[bookmark: _GoBack]DAC Meeting / 藥物建議委員會 / 药物建议委员会
List of references / 參考文獻 / 参考文献
Apr 2020 / 2020年4月

	
	Generic name
藥物學名
药物学名
	Brand name
商品名稱
商品名称
	List of references
參考文獻 (只備英文版)
参考文献 (只备英文版)

	1
	Abemaciclib
	Verzenio
	


	2
	Atezolizumab
	Tecentriq
	


	3
	Belimumab
	Benlysta
	


	4
	Brexipiprazole
	Rexulti
	


	5
	Carfilzomib
	Kyprolis
	


	6
	Ceftazidime / avibactam
	Zavicefta
	


	7
	Enzalutamide
	Xtandi
	


	8
	Ixekizumab
	Taltz
	


	9
	Osimertinib
	Tagrisso
	


	10
	Rituximab
	Rixathon
	


	11
	Rituximab
	Truxima
	


	12
	Rivaroxaban
	Xarelto
	


	13
	Sofosbuvir / velpatasvir / voxilaprevir
	Vosevi
	




Belimumab_ref.pdf


Reference:   
1. Barr SG et al. Patterns of disease activity in systemic lupus erythematosus. Arthritis Rheum 1999;42(12):2682-8.  
2. Belimumab (Benlysta®) pre-filled pen 120mg powder for concentrate for solution for infusion– Package Insert.  Version 


number: Version Number: HK072017(GDS13v2/EMA20160915).  GSK. 
3. Belimumab (Benlysta®) pre-filled pen 200mg/mL – Package Insert.  Version number: 


HK062019(GDS15v3/EMEA/H/C/002015/II/0065).  GSK. 
4. Belimumab (Benlysta®) pre-filled pen 400mg powder for concentrate for solution for infusion– Package Insert.  Version 


number: Version Number: HK072017(GDS13v2/EMA20160915).  GSK 
5. Belimumab for treating active autoantibody-positive systemic lupus erythematosus. Technology appraisal guidance 397.  


National Institute for Health and Care Excellence. Published: 22 June 2016  
6. Belimumab, 120mg and 400mg powder for concentrate for solution for infusion (Benlysta®). SMC No. (775/12). Published 


08 May 2017. Scottish Medicines Consortium Advice on New Medicines. 
7. Bertsias G et al. EULAR recommendations for the management of systemic lupus erythematosus. Report of a Task Force 


of the EULAR Standing Committee for International Clinical Studies Including Therapeutics. Ann Rheum Dis 
2008;67(2):195-205.  


8. Bruce IN et al.  Long-term organ damage accrual and safety in patients with SLE treated with belimumab plus standard 
of care.  Lupus.  2016;25:699-709. 


9. Bruce IN et al. Factors associated with damage accrual in patients with systemic lupus erythematosus: results from the 
Systemic Lupus International Collaborating Clinics (SLICC) Inception Cohort. Ann Rheum Dis 2015;74(9):1706-13.  


10. Cancro MP, D'Cruz DP, Khamashta MA. The role of B lymphocyte stimulator (BLyS) in systemic lupus erythematosus. J 
Clin Invest 2009;119(5):1066-73. 


11. Doria A et al. Annual direct medical cost of active systemic lupus erythematosus in five European countries. Ann Rheum 
Dis 2014;73(1):154-60.  


12. Fanouriakis A et al.  2019 update of the EULAR recommendations for the management of systemic lupus erythematosus.  
Ann Rheum Dis.  2019. doi:10.1136/annrheumdis-2019-215089 


13. Furie R et al. A phase III, randomized, placebo-controlled study of belimumab, a monoclonal antibody that inhibits B 
lymphocyte stimulator, in patients with systemic lupus erythematosus. Arthritis Rheum 2011;63(12):3918-30. 


14. Gladman D et al. The development and initial validation of the Systemic Lupus International Collaborating 
Clinics/American College of Rheumatology damage index for systemic lupus erythematosus. Arthritis Rheum 1996; 39(3): 
363-9.  


15. Gordon C et al.  The British Society for Rheumatology guideline for the management of systemic lupus erythematosus 
in adults.  Rheumatology.  2018;57:e1-e45. 


16. Gordon C et al. The British Society for Rheumatology guideline for the management of systemic lupus erythematosus in 
adults. Rheumatology (Oxford) 2018;57(1):e1-e45.  


17. Lopez R et al. Lupus disease activity and the risk of subsequent organ damage and mortality in a large lupus cohort. 
Rheumatology (Oxford) 2012;51(3):491-8.  


18. Mackay F, Schneider P. Cracking the BAFF code. Nat Rev Immunol 2009;9(7):491-502.  
19. Merrill JT et al. Efficacy and safety of rituximab in moderately-to-severely active systemic lupus erythematosus: the 


randomized, double-blind, phase II/III systemic lupus erythematosus evaluation of rituximab trial. Arthritis Rheum 
2010;62(1): 22-33.  


20. Merrill JT. Treatment of systemic lupus erythematosus: a 2012 update. Bull NYU Hosp Jt Dis 2012;70(3):172-6.  
21. Mok CC et al. Effect of renal disease on the standardized mortality ratio and life expectancy of patients with systemic 


lupus erythematosus. Arthritis Rheum 2013;65(8):2154-60.  
22. Mok CC et al. Long-term survival of southern Chinese patients with systemic lupus erythematosus: a prospective study 


of all age-groups. Medicine (Baltimore) 2005;84(4):218-24.  
23. Mok CC. Epidemiology and survival of systemic lupus erythematosus in Hong Kong Chinese. Lupus 2011;20(7):767-71.  
24. Navarra SV et al. Efficacy and safety of belimumab in patients with active systemic lupus erythematosus: a randomised, 


placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet 2011;377(9767):721-31.  
25. Rovin BH et al. Efficacy and safety of rituximab in patients with active proliferative lupus nephritis: the Lupus Nephritis 


Assessment with Rituximab study. Arthritis Rheum 2012;64(4):1215-26.  
26. Ruiz-Irastorza G et al. Glucocorticoid use and abuse in SLE. Rheumatology (Oxford) 2012;51(7):1145-53.  
27. Ruperto N et al. International consensus for a definition of disease flare in lupus. Lupus 2011;20(5): 453-62.  
28. Stohl W et al.  Efficacy and safety of subcutaneous belimumab in systemic lupus erhythematosus.  Arthritis & 


Rheumatology.  May 2017;69(5):1016-1027. 
29. Tselios K et al. How can we define low disease activity in systemic lupus erythematosus? Semin Arthritis Rheum 


2019;48(6):1035-40.  
30. Ugarte-Gil MF et al. The number of flares patients experience impacts on damage accrual in systemic lupus 


erythematosus: data from a multiethnic Latin American cohort. Ann Rheum Dis 2015; 74(6): 1019-23.  
31. Urowitz MB et al.  Organ damage in patients treated with belimumab versus standard of care: a propensity score-


matched comparative analysis.  Ann Rheum dis.  2019;78:372-379.  
32. Urowitz MB et al. Evolution of disease burden over five years in a multicenter inception systemic lupus erythematosus 


cohort. Arthritis Care Res (Hoboken) 2012;64(1):132-7.  
33. Van Vollenhoven RF et al.  Cumulative corticosteroid dose over fifty-two weeks in patients with systemic lupus 


erythematosus.  Pooled analyses from the phase III belimumab trials.  Arthritis & Rheumatology.  Sep 
2016;68(9):2184-2192. 


34. van Vollenhoven RF et al. Belimumab in the treatment of systemic lupus erythematosus: high disease activity predictors 
of response. Ann Rheum Dis 2012;71(8):1343-9.  


35. van Vollenhoven RF et al. Treat-to-target in systemic lupus erythematosus: recommendations from an international task 
force. Ann Rheum Dis 2014;73(6):958-67.  


36. Wallace DJ et al.  Safety and efficacy of belimumab plus standard therapy for up to thirteen years in patients with systemic 
lupus erythematosus.  Arthritis & Rheumatology.  Jul 2019;71(7):1125-1134. 







