A Kklinikai vizsgalati eredmények 6sszefoglalasa

A kemoterapiaval egytitt alkalmazott atezolizumab (immunterapia)

dnmagaban alkalmazott kemoterapiaval szembeni klinikai vizsgalata

egyfajta tidérakban, ugynevezett ,,nem laphamsejtes, nem kissejtes
tidérak”-ban szenvedé egyéneknél

A vizsgalat teljes cimét lasd az 6sszefoglal6 végen.

Az dsszefoglalorol

Ez a dokumentum a Klinikai vizsgélat (a tovabbiakban ,,vizsgalat”)

L . Az osszefoglalo
eredményeinek dsszefoglaloja, amely:

7 . tartalma
e anyilvanossag és
e azok szamara készllt, akik részt vettek a vizsgalatban. 1. Avizsgalat altalanos
ismertetése
Ez az 6sszefoglalé a készitése idépontjaban ismert informéaciokon 2. Ki vett részt a
alapul. vizsgalatban?
A vizsgélat 2016 aprilisaban kezd6dott. Ez az 6sszefoglalé a 2019 3. Mi tort<,ant avizsgalat
juliusdban végzett elemzés eredményeit tartalmazza. Az folyaman?
osszefoglalo késziltekor a vizsgalat még folyamatban van — a 4. Melygk voltak a
résztvevék még kapjak a kezelést. wzsgala}t .
eredmeényei?
A jelen vizsgalatbol szarmazo6 eredmények eltérhetnek az 5. Melyek voltak a
ugyanezzel a készitménnyel végzett mas vizsgalatok mellékhatasok?
eredményeitsl. Ez azért van, mert a vizsgalatok soran kilénb6z6 6. Hogyan segitett a
betegségeket vizsgalnak és kiilonb6z6 emberek vesznek részt. vizsgalat a
Egyetlen vizsgalatb6l nem lehet mindent megtudni arrdl, hogy kutatasban?
egy bizonyos gydgyszer mennyire biztonsagos és mennyire 7. Vannak-e méas
hatasos. Sok vizsgalatban sok ember részvételére van sziikség vizsgalatokra
ahhoz, hogy megismerjiink mindent, amit tudnunk kell. vonatkozé tervek?
8. Honnan kaphatok
Ez azt jelenti, hogy pusztan erre az 6sszefoglaléra alapozva ne tovabbi
hozzon dontést — mindig beszéljen orvosaval, mielétt barmilyen tajékoztatast?
dontést hozna a kezelésével kapcsolatban.
Szbjeqyzék
e NSCLC=nem
kissejtes tlid6rak

Szeretnénk készonetet mondani mindenkinek, aki részt vett a vizsgalatban

A résztvevék segitettek a kutatéknak megvalaszolni a tidérak egy tipusaval, a ,,nem kissejtes
tudérak”-kal (non-small cell lung cancer, NSCLC) és a kiillonbz6 kemoterapias kezelésekkel
kombinalva alkalmazott Uj, vizsgalt készitménnyel — az ,,atezolizumab”-bal — kapcsolatos
fontos kérdéseket.
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A vizsgalattal kapcsolatos legfontosabb tudnivalok

Miért végezték a vizsgalatot?

e Ezt avizsgalatot 3 gydgyszerkombinacié az NSCLC Ugynevezett ,,nem laphamsejtes”
tipusdban szenvedékre gyakorolt hatasanak 6sszehasonlitasa céljabol végezték. A
gyogyszerkombinacidk a kévetkezék voltak:

0 Avizsgalt készitmény, az Ugynevezett ,,atezolizumab” az aldbbiak
valamelyikével egyutt alkalmazva:

=  Mar meglévé kemoterapia, Ugynevezett ,karboplatin + pemetrexed
vagy

= Mar meglévé kemoterapia, Ugynevezett ,,ciszplatin + pemetrexed”

0 Mar meglévé kemoterapias kombinacio (karboplatin + pemetrexed vagy
ciszplatin + pemetrexed)

e Az embereket az itt bemutatottak szerint két vizsgalati csoportba soroltak, hogy 6ssze
tudjak hasonlitani a kiilénbozé gydgyszerkombinaciok hatasat.

»A” csoport »B csoport
sz Csak
kemoterapia* kemoterapia

* Ciszplatin + pemetrexed vagy karboplatin + pemetrexed.

e Avizsgalatban 26 orszagban 578 ember vett részt. Kézuliik 565 személy kapta a fent
ismertetett kezelések egyikét.

Melyek voltak az eredmények?
o Af6 megéllapitasok az alabbiak voltak:

— Az, A” csoportban Iévék rakbetegsége atlagosan korilbeliil 7,7 hdnapig nem
rosszabbodott a kezelés megkezdése utan, mig a ,,B” csoportban ez az atlagos
idétartam 5,2 hénap volt.

