Pétijums par atezolizumabu (imanterapija: zales, kas palidz
pasa cilvéka iminsistémai uzbrukt vézim), ko ievada zem
adas (subkutani), salidzinot ar ievadiSanu véna (intravenozi),
cilvekiem ar plausu véza veidu, ko sauc par “nesikSunu

plausu vezi”

Pilns pétijuma nosaukums skatams kopsavilkuma beigas.

Par So kopsavilkumu

Sis ir kliniska pétijuma (8aja dokumenta saukts “pétijums™)
kopsavilkums, kas paredzéts:

e plasai sabiedribai;

e cilvekiem, kuri piedalijas pétijuma, un citiem pacientiem.

Sis kopsavilkums balstits uz ta raksti$anas laika zinamo
informaciju.

Pétijums sakas 2018. gada decembri, un ta beigas ir
planotas 2024. gada nogalé. Sis kopsavilkums ietver
rezultatus, kas tika analizéti 2023. gada janvari. Kopsavilkuma
izveides laika pétijums bija aktivs, un pétijuma arsti joprojam
iegidst informaciju.

Si pétijuma rezultati var at$kirties no rezultatiem, kas iegdti
citos to pasu zalu pétijumos. Viens pétijlums nesp& mums
paveéstit, cik drosas ir zales un cik labi tas darbojas. Lai

uzzinatu visu, kas mums nepiecieSsams, vajadziga daudzu
cilvéku piedali$anas vairakos pétijumos.

Tas nozimeé, ka Jums nevajadzétu pienemt Iemumus,
pamatojoties tikai uz $o vienu kopsavilkumu. Vienmeér
konsultéjieties ar savu arstu, pirms pienemat jebkadus
lemumus par savu arstésSanu.

Glosarijs

Intravenozi = véna
NSSPV = nesikstnu plausu vézis
Subkutani = zem adas

Kopsavilkuma
saturs

1.

Vispariga
informacija par $o
pétijumu

. Kas piedalijas $aja

pétijuma?

. Kas notika pétijuma

laika?

Kadi bija pétijuma
rezultati?

Kadas bija
blakusparadibas?
Ka Sis pétijums ir
palidzéjis izpétei?

. Vai ir planoti citi

pEetijumi?
Kur meklét
papildinformaciju?

Imanterapija = zales, kas palidz paSa cilvéka imnsistémai uzbrukt vézim

Mes esam pateicigi cilvekiem, kuri piedalijas Saja pétijuma

Cilveki, kuri piedalijas $aja pétijuma, ir palidzéjusi pétniekiem atbildét uz svarigiem
jautajumiem par plausu véza veidu, ko sauc par “nesiksinu plausu vézi” (NSSPV), un par
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pétamajam zalem - “atezolizumabu”. Véna ievaditu (intravenozi) atezolizumabu
salidzinaja ar zem adas (subkutani) ievaditu atezolizumabu.

Galvena informacija par $o pétijjumu

Kadel tika veikts Sis pétijums?

e Sis pétijums tika veikts, lai salidzinatu, ka zales (sauktas par “atezolizumabu”)
darbojas, kad tas tiek ievaditas zem adas, salidzinot ar to ievadiSanu véna.

e Pétijumam bija 2 dalas:

— Pirmaja dala pétnieki velejas uzzinat, cik daudz atezolizumaba ievadit zem
adas. Lai gan atezolizumabs ieprieks tika lietots cilvekiem ar NSSPV (un
citiem véza veidiem), tas tika ievadits tikai véna. St dala palidzéja
pétniekiem atrast visdro$ako un labako zalu daudzumu, ko ievadit zem
adas. Saja pirmaja pétijuma dala piedalijas 67 cilveki. S pétijuma dala
palidzéja pétniekiem izlemt, cik lielu zalu daudzumu dot cilvékiem otraja
péetijuma dala.