37. Zhang F et al.  A pivotal phase III, randomized, placebo-controlled study of belimumab in patients with systemic lupus 
erythematosus located in China, Japan and South Korea.  Ann Rheum Dis. 2018;77:355-363. 


38. Zharkova O et al. Pathways leading to an immunological disease: systemic lupus erythematosus. Rheumatology (Oxford) 
2017; 56(suppl_1): i55-i66.  


39. Zonana-Nacach A et al. Damage in systemic lupus erythematosus and its association with corticosteroids. Arthritis Rheum 
2000;43(8):1801-8.  


 






image4.emf
Brexpiprazole_ref. pdf


Brexpiprazole_ref.pdf


1. Package Insert ‐ REXULTI film‐coated tablets. Otsuka Pharmaceutical (H.K.) Ltd., Jan 2019 
2. Stahl SM. Mechanism of action of brexpiprazole: comparison with aripiprazole. CNS Spectr. 2016;21(1):1–6 
3. Hope et al. Brexpiprazole: a new leaf on the partial dopamine agonist branch. Australas Psychiatry. 2018;26(1):92–94 
4. Kane et al. A Multicenter, Randomized, Double‐Blind, Controlled Phase 3 Trial of Fixed‐Dose Brexpiprazole for the 


Treatment of Adults With Acute Schizophrenia. Schizophr Res. 2015 May;164(1‐3):127‐35. doi: 
10.1016/j.schres.2015.01.038. Epub 2015 Feb 12. 


5. Correll et al. Efficacy and Safety of Brexpiprazole for the Treatment of Acute Schizophrenia: A 6‐Week Randomized, 
Double‐Blind, Placebo‐Controlled Trial. Am J Psychiatry. 2015;172(9):870–880 


6. Ishigooka et al. Efficacy and safety of brexpiprazole for the treatment of acute schizophrenia in Japan: A 6‐week, 
randomized, double‐blind, placebo‐controlled study. Psychiatry Clin Neurosci. 2018;72(9):692–700 


7. Ishigooka et al. Long‐term safety and effectiveness of brexpiprazole in Japanese patients with schizophrenia: A 52‐
week, open‐label study. Psychiatry Clin Neurosci. 2018;72(6):445–453 


8. Forbes et al. A Long‐Term, Open‐Label Study to Evaluate the Safety and Tolerability of Brexpiprazole as Maintenance 
Treatment in Adults with Schizophrenia. Int J Neuropsychopharmacol. 2018;21(5):433–441 


9. Newcomer et al. Changes in metabolic parameters and body weight in brexpiprazole‐treated patients with acute 
schizophrenia: pooled analyses of phase 3 clinical studies. Curr Med Res Opin. 2018;34(12):2197–2205 


10. Correll et al. Efficacy of brexpiprazole in patients with acute schizophrenia: Review of three randomized, double‐
blind, placebo‐controlled studies [published correction appears in Schizophr Res. 2017 Dec;190:191‐194]. Schizophr 
Res. 2016;174(1‐3):82–92 


11. Marder et al. Brexpiprazole in Patients With Schizophrenia: Overview of Short‐ And Long‐Term Phase 3 Controlled 
Studies. Acta Neuropsychiatr, 29 (5), 278‐290 Oct 2017 


12. Ivkovic J et al. Effect of Brexpiprazole on Prolactin: An Analysis of Short‐ and Long‐Term Studies in Schizophrenia. J 
Clin Psychopharmacol. 2019;39(1):13–19 


13. Citrome et al. Effect of Brexpiprazole on Agitation and Hostility in Patients With Schizophrenia: Post Hoc Analysis of 
Short‐ and Long‐Term Studies. J Clin Psychopharmacol. 2019;39(6):597–603 


14. Malla et al. The effect of brexpiprazole in adult outpatients with early‐episode schizophrenia: an exploratory study. 
Int Clin Psychopharmacol. 2016;31(6):307–314 


15. Lehman et al. Practice guideline for the treatment of patients with schizophrenia, second edition. Am J Psychiatry. 
2004;161(2 Suppl):1–56 


16. Volavka J, Citrome L. Oral antipsychotics for the treatment of schizophrenia: heterogeneity in efficacy and tolerability 
should drive decision‐making. Expert Opin Pharmacother. 2009;10(12):1917–1928 


17. Taylor et al. The Maudsley Prescribing Guidelines in Psychiatry, 13th Edition. Wiley‐Blackwell. July 2018 
18. Citrome et al. The Effect of Brexpiprazole (OPC‐34712) and Aripiprazole in Adult Patients With Acute Schizophrenia: 


Results From a Randomized, Exploratory Study. Int Clin Psychopharmacol, 31 (4), 192‐201 Jul 2016 
19. Huhn et al. Comparative Efficacy and Tolerability of 32 Oral Antipsychotics for the Acute Treatment of Adults With 


Multi‐Episode Schizophrenia: A Systematic Review and Network Meta‐Analysis. Lancet, 394 (10202), 939‐951 2019 
Sep 14 


20. Fleischhacker et al. Efficacy and Safety of Brexpiprazole (OPC‐34712) as Maintenance Treatment in Adults With 
Schizophrenia: A Randomized, Double‐Blind, Placebo‐Controlled Study. Int J Neuropsychopharmacol, 20 (1), 11‐21 
2017 Jan 1 


21. Kane et al. Overview of Short‐ And Long‐Term Tolerability and Safety of Brexpiprazole in Patients With Schizophrenia. 
Schizophr Res, 174 (1‐3), 93‐98 Jul 2016 


22. Brissos et al. The importance of measuring psychosocial functioning in schizophrenia. Ann Gen Psychiatry. 
2011;10:18.   


23. Public Summary Document –PBAC Meeting March 2017. BREXPIPRAZOLE, Oral tablet (1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg) 
Rexulti®, Lundbeck Australia Pty Ltd. 


24. Committee for Medicinal Products for Human Use, European Medicine Agency. Assessment report: RXULTI. 
Procedure No. EMEA/H/C/003841/0000. 31 May 2018 


25. Healy et al. Mortality in schizophrenia and related psychoses: data from two cohorts, 1875‐1924 and 1994‐2010. BMJ 
Open. 2012;2(5):e001810 






image5.emf
carfilzomib_ref.pd f


carfilzomib_ref.pdf


References: 
 
 Summary of Product Characteristics – Carfilzomib (Kyprolis) injection 30mg, 60mg. December 2018. 


Amgen Inc HKKYPPI02 
 Chen‐Klang S. Biology of plasma cells. Best Prac Res Clin Haematol 2005; 18(4): 493‐507 
 Pozzi S et al. Survival of multiple myeloma patients in the era of novel therapies confirms the 


improvement in patients younger than 75 years: A population‐based analysis. Br J Haematol 2013; 
163(1):40‐46 


 Kumar SK et al. Risk of progression and survival in multiple myeloma relapsing after therapy with IMiDs 
and bortezomib: A multicentre international myeloma working group study. Leukaemia 2012; 26(1):149‐
157 


 Nishiori T et al. Minimal residual disease assessment in the context of multiple myeloma treatment. Curr 
Haematol Malig Rep 2016;11(2):118‐126 


 Rajkumar SV. Multiple myeloma 2016 updates on diagnosis, risk‐stratification and management. Am J 
Haematol 2016; 91(7):719‐734 


 Hsu P et al. Risk of early mortality in patients with newly diagnosed multiple myeloma. Medicine 
(Baltimore) 2015;94(50):e2305 


 Bilmark C et al. Multiple myeloma and infections: A population‐based study on 9253 multiple myeloma 
patients. Haematologica 2015;100(1):107‐113 


 Rajkumar SV et al. International myeloma working group updated criteria for the diagnosis of multiple 
myeloma. Lancet Oncol 2014;15(12):538 


 Gerecke C et al. The diagnosis and treatment of multiple myeloma. Dtsch Arztebl Int 2016;113(27‐
28):470‐6 


 Kim K et al. Clinical profiles of multiple myeloma in asia‐an Asian myeloma network study. Am J Haematol 
2014;89(7):751‐756 


 Palumbo A et al. How to treat elderly patients with multiple myeloma: Combination of therapy or 
sequencing. Haematology Am Soc Haematol Educ Program 2009:566‐577 


 Larocca A et al. Optimizing treatment for elderly patients with newly diagnosed multiple myeloma: A 
personalised approach. J Clin Oncol 2016 


 Raab MS et al. Multiple Myeloma. Lancet 2009;374:324‐339 
 Chanan‐Khan A A et al. Importance of achieving a complete response in multiple myeloma, and the 


impact of novel agents. J Clin Oncol 2010;28(15):2612‐2624 
 Kumar Sk et al. Clinical course of patients with relapsed multiple myeloma. Mayo Clin Proc 


2004;79(7):867‐874 
 Kumar S et al. International myeloma working group consensus criteria for response and minimal residual 


disease assessment in multiple myeloma. Lance Oncol 2016;17(8):328 
 Paiva B et al. New criteria for response assessment: Role of minimal residual disease in multiple myeloma. 