— Az ,A” csoport tagjai atlagosan kortilbelll 17,5 hénapig éltek a vizsgalat kezdetétsl
szamitva, mig a ,,B” csoport atlaga 13,6 honap volt.
Hany ember tapasztalt mellékhatasokat?

e A” csoport: 291-bél 100 embernél (34%) fordult el a kezeléssel dsszefiiggs sulyos
mellékhatas.

e B” csoport: 274-b6l 48 embernél (18%) fordult el6 a kezeléssel 6sszefiiggs sulyos
mellékhatas.

o Az sszefoglal6 irasakor a vizsgalat még folyamatban van. Varhatdan 2022 januéarjaban
fejezédik be.
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1. A vizsgalat altalanos ismertetése

Miért végezték a vizsgalatot?

Az Ugynevezett ,,nem laphamsejtes” NSCLC-ben szenveddk altaldban kemoterapianak
nevezett gydgyszert kapnak, amely elpusztitja a rakos sejteket, vagy megakadalyozza a rakos
sejtek ndvekedését. A ,,nem laphamsejtes” azt jelenti, hogy az ilyen tipusi NSCLC nem
tartalmaz laphamsejteket. A laphdmsejt a tidében a rék altal érintett egyik sejttipus. A
laphamsejtes rak altalaban a tiidé kozepén alakul ki, mig a nem laphamsejtes rak altalaban a
tudé széle korul kezdédik.

A platina alkalmazaséaval a rakos sejteket elpusztito kemoterapia az tgynevezett ,,platina
alapu kemoterapia” — ez a fajta kezelés két killonbdzé tipusu kemoterapias szer egyuttes
alkalmazasat teszi lehetévé. A kemoterapia azonban sokszor csak rovid ideig hat, majd a rak
ismét sulyosbodik. El6fordulhat, hogy egyaltalan nem hat, és a tiidérékban szenvedék nem
élnek tal sokaig.

Uj gyogyszerekre azért van szilkség, hogy a rak kezelésére — a tumor zsugoritasara —
hatékonyabb szerek alljanak rendelkezésére, és igy a betegek tovabb élhessenek. Ha a
tumor zsugorodik, akkor esetleg a rék is jobban kezelhets. Az immunterapia egy Ujfajta
gyogyszer, amely segiti az immunrendszert abban, hogy megtamadija a rakos sejteket. Az
immunterapia nem mindenkinél egyforman hatasos, és van, hogy csak révid ideig hat. Ez
azért lehet, mert a rakos sejtek ,.elrejté6zhetnek” az immunrendszer elél, és/vagy
megtanulhatjak elkerilni az immunrendszer tamadasat.

Bizonyos tipust kemoterapiak ,feléleszthetik” az immunrendszert, igy az nagyobb
valészintiséggel tudja ,,megtalalni” a rakos sejteket. Az immunterapia kemoterapiaval
egyuttes alkalmazasa segithet abban, hogy az immunterapia hatasosabb legyen a rakos
sejtek megtamadéasaban.

Ebben a vizsgalatban a kutatok azt vizsgaltak, hogy az immunterapia (atezolizumab) a
kemoterapiaval egyutt alkalmazva segithet-e a nem laphamsejtes NSCLC-ben szenvedék
élettartaméanak a meghosszabbitasaban. A kutatok arra is keresték a valaszt, hogy ez a
kombinacio hosszabb ideig megakadalyozza-e a rdk ndvekedéséet, mint az 6nmagéaban adott
kemoterapia. A vizsgalati résztvev6k még nem kaptak mas tudérak elleni gydgyszert a
vizsgalatban valé részvételik elétt.

Milyen gydgyszereket vizsgaltak?

Ez a vizsgélat egy Uj gyogyszer (immunterapia) és mar meglévé kemoterépias gydgyszerek

kulénb6z6 kombinacidit vizsgalta a laphamsejtes NSCLC-ben szenvedék 2 csoportjanal:

e A” csoport: atezolizumab (Uj készitmény) plusz ciszplatin vagy karboplatin +
pemetrexed (mar meglévé kemoterapia)

e B” csoport: ciszplatin vagy karboplatin + pemetrexed (mar meglévé kemoterapia)

A vizsgalt készitmény az atezolizumab, kemoterapidval kombinélva.

e Ezakészitmény egyfajta immunterépids szer.

e Aszervezetimmunrendszere felveszi a kiizdelmet az olyan betegségekkel szemben, mint
a rék. A rakos sejtek azonban gatoljak (leallitjak) az immunrendszert, hogy ne tudja a
rakot megtdmadni. Az atezolizumab feloldja ezt a gatlast, igy az immunrendszer képes
felvenni a kiizdelmet a rakos sejtek ellen.
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e Amikor az emberek atezolizumabot kapnak, csokkenhet a tumor (rdkos daganat)
mérete.