— Pétijuma otraja dala tika noskaidrots, cik daudz atezolizumaba bija cilveéku
asinis péc zalu ievadiSanas zem augSstilba adas vai véna. Taja ari tika
pétits, cik labi zales darbojas un cik drosas tas bija. Zem adas ievadamo
za|u daudzums tika balstits uz 1. dalas rezultatiem. Visiem cilvékiem, kas
piedalijas pétijuma, bija lokali progresgjoss NSSPV (vézis bija izplatijies
visas plausas un limfmezglos) vai metastatisks NSSPV (vézis bija izplatijies
uz citdm kermena dalam). Pirms pacienti uzsaka pétijjumu, vinu vézis vai
nu nesamazinajas ar kimijterapiju, vai art kluva mazaks, bet péc tam atkal
progreséja 6 ménesu laika péc kimijterapijas. Saja pétijuma dala tika
ieklauts 371 cilvéks.

e Sis kopsavilkums koncentréjas uz 2. dalas rezultatiem.
e Sai pétijuma dalai pievienojas 371 cilvéks 68 dazados centros 19 valstis.

® Atezolizumabu cilvékiem ievadija zem adas ik péc 3 nedélam (A grupa) vai véna
(B grupa).

A grupa B grupa

Zem adas (subkutani)

ievadits
atezolizumabs
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Kadi bija rezultati?
e Lidz Sim galvenie secinajumi ir, ka:

- Cilvékiem abas grupas asinis ir lidzigs zalu (atezolizumaba) daudzums.
Tas pétniekiem pavésta, ka abi zalu ievadiSanas veidi nodrosSina cilvékiem
lldzigu zalu daudzumu organisma.

- Cilvéki, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, dzivoja apméram 10,7
menesus péc zalu lietoSanas sakuma. Cilveki, kuri sanéma
atezolizumabu veéna, dzivoja apméram 10,1 ménesi péc zalu lietoSanas
sakuma. Tas nozimé, ka abi zalu ievadiSanas veidi palidzéja cilvékiem
dzivot lidzigu laika periodu.

— Cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, vézis pasliktinajas
aptuveni 2,8 ménesus péc arstéSanas sakuma. Cilvékiem, kuri sanéma
atezolizumabu véna, vézis pasliktinajas aptuveni 2,9 ménesus péc
arstéSanas sakuma. Tas nozimé, ka abi zalu ievadiSanas veidi nelava
vézim pasliktinaties aptuveni vienadu laiku.

Cik daudziem cilvekiem bija nopietnas blakusparadibas saistiba ar arstésanu?

e A grupa (zem adas ievadits atezolizumabs): 5 no 247 cilvekiem (2 %) bija
nopietnas blakusparadibas saistiba ar arstésanu.

e B grupa (vena ievadits atezolizumabs): 4 no 124 cilvekiem (3 %) bija
nopietnas blakusparadibas saistiba ar arstésanu.

e Si kopsavilkuma raksti$anas laika pétijums joprojam notiek. Ta beigas ir
paredzétas 2024. gada beigas.
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1. Vispariga informacija par So pétijumu

Kadel tika veikts Sis pétijums?

Cilvéki ar vézi, kas ir izplatijies uz citdm kermena dalam (lokali progreségjis, kas nozimé, ka vézis ir
izplatijies tuvéjas zonas, vai metastatisks vézis, kas nozimée, ka vézis ir izplatijies talu no sava sakuma
punkta), ir |oti slimi un, iesp&jams, nedzivos vairs ilgi. Siem cilvékiem dazreiz tiek veikta arstésana,
ko sauc par “iminterapiju” - zales, kas palidz pasa cilvéka imdnsistémai uzbrukt vézim
(audzé&jam).

