Vizsgalat a bor ala (szubkutan) és a vénaba adott
(intravénas) atezolizumab (immunterapia: olyan gydgyszer,
amely segit a beteg sajat immunrendszerének megtamadni a
rakot) dsszehasonlitasara nem kissejtes tiidorakban
szenvedo6 betegeknél

A Kklinikai vizsgalat teljes cimét lasd az 6sszefoglald végén.

Az 6sszefoglalordl

Ez egy Klinikai vizsgalat (vagy ebben a dokumentumban

»vizsgalat”) eredményeinek dsszefoglaldja, amely

e a nyilvanossdg és

e avizsgalatban résztvevé személyek és mas betegek szamara 1. Altalénos
készlilt. informaciok a
vizsgdlatrol

2. Kik vettek részt a
vizsgélatban?

Az osszefoglalo
tartalma

Az 6sszefoglalé a megiras idején ismert informacidk alapjan

készilt. o

3. Mi tortént a
A vizsgélat 2018. decemberben kezd6dott és a tervek vizsgdlat soran?
szerint 2024. év végén ér véget. Ez az 6sszefoglald a 2023. 4. Mik voltak a
janudrban végzett elemzések eredményeit tartalmazza. Az vizsgalat

Osszefoglalé megiraskor a klinikai vizsgalat még folyamatban

. s [ . g i eredményei?
volt, és a vizsgaldorvosok dltal végzett adatgy(ijtés sem zarult

| 5. Milyen

¢ mellékhatasok
Ennek a vizsgdlatnak az eredményei eltérhetnek ugyanezzel a fordultak el6?
gyogyszerrel folytatott mas vizsgalatok eredményeitdl. Egyetlen 6. Hogyan segitette el6
vizsgélat alapjan nem lehet mindent megtudni egy gyogyszer ez a vizsgdlat a
biztonsagossagaroél és a hatékonysagarol. Sok vizsgélat és Kutatést?

sok résztvev6 sziikséges ahhoz, hogy minden sziikséges 7. Terveznek-e méas

informacidt kideritstink. vizsgalatokat?

8. Hol taldlok tovabbi

Ez azt jelenti, hogy ne hozzon dontéseket kizardlag a _ .
informaciot?

jelen ésszefoglalé alapjan. Mindig beszéljen orvosaval,

miel6tt barmilyen kezeléssel kapcsolatos déntést

meghoz.

Sz6jegyzék

e Immunterdpia = olyan gydgyszer, amely segit a beteg sajat immunrendszerének megtdémadni a
rakot

e |Intravénds = véndba adott

e NSCLC = nem kissejtes tiidérak

e Szubkutdn = bér ald adott

Koszonetiinket fejezziik ki azoknak, akik részt vettek ebben a vizsgalatban

A vizsgdlatban résztvev6 személyek segitettek a kutatéknak valaszt kapni a nem kissejtes
tudoérakkal (NSCLC) és a vizsgélatban tanulmdanyozott atezolizumab nev( gydgyszerrel
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kapcsolatos fontos kérdésekre. A vizsgalat a véndba adott (intravénas) atezolizumabot
hasonlitotta 6ssze a b6r ala adott (szubkutan) atezolizumabbal.

Fontos informaciok a vizsgalatrol
Miért végezték ezt a vizsgalatot?

® A vizsgélat célja az volt, hogy 6sszehasonlitsak, hogyan m(ikédik egy gyogyszer
(atezolizumab), ha bér ala adjak, és ha vénaba adjak.

® A vizsgélat két részbdl llt:

— Az els6 részben a kutatok azt akartak kideriteni, hogy mennyi
atezolizumabot kell adni bér ald. Bar az atezolizumabot kordbban mér
alkalmaztak NSCLC-ben szenvedd betegeknél (és mas tipusu
rakbetegségekben), eddig csak véndsan alkalmaztak. A vizsgélat ezen
része segitett a kutatoknak megallapitani, hogy mi a legbiztonsagosabb
és legmegfelel6bb gydgyszermennyiség, ha a gydgyszert bér ala adjak be.
67 f6 vett részt a vizsgalat ezen részében. A vizsgélat ezen része segitett a
kutatéknak megallapitani, hogy mennyi gyégyszert adjanak a betegeknek
a vizsgalat masodik részében.