Blood 2015; 125(20):3059‐3068 
 Lonial S et al. Association of response endpoints with survival outcomes in multiple myeloma. Leukaemia 


2014;28(2):258‐268 
 Harousseau JL et al. The role of complete response in multiple myeloma. Blood 2009;114(15):3139‐3146 
 Martino M et al. Long term results in multiple myeloma after high‐dose melpalan and autologous 


transplantation according to response categories in the era of old drugs. Clin Lymphoma Myeloma Leuk 
2014;14(2):148‐154 


 van de Velde et al. Complete response correlates with long term survival and progression free survival in 
high dose therapy in multiple myeloma. Haematologica 2007;92(1):1399‐1406 


 Gay F et al. Complete response correlates with long term progression free and overall survival in elderly 
myeloma treated with novel agents: Analysis of 1175 patients. Blood 2011;117(11):3025‐3031 


 Harousseau J L et al. Better quality of response to lenalidomide plus dexamethasone is associated with 
improved clinical outcomes in patients with relapsed or refractory multiple myeloma. Haematologica. 
2010;95(1):1738‐1744 


 Niesvizky R et al. The relationship between quality of response and clinical benefit for patients treated on 
the bortezomib arm of the international, randomised, phase 3 APEX trial in relapsed multiple myeloma. 
Br J Haematol 2008;143(1):46‐53 


 Yong K et al. Multiple myeloma: Patient outcomes in real‐world practice. Br J Haematol 2016;175(2):252‐







264 
 Munshi N C et al. Association of minimal residual disease with superior survival outcomes in patients with 


multiple myeloma: A meta‐analysis. JAMA Oncol 2016 
 Paiva B et al. Comparison of immunofixation, serum free light chain, and immunophenotyping for 


response evaluation and prognostication in multiple myeloma. J Clin Oncol 2011;29(1):1627‐1633 
 Piug N et al. Criteria evaluation of ASO RQ‐PCR for minimal residual disease evaluation in multiple 


myeloma. A comparative analysis with flow cytometry. Leukaemia 2014;28(2):391‐397 
 Paiva B et al. The prognostic value of multiparameter flow cytometry minimal residual disease 


assessment in relapsed multiple myeloma. Haematologica 2015;100(2):53 
 Stewart AK et al. Carfilzomib, lenalidomide, and dexamethasone for relapsed multiple myeloma. N Engl J 


Med 2015;372(2):142‐152 
 Dimopoulous MA et al. Presented at : 16th International Myeloma Workshop March 1‐4 2017; New Delhi 


India 
 Siegel DS et al. Improvement in overall survival with carfilzomib lenalidomide and dexamethasone in 


patients with relapsed or refractory multiple myeloma. Journal of Clinical Oncology 2018;36(8):728‐734 
 Dimopoulos MA et al. Response and progression free survival according to planned treatment duration in 


patients with relapsed multiple myeloma treated with carfilzomib lenalidomide and dexamethasone 
(KRd) versus lenalidomide and dexamethasone (Rd) in the phase III ASPIRE study. Journal of Haematology 
& Oncology 2018;11:49 


 Dimopoulous MA et al. Carfilzomib‐lenalidomide‐dexamethasone in patients with relapsed multiple 
myeloma by previous treatment. Blood Cancer J 2017;7:e554 


 Dimopoulos MA et al. Carfilzomib, lenalidomide, and dexamethasone in patients with relapsed multiple 
myeloma categorised by age: secondary analysis from the phase 3 ASPIRE study. Br J Haematol 
2017:177:404‐413 


 Steward AK et al. Health‐Related Quality‐of‐life Results from the Open‐label, Randomised, Phase III 
ASPIRE Trial Evaluating Carfilzomib, Lenalidomide, and Dexamethasone Versus Lenalidomide and 
Dexamethasone in Patients with Relapsed Multiple Myeloma. J Clin Oncol 2016;34:3921‐3930 


 Dimopoulos MA et al. Carfilzomib and dexamethasone versus bortezomib and dexamethasone for 
patients with relapsed or refractory multiple myeloma (ENDEAVOR). Lancet Oncol 2016;17:27‐38 


 Avet‐Loiseau H et al. Carfilzomib significantly improves the progression‐free survival of high‐risk patients 
in multiple myeloma. Blood 2016;128:1174‐1180 


 Laubach J et al. Management of relapsed multiple myeloma: Recommendations of the International 
myeloma working group. Leukaemia 2016;30(5):1005‐1017 


 National Comprehensive Cancer Network. NCCN clinical practice guidelines in oncology (NCCN 
guidelines). Multiple myeloma. 3.2018 ed.   


 Moreau P et al. Multiple myeloma: ESMO clinical practice guideline for diagnosis, treatment and follow‐
up. Ann Oncol 2017;28: Suppl4:iv52‐iv61 


 Pharmaceutical Benefits Scheme. Pharmaceutical benefits advisory committee (PBAC) Public Summary 
Document July 2017 PBAC meeting 2017 


 Milne E. Appraisal consultation document. Carfilzomib for previously treated multiple myeloma. NICE 
 Fox JG. Carfilzomib powder for solution for infusion SMC no. (1242/17) Scottish Medicines Consortium 


2017 
 Final Recommendation for Carfilzomib for Relapsed Multiple Myeloma 2017 pCODR Expert Review 


Committee. 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 






image6.emf
Ceftazidime-Avib actam_ref.pdf


Ceftazidime-Avibactam_ref.pdf


1. Package Insert ‐ Zavicefta powder for concentrate for solution for infusion 2 g/0.5 g. Pfizer, October 2018 


2. van Duin et al. Ceftazidime/Avibactam and Ceftolozane/Tazobactam: Second‐generation β‐Lactam/β‐Lactamase 


Inhibitor Combinations. Clin Infect Dis, 63 (2), 234‐41 2016 Jul 15 


3. Liscio et al. Ceftolozane/tazobactam and ceftazidime/avibactam: two novel β‐lactam/β‐lactamase inhibitor 


combination agents for the treatment of resistant Gram‐negative bacterial infections. Int J Antimicrob Agents. 


2015;46(3):266–271. 


4. Lahiri et al. Structural insight into potent broad‐spectrum inhibition with reversible recyclization mechanism: 


avibactam in complex with CTX‐M‐15 and Pseudomonas aeruginosa AmpC β‐lactamases. Antimicrob Agents 


Chemother. 2013;57(6):2496–2505 


5. Mazuski et al. Efficacy and Safety of Ceftazidime‐Avibactam Plus Metronidazole Versus Meropenem in the Treatment 


of Complicated Intra‐abdominal Infection: Results From a Randomized, Controlled, Double‐Blind, Phase 3 Program. 