Imadnterapijas veids, ko sauc par “imana kontrolpunkta inhibitoru”, darbojas, bloké&jot vielas, ko
sauc par kontrolpunkta olbaltumvielam. Parasti §is olbaltumvielas nelauj cilvéka imansistémai
uzbrukt veselam $anam, bet véza Stnas var tas izmantot, lai apturétu imansistému iznicinat
audzéju. Imana kontrolpunkta inhibitori palidz arstét vézi, blok&jot is olbaltumvielas, kas |auj
imansistémai uzbrukt audz&jiem. Viena kontrolpunkta olbaltumviela, ko var blokét ar
imansistémas kontrolpunkta inhibitoriem, tiek saukta par “programméto naves ligandu 1" jeb
“PD-L1". Atezolizumabs ir zales, kas bloké PD-L1.

Parasti, ja cilvéki ar vézi sanem iminterapiju, zales ievada véna (intravenozi). Tomér daziem
cilvékiem var rasties problémas ar zalu ievadiSanu véna vai ari tas var bat sapigi. Daziem
cilvékiem var $kist, ka injekcija zem adas (subkutani) ir vieglaka, atraka un mazak sapiga.
Tapéc pétnieki vélgjas noskaidrot, vai zalu (atezolizumaba) ievadiSana zem adas (subkutani)
darbotos tapat k3, ievadot véna (intravenozi).

Kadas arstésanas metodes tika pétitas?

Saja pétijuma salidzinaja cilvekus ar NSSPV, kuriem zales (atezolizumabs) ievadija zem adas
(subkutani) vai véna (intravenozi).

e A grupa: zem adas (subkutani) ievadits atezolizumabs (pétijuma zales)
e B grupa: véna (intravenozi) ievadits atezolizumabs (pétijuma zales)

A grupa B grupa

Zem adas (subkutani)

ievadits
atezolizumabs
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Saja pétijuma izmantotas imanterapijas zales sauc par “atezolizumabu” (pazistams ar ta

Zimolu Tecentriq®).

e Nosaukumu “atezolizumabs” izruna $adi: “a - te - zo - liz - u - mabs”.

e Nosaukumu “Tecentriq” izruna $adi: “t1 - sen - trik”.

e Kermena imansistéma var cinities ar tadam slimibam ka vézis. Tomér véza Sinas, kas satur
PD-L1, var kavét imansisttmu no uzbrukuma vézim. Atezolizumabs palidz imGnsistémai
cinities ar véza Sunam, apturot PD-L1 darbibu. Tas var nozimét, ka daziem cilvekiem vézis
(audzgjs) klast mazaks.

Ko pétnieki veéléjas noskaidrot?

e Pétnieki veica So pétijumu, lai salidzinatu zem adas ievaditu atezolizumabu (A grupa) ar
véna ievaditu atezolizumabu (B grupa). Vini vélgjas noskaidrot, cik daudz zalu bija
cilvéku asints un cik labi atezolizumabs iedarbojas (skatiet 4. sadalu “Kadi bija pétijjuma
rezultati?”).

e Tapat vini vélgjas uzzinat, cik dross bija atezolizumabs, parbaudot, cik lielam skaitam cilvéku
bija blakusparadibas katra arstéSanas grupa, un novérojot, cik smagas tas bija (skatiet 5.
sadalu “Kadas bija blakusparadibas?™).

Galvenais jautajums, uz kuru pétnieki véléjas atbildét, bija:

e Cik daudz zalu bija cilvéka asinTs, ja tas tika ievaditas zem adas (A grupa), salidzinot ar to,
kad tas tika ievaditas véna (B grupa)? P&étnieki véléjas parliecinaties, vai Sie daudzumi ir
lidzigi. Kad pétnieki veic $ada veida salidzindjumu, vini izmanto matematisko formulu, lai
noteiktu, cik liela atSkiriba ir “pietiekami tuvu”, lai to uzskatitu par lidzigu (pétnieki to dévé
par “ne zemaku”).

Kada veida pétijums tas bija?

Sim pétijumam bija 2 dalas.

