Rezultatele studiului clinic — Rezumat pentru nespecialisti

Un studiu pentru compararea unei scheme de administrare combinata cu
venetoclax + obinutuzumab fata de clorambucil + obinutuzumab la
pacienti cu cancer al sangelui si al maduvei osoase pe termen lung

(leucemie limfocitara cronica) si alte afectiuni medicale (studiul CLL14)

Consultati finalul rezumatului pentru titlul complet al studiului.

Despre acest rezumat

Continutul Acesta este un rezumat al rezultatelor unui studiu clinic (numit un
»studiu” Tn acest document) — elaborat pentru:

rezumatului

.. e membrii din randul publicului si
1. Informatii generale

despre acest studiu

2. Cine participa la
acest studiu?

3. Ces-aintamplat pe
durata studiului?

4. Care sunt
rezultatele
studiului pana in
acest moment?

5. Care sunt reactiile
adverse?

6. Cum contribuie
acest studiu la
activitatile de

e persoanele care au participat la studiu.

Acest rezumat se bazeaza pe informatiile obtinute din analiza principala
a acestui studiu (august 2018). Este posibil ca in prezent sa se cunoasca
mai multe informatii.

Studiul a inceput in luna decembrie 2014 si se va incheia in luna
septembrie 2021. Acest rezumat include rezultatele obtinute panain
luna august 2018.

La momentul elaborarii acestui rezumat, studiul este in curs de derulare
—acest rezumat prezinta o serie de rezultate cheie obtinute dintr-o
parte a studiului.

cercetare? Unsi di . s obti o .
7. Sunt olanificate n smgu‘r stu_ iu r\u ne v_a:euuta s§ o tn‘1em toate in orma’%u e necesare
alte studii? despre riscurile si beneficiile unui medicament. Este nevoie de multe

persoane care participa la multe studii pentru a afla tot ce trebuie sa

8. Unde pot gasi mai -
stim.

multe informatii?

Rezultatele obtinute din acest studiu pot fi diferite de cele obtinute din
alte studii cu acelasi medicament.

e Prin urmare, nu ar trebui sa luati decizii exclusiv pe baza acestui
rezumat — discutati intotdeauna cu medicul Thainte de a lua orice
decizii despre tratamentul dumneavoastra.

Va multumim tuturor celor care participati la acest studiu

Persoanele care participa la studiu ajuta cercetatorii sa raspunda la intrebari importante despre
leucemia limfocitara cronica si despre medicamentele de studiu.
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Informatii cheie despre acest studiu

e Acest studiu este efectuat pentru a
compara un tratament in curs de

dezvoltare (,medicamentul de studiu”) cu

un medicament existent la persoanele cu
un tip de cancer al sangelui si al maduvei
osoase pe termen lung numit ,leucemie
limfocitara cronica” sau,,LLC".

e 1n cadrul acestui studiu, participantilor li
se administreaza fie medicamentul de
studiu (numit ,,venetoclax +
obinutuzumab”), fie un medicament
existent (numit ,,clorambucil +
obinutuzumab”).

— Tratamentul administrat fiecarei
persoane a fost stabilit Tn mod
aleatoriu.

® Faza principala a studiului include 432
persoane din 21 tari.

e Panain prezent, studiul a aratat ca 88%
dintre persoanele din grupul cu
venetoclax + obinutuzumab au trait cel
putin 2 ani dupa inceperea administrarii
medicamentului fard a deceda sau fara a
prezenta o agravare a cancerului,
comparativ cu 64% dintre persoanele din
grupul cu clorambucil + obinutuzumab.

Aproximativ 49% dintre persoane (104
din 212 persoane) din grupul cu
venetoclax + obinutuzumab au prezentat
reactii adverse grave comparativ cu
aproximativ 42% dintre persoanele (90
din 214 persoane) din grupul cu
clorambucil + obinutuzumab.

