Badanie atezolizumabu (immunoterapii, czyli leczenia, ktore
pomaga ukladowi odpornosciowemu zwalczaé raka)
podawanego podskdrne (we wstrzyknieciu pod skodre) w
poréwnaniu z atezolizumabem podawanym dozylnie u osdb
chorych na niedrobnokomadrkowego raka ptuca.

Petny tytut badania znajduje sie na koricu tego dokumentu.

Informacje o tym podsumowaniu

Jest to podsumowanie wynikéw badania klinicznego (zwanego
dalej ,,badaniem™), skierowane do:
e 0g06tu spofeczenstwa

e 0s0b, ktore wziety udziat w badaniu, i innych pacjentow

W podsumowaniu uwzgledniono informacje dostepne w dniu
sporzadzenia tego dokumentu.

Badanie rozpoczeto sie¢ w grudniu 2018 r., a zamkniecie
badania zaplanowano przed koncem 2024 r. W tym
podsumowaniu  przedstawiono  wyniki  badania, ktdre
analizowano w styczniu 2023 r. Kiedy sporzadzono ten
dokument, badanie nadal trwato, a lekarze prowadzacy badanie
wcigz gromadzili nowe informacje.

Wyniki jednego badania mogg rézni¢ sie od wynikéw innych
badan dotyczacych tego samego leku. Na podstawie jednego
badania nie mozna dowiedzie¢ sie wszystkiego o
bezpieczeinstwie czy skutecznosci leku. Aby uzyskac petng
wiedze o leku, trzeba wykonac¢ liczne badania, ktére musza
obejmowac bardzo wielu chorych.

Oznacza to, ze nie nalezy podejmowac¢ zadnych decyzji
wylacznie na podstawie tego podsumowania. Przed
podjeciem jakichkolwiek decyzji dotyczacych leczenia
nalezy skonsultowaé¢ sie z lekarzem.

Glosariusz

Spis tresci

1.

2.

3.

Ogdlne informacije o
badaniu

Kto wziat udziat w
tym badaniu?

Jak przebiegato to
badanie?

Jakie wyniki
uzyskano w
badaniu?

Jakie dziatania
niepozadane
wystapity w tym
badaniu?

Jaka jest wartosé
naukowa tego
badania?

. Czy zaplanowano

inne badania?
Gdzie moge uzyskaé
wiecej informac;ji?

e Immunoterapia = rodzaj leczenia, ktére pomaga uktadowi odporno$ciowemu atakowac

komdrki nowotworowe.
e Podanie dozylne = podawanie leku do zyty
e NDRP = niedrobnokomdrkowy rak ptuca
e Podanie podskérne = podawanie leku pod skére

Dziekujemy wszystkim osobom, ktore wziely udziat w tym badaniu.

Osoby, ktére wziety udziat w tym badaniu, pomogty badaczom odpowiedzie¢ na wazne
pytania dotyczace niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP) oraz badanego leku -
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atezolizumabu. Atezolizumab podawany dozylnie poréwnywano z atezolizumabem
podawanym podskdrnie.

Najwazniejsze informacje o badaniu

Jaki jest cel tego badania?

e (Celem tego badana jest poréwnanie dziatania leku (zwanego
-atezolizumabem™) podawanego podskdrnie i dozylnie.

e Badanie sktada sie z 2 czeSci:

— W pierwszej czeSci badania sprawdzano, jakg dawke atezolizumabu nalezy
podawa¢ we wstrzyknieciu podskérnym. Atezolizumab stosowano juz u
osob chorych na NDRP (i inne typy raka), ale lek ten podawano wytgcznie
dozylnie. Dane uzyskane z tej czeSci badania pomogty badaczom ustalié,
jaka jest najbezpieczniejsza i optymalna dawka leku, ktérg mozna podawac
podskornie. Do tej czesci badania wtaczono 67 osdb. Pierwsza czesc
badania utatwita badaczom podjecie decyzji o tym, jaka dawke leku nalezy
podawac pacjentom w drugiej czesci badania.