A vizsgélatban alkalmazott kemoterapias szerek a kdvetkezék voltak:
e Ciszplatin:

0 Ezagyogyszer egy platina alapt kemoterapias szer.

o0 Aciszplatin a sejtek genetikai anyagéara — a DNS-re hat. Ez megakadalyozza, hogy
a rékos sejtekbdl osztodassal Ujabb sejtek keletkezzenek, és elpusztitja azokat.

e Karboplatin:

0 Ezagyogyszer egy platina alapt kemoterapias szer.

o0 Akarboplatin ugyanugy hat, mint a ciszplatin — a sejtek genetikai anyagara hat,
megakadalyozza, hogy a rékos sejtekbdl osztddassal Gjabb sejtek keletkezzenek,
és elpusztitja azokat.

e Pemetrexed:

0 Ezagydgyszer az lgynevezett ,,antimetabolit” nev(i kemoterapias szerek
csoportjaba tartozik.

0 A pemetrexed megakadalyozza, hogy a rakos sejtek DNS-t hozzanak létre és azt
kijavitsak, igy nem tudnak névekedni és osztédassal Uj sejteket Iétrehozni.

0 A pemetrexed 6nmagaban vagy mas rakellenes gyogyszerekkel, példaul
ciszplatinnal és karboplatinnal egyitt is alkalmazhato.

Miutan az embereknél abbamaradt a vizsgalati készitményekkel val6 kezelés, ,,fenntartd
terapiat” kaptak, amely a rak kitjulasanak a megakadéalyozésara szolgal.

Mit akartak megtudni a kutatok?

o Akutatdk ezt a vizsgalatot az atezolizumab plusz kemoterapia és az 6nmagaban
alkalmazott kemoterapia 6sszehasonlitasa céljabdl végezték, hogy megtudjak, mennyire
hatasos az atezolizumab plusz kemoterapia kezelés (lasd a 4. pontot ,,Melyek voltak a
vizsgalat eredményei?” cim( részt).

o Az,A” csoport résztvevsi kemoterapiaval (ciszplatin vagy karboplatin +
pemetrexed) egyutt alkalmazott atezolizumabot kaptak annak megallapitasa
céljabol, hogy ez a kombinacié hatasosabb-e, mint &nmagaban adott
kemoterapia (,,B” csoport) a nem laphamsejtes NSCLC-ben szenvedsknél.

o Arrais keresték a valaszt, hogy a készitmények mennyire biztonsagosak — ennek céljabdl
ellendrizték, hogy az egyes kezelési csoportokban hany ember tapasztalt
mellékhatasokat, és hogy azok mennyire voltak sulyosak (lasd 5. pont: ,,Melyek voltak a
mellékhatasok?”).

A kutaték altal megvalaszolandé f6 kérdések a kovetkezék voltak:

1. Mennyi idé telt el az,,A” csoportban és a ,,B” csoportban a kezelés kezdete és a
résztvevsk rakbetegségének a rosszabbodéasa kdzott?

2. Mennyi ideig éltek az ,,A” csoportban és a ,,B” csoportban részt vevék (a vizsgalat
idétartama alatt)?

Milyen tipusu ez a vizsgalat?

Ez egy ,,3. fazisu” vizsgalat volt. Ez azt jelenti, hogy a vizsgalat megkezdése elétt az
atezolizumabot kis szamu NSCLC-ben szenvedé betegen mar vizsgaltak. Ebben a vizsgélatban
mar nagyobb szdmu NSCLC-ben szenvedd beteg kapott vagy atezolizumabot
kemoterapiaval, vagy 6nmagaban adott kemoterapiat. A 3. fazisu vizsgalatokat nagyszamu
emberen végzik annak megismerése céljabol, hogy egy adott gyogyszer hatdsosabb-e a
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szokasos kezelésnél, és elég biztonsagos-e ahhoz, hogy az egészségugyi hatdsagok
»engedélyezzék”, mint orvos altal rendelhetd kezelést.

A vizsgalat ,,randomizalt” volt. Ez azt jelenti, hogy véletlenszerien déntotték el, hogy a
vizsgalatban részt vevé emberek melyik gydgyszert kapjak — mint amikor feldobnak egy
pénzérmét. Ha véletlenszerden véalasztjak ki, hogy ki melyik gyogyszert kapja, akkor nagyobb
a valoszintisége annak, hogy a 2 vizsgalati csoport 6sszetétele hasonlé lesz (példaul hasonlo
koruak, hasonld szamu férfi és ng). Azon kivll, hogy az egyes csoportokban a résztvevék
eltéré készitményeket kaptak, minden mas ellatas ugyanaz volt.