— Avizsgalat masodik része azt értékelte, hogy mennyi atezolizumab volt a
betegek vérében, miutan a comb bére ald vagy véndba beadtdk. Azt is
megvizsgélta, hogy mennyire volt hatdsos és biztonsagos a gyogyszer.

A bér ald adott gydgyszermennyiséget a vizsgalat els6 részében kapott
eredmények alapjan hatdroztak meg. A vizsgalatban résztvevék mind
lokdlisan el6rehaladott NSCLC-ben (a rék elterjedt a tiid6ben €és a
nyirokcsomékban) vagy metasztatikus NSCLC-ben (a rék atterjedt mas
testrészekre is) szenvedtek. A vizsgdlat megkezdése el6tt a betegeknél
vagy nem zsugorodott 6ssze a daganat a kemoterapia hataséra, vagy
Osszezsugorodott, de a kemoterdpids kezelés utdn 6 honapon beliil ismét
novekedésnek indult. A vizsgalat ezen részében 371 f6 vett részt.

® [z az 6sszefoglald a vizsgalat 2. részének eredményeire fokuszal.
® A vizsgadlat ezen részében 371 f6 vett részt 68 vizsgalohelyen, 19 orszagban.

e A résztvevok 3 hetente kaptak atezolizumabot bér ala (A csoport) vagy vénaba
(B csoport).

A csoport B csoport

~

Bor ala adott
(szubkutan)

atezolizumab

)
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Mik voltak az eredmények?

® Az eddigi f6 eredmények:

— Mindkét csoportban hasonlé mennyiségl gyogyszer (atezolizumab) volt a
résztvevok vérében. A kutatok ebb6l megallapitottak, hogy mindkét
alkalmazasi mod hasonlé gydgyszermennyiséget eredményez a vérben.

— Azok, akik bor ala kaptak az atezolizumabot, a kezelés megkezdése utan
még korullbelil 10,7 hdnapot €ltek. Akik vénaba kaptak az
atezolizumabot, a kezelés megkezdése utan korulbeltl 10,1 hénapot
éltek. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer mindkét alkalmazasi mad mellett
hasonlé ideig segitett élni a betegeknek.

— Azoknal, akik bor ala kaptak az atezolizumabot, a rakbetegség a kezelés
megkezdése utan korilbelidl 2,8 hénappal romlott. Azoknal, akik vénaba
kaptdk az atezolizumabot, a raékbetegség a kezelés megkezdése utan
korilbelil 2,9 hénappal sulyosbodott. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer
mindkét alkalmazasi mdd mellett hasonlé ideig akaddlyozta meg a
betegségromlast.

Hany résztvevonél jelentkeztek kezeléssel 6sszefiiggo sulyos mellékhatasok?

® A csoport (bér ala adott atezolizumab): 247 betegbdl 5 betegnél (2%)
jelentkeztek kezeléssel dsszefligg6 sulyos mellékhatasok.

e B csoport (vénaba adott atezolizumab): 124 betegh6l 4 betegnél (3%)
jelentkeztek kezeléssel dsszefliggb sulyos mellékhatasok.

® Az dsszefoglalé megiraskor a klinikai vizsgdlat még folyamatban volt, és a
vizsgaldorvosok altal végzett adatgydjtés sem zarult le. A vizsgalat a tervek szerint
2024. év végén fejezddik be.
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1. Altalanos informaciok a vizsgalatrol

Miért végezték ezt a vizsgalatot?

Azok a betegek, akiknél a rak mas testrészekre is atterjedt (lokalisan el6rehaladott, vagyis a rak
atterjedt a kornyezd teriiletekre, vagy metasztatikus, vagyis a rdk az eredeti kiindulasi helytdl
tavoli helyekre is atterjedt) nagyon betegek, és valdészin(ileg nem fognak nagyon sokaig élni.
Az ilyen betegeket olykor igynevezett ,immunterdpiaval”, vagyis olyan gydgyszerrel kezelik,
amely segit a beteg sajat immunrendszerének megtdmadni a rékot (daganatot).