— W drugiej czeSci badania sprawdzano, ile atezolizumabu znajdowato sie we
krwi pacjentéw po podskérnym podaniu atezolizumabu w udo i po
dozylnym podaniu tego leku. Zbadano takze skuteczno$¢ atezolizumabu i
jego bezpieczenistwo. Dawke atezolizumabu podawang podskérnie
wyliczono na podstawie wynikéw uzyskanych w pierwszej cze$ci badania.
W badaniu wziety udziat osoby z rozpoznaniem NDRP, ktéry byt miejscowo
zaawansowany (zajat ptuca i wezly chionne) Ilub przerzutowy
(rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata). Zanim pacjenci rozpoczeli
leczenie w badaniu, przyjmowali inne leczenie, ale NDRP albo nie cofnat
sie po chemioterapii, albo cofnat sie, aby nastepnie ponownie powigkszy¢
sie w ciagu 6 miesiecy od chemioterapii. W drugiej czesSci badania wzieto
udziat 371 osdb.

e Niniejsze podsumowanie dotyczy gtéwnie wynikéw z drugiej czesci badania.
e Do tej czesci badania przystapito 371 oséb w 68 osrodkach w 19 krajach.

e Atezolizumab podawano pacjentom co 3 tygodnie podskdrnie (w grupie A) lub
dozylnie (w grupie B).
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Grupa A Gruba B

Jakie wyniki uzyskano w badaniu?

e Na chwile obecng najwazniejsze wnioski z badania sg nastepujgce:

llos¢ leku (atezolizumabu) we krwi pacjentéw byta zblizona w obu grupach.
Swiadczy to o tym, ze po podaniu podskérnym i dozylnym w organizmie
leczonych 0s6b znajduje sie podobna ilo$¢ leku.

Czas przezycia oséb, ktérym podawano atezolizumab podskaérnie, wynidst
okoto 10,7 miesiaca, liczac od rozpoczecia leczenia. Czas przezycia 0séb,
ktérym podawano atezolizumab dozylnie, wynidst okoto 10,1 miesiaca
od rozpoczecia leczenia. Oznacza to, ze lek wydtuzat czas przezycia
pacjentéw niezaleznie od tego, czy lek podawano dozylnie, czy podskdrnie.

U os6b, ktére przyjmowaty atezolizumab we wstrzyknieciu podskérnym,
pogorszenie raka nastepowato okoto 2,8 miesigca od rozpoczecia leczenia.
U os6b, ktére przyjmowaty atezolizumab we wstrzyknieciu dozylnym,
pogorszenie raka nastepowato okoto 2,9 miesigca od rozpoczecia leczenia.
Oznacza to, ze czas, przez ktéry atezolizumab podawany dozylnie lub
podskdrnie powstrzymywat rozwaj raka, byt podobny.

U ilu osdb wystapily ciezkie dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem?

e Grupa A (atezolizumab podawany podskadrnie): ciezkie dziatania
niepozadane zwigzane z leczeniem wystgpity u 5 z 247 osd6b (2%).

e Grupa B (atezolizumab podawany dozylnie): ciezkie dziatania niepozadane
Zwigzane z leczeniem wystgpity u 4 z 124 osdéb (3%).

® Kiedy opracowywano to podsumowanie, badanie nadal trwato. Zaplanowano, ze
badanie zostanie zamkniete przed koncem 2024 r.
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1. Ogdlne informacje na temat badania

Jaki byt cel tego badania?

Jezeli rak rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata, pacjent zwykle jest juz w ciezkim stanie i
prawdopodobnie nie uda sie go uratowaé¢ (rak jest miejscowo zaawansowany, jezeli
rozprzestrzenit sie do pobliskich obszaréw ciafa, lub przerzutowy, jezeli rozprzestrzenit sie do
obszaréw ciata odlegtych od pierwotnego ogniska raka). Takim pacjentom niekiedy podaje sie
leczenie zwane immunoterapig - jest to lek, ktéry pomaga uktadowi odporno$ciowemu atakowacé
komdrki rakowe (guza).