Pirma dala bija “1. fazes” pétijums. ST pétijuma dala palidzéja atrast vispiemérotako zalu devu,
ko dot cilvekiem otraja pétijuma dala. Tas tika darits ari, lai noskaidrotu, cik dross bija
atezolizumabs, kad to ievadija zem adas.

Paréja kopsavilkuma dala koncentréjas uz otro dalu, kas bija “3. fazes” pétijums. Si pétijuma
dala tika veikta lielakam cilvéku skaitam, lai noskaidrotu, vai zem adas ievadits atezolizumabs
darbojas tapat ka véna ievadits atezolizumabs. P&tnieki pétija, cik daudz zalu bija cilvéku asins,
cik ilgi cilvéki dzivoja péc zalu lietoSanas sakuma un cik ilgi zales palidz&ja, pirms vézis
pasliktinajas. Vini ari pétija, vai zem adas ievadits atezolizumabs ir tikpat dross ka véna ievadits
atezolizumabs. VEna ievadits atezolizumabs jau ir apstiprinats ka terapija, ko var izrakstit arsti.
Tomer, lai zales varétu apstiprinat ari ka terapiju, ko var ievadit zem adas, pétniekiem ir
japierada, ka visi Sie mérfjumi ir tikpat labi vai labaki, ja to ievada zem adas.

Petijums bija “randomizéts”. Tas nozimé, ka pétijuma iesaistitajiem cilvékiem izmantota
terapijas metode tika noteikta nejausi. Iznemot zalu ievadiSanas veidu katra grupa, visa paréja
aprape bija vienada.
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Sis bija “atklats” pétijums. Tas nozimé, ka gan cilvéki, kas piedalijas pétijuma, gan pétijuma
arsti zinaja, kura grupa cilveki ir iedaltti.

Kad un kur notika pétijjums?

Pétijuma 2. dala sakas 2020. gada decembri, un tas beigas ir planotas 2024. gada nogalé. Sis
kopsavilkums ietver rezultatus no 2. dalas lidz 2023. gada janvarim. Kopsavilkuma izveides laika
pétijums bija aktivs - pétijuma arsti joprojam iegast informaciju.

Pétijuma grafiks

2020. gada decembris — Paredzéts pabeigt
Pétljuma sakums — — 2024. gada
pirmais pacients 2. dala =~ p Ir planota pétijuma

pabeigsana — tiks
ieglti gala rezultati

sanéma pétijuma zales 2023. gada janviris

Tika ieguti rezultati

Simbols laika skala (E)) norada, kad tika analizéta $aja kopsavilkuma redzama informacija
(2023. gada janvaris — aptuveni 2 gadi un 1 ménesis péc pétijjuma sakuma).

Si pétijuma 2. dala norisinajas 68 slimnicas un klinikas 19 valstis/regionos.

Saja karté redzamas valstis/regioni, kur notika $is pétijums.

: »

+ Argentina . Kostarika « Latvija » Polija + Taizeme
« Brazilija « Griekija « Meksika « Krievijas Federacija  « Turcija
« Cile « Gvatemala . Jaunzélande « Dienvidafrika « Ukraina
« Kina « Ungarija « Peru « Spanija
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2. Kas piedalijas Saja péetijuma?

Saja pétijuma piedalijas 371 cilvéks ar NSSPV.

Saja attéla redzama plasaka informacija par cilvekiem, kuri piedalijas.

ViriesSi Sievietes
69 % 31 %

257 no 371 dalibniekiem 114 no 371 dalibniekiem
bija viriesi. bija sievietes.

Vecuma diapazons: 27 lidz 85 gadi

Cilvéki varéeja piedalities pétijuma, ja:

Viniem bija NSSPV, kas bija lokali progreséjoss (bija izplatijies plausas un limfmezglos) vai
metastatisks (bija izplatijies uz citam kermena dalam).

Vini bija pietiekoSi veseli, lai sanemtu arstésanu.