Az egyik tipusl immunterdpia, az igynevezett immunellendrzépont-gatld, gy fejti ki a hatasat,
hogy blokkolja az igynevezett ellendrzépont fehérjéket. Normal esetben ezek a fehérjék
megakadalyozzak, hogy az immunrendszer megtamadja az egészséges sejteket, de a rakos
sejtek arra tudjék hasznalni 6ket, hogy megakadalyozzak az immunrendszert a daganat
elpusztitdsaban. Az immunellenérz6pont-gatlok gy segitenek a rak kezelésében, hogy
blokkoljédk ezeknek a fehérjéknek a mikodését, ami lehetévé teszi, hogy az immunrendszer
megtamadja a daganatokat. Az egyik olyan ellenérzépont fehérje, amelyet
immunellendrzépont-gatléval blokkolni lehet, az Gigynevezett programozott sejthalal ligandum 1
vagy PD-L1. Az atezolizumab olyan gydgyszer, amely blokkolja a PD-L1-et.

Amikor egy rékos beteg immunterapiat kap, altalaban vénaba (intravéndsan) adjak be a
gyogyszert. Azonban vannak betegek, akik szamara gondot okozhat a gydgyszer vénas
beadasa, vagy nagyon fajdalmas lehet szamukra. Vannak, akik szerint a b6r ala adott injekcid
(szubkutan) beadasa kénnyebb, gyorsabb és kevéshé fajdalmas. Ezért a kutatok meg akartak
vizsgélni, hogy ha a gydgyszert (atezolizumabot) bér ala (szubkutédn) adjék be a betegeknek,
ugyanugy mikddik-e, mint amikor véndba (intravéndsan) adjak.

Milyen kezeléseket vizsgaltak?

A vizsgalat olyan NSCLC-ben szenved6 betegeket hasonlitott 6ssze, akik bér ald (szubkutén)
vagy vénaba (intravénasan) kaptak gydgyszert (atezolizumabot).

e A csoport: Bér ala (szubkutan) adott atezolizumab (vizsgalati készitmény)
e B csoport: Vénaba (intravénasan) adott atezolizumab (vizsgalati készitmény)

A csoport B csoport
4 )

Bor ala adott
(szubkutan)

atezolizumab
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Ebben a vizsgélatban az atezolizumab (Tecentriq® markanéven ismert) nev(i immunterapids

gyogyszert tanulmanyoztak.

o Kiejtése: atezolizumab

e Kiejtése: tecentrik

e Az immunrendszer képes megkilizdeni a betegségekkel, példaul a rdkkal. Azonban azok a
rakos sejtek, amelyekben van PD-L1, képesek meggatolni, hogy az immunrendszer
megtamadja a rdkot. Az atezolizumab Ugy segit az immunrendszernek lekiizdeni a rékot,
hogy meggatolja a PD-L1 m{kodését. Ennek kdvetkeztében a rak (daganat)
0sszezsugorodhat.

Mit akartak kideriteni a kutatok?

e A kutatok ebben a vizsgélatban dssze akartdk hasonlitani a bér ala adott atezolizumabot
(A csoport) a vénaba adott atezolizumabbal (B csoport). Meg akartak tudni, hogy
mennyi gydgyszer volt a résztvevék vérében, és mennyire jol mikodott az atezolizumab (1asd
4. fejezet ,Mik voltak a vizsgdlat eredményei?”).

e Tovabbd megnézték, hogy az egyes kezelési csoportokban hany embernél jelentkeztek
mellékhatasok, és ezek mennyire voltak stlyosak, hogy kideritsék, mennyire biztonsdgos az
atezolizumab (lasd 5. fejezet ,Milyen mellékhatasok fordultak el6?™).

A kutatdok az alabbi f6 kérdésre keresték a valaszt:

e Mennyi gydgyszer volt az emberek vérében, ha bér ald adtak be (A csoport) ahhoz képest,
mint amikor véndba adjak be (B csoport)? A kutatok meg akartak bizonyosodni réla, hogy
ez a mennyiség hasonléan alakul mindkét esetben. Amikor a kutatok ilyen
Osszehasonlitdsokat végeznek, matematikai egyenlettel szamoljak ki, hogy mekkora az a
»Kis kilonbség”, ami mellett két eredményt hasonldonak tekinthetiink (a kutatdk ezt ugy
mondjak, hogy ,,nem inferior” vagyis ,nem rosszabb, mint™).

Milyen tipusu volt ez a vizsgalat?

A vizsgdlat két részbdl allt.