Mechanizm dziatania immunoterapii zwanej inhibitorem immunologicznych punktéw
kontrolnych” polega na blokowaniu substancji zwanych biatkami punktu kontrolnego. Zwykle
biatka te dbajg o to, aby uktad odpornosciowy nie atakowat zdrowych komdrek. Komérki rakowe
moga zmodyfikowaé aktywnos$¢ tych biatek w taki sposéb, aby uktad odporno$ciowy przestat
atakowa¢ komorki rakowe. Inhibitory immunologicznych punktéw kontrolnych blokujg
aktywnos$¢ tych biatek i w ten sposéb pomagajg w leczeniu nowotworéw, poniewaz uktad
odpornos$ciowy jest w stanie atakowaé komoérki rakowe. Inhibitory immunologicznych punktéw
kontrolnych moga blokowac aktywno$¢ jednego z takich biatek o nazwie ,ligand programowane;j
$mierci 1”7 lub ,,PD-L1". Atezolizumab blokuje aktywno$¢ biatka PD-L1.

Osobom chorym na raka immunoterapie zwykle podaje sie dozylnie. U niektérych oséb dozylne
podawanie leku moze by¢ utrudnione lub bolesne. U niektérych pacjentéw wstrzykniecie
podskdrne leku jest tatwiejsze, szybsze i mniej bolesne. Badacze chcg zatem sprawdzié, czy lek
(atezolizumab) podawany podskdérnie bedzie dziata¢ w taki sam sposdb, jak ten sam lek po
podaniu dozylnym.

Jakie metody leczenia badano?

W badaniu tym poréwnywano lek (atezolizumab) podawany podskdrnie lub dozylnie u oséb
chorych na NDRP.

e Grupa A: Atezolizumab (lek badany) podawany podskdrnie
e Grupa B: Atezolizumab (lek badany) podawany dozylnie

Grupa A Gruba B

Atezolizumab
podawany

podskornie
(we wstrzyknieciu
pod skére)
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Lek immunoterapeutyczny zastosowany w tym badaniu nazywa sie ,atezolizumab” (nazwa

handlowa Tecentriq®).

e Ukfad odporno$ciowy organizmu potrafi zwalczac rézne choroby, w tym raka. Komérki rakowe,
ktére zawierajg PD-L1, mogg jednak blokowaé aktywno$¢ uktadu odpornosciowego, ktéry nie
jest w stanie atakowaC komdrek rakowych. Atezolizumab blokuje aktywnoS¢ PD-L1 i w ten
sposob wspomaga uktad odpornosciowy w zwalczaniu komaorek rakowych. U niektérych osob
pod wptywem takiego leczenia guzy moga sie zmniejszyc.

Co chcieli ustali¢ badacze?

e W tym badaniu poréwnano atezolizumab podawany podskdérnie (grupa A) z
atezolizumabem podawanym dozylnie (grupa B). Badacze analizowali, ile leku znajduje
sie we krwi leczonych osdb i jak skuteczne jest leczenie (patrz punkt 4, Jakie wyniki uzyskano
w badaniu?”).

e Badano réwniez, czy atezolizumab jest bezpieczny - sprawdzano, u ilu 0s6b w kazdej grupie
wystapity dziatania niepozadane i z jakim nasileniem (patrz punkt 5 ,Jakie dziatania
niepozadane wystgpity w tym badaniu?”).

Podstawowe pytanie, na ktore badacze szukali odpowiedzi:

e lle leku kragzyto we krwi pacjentéw po podaniu podskérnym (grupa A) w poréwnaniu z
pacjentami, ktérym lek podawano dozylnie (grupa B)? Badacze chcieli upewnic sie, ze ilos¢
leku we krwi pacjentéw z obu grup byfa zblizona. Kiedy badacze dokonujg tego typu
poréwnan, postugujg sie wzorem matematycznym, aby wyliczy¢, czy uzyskane wyniki nie
réznig sie zbytnio i sg zblizone (badacze postuguja sie okresleniem ,réwnowazne”).