Evenimentele adverse grave sunt reactii
adverse care prezinta oricare dintre
urmatoarele caracteristici:

— au rezultat letal
— pun viata in pericol

— impun necesitatea asistentei medicale
spitalicesti sau prelungesc aceasta
necesitate

— provoaca dizabilitate sau incapacitate
persistenta sau semnificativa

— provoaca malformatii congenitale la
un copil nascut de o mama careia i s-a
administrat medicamentul

— sunt grave in opinia medicului de
studiu.

La momentul elaborarii acestui rezumat,
studiul este in curs de derulare. Acesta se
va incheia Tn luna septembrie 2021.

1. Informatii generale despre acest studiu

De ce se efectueaza acest studiu?

Majoritatea persoanelor care suferd de LLC prezinta si alte afectiuni medicale pe langa LLC.
Deseori, acestor persoane li se administreaza doua medicamente concomitent — clorambucil si

obinutuzumab.

Comparativ cu alte medicamente, clorambucil + obinutuzumab le permite unor persoane care
sufera de LLC sa traiasca mai mult fara a prezenta o agravare a cancerului si sa traiasca mai
mult in general. Cu toate acestea, medicamentele chimioterapeutice distrug celulele
canceroase, dar adesea si celule sdndtoase, ceea ce poate duce la reactii adverse nedorite.

Sunt necesare noi tratamente care pot fi administrate pentru o perioada determinata fara
reactiile adverse ale chimioterapiei, pentru a ajuta oamenii sa trdiasca mai mult fara ca boala

lor sa se agraveze.
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Care sunt medicamentele de studiu?

,Obinutuzumab” este un medicament existent administrat persoanelor care suferd de LLC si
care prezinta si alte afectiuni medicale pe langa LLC.

e Puteti pronunta aceasta denumire astfel: ,,0-bi-nu-tu-zu-mab”.

e Obinutuzumabul actioneaza sprijinind sistemul imunitar al organismului sa atace cancerul,
in scopul impiedicarii dezvoltarii si raspandirii celulelor canceroase.

Care sunt medicamentele de studiu (continuare)?

Obinutuzumabul este adesea administrat in asociere cu alt medicament numit ,,clorambucil”.

e Puteti pronunta aceasta denumire astfel: ,clo-ram-bu-cil”.

e Clorambucilul este un medicament chimioterapeutic care distruge celulele canceroase in
mod direct.

n cadrul acestui studiu, obinutuzumabul este administrat, de asemenea, in asociere cu un

medicament nou, ,venetoclax”, in locul clorambucilului.

e Puteti pronunta aceasta denumire astfel: , ve-ne-to-clax”.

e Venetoclaxul este un tratament care determina distrugerea celulelor canceroase, insa face
acest lucru intr-un mod diferit fata de clorambucil.

Ce vor sa afle cercetatorii?

e Scopul acestui studiu este de a testa efectele, pozitive si negative, ale celor doua combinatii
de medicamente in tratamentul persoanelor care sufera de LLC. Un tratament consta dintr-
o combinatie a medicamentelor venetoclax si obinutuzumab (venetoclax + obinutuzumab;
medicamentul de studiu).

e Celalalt tratament consta dintr-o combinatie a medicamentelor obinutuzumab si
clorambucil (clorambucil + obinutuzumab; tratamentul existent).

e Cercetatorii doresc sa compare cat de bine actioneaza medicamentul de studiu si
medicamentul existent (consultati sectiunea 4 ,Care sunt rezultatele studiului pana in acest
moment?”).

e Mai mult, acestia vor sa afle cat de sigur este medicamentul de studiu — analizand numarul
de persoane care prezinta reactii adverse la administrarea fiecareia dintre combinatiile de
tratamente pe durata acestui studiu (consultati sectiunea 5 ,,Care sunt reactiile adverse?”).