Vini jau bija sanémusi Kimijterapiju savai progreséjosajai slimibai, tacu vézis vai nu
neuzlabojas, vai ari uzlabojas, bet péc tam atgriezas 6 ménesu laika péc kimijterapijas.
Vini bija atlavusi savam arstam panemt audz€&ju paraugus.

Cilveki nevaréja piedalities pétijuma, ja:

Viniem vézis bija izplatijies uz smadzeném vai mugurkaulu.

Viniem bija slimiba, kuras dé| vinu imansistéma uzbrik vinu paSu kermenim (saukta par
“autoiminu slimibu™).

Viniem iepriek$ bija bijusi cita veida plau$u slimiba vai plausu infekcija.

Vini bija lietojusi citas véza arstéSanas zales, kas vérstas uz imansistému, ko déveé par véza
imanterapiju.

Sis ir tikai dazas no galvenajam prasibam, kas cilvékiem bija jaizpilda, lai vini varétu piedalities
$aja pétijuma. Bija ar citas prasibas, kas Seit nav uzskaititas.

3. Kas notika pétijuma laika?

Pétijuma laika dators nejausi atlasija cilvékus, lai sanemtu 1 no 2 terapijas metodém. Apméram
divreiz vairak cilvéku tika ieklauti A grupa neka B grupa.
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Terapijas grupas bija $adas:
e A grupa: zem adas (subkutani) ievadits atezolizumabs
¢ B grupa: véna (intravenozi) ievadits atezolizumabs

Saja tabula paradits to cilvéku skaits, kuri sanéma katru pétijuma terapiju, un zalu lietodanas
biezums.

B grupa
Veéna ievadits
atezolizumabs

Cilveku skaits, kuri sanéma

terapiju 12z

Kada veida tika ievaditas zales Injicétas véna

Vienreiz ik péc 3

Cik biezi tika ievaditas zales i
nedélam

Péetijums joprojam notiek. Cilvéki joprojam apmeklé sava pétijumu centra vizites, lai parbauditu
savu visparéjo veselibas stavokli un iegatu informaciju par blakusparadibam, lidz pétijums tiks
pabeigts 2024. gada beigas.

Saja attéla paradita plagaka informacija par to, kas notika pétijuma un kadas ir nakamas
darbibas. Cilvéki turpinaja sanemt atezolizumabu zem adas vai véna tik ilgi, kamér tas viniem
palidzéja. Vini partrauca lietot zales, ja vézis pasliktinjas vai viniem bija nopietnas
blakusparadibas. Arsti turpinaja parbaudit cilvéku veselibas stavokli ari péc zalu lietosanas
partrauk$anas.

Atlase Arstésana
Apsekosana
- - - -
Cilvéku atlase Arsti turpl_nas
dalibai uzraudzit
etijuma dalibnieku
petljuma

veselibas stavokli
B grupa:

——> 124 cilveki sanéma atezolizumabu véena ——>

4. Kadi bija pétijjuma rezultati?

1. jautajums: Cik daudz zalu bija cilvéka asinis, ja zales tika ievaditas zem adas vai
VEéna?

Lai saprastu, ka zales darbojas, ir svarigi redzét, cik daudz no tam nok|ist cilvéka asinis.
Péetnieki aplukoja, cik daudz atezolizumaba bija cilvéka asinis péc 1 zalu devas sanems$anas.
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Rezultati tika savakti par 247 cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, un 124 cilvékiem, kuriem
atezolizumabs tika ievadits véna.

e Kad cilvéki sanéma atezolizumabu zem adas, vinu asinis bija lidzigs zalu daudzums ka
cilvékiem, kuri sanéma atezolizumabu véna.

2. jautajums: Cik ilgi dzivoja cilvéki, kuri piedalijas $aja pétijjuma?

Pétnieki apkopoja art informéaciju par to, cik ilgi cilvéki $aja pétijuma dzivoja péc terapijas
uzsaks$anas. Vini salidzinaja So informaciju abas grupas.

o Cilveki, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, dzivoja tikpat ilgu laiku ka cilvéki, kuri sanéma
atezolizumabu véna.