Jakiego typu badanie przeprowadzono?

Badanie skfadato sie z 2 czesci.

Pierwszg czescig byto badanie ,fazy 1”. W pierwszej cze$ci badania badacze wybrali optymalng
dawke leku dla pacjentéw w drugiej czesci badania. Oceniano takze bezpieczenstwo
atezolizumabu podawanego podskadrnie.

Pozostate informacje w tym podsumowaniu dotyczg drugiej cze$ci badania, czyli badania ,fazy
3”. W drugiej cze$ci badania uczestniczyto wiecej oséb. Badano, czy atezolizumab podawany
podskdrnie jest rownie skuteczny jak atezolizumab podawany dozylnie. Badacze sprawdzali, jaka
ilos¢ leku znajduje sie we krwi uczestnikdw, jaki jest czas przezycia pacjentéw po rozpoczeciu
leczenia i jak dtugo lek pomagat pacjentom, zanim ich stan sie pogarszat. Badacze oceniali takze,
czy atezolizumab podawany podskdrnie jest tak samo bezpieczny jak atezolizumab podawany
dozylnie. Atezolizumab podawany dozylnie zostat juz dopuszczony do stosowania z przepisu
lekarza. Aby atezolizumab zostat dopuszczony do stosowania w podaniu podskérnym, badacze
muszg udowodnié, ze wszystkie w tych wtasciwosci leku sg co najmniej tak samo korzystne jak
w przypadku atezolizumabu podawanego dozylnie.

Bylo to badanie ,randomizowane”. Oznacza to, ze leczenie przyjmowane przez osoby biorgce
udziat w badaniu przypisywano losowo. Wszyscy uczestnicy badania zostali objeci takg samg
opieka, a leczenie réznito sie tylko sposobem podawania leku w kazdej grupie.
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Byto to badanie ,otwarte”. Oznacza to, Ze zaréwno osoby biorgce udziat w badaniu, jak i lekarze
prowadzacy badanie wiedzieli, do jakiej grupy nalezg poszczegdlni uczestnicy.

Kiedy i gdzie przeprowadzono to badanie?

Cze$¢ 2 badania rozpoczeta sie w grudniu 2020 r., a jej zakonczenie zaplanowano do korica 2024
r. Niniejsze podsumowanie obejmuje wyniki z cze$ci 2 badania uzyskane do stycznia 2023 r.
Kiedy opracowywano to podsumowania, badanie nadal trwato, a lekarze prowadzacy badanie
wcigz gromadzili nowe informacje.

Kalendarium badania

Grudzien 2020 r. — Zaplanowane
Rozpoczecie p— zakorczenie
badania - podanie -y badania
[ - Styczen Za;gﬁgv:z-]ne
pierwszemu
pacjentowi w czesci 2 Uzz:f];(zr:m zakoﬁcgenie
badania wynikéw badania -
uzyskanie
koricowych
wynikow

Symbol na linii czasu E) wskazuje, kiedy analizowano informacje przedstawione w tym
podsumowaniu (tj. w styczniu 2023 r. - po uptywie okoto 2 roku i 1 miesigca od rozpoczecia
badania).

Czes¢ 2 tego badania jest prowadzona w 68 szpitalach i klinikach w 19 krajach/regionach.

Kraje/regiony, w ktérych prowadzone jest badanie, zaznaczono na ponizszej mapie.
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2. Kto wziat udziat w tym badaniu?

W tym badaniu wzieto udziat 371 oséb z rozpoznaniem NDRP.

Ponizej przedstawiono wiecej informacji o osobach, ktére wziety udziat w tym badaniu.