Clin Infect Dis, 62 (11), 1380‐1389 2016 Jun 1 


6. Qin et al. A randomised, double‐blind, phase 3 study comparing the efficacy and safety of ceftazidime/avibactam plus 


metronidazole versus meropenem for complicated intra‐abdominal infections in hospitalised adults in Asia. Int J 


Antimicrob Agents. 2017;49(5):579–588 


7. Wagenlehner et al. Ceftazidime‐avibactam Versus Doripenem for the Treatment of Complicated Urinary Tract 


Infections, Including Acute Pyelonephritis: RECAPTURE, a Phase 3 Randomized Trial Program. Clin Infect Dis, 63 (6), 


754‐762 2016 Sep 15 


8. Torres et al. Ceftazidime‐avibactam Versus Meropenem in Nosocomial Pneumonia, Including Ventilator‐Associated 


Pneumonia (REPROVE): A Randomised, Double‐Blind, Phase 3 Non‐Inferiority Trial. Lancet Infect Dis, 18 (3), 285‐295 


Mar 2018 


9. Carmeli et al. Ceftazidime‐avibactam or Best Available Therapy in Patients With Ceftazidime‐Resistant 


Enterobacteriaceae and Pseudomonas Aeruginosa Complicated Urinary Tract Infections or Complicated Intra‐


Abdominal Infections (REPRISE): A Randomised, Pathogen‐Directed, Phase 3 Study. Lancet Infect Dis, 16 (6), 661‐673 


Jun 2016 


10. DynaMed [Internet]. Ipswich (MA): EBSCO Information Services. 1995 ‐ Record No. T901430, Carbapenem‐resistant 


Enterobacteriaceae (CRE); [updated 30 Nov 2018, accessed 17 Mar 2020]. 


11. Sader et al. Comparison of Ceftazidime‐Avibactam and Ceftolozane‐Tazobactam in Vitro Activities When Tested 


Against Gram‐Negative Bacteria Isolated From Patients Hospitalized With Pneumonia in United States Medical Centers 


(2017‐2018). Diagn Microbiol Infect Dis, 96 (3), 114833 Mar 2020 


12. Spiliopoulou et al. In vitro activity of ceftazidime/avibactam against isolates of carbapenem‐non‐susceptible 


Enterobacteriaceae collected during the INFORM global surveillance programme (2015‐17). J Antimicrob Chemother. 


2020;75(2):384–391 


13. Karlowsky et al. In Vitro Activity of Ceftazidime‐Avibactam against Clinical Isolates of Enterobacteriaceae and 


Pseudomonas aeruginosa Collected in Asia‐Pacific Countries: Results from the INFORM Global Surveillance Program, 


2012 to 2015. Antimicrob Agents Chemother. 2018;62(7):e02569‐17 


14. Durante‐Mangoni et al. Management of carbapenem‐resistant Enterobacteriaceae infections. Clin Microbiol Infect. 


2019;25(8):943–950 


15. van Duin et al. Colistin Versus Ceftazidime‐Avibactam in the Treatment of Infections Due to Carbapenem‐Resistant 


Enterobacteriaceae. Clin Infect Dis, 66 (2), 163‐171 2018 Jan 6 


16. Shields et al. Ceftazidime‐Avibactam Is Superior to Other Treatment Regimens against Carbapenem‐Resistant 







Klebsiella pneumoniae Bacteremia. Antimicrob Agents Chemother. 2017;61(8):e00883‐17 


17. Temkin et al. Ceftazidime‐Avibactam as Salvage Therapy for Infections Caused by Carbapenem‐Resistant Organisms. 


Antimicrob Agents Chemother. 2017;61(2):e01964‐16 


18. Tumbarello et al. Efficacy of Ceftazidime‐Avibactam Salvage Therapy in Patients With Infections Caused by Klebsiella 


pneumoniae Carbapenemase‐producing K. pneumoniae. Clin Infect Dis. 2019;68(3):355–364 


19. Yin et al. Results from the China Antimicrobial Surveillance Network (CHINET) in 2017 of the In Vitro Activities of 


Ceftazidime‐Avibactam and Ceftolozane‐Tazobactam against Clinical Isolates of Enterobacteriaceae and Pseudomonas 


aeruginosa. Antimicrob Agents Chemother. 2019;63(4):e02431‐18 


20. Sousa et al. Effectiveness of ceftazidime/avibactam as salvage therapy for treatment of infections due to OXA‐48 


carbapenemase‐producing Enterobacteriaceae. J Antimicrob Chemother. 2018;73(11):3170–3175 


21. Shields et al. Clinical Outcomes, Drug Toxicity, and Emergence of Ceftazidime‐Avibactam Resistance Among Patients 


Treated for Carbapenem‐Resistant Enterobacteriaceae Infections. Clin Infect Dis. 2016;63(12):1615–1618 


22. Santevecchi et al. Clinical experience with ceftazidime/avibactam for treatment of antibiotic‐resistant organisms other 


than Klebsiella pneumoniae. Int J Antimicrob Agents. 2018;51(4):629–635 


23. King et al. Multicenter Study of Outcomes with Ceftazidime‐Avibactam in Patients with Carbapenem‐Resistant 


Enterobacteriaceae Infections. Antimicrob Agents Chemother. 2017;61(7):e00449‐17 


24. Castón et al. Clinical efficacy of ceftazidime/avibactam versus other active agents for the treatment of bacteremia due 


to carbapenemase‐producing Enterobacteriaceae in hematologic patients. Int J Infect Dis. 2017;59:118–123 


25. Sternbach et al. Efficacy and Safety of Ceftazidime/Avibactam: A Systematic Review and Meta‐Analysis. J Antimicrob 


Chemother, 73 (8), 2021‐2029 2018 Aug 1 


26. Stone et al. Clinical activity of ceftazidime/avibactam against MDR Enterobacteriaceae and Pseudomonas aeruginosa: 


pooled data from the ceftazidime/avibactam Phase III clinical trial programme. J Antimicrob Chemother. 


2018;73(9):2519–2523 


27. Onorato et al. Efficacy of Ceftazidime/Avibactam in Monotherapy or Combination Therapy Against Carbapenem‐


Resistant Gram‐negative Bacteria: A Meta‐Analysis. Int J Antimicrob Agents, 54 (6), 735‐740 Dec 2019 


28. NICE guideline ‐ Pneumonia (hospital‐acquired): antimicrobial prescribing (NG139). Sep 2019 


29. Hawkey et al. Treatment of infections caused by multidrug‐resistant Gram‐negative bacteria: report of the British 


Society for Antimicrobial Chemotherapy/Healthcare Infection Society/British Infection Association Joint Working 


Party. J Antimicrob Chemother. 2018 Mar 1;73(suppl_3):iii2‐iii78 


30. Bonkat et al. EAU Guidelines on Urological Infections. European Association of Urology 2018 


31. Sartelli et al. The management of intra‐abdominal infections from a global perspective: 2017 WSES guidelines for 


management of intraabdominal infections. World Journal of Emergency Surgery 2017; 12:29 


32. Mazuski et al. The Surgical Infection Society Revised Guidelines on the Management of Intra‐Abdominal Infection. 


Surg Infect (Larchmt). 2017 Jan;18(1):1‐76 


33. WHO Model List of Essential Medicines, 21st List. 2019 


34. NICE Evidence Summary. Antimicrobial prescribing: Ceftazidime/avibactam. November 2017 


35. NICE Evidence Review. Antimicrobial prescribing: Ceftazidime/avibactam. November 2017 


36. IMPACT Fifth Edition (version 5.0) 2017 






image7.emf
Enzalutamide_ref. pdf


Enzalutamide_ref.pdf


References: 


(1) Hong  Kong  Cancer  Registry,  Hospital  Authority.  Hong  Kong  Top  Ten  Cancers  (2016).  Available  at: 


https://www3.ha.org.hk/cancereg/topten.html. Accessed: 11 Oct 2019. 


(2) Hussain  M,  Fizazi  K,  Saad  F,  et  al.  Enzalutamide  in  Men  with  Nonmetastatic,  Castration‐Resistant 


Prostate Cancer N Engl J Med. 2018;378(26):2465‐2474. 


(3) Mori  A,  Hashimoto  K,  Koroki  Y,  et  al.  The  correlation  between  metastasis‐free  survival  and  overall 


survival  in  non‐metastatic  castration  resistant  prostate  cancer  patients  from  the Medical Data  Vision 


claims database in Japan Curr Med Res Opin. 2019;35(10):1745‐1750. 