Az els0 rész egy ,fazis 1.” vizsgélat volt. A vizsgdlat ezen része segitett meghatérozni, hogy
milyen gydgyszeradagot adjanak a betegeknek a vizsgélat masodik részében. Tovabbi célja volt
megnézni, hogy mennyire biztonsagos az atezolizumab bér ala adva.

Az 6sszefoglalé tovébbi része a vizsgélat masodik részével foglalkozik, amely egy ,fazis 3.”
vizsgdlat volt. A vizsgdlat ezen részét nagyobb betegszammal végezték, hogy megnézzék, hogy
a bér ald adott atezolizumab ugyanolyan hatékony-e, mint a véndba adott atezolizumab.

A kutatok megvizsgaltak, hogy mennyi gyégyszer volt a betegek vérében, a kezelés
megkezdése utan mennyi ideig éltek a betegek, és meddig segitett a gydgyszer, miel6tt
sllyosbodott a rak. Azt is megnézték, hogy a bdr ala adott atezolizumab ugyanolyan
biztonsdgos-e, mint a vénaba adott atezolizumab. Az atezolizumab vénas alkalmazasat mar
engedélyezték, igy az orvosok ezt a kezelést felirhatjdk a betegeknek. Viszont ahhoz, hogy a
gyogyszer bor ald adott alkalmazasat is engedélyezzék, a kutatéknak be kell bizonyitaniuk,
hogy a gydgyszer bér ala adva is ugyanolyan j6 vagy jobb értékeket eredményez, mint vénds
beadds esetén.
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Ez egy ,randomizalt” vizsgalat volt. Ez azt jelenti, hogy véletlenszer(ien dont6tték el, hogy a
vizsgdlatban résztvevé betegek melyik kezelést fogjak kapni. A gydgyszer beadasi médjatdl
eltekintve minden mas szempontbdl egyforma ellatast kaptak a betegek.

Ez egy ,,nyilt elrendezésii” vizsgalat volt. Ez azt jelenti, hogy a vizsgdlatban résztvevé betegek
és a vizsgaldorvosok is tudtdk, hogy ki melyik kezelési csoportba kertilt.

Mikor és hol folytattak le a vizsgalatot?

A vizsgdlat 2. része 2020. decemberben kezd6dott, és a tervek szerint 2024. év végén fejez6dik
be. Ez az 6sszefoglald a vizsgélat 2. részének 2023. janudrig 6sszegy(jtétt eredményeit
tartalmazza. Az 6sszefoglalé megirdsakor a klinikai vizsgdlat még folyamatban volt, és a
vizsgaléorvosok altal végzett adatgydjtés nem zarult le.

A vizsgalat idévonala

2020. december
A vizsgélat kezdete -
megkapta az els6
beteg a vizsgdlati
készitményt a vizsgdlat
2. részében

Varhatoan 2024.

] _
Vege .
e A vizsgdlat
2023. janudr te_rve'zett
= — befejezése - a
Osszegy(jtotték -
az Ve g‘?ﬁ
eredményeket __ered men_yilak
Osszegyljtése

A (E)) szimbélum az idévonalon azt mutatja, hogy a jelen dsszefoglaléban leirt informacidkat
mikor elemezték (2023. janudr - a vizsgdlat kezdete utdn 2 évvel és 1 hdnappal).

A vizsgdlat 2. részét 68 vizsgalohelyen folytattdk le mintegy 19 orszagban/régidban.

Az aldbbi térkép mutatja, hogy mely orszdgokban/régiékban zajlott a vizsgélat.

Argentina  + Costa Rica

Brazil * Greece
Chile * Guatemala
China * Hungary

+ Latvia ¢
* Mexico *
* New Zealand .
* Peru

x

P4
Poland * Thailand
Russian Federation + Turkey
South Africa * Ukraine

Spain
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2. Kik vettek részt a vizsgalatban?

Ebben a vizsgélatban 371 NSCLC-ben szenvedd beteg vett részt.

Az aldbbi kép részletesebb informacidt nyujt a résztvevkrol.