Principala intrebare la care cercetatorii doresc sa raspunda este:

Persoanele care sufera de LLC si de alte afectiuni medicale, care iau tratamentul nou, traiesc
mai mult fara a prezenta o agravare a cancerului fata de persoanele care iau tratamentul
existent?
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Ce fel de studiu este acesta?

Acesta este un studiu de ,faza 3”. Aceasta Tnseamna ca tratamentul cu venetoclax +
obinutuzumab a fost testat pe un numar mai mic de persoane care sufera de LLC Tnhainte de
acest studiu. in cadrul acestui studiu, tratamentele cu venetoclax + obinutuzumab sau cu
clorambucil + obinutuzumab (un tratament standard pentru LLC) sunt administrate unui numar
mai mare de persoane care sufera de LLC. Scopul acestui proces este de a afla care sunt
reactiile adverse ale tratamentului cu venetoclax + obinutuzumab si daca tratamentul cu
venetoclax + obinutuzumab actioneaza pentru a ajuta persoanele care sufera de LLC sa
trdiasca mai mult fara sa prezinte o agravare a cancerului.

Studiul este ,,randomizat”. Aceasta inseamna ca medicamentele administrate persoanelor din
cadrul studiului sunt stabilite Tn mod aleatoriu — ca si cum s-ar da cu banul.

Acesta este un studiu ,,in regim deschis”. Aceasta inseamna ca persoanele care participa la
studiu, precum si medicii de studiu, stiu ce tratament le este administrat.

Cand si unde se desfasoara studiul?

Studiul a inceput in luna decembrie 2014 cu un ,pre-studiu” pentru evaluarea reactiilor
adverse timpurii la medicamentul de studiu la un numar mic de pacienti.

Studiul principal a inceput in luna iulie 2015 si se va incheia in luna septembrie 2021. Acest
rezumat include rezultatele primare obtinute pana in luna august 2018. La momentul
elaborarii acestui rezumat, studiul este Tn curs de derulare — acest rezumat prezinta rezultate
complete obtinute dintr-o parte a studiului.

Studiul se desfasoara in 196 centre de studiu —n 21 tari din Europa, America de Sud, America
de Nord si Australia. Aceasta harta indica tarile Tn care se desfasoara studiul.

. Argentina
D Australia
D Austria
D Brazilia
B Bulgaria
D Canada
. Croatia
. Danemarca
B Estonia
. Franta
D Germania
. Italia
. Mexic
. Noua Zeelanda
. Polonia .
. Romania {!‘
. Rusia
. Spania
D Elvetia
D Marea Britanie
D Statele Unite ale Americii
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2. Cine participa la acest studiu?

La acest studiu participa 445 persoane care sufera de LLC si de alte afectiuni medicale, 13
persoane in pre-studiu si 432 in studiul principal.

Persoanele care participa la studiul principal aveau varste cuprinse intre 41 si 89 ani la
momentul intrdrii Tn studiu. Doua sute optzeci si noua dintre cele 432 persoane (67%) sunt
barbati, iar 143 dintre cele 432 persoane (33%) sunt femei.

2. Cine participa la acest studiu (continuare)?
Persoanele au putut participa la studiu daca:

e sufereau de LLC si aveau nevoie de un tratament pentru cancer
e nu au primit tratament anterior pentru cancer

e prezentau alte afectiuni medicale.

3. Ce s-a intamplat pe durata studiului?

Tnainte de inceperea studiului principal, reactiile adverse timpurii ale tratamentului cu
venetoclax + obinutuzumab au fost analizate intr-un ,pre-studiu” restrans, in care au fost
inrolati 13 pacienti.

Pe durata studiului principal, persoanele au fost selectate Tn mod aleatoriu pentru a primi unul
dintre cele doua tratamente. Tratamentele au fost selectate la intdmplare — cu ajutorul unui
computer. Programul a fost configurat astfel Tncat pacientii sa aiba sanse aproximativ egale de
a primi fie medicamentul de studiu, fie tratamentul existent.

