Un estudio sobre atezolizumab (inmunoterapia: un
medicamento que ayuda a que el sistema inmunoldgico de la
persona ataque a su cancer) que compara su administracion
debajo de la piel (via subcutanea) con su administracion en
una vena (via intravenosa) en personas con un tipo de cancer

de pulmdn llamado “cancer de pulmdn de células no

pequeiias”.

Consulte el final del resumen para conocer el titulo completo del estudio.

Acerca de este resumen

Este es un resumen de los resultados de un ensayo clinico

(lo denominaremos “estudio” en este documento) que se ha

escrito para:

e Miembros del publico

e Las personas que participaron en el estudio y otros
pacientes

Este resumen esta basado en la informacién conocida al
momento de su redaccion.

El estudio comenz6 en diciembre de 2018 y se planea
que finalice a fines de 2024. Este resumen incluye los
resultados que se analizaron en enero de 2023. En el
momento de la redaccién de este resumen, el estudio se
encuentra en curso y los médicos del estudio todavia estan
recopilando informacion.

Los resultados de este estudio pueden diferir de los de otros
estudios con el mismo medicamento. Un estudio no puede
informarnos todo sobre qué tan bien funciona un
medicamento y cuan seguro es. Es necesario contar con
muchas personas y muchos estudios para conocer todo lo
que es necesario saber.

Esto significa que usted no debe tomar decisiones
basandose en este resumen. Siempre hable con su
médico antes de tomar decisiones sobre su
tratamiento.

Glosario

Contenido del
resumen

1.

Informacidn general
sobre este estudio

. ¢Quiénes participaron

en este estudio?

. ¢Qué sucedid durante

el estudio?

. ¢Cudles fueron los

resultados del estudio?

. ¢Cudles fueron los

efectos secundarios?

. ¢De qué modo

colaborg este estudio
con la investigacion?

. ¢Se planea realizar

otros estudios?

. ¢Ddénde puedo

encontrar mas
informacion?

e Inmunoterapia = un medicamento que ayuda al sistema inmunoldgico de la persona a

atacar a su cancer
e Via intravenosa = por vena
e CPCNP = Céncer de pulmdn de células pequerias
e Via subcutdnea = debajo de la piel

Gracias a todos aquellos que participaron en este estudio

Las personas que participaron en este estudio han ayudado a los investigadores a
responder preguntas importantes sobre un tipo de cancer denominado “cancer de
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pulmén de células no pequefias” (CPCNP) y sobre el medicamento que se estudia:
“atezolizumab”. Se comparé al atezolizumab administrado por vena (via intravenosa) con
atezolizumab administrado debajo de la piel (via subcutdnea).

Informacion clave sobre este estudio

éPor qué se llevod a cabo este estudio?

e [Este estudio se lleva a cabo para comparar cémo funciona un medicamento
(lamado “atezolizumab™) cuando se lo administra debajo de la piel en
comparacion con cuando se lo administra por vena.

e FEl estudio consta de dos partes:

— En la primera parte, los investigadores deseaban determinar cuanto
atezolizumab administrar debajo de la piel. A pesar de que atezolizumab
ya se habia utilizado en personas con CPCNP (y otros tipos de cancer),
solo se habia administrado por vena. Esta parte del estudio ayudé a los
investigadores a determinar cudl es la mejor cantidad de medicamento, y
la mas segura, para administrar debajo de la piel. Se incluy6 a 67
personas en esta parte del estudio. Esta parte del estudio ayudd a los
investigadores a decidir cudnto medicamento administrar a las personas
en la segunda parte del estudio.