— Cilveéki, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, dzivoja apméram 10,7 ménesus péc
zalu lietoSanas sakuma.

— Cilvéki, kuri sanéma atezolizumabu véna, dzivoja apméram 10,1 ménesi péc zalu
lietoSanas sakuma.

Cik ilgi dzivoja cilveki katra grupa?

A grupa
(zem adas ievadits

B grupa L
(véna ievadits 10,1 ménesi

Pétijuma sakums

No 371 cilvéka, kur$ sakotnéji sanéma zales Saja pétijuma, 223 cilvéki nomira pétijuma laika.

e A grupa no 247 cilvekiem nomira 144 (58 9%). No visiem miru$ajiem 125 cilvéki (87 %)
nomira véza pasliktinasanas dél.

e B grupa no 124 cilvékiem nomira 79 (64 %). No visiem miruSajiem 69 cilveki (87 %) nomira
véza pasliktinasanas dé|.

3. jautajums: Cik ilgs laiks pagaja no pétijuma terapijas sakuma lidz vézis
pasliktinajas?

Pétnieki aplikoja, cik ilgs laiks pagaja, pirms vézis pasliktinajas A grupa un B grupa.
e Cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, un cilvékiem, kuri sanéma atezolizumabu
VEN3, bija aptuveni vienads laiks starp terapijas sakSanu un véza pasliktinasanos.
— Cilvékiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas (A grupa), vézis pasliktinajas péc
apméram 2,8 méneSiem.
— Cilvékiem, kuri sanéma atezolizumabu véna (B grupa), vézis pasliktinajas péc
apméram 2,9 méneSiem.
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Saja attéla redzams, cik ilgs laiks pagaja, kamér vézis pasliktinajas katra grupa.

Cik ilgs laiks pagaja, Idz veézis pasliktinajas?

A grupa
(zem adas ievadits

B grupa
(véna ievadits

2,9 ménesi

Pétijuma sakums

Saja sadala ir paradrti tikai galvenie & pétijuma rezultati. Informaciju par visiem citiem
rezultatiem var skatit timekla vietnés, kas noraditas 1 kopsavilkuma beigas (skatiet 8. sadalu).

5. Kadas bija blakusparadibas?

Blakusparadibas ir mediciniskas problémas (pieméram, reibonis vai izsitumi), kas var rasties

pétijuma laika.

e Pétijuma arsts noteica, vai blakusparadibas bija saistitas ar pétijuma terapiju.

o Ne visiem $aja pétijuma iesaistitajiem cilvékiem bija visas blakusparadibas.

e Blakusparadibas ir iespéjamas viegla lidz |oti smaga forma.

e Blakusparadibas katram cilvékam var bat atSkirigas.

e Ir svarigi apzinaties, ka Seit zinotas blakusparadibas ir no 81 viena pétijuma. Tadé| Seit
noraditas blakusparadibas var at$kirties no tam, kas novérotas citos pétijjumos vai zalu
lietoSanas instrukcijas.

e Biitiskas un biezas blakusparadibas ir uzskaititas ndkamajas sadalas.

Saja sadala uzraditie drosuma rezultati attiecas uz visiem cilvekiem, kuri lietoja zales pétijuma.
Rezultati tika savakti par 247 cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, un 124 cilvékiem,
kuriem atezolizumabs tika ievadits véna.