Cele doua tratamente sunt:

Medicamentul de studiu = venetoclax + obinutuzumab

Medicamentul existent = clorambucil + obinutuzumab

Se inghite sub forma unui Injectie in vena
comprimat
O data la 2 saptamani timp de
lan

De 3-4 ori in primele 3 saptamani, apoi in
fiecare luna timp de 5 luni
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Acest studiu este Tn curs de derulare, insa pacientilor nu li se mai administreaza tratamentul cu
medicamentul de studiu sau cu medicamentul existent. Totusi, acestor persoane li se solicita
sa se deplaseze periodic la centrul de studiu relevant pentru vizite suplimentare, pentru ali se
verifica starea generala de sdanatate.

Mai jos sunt furnizate informatii suplimentare despre ceea ce s-a intamplat pe durata studiului
pana in prezent — si despre etapele urmatoare.

3. Ce s-a intamplat pe durata studiului (continuare)?

Pre-studiu Selectie Tratament programat Urmarire
Reactllle Medicii vor evalua in
adverse ale continuare starea de
medicament Selectarea sénitate a
ului de perso:tnelor persoanelor care au
studiu testat r‘:? - — participat, pe o
1a13 P‘: I‘:Ip:: ea perloada de maxim 5
a studiu - -
persoane* A ani de la includerea
N 216 persoane in grupul cu > ultimulul paclent
clorambucil + obinutuzumab
) L)
Din decembrie August 2015 August 2016 August 2017
2014 pana in Prima persoana a Ultima persoana a Ultima persoand a
aprilie 2015 nceput tratamentul : inceput tratamentul terminat tratamentul

*O persoana a parasit timpuriu pre-studiul deoarece a prezentat o reactie severa la prima doza de obinutuzumab
administrata.

n

4. Care sunt rezultatele studiului pana in acest moment?

intrebare: Cate persoane au triit cel putin 2 ani de la intrarea in studiu fira a
deceda sau fara a prezenta o agravare a cancerului?

Dintre persoanele din grupul cu venetoclax + obinutuzumab, 88% au trait cel putin 2 ani de
laintrarea in studiu fara a deceda sau fara a prezenta o agravare a cancerului. Aceasta cifra
este comparabila cu 64% dintre persoanele carora li s-a administrat clorambucil +
obinutuzumab, un procentaj mai bun decat cel al studiului care a indicat pentru prima oara
ca clorambucil + obinutuzumab este un tratament eficace pentru LLC.

Cate persoane au trait cel putin 2 ani de la intrarea in studiu fara a deceda sau
fara a prezenta o agravare a cancerului?

Medicamentul de studiu
(venetoclax + obinutuzumab)

Tratamentul existent

64
(clorambucil + obinutuzumab) %
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Aceste rezultate au raspuns la principala intrebare la care cercetatorii doreau sa raspunda si
au aratat faptul ca persoanele care sufera de LLC si de alte afectiuni medicale si care au luat
noul tratament au trait mai mult fara a prezenta o agravare a cancerului decat persoanele
care au luat tratamentul existent.

intrebare: Cate persoane au triit cel putin 2 ani de la intrarea in studiu fira a
deceda sau fara a prezenta o agravare a cancerului (continuare)?

Pe durata monitorizarii pacientilor in cadrul studiului au decedat 37 persoane:

e in grupul cu administrare a medicamentului de studiu (venetoclax + obinutuzumab) au
decedat 20 din 216 persoane (9,3%).

e in grupul cu administrare a medicamentului existent (clorambucil + obinutuzumab) au
decedat 17 din 216 persoane (7,9%).

Este posibil ca pacientii sa fi decedat din cauza agravarii bolii, din cauza reactiilor adverse
foarte grave la tratament sau din alte motive. Cu toate acestea, in cazul majoritatii
pacientilor care au decedat, medicii au considerat ca decesele nu au fost provocate de
tratamentul administrat pentru LLC.