— La segunda parte del estudio buscé determinar cuanto atezolizumab
habia en la sangre de las personas después de recibir el medicamento
debajo de la piel del muslo o por vena. También buscdé establecer cuan
bien funcionaba el medicamento y cuan seguro era. La cantidad de
medicamento administrada debajo de la piel se baso en los resultados de
la Parte 1. Todas las personas que participaron en el estudio tenian
CPCNP localmente avanzado (el cancer se habia extendido por los
pulmones y hacia los ganglios linfaticos) o CPCNP metastésico (el cdncer
se habia diseminado a otras partes del cuerpo). Antes de que los
pacientes iniciaran el estudio, su cancer no se habia reducido en tamario
con quimioterapia, o se redujo pero luego aumenté de tamario
nuevamente dentro de los 6 meses del tratamiento con quimioterapia.
Esta parte del estudio incluyd a 371 personas.

e Este resumen se centra en los resultados de la Parte 2.

e En esta parte del estudio participaron 371 personas de 68 centros diferentes en
19 paises.

e Se administro atezolizumab a las personas cada 3 semanas debajo de la piel
(Grupo A) o por vena (Grupo B).
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Grupo A Grupo B

¢Cuales fueron los resultados?

® Hasta ahora, los principales hallazgos fueron que:

— Las personas de ambos grupos tenian cantidades similares del
medicamento (atezolizumab) en su sangre. Esto le informa a los
investigadores que las dos maneras de administrar el medicamento hace
que las personas tengan cantidades similares de medicamento en su
cuerpo.

— Las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel vivieron
unos 10,7 meses después de iniciar el medicamento. Las personas que
recibieron atezolizumab por vena vivieron unos 10,1 meses después de
iniciar el medicamento. Esto significa que ambas formas de administrar el
medicamento ayudd a las personas a vivir un periodo de tiempo similar.

— En las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel, su cancer
empeord aproximadamente 2,8 meses después de iniciar el tratamiento.
En las personas que recibieron atezolizumab por vena, su cancer
empeord aproximadamente 2,9 meses después de iniciar el tratamiento.
Esto significa que ambas formas de administrar el medicamento evitaron
que el cancer empeorara aproximadamente por la misma cantidad de
tiempo.

é¢Cuantas personas presentaron efectos secundarios serios relacionados con su
tratamiento?

e Grupo A (atezolizumab administrado debajo de la piel): Cinco (5) de cada
247 personas (2%) presentaron efectos secundarios serios relacionados con su
tratamiento.

e Grupo B (atezolizumab administrado por vena): Cuatro (4) de cada 124
personas (3%) presentaron efectos secundarios serios relacionados con su
tratamiento.

e En el momento de la redaccion de este resumen, el estudio todavia se encuentra
en curso. Se planea que finalice a fines de 2024.
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1. Informacion general sobre este estudio

éPor qué se llevo a cabo este estudio?

Las personas con cancer que se ha diseminado a otras partes del cuerpo (localmente
avanzado, que significa que el cancer se ha extendido a dreas cercanas, 0 metastésico, que
significa que el cancer se ha extendido lejos de su lugar de inicio) se encuentran muy
enfermas y probablemente no vivirdn por mucho tiempo. En algunas ocasiones, estas personas
reciben un tratamiento llamado “inmunoterapia”: un medicamento que ayuda a que el sistema
inmunolégico de la persona ataque a su cancer (tumor).

Un tipo de inmunoterapia llamada “inhibidor de los puntos de control inmunitario” funciona
blogueando sustancias llamadas proteinas de punto de control. En general, estas proteinas
hacen que el sistema inmunoldgico de una persona no ataque las células sanas, pero las
células cancerosas pueden utilizarlas para evitar que el sistema inmunoldgico combata el
tumor. Los inhibidores de los puntos de control inmunitario ayudan a tratar el cancer
bloqueando estas proteinas, lo que permite que el sistema inmunoldgico ataque los tumores.
Una de las proteinas de punto de control que puede ser bloqueada por los inhibidores de
puntos de control inmunitario se denomina “ligando 1 de muerte programada” o “PD-L1". El
atezolizumab es un medicamento que bloquea el PD-L1.

Habitualmente, cuando las personas con cdncer reciben inmunoterapia, el medicamento se
administra por vena (via intravenosa). Sin embargo, algunas personas pueden tener problemas
cuando se les administra el medicamento por vena o puede resultarles doloroso. Algunas
personas pueden encontrar que una inyeccion debajo de la piel (via subcutanea) es mas facil,
rapida y menos dolorosa. Por lo tanto, los investigadores deseaban ver si administrar el
medicamento (atezolizumab) debajo de la piel (via subcutanea) funcionaria de la misma
manera que cuando se administra por vena (via intravenosa).