(4) Tombal B, Saad F, Penson D, et al. Patient‐reported outcomes following enzalutamide or placebo in men 


with  non‐metastatic,  castration‐resistant  prostate  cancer  (PROSPER):  a  multicentre,  randomised, 


double‐blind, phase 3 trial. Lancet Oncol. 2019;20(4):556‐569. 


(5) American Urological  Association.  Prostate  Cancer:  Castration  Resistant  Guideline  (2018).  Available  at 


https://www.auanet.org/guidelines/prostate‐cancer‐castration‐resistant‐guideline.  Accessed  10  Oct 


2019. 


(6) Mottet  N.,  Bellmunt  J.,  Briers  E,  et  al.  EAU  –  ESTRO  –  ESUR  –  SIOG  Guidelines  on  Prostate  Cancer. 


Available at https://uroweb.org/guideline/prostate‐cancer/. Accessed 10 Oct 2019. 


(7) National Comprehensive Cancer Network (NCCN) Guideline – Prostate Cancer Version 4.2019 


(8) NICE TA 580. Enzalutamide for hormone‐relapsed non‐metastatic prostate cancer. May 2019 


(9) Enzalutamide (Xtandi®). Scottish Medicines Consortium SMC No. 2195. Sep 2019 


(10) Enzalutamide (Xtandi®) – Package insert, Astellas Pharma. Nov 2018. 


 






image8.emf
Ixekizumab_ref.p df


Ixekizumab_ref.pdf


1. Ixekizumab (Taltz®) – Package insert, Eli Lilly & Co., Apr 2018. 


2. Leung YY, et al.  Psoriatic Arthritis: an update on classification, clinical feature and therapies. Hong 


Kong Bull Rheum Dis. 2008;8:1‐11 


3. Zhu TY, et al. Socioeconomic burden of psoriatic arthritis in hong kong: direct and indirect costs and 


the influence of disease pattern. The Journal of Rheumatology. 2010;37:6;1214‐1220 


4. Peluso R, et al. Extra‐articular manifestations in psoriatic arthritis patients. Clin Rheumatol. 


2015;34:745‐753  


5. de Vlam K, et al. Current concepts in psoriatic arthritis: pathogenesis and management. Acta Derm 


Venereol. 2014;94:627‐634. 


6. Goldenstein‐Schainberg C, et al. Current and relevant concepts in psoriatic arthritis. Rev Bras 


Reumatol. 2012;52:92‐106 


7. Revicki DA, et al. Relationship between clinical response to therapy and health‐related quality of life 


outcomes in patients with moderate to severe plaque psoriasis. Dermatology. 2008;216:260‐270 


8. Rosen SF, et al. Patients with psoriatic arthritis have worse quality of life than those with psoriasis 


alone. Rheumatol. 2012;51:571‐6 


9. Strand V, et al. Comparison of health‐related quality of life in rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis 


and psoriasis and effects of etanercept treatment. Ann Rheum Dis. 2012;71:1143‐50 


10. Mease, P. A short history of biological therapy for psoriatic arthritis. Clin Exp Rheumatol. 2015; 


33(93): S104‐S108 


11. Wolf D, et al. Clinical outcomes associated with switching or discontinuation from anti‐TNF inhibitors 


for nonmedical reasons. Clin Ther. 2017;39:849‐862 


12. Ruiz Salas V, et al. Ustekinumab in clinical practice: response depends on dose and previous 


treatment. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2012;26:508‐513 


13. Kavanaugh A, et al. Efficacy of subcutaneous secukinumab in patients with active psoriatic arthritis 


stratified by prior tumor necrosis factor inhibitor use: results from the randomized placebo‐


controlled FUTURE 2 Study. J Rheumatol. 2016;43;1713‐1717 


14. Mahta M, et al. IL12/IL23 inhibition in the treatment of psoriatic arthritis. Current Treat Options in 


Reheum. 2015;1:197‐209 


15. Egeberg A, et al. Drug survival of secukinumab and ixekizumab for moderate‐to‐severe plaque 


psoriasis. JAAD 2019. doi: https://doi.org/10.1016/j.jaad.2019.03.048. 


16. Mease PJ, et al. A head‐to‐head comparison of the efficacy and safety of ixekizumab and 


adalimumab in biological‐naïve patients with active psoriatic arthritis: 24‐week results of a 


randomised, open‐label, blinded assessor trial. Ann Rheum Dis. 2020;79(1):123‐131.  


17. Mease PJ, et al. Ixekizumab, an interleukin‐17A specific monoclonal antibody, for the treatment of 


biologic‐naïve patients with active psoriatic arthritis: results from the 24‐week randomised, double‐


blind, placebo‐controlled and active (adalimumab)‐controlled period of the phase III trial SPIRIT‐P1. 


Ann Rheum Dis. 2017;76(1):79‐87 


18. Nash P, et al. Ixekizumab for the treatment of patients with active psoriatic arthritis and an 


inadequate response to tumour necrosis factor inhibitors: results from the 24‐week randomised, 


double‐blind, placebo‐controlled period of the SPIRIT‐P2 phase 3 trial. Lancet. 


2017;389(10086):2317‐2327. 


19. Chandran V, et al. Efficacy and safety of ixekizumab in patients with active psoriatic arthritis: three 


year results from a phase 3 study (SPIRIT‐P1). EULAR 2018; 13‐16 June 2018. Abstract THU0333. DOI: 


10.1136/annrheumdis‐2018‐eular.2137 







20. Coates LC, et al. Ixekizumab efficacy and safety with and without concomitant conventional disease‐


modifying antirheumatic drugs (cDMARDs) in biologic DMARD (bDMARD)‐naïve patients with active 


psoriatic arthritis (PsA): results from SPIRIT‐P1. RMD Open. 2017;3(2):e000567 


21. Coates LC, et al. Poster presented at: PIN 2016. Abstract P051. 
22. van der Heijde D, et al. Efficacy and safety of ixekizumab in patients with active psoriatic arthritis: 


52‐week results from a phase III study (SPIRIT‐P1). J Rheumatol. 2018;45;367‐377 


23. Kavanaugh A, et al. The contribution of joint and skin improvements to the health‐related quality of 


life of patients with psoriatic arthritis: a post hoc analysis of two randomised controlled studies. Ann 


Rheum Dis. 2019; 0:1–5. doi:10.1136/annrheumdis‐2018‐215003 


24. Griffiths CE, et al. Comparison of ixekizumab with etanercept or placebo in moderate‐to‐severe 


psoriasis (UNCOVER‐2 and UNCOVER‐3): results from two phase 3 randomised trials. Lancet. 


2015;386(suppl):541‐551 


25. Reich K, et al. Comparison of ixekizumab with ustekinumab in moderate‐to‐severe psoriasis: 24‐


week results from IXORA‐S, a phase III study. Br J Dermatol. 2017;177(4):1014‐1023 


26. Wasel N, et al. Poster presented at: European Academy of Dermatology and Venereology‐27th 


Congress (EADV 2018); 12‐16 September 2018. 


27. Deza G, et al. Phase 3 trials of ixekizumab in moderate‐to‐severe plaque psoriasis. N Engl J Med. 


2016;375:345‐56 


28. Leonardi C, et al. Ixekizumab demonstrates high sustained efficacy and a favorable safety profile in 


patients with moderate‐to‐severe psoriasis through five years of treatment. Accepted Poster 548.  


24th World Congress of Dermatology (WCD); Milan, Italy; June 10‐15, 2019. 


29. Gottlieb AV, et al. ixekizumab improves physical function, quality of life, and work productivity in 


biologic disease‐modifying antirheumatic drug‐naïve patients with active psoriatic arthritis. Poster 


presented at American Academy of Dermatology 2016. Poster 2666 


30. Johansson EC, et al. Cost‐effectiveness analysis of sequential biologic therapy with ixekizumab 


versus secukinumab as first‐line treatment of moderate‐to‐severe psoriasis in the UK. Journal of 


Medical Economics. DOI:0.1080/13696998.2018.1474747. 


31. Gossec L, et al. European League Against Rheumatism (EULAR) recommendations for the 


management of psoriatic arthritis with pharmacological therapies: 2015 update. Ann Rheum Dis. 