Mezczyzn Kobiet
69% 31%

257 sposrod 114 sposrod
371 os6b w badaniu 371 os6b w badaniu
to mezczyzni to kobiety

Wiek: od 27 do 85 lat
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Potencjalni uczestnicy badania musieli spelnié nastepujace kryteria:

e Rozpoznanie NDRP, ktéry byt miejscowo zaawansowany (zajat ptuca i wezly chtonne) lub
przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata).

e Na tyle dobry stan zdrowia, ze pacjentowi mozna byto podawac leczenie.

e Wczesniejsza chemioterapia z powodu zaawansowanego raka, po ktdrej nie wystgpita
poprawa lub wystgpita poprawa, a nastepnie nawrét raka w ciggu 6 miesiecy od chemioterapii.

e Zgoda na pobranie prébek guzéw

W badaniu nie mogly uczestniczy¢ osoby, ktére spetniaty nastepujace kryteria:

e Rozsiew raka do mézgu lub kregostupa

e Rozpoznanie choroby, w ktdrej uktad odpornosciowy atakuje wtasny organizm (choroba
autoimmunologiczna).

¢ Inne przebyte choroby ptuc lub zakazenie ptuc

e Przyjmowanie innych lekéw przeciwnowotworowych, ktérych dziatanie jest ukierunkowane na
uktad odpornosciowy, zwane immunoterapig nowotwordéw.

To tylko niektére z kryteriéw, jakie musieli spetni¢ uczestnicy, aby mdéc wzig¢ udziat w tym
badaniu. Byly tez inne kryteria, ktdre tu pominieto.

3. Jak przebiegato to badanie?

Podczas badania komputerowo wybierano losowo osoby, ktére miaty przyjmowacé jedng z dwéch
terapii. Do grupy A wtgczono okoto dwa razy wiecej os6b niz do grupy B.

Grupy leczenia:
¢ Grupa A: atezolizumab podawany podskdrnie
¢ Grupa B: atezolizumab podawany dozylnie

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe osdéb, ktére przyjmowaty okreslone leczenie, i
harmonogram podawania leczenia.

Grupa B
Atezolizumab
podawany dozylnie

Liczba os6b przyjmujacych

leczenie 124

Droga podania leku Wilew leku do zyty

Co 3 tygodnie

Harmonogram podawania leku

To badania nadal trwa. Az do zakonczenia badania pod koniec 2024 r. pacjenci bedg nadal
zgtaszac sie do osrodka badawczego na wizyty, podczas ktérych bedziemy sprawdzaé ich ogélny
stan zdrowia i zgromadzi¢ informacje na temat dziatan niepozadanych.

Ponizej przedstawiono wiecej informacji o dotychczasowym przebiegu badania i kolejnych
etapach badania. Pacjenci przyjmujg atezolizumab podskdrnie lub dozylnie, dopdki leczenie jest
dla nich korzystne. Przestajg przyjmowac lek, jesli ich nowotwdr nasili sie lub wystapig ciezkie
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dziatania niepozadane. Lekarze nadal monitorujg stan zdrowia pacjentéw, nawet po odstawieniu
leku.

Okres przesiewowy Faza leczenia Obserwacja
Dalsze
Selekcja monitorowanie
pacjentéw stanu zdrowia
do udziatu 0s6bh, ktore
w badaniu Grupa B: wziely udz_ial w
—> 124 oséb przyjmujacych atezolizumab ——> badaniu
podawany dozylnie

4. Jakie wyniki uzyskano w badaniu?

Pytanie 1: Jaka ilos¢ leku byta obecna we krwi pacjentéw po podaniu podskornym i
po podaniu dozylnym?

Aby zrozumieé, jak dziata lek, trzeba ustalic, ile leku przenika do krwi leczonej osoby. Badacze
sprawdzali, ile atezolizumabu znajdowato sie¢ we krwi leczonych oséb po podaniu 1 dawki leku.

Wyniki uzyskano od 247 oséb, ktérym podawano atezolizumab podskérnie, i od 124 oséb, ktérym
podawano atezolizumab dozylnie.

e llosc¢ leku krazacego we krwi oséb, ktére przyjmowaty atezolizumab podskdrnie, byta zblizony
do ilosci leku we krwi 0sdb, ktére otrzymywaty atezolizumab dozylnie.