Este prea devreme pentru a afirma ca medicamentul de studiu le permite participantilor la
studiu sa traiasca mai mult in general comparativ cu tratamentul existent. Aceasta este o
intrebare la care cercetatorii spera sa raspunda pana la finalul studiului.

Aceasta sectiune prezinta doar cateva dintre principalele rezultate ale studiului in acest
moment. Informatii despre toate celelalte rezultate sunt disponibile pe site-urile web
indicate la finalul acestui rezumat pentru nespecialisti (consultati sectiunea 8).

5. Care sunt reactiile adverse?

Reactiile adverse sau ,,evenimentele adverse” sunt probleme medicale nedorite (precum o
durere de cap) care apar pe durata unui studiu. Acestea nu sunt neaparat asociate cu
administrarea tratamentului. Nu toate persoanele care au participat la acest studiu au
prezentat toate reactiile adverse.

Ce reactii adverse au fost observate in acest studiu randomizat?

Reactiile adverse observate in studiu sunt similare celor din studiile anterioare cu aceste
medicamente si nu exista preocupari noi in ceea ce priveste reactiile adverse.

Reactiile adverse frecvente si grave sunt prezentate in sectiunile urmatoare.
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Cele mai frecvente reactii adverse

Pe durata acestui studiu, 97 din 100 persoane (97%) au prezentat cel putin o reactie
adversa. Nouazeci si patru la suta dintre persoanele care au luat medicamentul de studiu
au prezentat o reactie adversa in comparatie cu 99% dintre persoanele care au luat

tratamentul existent.

10 dintre cele mai frecvente reactii adverse sunt indicate Tn tabelul de mai jos.

Cele mai frecvente reactii Persoane care iau Persoane care iau
adverse raportate in medicamentul de studiu tratamentul existent
partea principala a acestui (212 persoane in total)* (214 persoane in total)*
studiu
Nivel scazut de globule 58% 57%
albe in sange (leucopenie) (122 din 212) (122 din 214)
Reactie la administrarea
medi'camentului prin 45% >1%
. . (95 din 212) (110 din 214)

perfuzie in vena
Diaree 28% 15%

(59 din 212) (32 din 214)
Nivel scazut de fragmente
de celule sanguine care
ajuta la coagularea 24% 23%
sangelui (cunoscute sub (51 din 212) (50 din 214)
numele de ,trombocite”) —
numit ,, trombocitopenie”
Febra 23% 15%

(48 din 212) (33 din 214)
Stare de rdu (greatad) 19% 21%

(40 din 212) (46 din 214)
Nivel scazut de globule 17% 19%
rosii Tn sange (anemie) (35 din 212) (40 din 214)
Tuse 16% 12%

(34 din 212) (25 din 214)
Senzatie de oboseala 15% 14%

(32 din 212) (30 din 214)
Constipatie 13% 9%

(28 din 212) (19 din 214)

*Sase pacienti (patru care ar fi trebuit sa primeasca medicamentul de studiu si doi care ar
fi trebuit sa primeasca tratamentul existent) nu au primit niciunul dintre tratamente. Trei
persoane nu au primit niciun tratament din cauza agravarii bolii, o persoana si-a retras
permisiunea de a participa la studiu, o persoana a fost retrasa de catre medicul sau si o
persoana a decedat inainte de inceperea tratamentului. Avand in vedere ca acestor
persoane nu li s-a administrat niciunul dintre tratamentele studiate, acestea nu au fost
incluse in tabelul de reactii adverse.
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Reactii adverse grave

O reactie adversa este considerata ,grava” daca are rezultat letal, pune viata in pericol,
impune necesitatea asistentei medicale spitalicesti sau prelungeste aceasta necesitate,
provoaca dizabilitate sau incapacitate persistentd sau semnificativa, provoaca malformatii
congenitale la un copil ndscut de o mama careia i s-a administrat medicamentul sau este
grava in opinia medicului de studiu.