éCuales fueron los tratamientos que se estudiaron?

Este estudio compard a las personas con CPCNP que recibieron el medicamento
(atezolizumab) debajo de la piel (via subcutanea) o por vena (via intravenosa).

¢ Grupo A: Atezolizumab (medicamento del estudio) administrado debajo de la piel
(via subcutanea)

¢ Grupo B: Atezolizumab (medicamento del estudio) administrado por vena (via
intravenosa)

Grupo A Grupo B

Atezolizumab
administrado debajo de

la piel (via subcutanea)
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El medicamento de la inmunoterapia utilizado en este estudio se llama “atezolizumab”

(conocido por su nombre comercial, Tecentriq®).

e Se pronuncia “atezolizumab” tal como se lee.

e Se pronuncia “Tecentriq” tal como se lee.

e El sistema inmunoldgico del cuerpo combate enfermedades como el cancer. Sin embargo,
las células cancerosas que contienen PD-L1 pueden hacer que el sistema inmunoldgico no
ataque el cancer. El atezolizumab ayuda a que el sistema inmunoldgico ataque a las células
cancerosas haciendo que el PD-L1 no funcione. Esto puede significar que el cancer (tumor)
reduzca su tamafo en algunas personas.

éQué querian saber los investigadores?

e Los investigadores llevaron a cabo este estudio para comparar al atezolizumab
administrado debajo de la piel (Grupo A) con el atezolizumab administrado por vena
(Grupo B). Querian ver cuanto medicamento habia en la sangre de las personas y cuan bien
funcionaba el atezolizumab (ver Seccion 4 “¢Cudles fueron los resultados del estudio?”).

e Ademas, querian determinar cuédn seguro era el atezolizumab identificando cuéntas
personas presentaron efectos secundarios en cada grupo de tratamiento y ver cuan serios
eran (ver Seccion 5 “éCudles fueron los efectos secundarios?™).

La pregunta principal que los investigadores querian responder era:

e ¢Cuanto medicamente habia en la sangre de las personas si se administraba debajo de la
piel (Grupo A) en comparacién con cuando se administraba por vena (Grupo B)? Los
investigadores deseaban asegurarse de que estas cantidades fueran similares. Cuando los
investigadores realizan este tipo de comparacion, utilizan una férmula matematica que les
dice cuanta diferencia es “lo suficientemente cercana” como para ser considerada similar
(los investigadores se refieren a esta diferencia como “no inferior”).

¢Qué tipo de estudio es este?

Este estudio consté de dos partes.

La primera parte fue un estudio de “Fase 1”. Esta parte del estudio ayudd a encontrar la mejor
dosis de medicamento para administrar a las personas en la segunda parte del estudio.
También se realiz6 para determinar cudn seguro fue el atezolizumab cuando se administrg
debajo de la piel.

El resto de este resumen se centra en la segunda parte, que fue un estudio de ““Fase 3”. Esta
parte del estudio se llevé a cabo en un nimero mayor de personas para determinar si
atezolizumab administrado debajo de la piel funcionaba tan bien como el atezolizumab
administrado por vena. Los investigadores observaron cudanto medicamento habia en la sangre
de las personas, cuanto tiempo vivian después de comenzar a recibir el medicamento y por
cuanto tiempo el medicamento ayudaba antes de que el cancer empeorara. Ademas,
observaron si atezolizumab administrado debajo de la piel era tan seguro como el atezolizumab
administrado por vena. El atezolizumab administrado por vena ya se encuentra aprobado como
tratamiento que los médicos pueden indicar. Sin embargo, para que el medicamento también
sea aprobado como tratamiento que se pueda administrar debajo de la piel, los investigadores
deben demostrar que todas estas mediciones son igual de buenas o mejores cuando se
administra debajo de la piel.
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Este fue un estudio “randomizado”. Esto significa que se decidia al azar qué tratamientos
recibirian las personas en el estudio. Aparte de la forma en la que se administro el
medicamento en cada grupo, todos los demas cuidados fueron iguales.