2016;75:499‐510 


32. Coates LC, et al. Group for research and assessment of psoriasis and psoriatic arthritis 2015 


treatment recommendations for psoriatic arthritis. Arthritis & Rheumatology. 2016;68:1060‐1071 


33. Ixekizumab. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee PBAC Public Summary Document Jul 2016 


34. Ixekizumab. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee PBAC Public Summary Document Jul 2018 


35. NICE guideline [TA 537] Ixekizumab for treating active psoriatic arthritis after inadequate response 


to DMARDs. Aug 2018 


36. NICE guideline [TA442] Ixekizumab for treating moderate to severe plaque psoriasis. Apr 2017 


37. Ixekizumab. Scottish Medicines Consortium. SMC2097. Sep 2018 


38. Ixekizumab. Scottish Medicines Consortium. SMC 1223/17. Mar 2017  


39. Korean guideline, Ixekizumab for psoriatic arthritis and plaque psoriasis. Available at 


http://www.nhis.or.kr/menu/retriveMenuSet.xx?menuId=F3251. Accessed on 15 Jun 2019. 


40. Taiwan guideline, Ixekizumab for plaque psoriasis. Available at 


https://www.nhi.gov.tw/Law_Detail.aspx?n=5597495EEC8219A1&sms=36A0BB334ECB4011&s=B93


E2EE4C4F5C3EF. Accessed on 15 Jun 2019. 







41. Mease P, et al. Safety of Ixekizumab in Patients With Psoriatic Arthritis: Results From a Pooled 


Analysis of Three Clinical Trials. Arthritis Care Res (Hoboken). 2019 71(3):367‐378 


42. Alinaghi F, et al. Prevalence of psoriatic arthritis in patients with psoriasis: A systematic review and 


meta‐analysis of observational and clinical studies. J Am Acad Dermatol. 2019;80(1):251‐265 


43. Genovese MC, et al. Safety and efficacy of ixekizumab in patients with PsA and previous inadequate 


response to TNF inhibitors: week 52 results from SPIRIT‐P2. Rheumatology (Oxford). 


2018;57(11):2001‐2011. 


44. European Medicines Agency. Committee for Medicinal Products for Human Use. Assessment report 


for Ixekizumab.2017. EMA/59447/2018 


 
 






image9.emf
Osimertinib_ref.p df


Osimertinib_ref.pdf


1. Osimertinib (Tagrisso) – Product information, Astrazeneca, Sep 2018. 


2. Ramalingam SS et al for the FLAURA Investigators. Overall survival with osimertinib in untreated, EGFR-mutated 


advanced NSCLC. N Engl J Med 2020;382(1):41-50. doi: 10.1056/NEJMoa1913662. Epub 2019 Nov 21. 


3. Hong Kong Cancer Registry. Available at: https://www3.ha.org.hk/cancereg/pdf/top10/rank_2017.pdf. Accessed on 27 


Nov 2019. 


4. Chan BA, Hughes BGM. Targeted therapy for non-small cell lung cancer: current standards and the promise of the 


future. Transl Lung Cancer Res. 2015; 4(1): 36-54. 


5. Shi YK, Au JSK, Thongprasert S, et al. A prospective, molecular epidemiology study of EGFR mutations in Asian 


patients with advanced non-small-cell lung cancer of adenocarcinoma histology (PIONEER). J Thorac Oncol. 2014; 9: 


154-162. 


6. National Comprehensive Cacner Network. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines). Non-


small cell lung cancer. Version 7. 2019. 


7. Soria JC, Ohe, Y, Vansteenkiste J, et al. Osimertinib in untreated EGFR-mutated advanced non-small-cell lung cancer. 


NEJ. 2017. DOI: 10.1056/NEJMoa1713137. 


8. Reungwetwattana T, Nakagawa K, Cho BC, et al. CNS response to osimertinib versus standard epidermal growth factor 


receptor tyrosine kinase inhibitors in patients with untreated EGFR-mutated advanced non-small cell lung cancer. J Clin 


Oncol 36:3290-3297. 


9. Soria JC, et al. N Engl J Med 2018 ;378 :113-125 [protocol]  


10. Vansteenkiste J, Reungwetwattana T, Nakagawa K, et al. CNS response to osimertinib vs standard-of-care EGFR-TKI 


as first-line treatment in patinets with EGFRm advanced NSCLC: FLAURA. Presented at: The European Society of 


Medical Oncology Asia; Dec 2017, Singapore. 


11. Planchard D, Popat S, Kerr K, et al. Metastatic non-small-cell lung cancer: ESMO Clinical Practice Guidleines for 


diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology. 2018; 29 (Suppl 4); iv192-iv237. 


12. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee. Product summary document-July 2019 PBAC Meeting. Available at: 


http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2019-07/files/osimertinib-psd-july-2019.pdf. 


13. National Institute for Health and Care Excellence. Appraisal consultation document. Available at: 


https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10255/documents/129. 


14. Scottish Medicines. SMC advice on new medicines. Available at: 


https://www.scottishmedicines.org.uk/media/4771/osimertinib-tagrisso-fina I-august-2019-amended-3919-


forwebsite.pdf. 






image10.emf
Rituximab  (Rixathon)_ref.pdf


Rituximab (Rixathon)_ref.pdf


1. Rituximab (Rixathon) – Package insert, Sandoz, Oct 2019 


2. Jurczak W et al. Rituximab biosimilar and reference rituximab in patients with previously untreated advanced follicular 


lymphoma (ASSIST-FL) : primary results from a confirmatory phase 3, double-blind, randomised, controlled study. 


Lancet Haematol. 2017 Aug;4(8):e350-e361. 


3. Smolen JS et al. A randomised, double-blind trial to demonstrate bioequivalence of GP2013 and reference rituximab 


combined with methotrexate in patients with active rheumatoid arthritis. Ann Rheum Dis 2017 ;76 :1598-1602. 


 






image11.emf
Rituximab  (Truxima)_ref.pdf


Rituximab (Truxima)_ref.pdf


1. Rituximab (Truxima) – Package insert, Celltrion, Sep 2019 


2. Kim WS et al. Efficacy, pharmacokinetics, and safety of the biosimilar CT-P10 compared with rituximab in patients with 


previously untreated advanced-stage follicular lymphoma : a randomised, double-blind, parallel-group, non-inferiority 


phase 3 trial. Lancet Haematol 2017 ;4:e362-73. 


3. Ogura M et al. Efficacy, pharmacokinetics, and safety of the biosimilar CT-P10 in comparison with rituximab in patients 


with previously untreated low-tumour-burden follicular lymphoma : a randomised, double-blind, parallel-group, phase 3 


trial. Lancet Haematol 2018 ;5:e543-53. 


4. Lyman G, Balaban E, Diaz M, et al. American Society of Clinical Oncology Statement: Biosimilars in Oncology. JCO 


2018. DOI: https://d0i.org/10.1200/JCO.2017.77.4893 


5. Tabernero J, Vyas M, Giuliani R, et al. Biosimilars: a position paper of the European Society for Medical Oncology, with 


particular reference to oncology prescribers. ESMO Open 000142.doi:10.1136/esmoopen-2016-000142. 


6. The Pharmaceutical Benefits Scheme. Rituximab: Solution for I.V. infusion 100 mg in 10 mL, Public Summary 


Document — March 2019 PBAC Meeting http://www.pbs.gov.au[industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2019-


03/files/rituximab-psdmarch-2019.pdf 


7. NICE National Institute for Health and Care Excellence. Biosimilar medicine. KKT15. 


https://www.nice.org.uk/_advice/ktt15/resources/biosimilar-medicines-58757954414533 






image12.emf
Rivaroxaban_ref.p df


Rivaroxaban_ref.pdf


 
1. Rivaroxaban (Xaltreto) 2.5mg film coated tablets - Package Inset (Bayer) Sep 2019 
2. CADTH Common Drug Review Jan 2019- Rivaroxaban (Xarelto) 
https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/clinical/SR0569_Xarelto_CL_Report.pdf 
3. Rivaroxaban tablet 2.5mg (Xaltreto) PBAC Public Summary Document- March 2019 PBAC meeting 
http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2019-03/files/rivaroxaban-psd-march-2019.pdf 
4. SMC Rivaroxaban 2.5mg film-coated tablet (Xarelto) SMC2128 11 Jan 2019.   
5. Ticagrelor (Brillinta) DAC meeting no. 85, 6 April 2018, DAC reference 180106 
6. NICE. Rivaroxaban for preventing atherothrombotic events in people with coronary or peripheral artery disease. 
https://www.nice.org.uk/guidance/ta607 
7. Eikelboom JW, connolly SJ, Bosch J et al.  Rivaroxaban With or Without Aspirin in Patients with Heart Failure and 


Chronic Coronary or Peripheral Artery Disease: The COMPASS Trial Eikelboom JW, Connolly SJ, Bosch J, et al. N 
Engl J Med 2017; 377:1319–30. 