Pytanie 2: Jak dtugo zyli uczestnicy badania?

Badacze ustalili réwniez, jaki byt czas przezycia oséb biorgcych udziat w badaniu, liczagc od daty
rozpoczeciu leczenia. Poréwnali dane na ten temat pomiedzy dwoma grupami.

e (zas przezycia osob, ktére przyjmowaty atezolizumab podskdrnie, byt zblizony do czasu
przezycia osob, ktére otrzymywaly atezolizumab dozylnie.
— Czas przezycia os6b, ktérym podawano atezolizumab podskdrnie, wynidst okoto 10,7
miesiaca od rozpoczecia leczenia.
— Czas przezycia os6b, ktérym podawano atezolizumab dozylnie, wynidst okoto 10,1
miesiaca od rozpoczecia leczenia.

Data podsumowania: IMscin001 | grudzien 2023 r.
M-XX-00015341 Strona9z 14



Jak diugo zyli uczestnicy badania?

Grupa A
(atezolizumab podawany podskérnie)

Grupa B
(atezolizumab podawany dozylnie)

10,1 miesiecy

Poczatek badania

Sposréd 371 oséb, ktérym podano lek w tym badaniu, 223 osoby zmarty w trakcie badania.

e W grupie A zmarto 144 z 247 0s6b (58%). 125 z tych osdb (87%) zmarto z powodu postepujgce;j
choroby nowotworowe;.

e W grupie B zmarfo 79 z 124 o0s6b (64%). 69 z tych osd6b (87%) zmarto z powodu postepujacej
choroby nowotworowe;.

Pytanie 3: lle czasu uptyneto od rozpoczecia leczenia w badaniu do nasilenia sie
choroby nowotworowe;j?

Badacze sprawdezili, ile czasu uptyneto do nasilenia sie choroby nowotworowej w grupie A i

grupie B.

e (Czas od rozpoczecia leczenia do nasilenia sie choroby nowotworowej byt mniej wiecej taki
sam u o0s6b, ktére przyjmowaly atezolizumab podskdrnie, i u oséb, ktdre otrzymywaty
atezolizumab dozylnie.

— U os6b, ktére przyjmowaly atezolizumab we wstrzyknieciu podskérnym (grupa A),
choroba nowotworowa zaczeta postepowaé po uptywie okoto 2,8 miesigca od
rozpoczecia leczenia.

— U os6b, ktére przyjmowaly atezolizumab we wstrzyknieciu dozylnym (grupa B),
choroba nowotworowa zaczeta postepowa¢ po uptywie okofo 2,9 miesigca od
rozpoczecia leczenia.

Ten wykres wskazuje, ile czasu mineto w kazdej grupie, zanim rak zaczat postepowac.
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Po jakim czasie nastgpito nasilenie choroby
nowotworowe;j?

Grupa A
(atezolizumab podawany podskérnie)

Grupa B
(atezolizumab podawany dozylnie)

2,9 miesiecy

Poczatek badania

W tym punkcie przedstawiono tylko najwazniejsze wyniki tego badania. Na koncu tego
podsumowania wskazano strony internetowe, na ktérych mozna znalez¢ pozostate wyniki tego
badania (patrz punkt 8).

5. Jakie dziatania niepozadane wystapity w tym badaniu?

Dziatania niepozgdane to problemy natury medycznej (takie jak zawroty gtowy lub wysypka),
ktére moga wystapi¢ podczas badania.

e |ekarz prowadzacy badanie oceniat, czy dziatania niepozadane byly zwigzane z badanym
leczeniem, czy nie.

e Nie wszystkie z tych dziatan niepozgdanych wystapity u kazdego uczestnika badania.

e Drziatania niepozgdane moga mie¢ rézne nasilenie, od tagodnego po bardzo ciezkie, i moga
by€ rézne u réznych oséb.

e Nalezy pamietaé, ze wymienione tu dziatania niepozgdane wystgpity w tym konkretnym
badaniu. Mogg zatem réznic sie od dziatan niepozadanych zgtaszanych w innych badaniach
lub wymienionych w ulotkach dotgczonych do lekdw.

e Ponizej opisano czeste i ciezkie dziatania niepozadane.