Este fue un estudio “abierto”. Esto significa que ni las personas que participaron en el estudio
ni los médicos del estudio conocian en qué grupo estaban participando las personas.

éCuando y dénde tuvo lugar el estudio?

La Parte 2 del estudio comenzd en diciembre de 2020 y se planea que finalice a fines de 2024.
Este resumen incluye los resultados de la Parte 2 hasta enero de 2023. En el momento de la
redaccion de este resumen, el estudio se encuentra en curso y los médicos del estudio todavia
estan recopilando informacion.

Linea de tiempo del estudio

Diciembre de 2020

Fin esperado en 2024

;Eﬁlgrdpijzmglgﬁg e Se planea que finalice

el estudio: se

parte 2 del _estudio Enero de 2023 recolectaran los
recibe el med|c_amento resultados finales.
del estudio. Se recolectaron

los resultados.

El simbolo de la linea de tiempo () muestra cuando se analizé la informacién que se muestra
en este resumen (enero de 2023 - aprox. 2 afios y 1 mes después del inicio del estudio).

La Parte 2 de este estudio se llevd a cabo en 68 hospitales y clinicas de 19 paises/regiones.

Este mapa muestra los paises/regiones en donde se llevo a cabo este estudio.
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»
7
e Argentina e Costa Rica e Latvia e Polonia e Tailandia
e Brasil e Grecia e México e Federacion Rusa e Turquia
e Chile e Guatemala e Nueva Zelanda e Sudéafrica e Ucrania
e China e Hungria e Perd e Espafia

2. (Quiénes participaron en este estudio?
En este estudio, participaron 371 personas con CPCNP.

La siguiente imagen muestra mds informacion acerca de las personas que participaron.

Hombres WIEIES
69% 31%

257 de las 371 114 de las 371
personas que personas que
participaron fueron participaron fueron
hombres hombres

Rango etario: 27 a 85 afios de edad

Las personas podian participar en el estudio si:

e Tenian CPCNP localmente avanzado (se habia extendido a los pulmones y a los ganglios
linfaticos) o metastasico (se habia diseminado a otras partes del cuerpo).

e Tenian una salud lo suficientemente buena como para recibir el tratamiento.

e Ya habian recibido quimioterapia para su enfermedad avanzada, pero el cancer o bien no
mejord, o bien mejord, pero luego reaparecié dentro de los 6 meses del tratamiento de
quimioterapia.

e Habian permitido que su médico tomara muestras de sus tumores.
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Las personas no podian participar en el estudio si:

e Tenian cancer que se habia extendido a su cerebro o columna.

e Tenian una enfermedad que hiciera que su sistema inmunolégico atacara a su propio
cuerpo (esto recibe el nombre de “enfermedad autoinmune”).

e Previamente habian tenido otros tipos de enfermedad pulmonar o infeccién pulmonar.

e Habian recibido otros medicamentos oncoldgicos que estaban dirigidos al sistema
inmunolégico como inmunoterapia contra el céncer.

Estos son solo algunos de los requisitos clave que las personas necesitaban cumplir para
poder participar en este estudio. También hubo otros requisitos que no se mencionan en esta
lista.

3. éQué sucedio durante el estudio?

Durante el estudio, se selecciond a las personas al azar, por medio de una computadora, para
recibir 1 de 2 tratamientos. Aproximadamente el doble de personas fueron incluidas en el
Grupo A en comparacién con el Grupo B.

Los grupos de tratamiento eran:
¢ Grupo A: atezolizumab administrado debajo de la piel (via subcuténea)
¢ Grupo B: atezolizumab administrado por vena (via intravenosa)

Esta tabla muestra el nimero de personas que recibieron cada tratamiento del estudio y con
qué frecuencia recibian los medicamentos.

