ:

Breast Cancer Research.

The Lancet Oncology.

British Journal of Cancer. v
Journal of Clinical Oncology.

European Journal of Cancer.

Totalpoang: 1

77