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w tym punkcie dotyczg wszystkich oséb, ktére
przyjmowaty leki w badaniu. Wyniki uzyskano od 247 o0sdéb, ktérym podawano atezolizumab
podskdrnie, i od 124 oséb, ktérym podawano atezolizumab dozylnie.

Ciezkie dziatania niepozadane

Dziatanie niepozadane uznaje sie za ciezkie, jezeli zagraza zyciu, wymaga leczenia szpitalnego
lub powoduje dtugotrwate problemy ze zdrowiem.

e U o0s6b, ktére otrzymaly atezolizumab podskdrnie, ciezkie dziatania niepozadane, ktdre
uznano za zwigzane z atezolizumabem, wystgpity u 5 z 247 oséb (2%).

e U osdb, ktére otrzymaty atezolizumab dozylnie, ciezkie dziatania niepozadane, ktére uznano
za zwigzane z atezolizumabem, wystapity u 4 z 124 oséb (3%).
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Niektére osoby biorgce udziat w badaniu zmarty z powodu dziatan niepozadanych, ktére mogty,
ale nie musiaty by¢ zwigzane z badanym leczeniem:

e 16 z 247 (6,5%) osdb, ktérym podawano atezolizumab podskérnie, zmarto z powodu dziatan
niepozadanych.
— Uznano, ze 2 z tych zgondéw (mniej niz 1% oséb, ktérym podawano atezolizumab
podskornie) miato zwigzek z badanym leczeniem.
e 8 z 124 (6,5%) osdb, ktérym podawano atezolizumab dozylnie, zmarto z powodu dziatan
niepozgdanych.
— Uznano, ze zaden z tych zgondw (0%) nie miat zwigzku z badanym leczeniem.

Najczestsze dzialania niepozadane

W tabeli przedstawiono najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane z lekiem badanym. Sa to
dziatania niepozadane zgtaszane przez co najmniej 5% os6b (5 na 100) w obu grupach. U
niektdrych uczestnikéw badania wystapito wiecej niz jedno dziatanie niepozadane.

Grupa B
Atezolizumab
podawany dozylnie
(tacznie 124 oséb)

Najczestsze dziatania
niepozadane zgloszone w tym
badaniu

Swedzenie © nZO/(; 24)
Niski poziom hormondéw 4%
wytwarzanych przez tarczyce (5 na 124)
Wysypka 6%
(8 na 124)
. . s 6%
Zmeczenie (nadmierna meczliwosé) (7 na 124)

e 9 7z 247 0s6b (4%), ktére otrzymaty atezolizumab podskdrnie, zdecydowato sie odstawic
atezolizumab ze wzgledu na dziatania niepozadane.

e 9 7z 124 os6b (7%), ktére otrzymaly atezolizumab dozylnie, zdecydowato sie odstawic
atezolizumab ze wzgledu na dziatania niepozadane.

Inne dziatania niepozadane

Informacje o innych dziataniach niepozadanych (niewspomnianych powyzej) mozna znalez¢ na
stronach internetowych wymienionych na korncu tego dokumentu (patrz punkt 8).

6. Jaka jest wartos¢ naukowa tego badania?

Informacje przedstawione w tym podsumowaniu pochodzg z jednego badania z udziatem 371
0s6b, u ktdérych rozpoznano miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego NDRP. Wyniki te
pomogty badaczom pogtebi¢ wiedze na temat réznych drég podawania atezolizumabu.

Zasadniczo w badaniu wykazano, ze — w poréwnaniu do oséb przyjmujacych atezolizumab
dozylnie - u 0s6b przyjmujgcych atezolizumab podskdrnie:
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1) llosc¢ leku we krwi po podaniu leczenia byta zblizona.

2) Czas przezycia po rozpoczeciu leczenia byt podobny.