Nopietnas blakusparadibas
Blakusparadiba tiek uzskatita par “nopietnu”, ja ta apdraud dzivibu, rada nepiecieSamibu péc
aprapes slimnica vai izraisa ilgstoSas problémas.

e Cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, 5 no 247 cilvékiem (2 %) bija nopietnas
blakusparadibas, kas, domajams, bija saistitas atezolizumabu.

e Cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu véna, 4 no 124 cilvékiem (3 %) bija nopietnas
blakusparadibas, kas, domajams, bija saistitas atezolizumabu.
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Dazi cilveki pétijuma nomira blakusparadibu dél, kas varéja bat vai neb(t saistitas ar pétijjuma
terapiju:
e 16 no 247 (6,5 %) cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas, nomira no
blakusparadibas.
— Tika uzskatits, ka 2 no Siem naves gadijumiem (mazak neka 1 % no tiem, kuri sanéma
atezolizumabu zem adas) bija saistiti ar pétijuma terapiju.
e 8no 124 (6,5 %) cilvekiem, kuri sanéma atezolizumabu véna, nomira no blakusparadibas.
— Tika uzskatits, ka neviens no Siem naves gadijumiem (0 %) nebija saistits ar pétijuma
terapiju.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas blakusparadibas, kas saistitas ar pétijuma zalém, ir paraditas $aja tabula.
Sis ir blakusparadibas, par kuram zinoja vismaz 5 % cilvéku (5 no 100) jebkura grupa. Daziem
cilvékiem bija vairak neka 1 blakusparadiba.

Visbiezak sastopamas Vérllaégi:\llza:iits
blakusparadibas, par kuram zinots .

R ’ atezolizumabs
petijuma (kopa 124 cilvéki)

. 7 %
Nieze (9 no 124)
Zems vairogdziedzera radito hormonu 4 0
[Tmenis (5 no 124)

. 6 %

Izsitumi (8 no 124)
Vajums (parmérigs nogurums) 7 :00/;)24)

e 9 no 247 cilvekiem (4 %), kuri sanéma atezolizumabu zem adas, izlIema partraukt
atezolizumaba lietoSanu blakusparadibu dél.

e 9 no 124 cilvekiem (7 %), kuri sanéma atezolizumabu véna, izlIema partraukt atezolizumaba
lietoSanu blakusparadibu dél.

Citas blakusparadibas

Informaciju par citam blakusparadibam (kas nav noraditas iepriek§ minétajas sadalas) varat
skatit timekla vietnés, kas noraditas ST kopsavilkuma beigas - skatiet 8. sadalu.

6. Ka Sis pétijums ir palidzeéjis izpétei?

Seit sniegta informacija ir no viena pétijuma, kura piedalijas 371 cilvéks ar lokali progreséjosu
vai metastatisku NSSPV. Sie rezultati palidzéja pétniekiem uzzinat par dazadiem veidiem, ka
cilveki var sanemt atezolizumabu.

Kopuma S$is pétijums paradija, ka cilvékiem, kuri sanéma atezolizumabu véna, salidzinot ar
cilvékiem, kuri sanéma atezolizumabu zem adas:
1) péc terapijas asinTs bija lidzigs zalu daudzums;
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2) bija ldzigs dzives ilgums péc terapijas uzsaks$anas;
3) bija lidzigs laiks no terapijas sakuma lidz bridim, kad vinu vézis pasliktinajas;
4) bija hdzigas blakusparadibas.

Viens atsevisks pétijums nesp& mums pavestit, cik dro3as ir zales un cik labi tas darbojas. Lai

uzzinatu visu, kas mums nepiecieSams, vajadziga daudzu cilvéku piedalianas vairakos

pétijumos. ST pétijuma rezultati var atskirties no rezultatiem, kas iegti citos to pasu zalu

pétijlumos.

¢ Tas nozime, ka Jums nevajadzétu pienemt lemumus, pamatojoties tikai uz o vienu
kopsavilkumu. Vienmer konsultéjieties ar savu arstu, pirms pienemat jebkadus
lemumus par savu arstésanu.

7. Vai ir planoti citi petijumi?

Paslaik tiek veikts vél viens pétijums, lai pavéstitu pétniekiem vairak par zem adas ievadita
atezolizumaba droSumu un iedarbibu. Saja pétijuma tiek noskaidrots ari, vai cilvéki ar NSSPV
labpratak sanemtu atezolizumabu zem adas vai véna.