Pe durata acestui studiu, 46 din 100 persoane (46%) in total au prezentat cel putin o
reactie adversa grava. Patruzeci si noua la suta dintre persoanele care au luat venetoclax
+ obinutuzumab au prezentat o reactie adversa grava in comparatie cu 42% dintre
persoanele care au luat clorambucil + obinutuzumab.

Reactiile adverse grave care apar la cel putin 3 din 100 persoane (3%) in oricare dintre
grupurile de studiu sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Reactii adverse grave Persoane care iau Persoane care iau
raportate in partea medicamentul de studiu tratamentul existent
principala a acestui (212 persoane in total)* (214 persoane in total)*
studiu
Febra si un nivel scazut 5% 4%
de globule albe in sange (11 din 212) (8 din 214)
Pneumonie (infectie 5% 4%
pulmonara) (10 din 212) (9 din 214)
Febra 4% 3%

(8 din 212) (7 din 214)
Reactie grava la o
infectie (numita uneori 3% 1%
,otravirea sangelui” sau (6 din 212) (2 din 214)
,Ssepticemie”)

*Sase pacienti (patru care ar fi trebuit sa primeasca medicamentul de studiu si doi care ar
fi trebuit sa primeasca tratamentul existent) nu au primit niciunul dintre tratamente. Trei
persoane nu au primit niciun tratament din cauza agravarii bolii, o persoana si-a retras
permisiunea de a participa la studiu, o persoana a fost retrasa de catre medicul sau si o
persoana a decedat inainte de inceperea tratamentului. Avand in vedere ca acestor
persoane nu li s-a administrat niciunul dintre tratamentele studiate, acestea nu au fost
incluse in tabelul de reactii adverse.

Alte reactii adverse

Informatii despre alte reactii adverse (care nu sunt prezentate in sectiunile de mai sus)
sunt disponibile pe site-urile web indicate la finalul acestui rezumat — consultati sectiunea
8.
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6. Cum contribuie acest studiu la activitatile de cercetare?

Rezultatele globale ale studiului au condus la aprobarea tratamentului de studiu in Statele
Unite ale Americii in 2019, ceea ce inseamna ca medicii pot prescrie tratamentul de studiu
persoanelor care sufera de LLC in afara studiului. Se preconizeaza ca vor urma aprobari
similare si in alte tari.

Informatiile prezentate in acest rezumat provin dintr-un singur studiu cu 432 persoane
care sufera de LLC si de alte afectiuni medicale. Rezultatele ii ajuta pe cercetatori sa afle
mai multe despre posibilitatea de administrare a tratamentului cu venetoclax +
obinutuzumab persoanelor care sufera de acest tip de cancer.

6. Cum contribuie acest studiu la activitatile de cercetare

(continuare)?

Acest studiu arata ca numarul de persoane carora li s-a administrat medicamentul de
studiu (venetoclax + obinutuzumab) si care au trait cel putin 2 ani dupa inceperea
administrarii medicamentului fara a deceda sau fara a prezenta o agravare a cancerului
este mai mare decat numarul de persoane carora li s-a administrat tratamentul existent
(clorambucil + obinutuzumab). Reactiile adverse observate in studiu sunt similare celor
din studiile anterioare cu aceste medicamente.

Un singur studiu nu ne va ajuta sa obtinem toate informatiile necesare despre riscurile si
beneficiile unui medicament. Este nevoie de multe persoane care participa la multe studii
pentru a afla tot ce trebuie sa stim. Rezultatele obtinute din acest studiu pot fi diferite de
cele obtinute din alte studii cu acelasi medicament.

e Prin urmare, nu ar trebui sa luati decizii exclusiv pe baza acestui rezumat — discutati
intotdeauna cu medicul Thainte de a lua orice decizii despre tratamentul
dumneavoastra.