Férfiak N6k
69% 31%

371 résztvevobol 371 résztvevébol
257 volt férfi 114 volt né

Eletkor: 27 évestdl 85 évesig

Az aldbbi feltételeknek megfelelé személyek vehettek részt a vizsgalatban:

e | okélisan elérehaladott (a rék elterjedt a tid6ben és a nyirokcsomdékban) vagy metasztatikus
NSCLC-ben (a rak atterjedt mas testrészekre is) szenvedtek.

e Elég j6 allapotban voltak ahhoz, hogy kezelést kapjanak.

e El6rehaladott betegségiikre kordbban kemoterapiat kaptak, de a rak vagy nem javult, vagy
javult, de a kemoterapids kezelés utan 6 honapon beliil kidgjult.

e Megengedték, hogy az orvosuk mintat vegyen a daganatukbdl.

Nem vehettek részt a vizsgalatban olyanok, akiknél fennalltak az alabbi feltételek:

e A rak atterjedt az agyra vagy a gerincre.

e OQOlyan betegségiik volt, ami miatt az immunrendszer a beteg sajat szervezete ellen fordul
(autoimmun betegség).

e Korabban masfajta tlid6betegségiik vagy tiidéfert6zésiik is volt.

e Kaptak mdr olyan rakellenes gyogyszert, amely az immunrendszerre hat, igynevezett
immunterapiat.

A fent felsoroltak csupan néhany olyan fontos kritérium, amelynek meg kellett felelni ahhoz,
hogy valaki részt vehessen ebben a vizsgalatban. Mas kritériumok is voltak, amely itt nincsenek
felsorolva.

3. Mi tortént a vizsgalat soran?

A vizsgdlat sordn egy szamitdgépes program osztotta be véletlenszerden, hogy a 2 kezelés
kozil ki melyiket kapja. Az A csoportba kértlbelll kétszer annyi résztvevé ker(lt, mint a B
csoportba.
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A kovetkez6 kezelési csoportok voltak:
e A csoport: bér ala (szubkutan) adott atezolizumab
¢ B csoport: vénaba (intravéndsan) adott atezolizumab

Az aldbbi tablazat bemutatja, hany f6 részesiilt az egyes vizsgalati kezelésekben, és milyen
gyakran kaptak gydgyszert.

B csoport
Atezolizumab

vénaba adva
Kezelésben részesiilok szama

Gyogyszerbeadas gyakorisaga . 3 hetente egyszer

124
Gydgyszerbeadas maddja Vénas infaziéban

A vizsgdlat jelenleg is zajlik. A résztvevdk tovabbra is részt vesznek viziteken a vizsgdléhelyeken
- hogy ellenérizzék altalanos egészségi allapotukat és informaciot gydijtsenek a
mellékhatdsokrol - amig a vizsgdlat le nem zérul 2024. végén.

Az aldbbi 4bra részletesen bemutatja, hogy mi tortént a vizsgdlat sordn, és mik a kdvetkezd
Iépések. A résztvevbk addig kaptak az atezolizumabot bér ala vagy véndba adva, amig az
segitett nekik. Ha a rakbetegség sulyosbodni kezdett vagy sulyos mellékhatasok alakultak ki,
akkor abbahagytak a gyogyszer alkalmazdsat. Az orvosok azutdn is rendszeresen ellenérizték a
résztvevok egészségi dllapotét, hogy abbahagytdk a vizsgélati kezelést.

Szlirés Kezelés Utankovetés
—> —_— Az orvosok

. ,A tovabbra is
wz}sgalatbﬂan ellendrzik a
résztvevok , L
.. , résztvevok
kivalasztasa . . .
egészségi

allapotat

4. Mik voltak a vizsgalat eredményei?

1. kérdés: Mennyi gydgyszer volt a betegek vérében, ha bér al3, illetve, ha vénaba
adtak be a gyogyszert?

Ahhoz, hogy megértsiik egy gydgyszer m(ikddési mechanizmusat, fontos, hogy lassuk, mennyi
keriil be bel6le a vérbe. A kutatok megnézték, hogy mennyi atezolizumab volt a betegek
vérében 1 adag gydgyszer beadasa utan.

247 ember kapott atezolizumabot bdr ald, és 124 ember kapott atezolizumabot vénaba.
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e Amikor b6r ald adték be az atezolizumabot, hasonlé mennyiségl gyogyszer volt a vérben,
mint azoknal, akik véndba kaptak atezolizumabot.

2. kérdés: Mennyi ideig éltek a vizsgalatban résztvevd betegek?