8. Connolly SJ Eikelboom JW, Bosch J , et al. Rivaroxaban with or without aspirin in stable coronary artery disease an 
international, randomised, double blind, placebo-controlled trial. The Lancet 2018:;391:205-218. 


9. Anand,SS, Bosch J, Eikelboom JW et al. Rivaroxaban with or without aspirin in patients with stable peripheral or carotid 
artery disease: an international, randomised, double-blind, placebo-controlled trial.   The Lancet 2018,391:219-229 


10. Bonaca MP, Batt DL, Cohen M et al.  Long term use of ticagrelor in patents with prior myocardial infarction.  N Engl J 
Med 2015;372(19):1791-1800 


11. Bhatt DL, Flather MD, Hacke W et al.  Patients with prior myocardial infarction, stroke, or symptomatic peripheral 
arterial disease in the CHARISMA trial.  J Am Coll Card 2007;49(19):1982-8 


12. https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/Chronic-Coronary-Syndromes 
13. https://www.researchgate.net/profile/Agata_Stanek/publication/337679564_ESVM_Guideline_on_Peripheral_Arterial_Di


sease/links/5de52228299bf10bc33a54da/ESVM-Guideline-on-Peripheral-Arterial-Disease.pdf?origin=publication_detail 
14. Supplementary Appendix Fig S2 of COMPASS trial 
https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1709118/suppl_file/nejmoa1709118_appendix.pdf 
15. Diehm C, Allenberg JR, Pittrow D et al.  Mortality and vascular morbidity in older adults with asymptomatic versus 


symptomatic peripheral artery disease.  Circulation 2009;120(21):2053-2061. 
16. Swaminathan A, Vemulapalli S, Patel MR et al.  Lower extremity amputation in peripheral artery disease: improving 


patient outcomes. Vasc Health Risk Management 2014;10:417-424. 
17. Anand SS, Eikelboom JW, Dyal L et al.  Rivaroxaban plus aspirin versus aspirin in relation to vascular risk in the 


COMPASS trial.  J Am Coll Card 2019;73(25):3271-3280. 
18. Bavry AA.  Cardiovascular outcomes for people using anticoagulation strategies- COMPASS.  Available at 


https://www.acc.org/latest-in-cardiology/clinical-trials/2017/08/26/02/19/compass 
19. Ademi Z, Zomer E, Tonkin A et al.  Cost-effetiveness of rivaroxaban and aspirin compared to aspirin alone in patients 


with stable cardiovascular disease: an Australian perspective.  Int J Cardiology 2018;270:54-59.I 
20. Tsilimigras DI, Moris D, Karaolanis G et al.  Rivaroxaban versus clopidogrel for peripheral artery disease: a clinic-


economic approach of the COMPASS trial.  Current Pharmaceutical Design 2018;24:4516-4517 
 


 






image13.emf
Vosevi_ref.pdf


Vosevi_ref.pdf


 
1. Vosevi® –Gilead Sciences Inc., Product information December 2017 
2. Bourliere M, Gordon SC, Flamm SL et al..  Sofosbuvir, velpatasvir, and voxilaprevir for previsouly treated HCV infeciton.  


NEJM 2017;376:2134-46. 
3. Jacobson IM, Lawitz E, Gne EJ et al.  Efficacy of 8 weeks of sofosbuvir, velpatasvir, and voxilaprevir in patients with 


chronic HCV infection : 2 phase 3 randomized trials.  Gastroenterology 2017; 13 :113-122. 
4. https://www.hcvguidelines.org/ [accessed on 6 Feb 2020] 
5. https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/HepC-English-report.pdf 
6. NICE Technology Appraisal TA507, 21 Feb 2018 on Sofosbuvir-velpatasvir-voxilaprevir for treating chronic hepatitis C 
https://www.nice.org.uk/guidance/ta507 
7. https://www.scottishmedicines.org.uk/media/3271/sofosbuvir-velpatasvir-voxilaprevir-vosevi-final-march-2018-amended-


030418-for-website.pdf 
8. http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2018-03/files/sofosbuvir-velpatasvir-voxilaprevir-


psd-march-2018.pdf 
9. Westbrook RH and Dusheiko G.  Natural history of hepatitis C.  Journal of Hepatology 2014;61:S58-S68. 
 


 






image1.emf
Abemaciclib_Ref. pdf


Abemaciclib_Ref.pdf


Abemaciclib References: 
 
1. Abemaciclib (Verzenios®) 50mg, 100mg and 150mg film-coated tablets. Package Insert.  Lilly ref: Approved 


v1_Verzenio_Registration_EUSPC27Sep2018_PI_18092019_18122019.   
2. Abemaciclib 50mg, 100mg and 150mg tablets (Verzenios®).  SMC 2135. Scottish Medicines Consortium Advice on New 


Medicines 5 April 2019.  
3. Abemaciclib 50mg, 100mg and 150mg tablets (Verzenios®).  SMC 2179. Scottish Medicines Consortium Advice on New 


Medicines 5 April 2019 
4. Abemaciclib with an aromatase inhibitor for previously untreated, hormone receptor-positive, HER2-negative, locally 


advanced or metastatic breast cancer. Technology appraisal guidance 563.  National Institute for Health and Care 
Excellence. Published: 27 February 2019. 


5. Abemaciclib with fulvestrant for treating HR-positive, HER2- negative advanced breast cancer after endocrine therapy. NICE 
Technology appraisal guidance 579.  National Institute for Health and Care Excellence. Published: 8 May 2019. 


6. Abemaciclib, tablet 50 mg, 100 mg and 150 mg,Verzenio®, Eli Lilly Australia Pty Ltd.  Public Summary Document – March 
2019 PBAC Meeting. 


7. Anders CK et al. A phase 2 study of abemaciclib in patients with brain metastases secondary to HR+, HER2- metastatic 
breast cancer.  Journal of Clinical Oncology 2019:Abstract 1017. 


8. Banys-Paluchowski M et al.  Cyclin-dependent kinase 4/6 inhibitors: what have we learnt across studies, therapy situations 
and sbstances.  Curr Opin Obstet Gynecol 2019;31:56–66 


9. Cardoso F et al.  ESO-ESMO 2nd international consensus guidelines for advanced breast cancer (ABC2).  Annals of 
Oncology. 2014;25: 1871–1888 


10. Conleth G.Murphy A Maura N. Dickler.  The Role of CDK4/6 Inhibition in Breast Cancer.  The Oncologist 2015;20:483–490. 
11. Finn RS et al.  Palbociclib and letrozole in advanced breast cancer.  The New England Journal of Medicine.  17 Nov 


2016;375(20):1925-36. 
12. Finn RS et al.  Palbociclib and letrozole in advanced breast cancer.  The New England Journal of Medicine.  17 Nov 


2016;375(20):1925-36. 
13. Greenberg Paul AC et al.  Long-Term Follow-Up of Patients With Complete Remission Following Combination 


Chemotherapy for Metastatic Breast Cancer.  J Clin Oncol. 1996;14:2197-2205. 
14. Haritha K.D.L. et al.  Cyclin-Dependent Kinase 4 Expression Is Essential for Neu-Induced Breast Tumorigenesis.  Cancer 


Res. 2005; 65(22): 10174-8. 
15. Hortobagyi GN et al.  Ribociclib as first-line therapy for HR-positive, advanced breast cancer.  The New England Journal 


of Medicine. 2016;375:1738-48  
16. Ibrance Drug Reference concise prescribing information. Accessed from: www.mims.com. Accessed on Dec 16, 2019 
17. Johnston S et al.  MONARCH 3 final PFS: a randomized study of abemaciclib as initial therapy for advanced breast cancer.  


reast Cancer. 2019;5:5.  https://www.nature.com/articles/s41523-018-0097-z 
18. Johnston S et al.  MONARCH 3 final PFS: a randomized study of abemaciclib as initial therapy for advanced breast cancer.  