3) Czas od rozpoczecia leczenia do nasilenia sie choroby nowotworowej byt poréwnywalny.
4) Dziatania niepozgdane byly podobne.

Z jednego badania nie mozemy dowiedzie¢ si¢ wszystkiego na bezpieczenstwa ani skutecznosci
leku. Aby uzyskac petng wiedze o leku, trzeba wykonac liczne badania, ktére muszg obejmowac
bardzo wielu chorych. Wyniki jednego badania mogg rézni¢ sie od wynikéw innych badan
dotyczacych tego samego leku.

e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowa¢ zadnych decyzji wylacznie na podstawie tego
podsumowania. Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji dotyczacych leczenia nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem.

7. Czy zaplanowano inne badania?

Obecnie prowadzone jest inne badanie, ktérego celem jest uzyskanie dalszych informacji na
temat bezpieczenstwa i dziatania atezolizumabu podawanego podskdérnie. Badacze oceniajg
réwniez, czy osoby chore na NDRP wolg przyjmowac atezolizumab podskdrnie, czy dozylnie.

8. Gdzie moge uzyskaé¢ wiecej informac;ji?

Wiecej informaciji na temat tego badania mozna uzyska¢ na nastepujacych stronach

internetowych:

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

Tytuty artykutéw naukowych w jezyku angielskim, z ktérych mozna dowiedzie¢ sie wiecej o
wynikach tego badania:

e “Results of a dose-finding Phase |b study of subcutaneous atezolizumab in patients with
locally advanced or metastatic non-small cell lung cancer” autorstwa Mauricio Burotto,
Zanete Zvirbule, Enriqueta Felip, Mathilde Marchand i in. Ten artykut opublikowano w
czasopi$mie Clinical Pharmacology in Drug Development i jest dostepny na stronie:
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” autorstwa Mauricio Burotto,
Zanete Zvirbule, Anastasia Mochalova, Yotsawaj Runglodvatana, Enriqueta Felip, i in. Ten
artykut opublikowano w czasopi$mie Annals of Oncology i jest dostepny na stronie:
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(23)00694-4/fulltext.

Z kim moge porozmawiag, jezeli bede mie¢ pytania dotyczace tego badania?

Jezeli po przeczytaniu tego podsumowania ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania, moze Pan/Pani:

e (Odwiedzi¢ platforme ForPatients i wypetni¢ formularz kontaktowy
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-to-investigate-the-
pharmacokinetics--efficacy---50110.html.
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e Skontaktowac sie z przedstawicielem lokalnego biura firmy Roche.

Jezeli uczestniczyt(-a) Pan/Pani w tym badaniu i ma Pan/Pani pytania dotyczace wynikéw
badania:

e Prosze porozmawiaé z lekarzem prowadzacym badanie lub personelem badania w szpitalu
lub klinice, w ktérych prowadzono badanie.

Jezeli ma Pan/Pani pytania dotyczace leczenia:
e Prosze porozmawiac z lekarzem prowadzacym Pana/Pani leczenie.

Kto zorganizowat i sfinansowat to badanie?

Badanie zostato zorganizowane i sfinansowane przez F. Hoffmann-La Roche Ltd. z siedzibg w
Bazylei (Szwajcaria) oraz Genentech Inc, podmiot nalezy do Grupy Roche, z siedzibg w South
San Francisco w Kalifornii.

Petny tytut badania i inne oznaczenia badania:

Petny tytut badania: ,,Badanie oceniajgce skuteczno$¢ stosowania atezolizumabu podawanego
podskdrnie u pacjentéw z rozpoznaniem miejscowo zawansowanego lub przerzutowego
niedrobnokomdrkowego raka ptuca po wczes$niejszym leczeniu.”

Badanie wystepuje pod nazwg ,IMscin001”.

e Numer protokotu badania: BP40657.
¢ |dentyfikator badania na stronie ClinicalTrials.gov: NCT03735121.
e Numer EudraCT tego badania: 2018-002328-18.
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