Grupo B
Atezolizumab
administrado por
vena

Numero de personas que

recibieron el tratamiento 124

Se administré en
infusién por vena
Una vez cada 3
semanas.

Como se administré el
medicamento

Con qué frecuencia se administré
el medicamento

Este estudio se encuentra en curso. Las personas todavia acuden a su centro del estudio para
realizar las visitas: para verificar su salud general y recoger informacién sobre efectos
secundarios, hasta que el estudio finalice a fines de 2024.

La siguiente imagen muestra mds informacién sobre lo que ha sucedido en el estudio y cuales
son los proximos pasos. Las personas continuaron recibiendo atezolizumab debajo de la piel o
por vena en tanto les fue de ayuda. Dejaron de recibir el medicamento si su cancer empeoré o
si presentaban efectos secundarios serios. Los médicos continuaron verificando la salud de las
personas, incluso después de haber dejado de recibir el medicamento.
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Seleccion Tratamiento Seguimiento

Seletoon . Los médicos
de las
personas continuaran
que verificando la
participa- salud de las
ron en el = - personas que
estudio G“JPO B: . participaron
—> 124 personas reciben atezolizumab —>
Por vena.

4. éCuales fueron los resultados del estudio?

Pregunta 1: ¢Cudnto medicamento habia en la sangre de una persona si lo recibia
debajo de la piel o por vena?

Para comprender cémo funciona un medicamento, es importante observar cuanto llega a la
sangre de la persona. Los investigadores observaron cuanto atezolizumab habia en la sangre
de la persona antes de recibir 1 dosis del medicamento.

Se recolectaron los resultados de 247 personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel y 124
personas que recibieron atezolizumab por vena.

e Cuando las personas recibieron atezolizumab debajo de la piel, presentaron cantidades

similares de medicamento en sangre en comparacion con las personas que recibieron
atezolizumab por vena.

Pregunta 2: ¢Cudnto tiempo vivieron las personas de este estudio?

Otra informacion que los investigadores recabaron es cuanto tiempo vivieron los pacientes
después de haber iniciado el tratamiento. Compararon esta informacion entre los 2 grupos.

e |as personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel vivieron una cantidad de tiempo
similar a las personas que recibieron atezolizumab por vena.
— Las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel vivieron unos 10,7
meses después de iniciar el medicamento.
— Las personas que recibieron atezolizumab por vena vivieron unos 10,1 meses
después de iniciar el medicamento.

¢,Cuénto tiempo vivieron las personas de cada grupo?
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Grupo A:
(atezolizumab debajo de la piel

Grupo B: 10,1 meses
(atezolizumab por vena

Inicio del estudio

De las 371 personas que originalmente recibieron medicamento en este estudio, 223

fallecieron durante el estudio.

e En el Grupo A, fallecieron 144 de 247 personas (58%). De los que fallecieron, 125 personas
(87%) lo hicieron debido a que su cancer empeoro.

e En el Grupo B, fallecieron 79 de 124 personas (64%). De los que fallecieron, 69 personas
(87%) lo hicieron debido a que su cancer empeoro.

Pregunta 3: ¢Cudnto tiempo transcurrié entre el inicio del tratamiento del estudio y el
empeoramiento del cancer en las personas?

Los investigadores observaron cudnto tiempo transcurrié antes de que el cdncer empeorara en

el Grupo Ay en el Grupo B.

e Las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel y las personas que recibieron
atezolizumab por vena presentaron la misma cantidad de tiempo entre el inicio del
tratamiento y el empeoramiento de su cancer.

— En las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel (Grupo A), el cancer
empeoro después de aprox. 2,8 meses.

— En las personas que recibieron atezolizumab por vena (Grupo B), el cancer empeoro
aprox. a los 2,9 meses.

La siguiente imagen muestra cuédnto tiempo transcurrié hasta el empeoramiento del cancer
en cada grupo.
¢, Cuénto transcurrié hasta que el empeoro?
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Grupo A:
(atezolizumab debajo de la piel

Grupo B:

. 2,9 meses
(atezolizumab por vena

Inicio del estudio
Esta seccion solo muestra los resultados clave de este estudio. Usted puede encontrar més

informacion sobre todos los otros resultados en los sitios web que se mencionan al final de
este resumen (Consulte la Seccién 8).