8. Kur meklét papildinformaciju?

Vairak par $o pétijumu varat uzzinat turpmak teksta uzskaititajas timekla vietnés:

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

Ja vélaties uzzinat vairak par $1 pétijuma rezultatiem, Seit minéto rakstu pilnie nosaukumi ir

sadi:

e “Results of a dose-finding Phase |b study of subcutaneous atezolizumab in patients with
locally advanced or metastatic non-small cell lung cancer (Subkutana atezolizumaba devas
noteik8anas fazes Ib pétijuma rezultati pacientiem ar lokali progreséjoSu vai metastatisku
nesikétnu plausu vézi)”, autori: Mauricio Burotto, Zanete Zvirbule, Enriqueta Felip, Mathilde
Marchand un citi. Sis raksts ir publicéts Clinical Pharmacology in Drug Development, un tam
var piekldt timek|vietné: https://accp1.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpdd.936.

e “|Mscin001 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 (Randomizeéts Ill fazes atklats,
daudzcentru pétijums, kura tiek pétita subkutana atezolizumaba farmakokinétika (FK),
efektivitate, imunogenitate un drosums, salidzinot ar intravenozu ievadiSanu ieprieks$ arstéta
lokali progreséjosa vai metastatiska nesikStnu plausu véza gadijuma un FK salidzinajums ar
citam apstiprinatam indikacijam)”, autori: Mauricio Burotto, Zanete Zvirbule, Anastasia
Mochalova, Yotsawaj Runglodvatana, Enriqueta Felip un citi. Raksts ir publicéts Annals of
Oncology, un tam var piek|at timeklvietné: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-
7534(23)00694-4/fulltext.

Ar ko es varu sazinaties, ja man ir jautajumi par So pétijjumu?

Ja Jums ir jautajumi péc §i kopsavilkuma izlasisanas:
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03735121
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2018-002328-18
https://api.box.com/wopi/files/1212628635006/WOPIServiceId_TP_BOX_2/WOPIUserId_20547854429/●%09https:/forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the-pharmacokinetics--efficacy---50110.html
https://api.box.com/wopi/files/1212628635006/WOPIServiceId_TP_BOX_2/WOPIUserId_20547854429/●%09https:/forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the-pharmacokinetics--efficacy---50110.html

e apmeklgjiet platformu ForPatients un aizpildiet kontaktinformacijas veidlapu:
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the-
pharmacokinetics--efficacy---50110.html.

e Sazinieties ar vietéja “Roche” biroja parstavi.

Ja piedalijaties $aja pétijuma un Jums ir kads jautajums par rezultatiem:
e aprunajieties ar pétijuma arstu vai pétijuma slimnicas vai klinikas personalu.

Ja Jums ir jautajums par Jasu arstéSanu:
e aprunajieties ar savu arstéjoso arstu.

Kurs$ organizéja So pétijumu un apmaksaja ta veikSanu?

So pétijumu organizéja un apmaksaja uznemums “F. Hoffmann-La Roche Ltd”, kura galvena

mitne atrodas Bazelg, Sveicé, un “Genentech Inc”, “Roche Group” biedrs, kura galvena mitne
atrodas Dienvidsanfrancisko, Kalifornija.

Pilns pétijjuma nosaukums un cita identificéjosa informacija

Pilns pétijuma nosaukums ir: “A Study to Investigate Atezolizumab Subcutaneous in Patients
With Previously Treated Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer (Pétijums
atezolizumaba subkutanai ievadiSanai pacientiem ar ieprieks arstétu lokali progreséjosu vai
metastatisku nesik$tnu plausu vézi)”.

Pétijums ir pazistams ar nosaukumu “IMscin001".

e Si pétijuma protokola numurs ir: BP40657.
e Si pétijuma ClinicalTrials.gov identifikators ir: NCT03735121.
e Si pétijuma EudraCT numurs ir: 2018-002328-18.
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