A kutatok arrdl is gydjtottek adatokat, hogy a vizsgalatban résztvevo betegek mennyi ideig éltek
a kezelés megkezdése utan. Osszehasonlitottak a két csoport eredményeit.

o Akik b6r ala kaptak az atezolizumabot, hasonld ideig éltek, mint akik vénaba kaptak az
atezolizumabot.
— Akik bér ala kaptak az atezolizumabot, a kezelés megkezdése utan kortlbelil 10,7
hénapot éltek.
— Akik vénaba kapték az atezolizumabot, a kezelés megkezdése utan koralbeltl 10,1
hénapot éltek.

Mennyi idegi éltek az egyes kezelési csoportokba tartozé betegek?

A csoport

(atezolizumab bér ald)

B csoport
10,1 hénap

(atezolizumab vénaba)

Vizsgalat kezdete

A 371 betegbdl, akik gyégyszeres kezelést kaptak a vizsgdlat sordn, 223 beteg halt meg a
vizsgélat ideje alatt.

e Az A csoportban 247 betegbdl 144 beteg halt meg (58%). Kozllik 125 beteg (87%) halalat
a rakbetegség sulyosboddsa okozta.

e A B csoportban 124 betegbdl 79 beteg halt meg (64%). Kéziilik 69 beteg (87%) halalat a
rakbetegség sulyosboddsa okozta.

3. kérdés: Mennyi idd telt el a vizsgalati kezelés megkezdése és a rakbetegség
sulyosbodasa kozott?

A kutatok megvizsgaltak, mennyi id6 telt el a betegségromldsig az A csoportban és a B
csoportban.
e Azokndl, akik bdr ald kaptdk az atezolizumabot, hasonld id6 telt el a kezelés megkezdése és
a betegségromlas koézott, mint azoknal, akik vénaba kaptak az atezolizumabot.
— Azoknal, akik bor ala (A csoport) kaptak az atezolizumabot, korllbelll 2,8 hénap
telt el a kezelés megkezdése és a rakbetegségiik romldsa kdzott.
— Azoknal, akik vénaba (B csoport) kaptdk az atezolizumabot, kérilbelil 2,9 hénap
elteltével kdvetkezett be betegségromias.
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Az aldbbi kép megmutatja, mennyi id6 telt el az egyes csoportokban a betegségromlasig.

Mennyi ido telt el a rak sulyosbodasaig?

A csoport

(atezolizumab bér ald)

B csoport

2,9 hénap

(atezolizumab vénaba)

Vizsgalat kezdete

Ez a rész csak a vizsgdlat legfontosabb eredményeit ismerteti. A vizsgélat egyéb eredményeirdl
a jelen dsszefoglalé végén hivatkozott honlapokon olvashat (lasd 8. fejezet).

5. Milyen mellékhatasok fordultak el6?

A mellékhatasok olyan egészségligyi problémak (példdul szédilés vagy kilitések), amelyek

el6fordulhatnak egy klinikai vizsgélat sordn.

e A vizsgdléorvosok dllapitottdk meg, hogy az egyes mellékhatdsok dsszefliggésben élltak-e a
vizsgalati kezeléssel vagy sem.

o Nem minden résztvevonél jelentkezett az 6sszes mellékhatas.

e A mellékhatasok lehetnek enyhék vagy nagyon sulyosok is.

e A mellékhatdsok egyénenként eltéréen jelentkezhetnek.

e Fontos megjegyezni, hogy az itt felsorolt mellékhatdsokrdl ebben az egy vizsgalatban
szamoltak be. Ezért az itt felsorolt mellékhatasok eltérhetnek azoktdl, amelyeket mas
vizsgdlatok soran figyeltek meg, vagy amelyek a gydgyszer betegtajékoztatéjaban
szerepelnek.

e A sllyos és gyakori mellékhatdsokat a kévetkez6kben soroljuk fel.

Az itt ismertetett gydgyszerbiztonsagi eredmények azokra az emberekre vonatkoznak, aki
ebben a vizsgdlatban gydgyszert kaptak. Az eredmények 247 olyan embert8l szarmaznak, akik
bdr ald kaptak atezolizumabot, és 124 olyan embertdl, akik vénaba kaptak atezolizumabot.