5. ¢Cuales fueron los efectos secundarios?

Los efectos secundarios son problemas médicos (como sensacion de mareo o desarrollar una
erupcion) que se producen durante el estudio.

e El médico del estudio decidid si los efectos secundarios estaban relacionados con el
tratamiento del estudio o no.

e No todas las personas en este estudio presentaron todos los efectos secundarios.

e |os efectos secundarios pueden ser de leves a muy serios.

o Los efectos secundarios pueden ser diferentes en cada persona.

e Es importante ser conscientes de que los efectos secundarios informados aqui pertenecen a
este estudio Unicamente. Por lo tanto los efectos secundarios que se muestran aqui pueden
ser diferentes a los observados en otros estudios, o0 a aquellos que aparecen en los folletos
de los medicamentos.

o |os efectos secundarios serios y frecuentes se describen en las siguientes secciones.

Los resultados sobre la seguridad que se muestran en esta seccién corresponden a todas las
personas que recibieron los medicamentos en el estudio. Los resultados se recolectaron de 247
personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel y de 124 personas que recibieron
atezolizumab por vena.

Efectos secundarios serios

Un efecto secundario se considera “serio” si pone en riesgo la vida, requiere atencion
hospitalaria o causa un problema duradero.

e En las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel, 5 de 247 personas (2%)
presentaron un efecto secundario serio que se considerd relacionado con el atezolizumab.

e En las personas que recibieron atezolizumab por vena, 4 de 124 personas (3%) presentaron
un efecto secundario serio que se considerd relacionado con el atezolizumab.
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Algunas personas en el estudio fallecieron debido a los efectos secundarios que podrian haber
estado relacionados, o no, con el tratamiento del estudio.

e 16 de 247 (6,5%) personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel fallecieron debido
a un efecto secundario.
— De los 16 fallecimientos, 2 (menos del 1% de quienes recibieron atezolizumab debajo
de la piel) se consideraron relacionados con el tratamiento del estudio.
e QOcho (8) de 124 (6,5%) personas que recibieron atezolizumab por vena fallecieron debido a
un efecto secundario.
— De estos 8 fallecimientos, ninguno (0%) se consider¢ relacionado con el tratamiento
del estudio.

Efectos secundarios mas frecuentes

Los efectos secundarios mas frecuentes relacionados con el medicamento del estudio se
muestran en la siguiente tabla. Estos son los efectos secundarios informados por al menos el
5% de las personas (5 de cada 100) en cada grupo. Algunas personas presentaron mas de 1
efecto secundario.

Grupo B
] . Atezolizumab
Efectos secundarios mas . .
. administrado por
frecuentes informados en este
estudio vena
(124 personas en
total)
Picazén ki
(9 de 124)
Bajos niveles de las hormonas de la 4%
tiroides (5 de 124)
Erupcién cutdnea 1
P (8 de 124)
Fatiga (cansancio excesivo) 1
9 (7 de 124)

e En las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel, 9 de 247 personas (4%)
decidieron dejar de recibir atezolizumab debido a los efectos secundarios.

e En las personas que recibieron atezolizumab por vena, 9 de 124 personas (7%) decidieron
dejar de recibir atezolizumab debido a los efectos secundarios.

Otros efectos secundarios

Usted puede encontrar mds informacion sobre otros efectos secundarios (que no se enumeran
en las secciones anteriores) en los sitios web que se mencionan al final de este resumen:
(Consulte la Seccién 8.
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6. éDe qué modo colaboro este estudio con la investigacion?

La informacion aqui presentada proviene de un estudio realizado en 371 personas con CPCNP
localmente avanzado o metastdsico. Estos resultados ayudaron a los investigadores a conocer
las diferentes formas en las que las personas pueden recibir atezolizumab.