Breast Cancer. 2019 supplementary. 
19. Kaufman PA et al.  Health-related quality of life in MONARCH-2: abemaciclib plus fulvestrant in hormone receptor-positive, 


HER2-negative advanced breast cancer after endocrine therapy.  The Oncologist 2019;24:1–9 
20. Kisqali Drug Reference concise prescribing information. Hong Kong. Issue 3 Sep 2019. P.270Goetz MP et al. MONARCH 3: 


abemaciclib as initial therapy for advanced breast cancer.  J Clin Oncol.  2017;35:3638-3646 
21. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines) Breast Cancer.  Version 3.2019 – Sep 6, 2019. 
22. Nicholas R. Bertos and Morag Park Breast cancer — one term, many entities? The Journal of Clinical Investigation.  October 


201;121(10):3789-3796.  
23. Patnaik A, et al. Efficacy and safety of abemaciclib, an inhibitor of CDK4 and CDK6, for patients with breast cancer, non-small 


cell lung cancer, and other solid tumors.  Cancer Discov. 2016;6(7):740-53 
24. Polly Cheung. Recent advances in breast cancer treatment.  Hong Kong Medical Journal 2018;24:4-6 
25. Raub TJ et al.  Brain Exposure of Two Selective Dual CDK4 and CDK6 Inhibitors and the Antitumor Activity of CDK4 and 


CDK6 Inhibition in Combination with Temozolomide in an Intracranial Glioblastoma Xenograft.  Drug Metab Dispos. 
September 2015;43:1360–1371. 


26. Sanchez-Martinez C et al.  Abstract B234: LY2835219, a potent oral inhibitor of the cyclin-dependent kinases 4 and 6 
(CDK4/6) that crosses the blood-brain barrier and demonstrates in vivo activity against intracranial human brain tumor 
xenografts. Mol Cancer Ther. 2011;10(11_suppl):B234.  DOI: 10.1158/1535-7163.TARG-11-B234. 


27. Sledge George W. Jr. et al. MONARCH 2: Abemaciclib in Combination With Fulvestrant in Women With HR+/HER2− 
Advanced Breast Cancer Who Had Progressed While Receiving Endocrine Therapy. J Clin Oncol.  2017;35:2875-2884. 


28. Sledge George W. Jr. et al. The Effect of Abemaciclib Plus Fulvestrant on Overall Survival in Hormone Receptor–Positive, 
ERBB2-Negative Breast Cancer That Progressed on Endocrine Therapy—MONARCH 2 A Randomized Clinical Trial.  JAMA 
Oncology. Published online September 29, 2019.  Accessed on 09/30/2019 


29. Sledge George W. Jr. et al. The Effect of Abemaciclib Plus Fulvestrant on Overall Survival in Hormone Receptor–Positive, 
ERBB2-Negative Breast Cancer That Progressed on Endocrine Therapy—MONARCH 2 A Randomized Clinical Trial.  JAMA 
Oncology.  Supplementary. Published online September 29, 2019.  Accessed on 09/30/2019 


30. Torres-Guzmán R et al.  Preclinical characterization of abemaciclib in hormone receptor positive breast cancer.   
Oncotarget, 2017, Vol. 8, (No. 41), pp: 69493-69507. 


31. Wael A Harb.  Management of patients with hormone receptor–positive breast cancer with visceral disease: challenges and 
treatment options.  Cancer Management and Research 2015:7 37–46. 


32. Yu Q et al.  Requirement for CDK4 kinase function in breast cancer.  Cancer Cell.  Jan 2006;9, 23–32. 






image2.emf
atezolizumab_ref. pdf


atezolizumab_ref.pdf


References 


 Atezolizumab Package Insert. September 2019 (EMEA/H/C/004143/II/0018,0019, 


CDS9.0/11.0/12.0/13.0/15.0) 


 Reck M, Mok T S K, Nishio M et al. Atezolizumab plus bevacizumab and chemotherapy in non‐small‐cell 


lung cancer (IMpower150): key subgroup analyses of patients with EGFR mutations or baseline liver 


metastases in a randomised, open‐label phase 3 trial. Lancet Respir Med 2019; 7: 387‐401 


 Pujol JL et al. Should chemotherapy combinations for advanced non‐small cell lung cancer be platinum‐


basd? A meta‐analysis of phase III randomised trials. Lung Cancer 2006; 51(3):335‐345 


 Borghaei H et al. Nivolumab versus docetaxel in advanced nonsquamous non‐small‐cell lung cancer. N 


Engl J Med 2015;373:1627‐1639 


 Herbst RS et al. Pembrolizumab versus docetaxel for previously treated, PD‐L1‐positive, advanced non‐


small‐cell lung cancer (KEYNOTE‐010): a randomised controlled trial. Lancet 2016; 387:1540‐1550 


 Rittmeyer A et al. Atezolizumab versus docetaxel in patients with previously treated non‐small‐cell lung 


cancer (OAK): a phase 3, open‐label, multicentre randomised controlled trial. Lancet    2017; 389:255‐265 


 Hellmann MD et al. Nivolumab plus Ipilimumab in Lung Cancer with a High Tumour Mutational Burden. N 


Engl J Med 2018;378(22):2093‐2104 


 Lee CK et al. Clinical and Molecular Characteristics Associated With Survival Among Patients Treated With 


Checkpoint Inhibitors for Advanced Non‐Small Cell Lung Carcinoma: A Systematic Review and Meta‐


analysis. JAMA Oncol 2018;4(2):210‐216 


 Socinski M A, Jotte R M, Cappuzzo F et al. Atezolizumab for First‐Line Treatment of Metastatic 


Nonsquamous NSCLC. N Engl J Med DOI:10.1056/NEJMoa1716948 


 Bevacizumab (Avastin Roche) Prescribing Information 2017 December 


 Paz‐Ares LG et al. PARAMOUNT: Final overall survival results of the phase III study of maintenance 


pemetrexed versus placebo immediately after induction treatment with pemetrexed plus cisplatin for 


advanced nonsquamous non‐small‐cell lung cancer. J Clin Oncol 2013;31(23):2895‐902 


 Zinner RG et al. PRONOUNCE: randomised, open‐label, phase III study of first‐line pemetrexed + 


carboplatin followed by maintenance pemetrexed versus paclitaxel + carboplatin + bevacizumab followed 


by maintenance bevacizumab in patients with advanced nonsquamous non‐small‐cell lung. Journal of 


Thoracic Oncology 2015;10(1): 134‐142 


 Galetta D et al. Cisplatin/Pemetrexed Followed by Maintenance Pemetrexed Versus 


Carboplatin/Paclitaxel/Bevacizumab Followed by Maintenance Bevacizumab in Advanced Nonsquamous 


Lung Cancer: The GOIM (Guppo Oncologico Italia Meridionale) ERACLE Phase III Randomised Trial. Clinical 


Lung Cancer 2015; 16(4):262‐73 


 NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines) Non‐Small Cell Lung Cancer Version 


3.2020 February 11 2020. 


 Planchard D et al. Metastatic non‐small cell lung cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, 


treatment and follow‐up. Ann Oncol 2019;30(5):863‐870 


 Atezolizumab solution for concentrate for I.V. infusion 1200mg in 20ml, plus bevacizumab solution 


concentrate for I.V. infusion. Public Summary Document – March 2019 PBAC Meeting 


 Atezolizumab in combination for treating metastatic non‐squamous non‐small cell lung cancer. 


Technology appraisal guidance Published: 5 June 2019 National Institute for Health and Care Excellence. 






image3.emf
Belimumab_ref.p df