Sulyos mellékhatasok
Egy mellékhatdst akkor tekintlink ,stlyosnak”, ha életveszélyes dllapotot idéz el6, kdrhazi
ellatdsra van sziikség, vagy tartés problémakat okoz.

e Azokndl, akik bor ala kaptak atezolizumabot, 247 betegb6l 5 betegnél (2%) jelentkeztek
atezolizumabbal 6sszefligg6 stlyos mellékhatdsok.

e Azokndl, akik vénaba kaptak atezolizumabot, 124 betegbdl 4 betegnél (3%) jelentkeztek
atezolizumabbal 6sszefligg6 stlyos mellékhatdsok.
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A vizsgalat sordn néhdany résztvevé meghalt a mellékhatdasok miatt, amelyek dsszefligghettek,
de nem biztos, hogy 6sszefliggtek a vizsgalati kezeléssel.
e 247 betegbdl, akik bér ala kaptak atezolizumabot 16-an (6,5%) haltak meg valamilyen
mellékhatas miatt.
— Ebbél 2 haldlesetrél (kevesebb mint 1%-a azoknak, akik bér ald kaptak
atezolizumabot) gondoljak, hogy 6sszefliggésben allhatott a vizsgalati kezeléssel.
e 124 betegbdl, akik vénaba kaptak atezolizumabot 8-an (6,5%) haltak meg valamilyen
mellékhatas miatt.
— Ebbdl egyetlen halélesetrdl sem (0%) gondoljak, hogy 6sszefliggésben allhatott a
vizsgalati kezeléssel.

Leggyakoribb mellékhatasok

A vizsgalati gydgyszerrel dsszefliigg6 leggyakoribb mellékhatdsokat az alabbi tdblazat ismerteti.
Ezek olyan mellékhatdsok, amelyekrdl a résztvevék legalabb 5%-a (100-bdl 5 f6) beszamolt a
kezelési csoportokban. Egyeseknél tobb mellékhatas is eléfordult.

B csoport
A vizsgalat soran leggyakrabban Atezolizumab
eléfordulé mellékhatasok vénaba adva
(0sszesen 124 f6)
. . 7%
Viszketés (124-bé1 9)
Alacsony pajzsmirigyhormon-termelés 4%”
(124-b6l 5)
e g 6%
Bérkitités (124-b61 8)
Kimertltség (tulzott faradtsag) 6%”
(124-b6l1 7)

e Azokndl, akik bér ala kaptak atezolizumabot, 247 betegb6l 9 betegnek (4%) kellett
abbahagynia az atezolizumab kezelést a mellékhatdsok miatt.

e Azokndl, akik vénaba kaptak atezolizumabot, 124 betegb6l 9 betegnek (7%) kellett
abbahagynia az atezolizumabot a mellékhatdsok miatt.

Egyéb mellékhatasok

M4és mellékhatasokrdl (amelyek nem szerepelnek a fenti fejezetekben) az 6sszefoglalé végén
feltiintetett honlapokon olvashat - lasd 8. fejezet.

6. Hogyan segitette el ez a vizsgalat a kutatast?

Az itt ismertetett informdaciok egyetlen vizsgdlatbdl szarmaznak, amelyben 371 lokélisan
elérehaladott vagy metasztatikus NSCLC-ben szenvedd beteg vett részt. Ezek az eredmények
segitettek a kutatéknak még tébbet megtudni az atezolizumab kiilonféle alkalmazasi mddjairdl.
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A vizsgalati eredményekbdl kidertilt, hogy azok, akik vénaba kaptdk az atezolizumabot és azok,
akik bér ala kapték az atezolizumabot:

1) Hasonlé mennyiségl gyogyszer volt a vériikben a kezelés utan.

2) Hasonld ideig éltek a kezelés megkezdése utan.

3) Hasonl6 id6 telt el a kezelés megkezdése és a rék sulyosboddsa kozott.

4) Hasonl6 mellékhatdsokat tapasztaltak.

Egyetlen vizsgalat alapjan nem lehet mindent megtudni egy gyégyszer biztonsagossagarol és

hatékonysdgardl. Sok vizsgalat és sok résztvevd sziikséges ahhoz, hogy minden sziikséges

informacidt kideritsiink. Ennek a vizsgdlatnak az eredményei eltérhetnek ugyanezzel a

gyogyszerrel folytatott mas vizsgalatok eredményeitdl.

e Ez azt jelenti, hogy ne hozzon dontéseket kizardlag a jelen désszefoglalé alapjan.
Mindig beszéljen orvosaval, miel6tt barmilyen kezeléssel kapcsolatos dontést
meghoz.