En general, este estudio mostré que las personas que recibieron atezolizumab por vena, en
comparacion con las personas que recibieron atezolizumab debajo de la piel:
1) Presentaron cantidades similares de medicamento en su sangre después del
tratamiento.
2) Vivieron un periodo de tiempo similar después de iniciar el tratamiento.
3) Transcurrié un periodo de tiempo similar entre el momento en el que iniciaron el
tratamiento y el momento en el que presentaron empeoramiento de su cancer.
4) Presentaron efectos secundarios similares.

Un unico estudio no puede informarnos todo sobre qué tan bien funciona un medicamento y

cuan seguro es. Es necesario contar con muchas personas y muchos estudios para conocer

todo lo que es necesario saber. Los resultados de este estudio pueden diferir de los de otros

estudios con el mismo medicamento.

¢ Esto significa que usted no debe tomar decisiones basandose en este resumen.
Siempre hable con su médico antes de tomar decisiones sobre su tratamiento.

7. éSe planea realizar otros estudios?

En la actualidad, se estd llevando a cabo otro estudio para que los investigadores aprendan
mas sobre la seguridad y los efectos del atezolizumab administrado debajo de la piel. Dicho
estudio también esta observando si las personas con CPCNP deberian recibir atezolizumab
debajo de la piel o por vena.

8. éD6nde puedo encontrar mas informacion?

Usted puede obtener mas informacion sobre este estudio en las paginas web que se enumeran

a continuacion:

e https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03735121

e https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2018-002328-18

e https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the-
pharmacokinetics--efficacy---50110.html
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Si desea saber mds sobre los resultados de este estudio, los titulos completos de las
publicaciones que describimos aqui son:

e “Results of a dose-finding Phase |b study of subcutaneous atezolizumab in patients with
locally advanced or metastatic non-small cell lung cancer” by Mauricio Burotto, Zanete
Zvirbule, Enriqueta Felip, Mathilde Marchand et al. Este documento ha sido publicado en
Clinical Pharmacology in Drug Development y puede consultarse ingresando a:
https://accp1.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpdd.936.

e “IMscin001 Part 2: A randomised phase lll, open-label, multicentre study examining the
pharmacokinetics (PK), efficacy, immunogenicity, and safety of atezolizumab subcutaneous
versus intravenous in previously treated locally advanced or metastatic non-small-cell lung
cancer and PK comparison to other approved indications” by Mauricio Burotto, Zanete
Zvirbule, Anastasia Mochalova, Yotsawaj Runglodvatana, Enriqueta Felip, et al. El
documento ha sido publicado en Annals of Oncology y puede consultarse ingresando a:
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(23)00694-4/fulltext.

¢A quién puedo contactar si tengo preguntas sobre este estudio?

Si usted tiene alguna pregunta después de leer este resumen:

o Visite la plataforma ForPatients y complete el formulario de contacto:
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the-
pharmacokinetics--efficacy---50110.html.

e Comuniquese con un representante de su oficina local de Roche.

Si usted participd en el estudio y tiene preguntas sobre los resultados:
e Converse con el médico o el personal del estudio del hospital o clinica donde se realizé el
estudio.

Si tiene preguntas sobre su propio tratamiento:
e Converse con el médico a cargo de su tratamiento.

¢Quién organizo y pago este estudio?

F. Hoffmann-La Roche Ltd, con sede en Basilea, Suiza, y Genentech Inc, un miembro del Grupo
Roche, con sede en el Sur de San Francisco, California, organizaron y pagaron este estudio.

Titulo completo del estudio y otra informacidn identificatoria

El titulo completo de este estudio es: “Estudio para investigar atezolizumab subcuténeo en
pacientes con cancer de pulmdn de células no pequefas localmente avanzado o metastasico
que recibieron tratamiento previo”.

Este estudio se conoce como “IMscin001”.

e El numero del protocolo de este estudio es: BP40657.
¢ El identificador de este estudio en ClinicalTrials.gov es: NCT03735121.
e El nimero de EudraCT de este estudio es: 2018-002328-18.
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