7. Sunt planificate alte studii?

Alte studii care evalueaza efectele venetoclaxului sunt in curs de derulare. Un studiu nou
(NCT04285567) compara aceeasi combinatie de medicamente la persoanele care sufera
de LLC cu alte tratamente diferite stabilite. Spre deosebire de acest studiu, nu este
necesar ca persoanele care participa la studiul nou sa prezinte alte afectiuni medicale.

8. Unde pot gasi mai multe informatii?

Informatii suplimentare despre acest studiu sunt disponibile pe site-urile web indicate
mai jos:

e https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02242942

e https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-001810-24/DE

e https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/leukemia/a-study-to-compare-the-
efficacy-and-safety-of-obinutuzu-46860.html
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02242942
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-001810-24/DE
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Daca doriti sa aflati mai multe despre rezultatele acestui studiu, titlul complet al lucrarii
stiintifice relevante este: ,,Venetoclax and obinutuzumab in patients with CLL and
coexisting conditions” (Administrarea de venetoclax si obinutuzumab la pacienti cu LLC si
afectiuni medicale comorbide). Autorii lucrarii stiintifice sunt: K. Fischer, O. Al-Sawaf, J.
Bahlo, A.-M. Fink, M. Tandon si altii. Lucrarea este publicata in revista ,The New England
Journal of Medicine”, volumul 380, la paginile 2225-2236.

Lucrarea stiintifica despre pre-studiu este: ,Venetoclax and obinutuzumab in chronic
lymphocytic leukemia” (Administrarea de venetoclax si obinutuzumab in leucemia
limfocitara cronica). Autorii lucrarii stiintifice sunt: K. Fischer, O. Al-Sawaf, A.-M. Fink, M.
Dixon, J. Bahlo si altii. Lucrarea este publicata in revista ,Blood”, volumul 129, la paginile
2702-2705.

Pe cine pot sa contactez daca am intrebari despre acest studiu?

n cazul in care aveti intrebari suplimentare dupa citirea acestui rezumat:

e Vizitati platforma ForPatients si completati formularul de contact —
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/leukemia/a-study-to-compare-the-
efficacy-and-safety-of-obinutuzu-46860.html

e Contactati un reprezentant al biroului Roche local.
https://www.roche.com/about/business/roche worldwide.html

n cazul in care participati la acest studiu si aveti intreb&ri despre rezultate:

e Discutati cu medicul sau personalul de studiu de la spitalul sau clinica de studiu.
Daca aveti intrebari despre propriul tratament:

e Discutati cu medicul responsabil pentru tratamentul dumneavoastra.

Cine a organizat si finantat acest studiu?

Acest studiu este organizat si finantat de F. Hoffmann—La Roche Ltd, cu sediul social in
Basel, Elvetia. Studiul CLL14 se desfasoara in colaborare cu Grupul de studiu privind LLC
din Germania, coordonat de Michael Hallek, doctor in medicina, Universitatea din
Cologne.

Venetoclax este dezvoltat de F. Hoffmann—La Roche si AbbVie Inc. Acesta este
comercializat in comun de AbbVie si Genentech in Statele Unite ale Americii si este
comercializat de AbbVie in afara Statelor Unite ale Americii.

Titlul complet al studiului si alte informatii de identificare

Titlul complet al acestui studiu este: ,,Un studiu prospectiv, in regim deschis, multicentric,
randomizat, de faza lll, pentru compararea eficacitatii si sigurantei unei scheme de
administrare combinate cu obinutuzumab si venetoclax (GDC-0199/ABT-199) fata de
obinutuzumab si clorambucil, la pacienti cu LLC si afectiuni medicale comorbide, netratati
anterior”.

Studiul este cunoscut sub denumirea ,, CLL14".
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e Numarul protocolului acestui studiu este: BO25323.
e Numarul de identificare a acestui studiu pe clinicaltrials.gov este: NCT02242942.

e Numarul EudraCT al acestui studiu este: 2014-001810-24.
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