7. Terveznek mas vizsgalatokat is?

Jelenleg egy masik klinikai vizsgalat is folyik, amelyben a kutatdk a bér ald adott atezolizumab
biztonsadgossagardl és hatdsairdl igyekeznek még tébbet megtudni. Ebben azt vizsgaljak, hogy
az NSCLC-ben szenved6 betegeknél bér ala vagy véndba jobb-e beadni az atezolizumabot.

8. Hol talalok tovabbi informaciot?

Az alabb felsorolt honlapokon olvashat még tébbet errél a vizsgalatrol:

e https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03735121 Field Code ¢

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

e https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the- Field Code ¢
pharmacokinetics--efficacy---50110.html

HiH

Ha szeretne még tdébbet megtudni a vizsgalat eddigi eredményeirdl, az itt leirt [angol nyelv(i]
tudomdnyos cikkek teljes cime:

e “Results of a dose-finding Phase |b study of subcutaneous atezolizumab in patients with
locally advanced or metastatic non-small cell lung cancer” [A szubkutan atezolizumab
doziskereso, fazis Ib vizsgdlatdnak eredményei lokélisan el6rehaladott vagy metasztatikus
nem Kissejtes tlid6rakban szenved6 betegeknél] by Mauricio Burotto, Zanete Zvirbule,
Enriqueta Felip, Mathilde Marchand and others. Ez a cikk a Clinical Pharmacology in Drug
Development szaklapban jelent meg, és a kévetkez6 linken érhetd el:
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” [Randomizalt, fazis Ill, nyilt
elrendezésd, multicentrikus vizsgélat a szubkutdn atezolizumab farmakokinetikai (FK)
jellemzéinek, hatdasossaganak, immunogenitdsanak és biztonsagossdganak vizsgdlatdra az
intravénds alkalmazassal 6sszehasonlitva kordbban kezelésben részestild, lokalisan
el6érehaladott vagy metasztatikus nem kissejtes tiidérakban szenvedd betegeknél, valamint
FK &sszehasonitas mas jovahagyott indikaciokkal] by Mauricio Burotto, Zanete Zvirbule,
Anastasia Mochalova, Yotsawaj Runglodvatana, Enriqueta Felip, and others. Ez a cikk a
Clinical Pharmacology in Drug Development szaklapban jelent meg, és a kdvetkez6 linken
érhet6 el: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(23)00694-4/fulltext.
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Kivel Iéphetek kapcsolatba, ha kérdésem van a vizsgalattal kapcsolatban?

Ha az 6sszefoglald elolvasdsa utan tovabbi kérdései vannak:

e | dtogassa meg a ForPatients platformot és toltse ki a kapcsolatfelvételi nyomtatvanyt -
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the-
pharmacokinetics--efficacy---50110.html

e Keresse a Roche helyi irodajanak képvisel6jét.
Ha részt vett ebben a vizsgdlatban, és kérdései vannak a vizsgdlat eredményeivel kapcsolatban:

e Kérjik beszéljen a vizsgalati kérhaz/klinika vizsgaldorvoséval vagy a vizsgalati
személyzetével.

Ha a sajat kezelésével kapcsolatban vannak kérdései:
e Beszéljen a kezel6orvosaval.

Ki szervezte meg és finanszirozta ezt a vizsgalatot?

A vizsgdlatot a bazeli székhely( (Svajc) F. Hoffmann-La Roche Ltd és a kaliforniai székhely(
(South San Francisco) Genentech Inc, a Roche csoport tagja, szervezte meg €és finanszirozta.

A vizsgalat teljes cime és egyéb azonosité adatai

A vizsgdlat teljes cime: ,,A szubkutdn atezolizumab vizsgdlata olyan lokélisan elérehaladott vagy
metasztatikus nem kissejtes tiid6rakban szenvedé betegeknél, akik korabban kaptak kezelést”.

A vizsgalat rovid elnevezése: IMscin001.

e A vizsgalati terv szama: BP40657.
e A vizsgalat ClinicalTrials.gov azonositéja: NCT03735121.
e A vizsgéalat EudraCT szdma: 2018-002328-18.
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