Ez egy ,,nyilt elrendezésd” vizsgélat volt. Ez azt jelenti, hogy mind a vizsgalatban részt vevé
személyek, mind a vizsgaloorvosok tudték, hogy a résztvevék melyik vizsgalati készitményt
kaptak.

Mikor és hol végezték a vizsgalatot?

A vizsgéalat 2016 aprilisaban kezd6dott. Ez az 6sszefoglald a 2019 jaliusaig kapott
eredményeket tartalmazza. Az dsszefoglalé irdsakor a vizsgaléorvosok még gydiijtik az
adatokat a készitmény biztonsagossagarol.

A vizsgélat idévonala

2016. aprilis T 2022. januar
A vizsgélat kezdete — az A vizsgélat vége
elsé beteg megkapta a E
vizsgalati készitményt 2019. jalius

A rak sulyosbodasaig eltelt idére,
a tulélésre és a mellékhatasokra
vonatkoz6 eredményeket
elemezték

Az idévonalon lathato () szimbdlum azt mutatja, hogy mikor végezték a jelen
osszefoglaloban szereplé informaciok elemzését (2019. julius — a vizsgalat kezdete utan 3 év
és 3 hénappal).

A vizsgalatot 164 kérhazban és rendelsintézetben végezték 26 orszagban Eurépaban, Latin-
Amerikaban, Eszak-Amerikaban, Azsidban és Ausztraliaban.

Ez a térkép azokat az orszagokat mutatja, ahol a vizsgalatot elvégezték.
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* Argentina e lzrael « Koreai Kdztarsasag
e Ausztrélia e Olaszorszag e Romania
e Ausztria e Japan e Oroszorszagi Foderacio
e Belgium e Lettorszag < Spanyolorszag
e Bulgaria e Litvania e Tajvan
* Chile e Malajzia e Ukrajna
e Franciaorszag e Hollandia e Egyesiilt Kiralysag
= Magyarorszag e Peru = Amerikai Egyesiilt Allamok

- rorszag = Portugdlia

2. Ki vett reszt a vizsgalatban?

Ebben a vizsgalatban 578 nem laphamsejtes NSCLC-ben szenveds személy vett részt.

Az aldbbiakban részletesebb adatokat adunk meg arr6l, hogy kik vettek részt a vizsgalatban.

O
66% 34%

Az 578 résztvevé Az 578 résztvevé
kozul 384 férfi kozll 194 né volt
volt

Atlagos életkor: 64 év
Eletkor tartomany: 31-85 év
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A vizsgalatban olyanok vehettek részt:

o Akik elérehaladott, nem laphamsejtes NSCLC-ben szenvedtek — az ,.elérehaladott” azt
jelenti, hogy a rék atterjedt a kdrnyezé sejtekre vagy a test més részeire.

e Akik még nem kaptak kemoterapiat az elérehaladott tiid6rakra.

o Akiknél a tiidérak esetén nem tortént valtozas (mutécio) az EGFR vagy ALK nevd
génekben.

A vizsgalatban nem vehettek részt olyanok:

o Akiknek rakbetegsége atterjedt az agyra vagy a gerincvelére, és azt nem kezelték.

¢ Akiknek olyan betegsége volt, amely miatt az immunrendszerik megtadmadja a sajat
szervezetiket (Ggynevezett ,,autoimmun betegség”).

o Akik mar kaptak az atezolizumabhoz hasonld hatasmechanizmusu gydgyszert.

. Mi tortent a vizsgalat folyaman?

A vizsgalat soran a résztvevéket szamitogép segitségével véletlenszeriien sorolték be a
2 kezelési csoport egyikébe.

A kezelési csoportok a kdvetkezék voltak:

e ,A” csoport: atezolizumab (Uj készitmény) plusz ciszplatin vagy karboplatin + pemetrexed
(mar meglévé kemoterapia)

e B” csoport: ciszplatin vagy karboplatin + pemetrexed (mar meglévé kemoterapia)

Miutan az embereknél abbamaradt a vizsgalati készitményekkel val6 kezelés, ,,fenntartd
terdpiat” kaptak, amely a rak kidjulasanak a megakadalyozésara szolgal.

Az aldbbi tablazat az egyes vizsgalati kezeléseket kapo résztvevék szamat, valamint a
készitmények alkalmazasanak gyakorisagat mutatja.

A csoportban l1évé
személyek szdma
(szamitogep altal
kivalasztva)

Ezt a készitményt kapd
résztveveék szama

A készitmények
alkalmazéasanak médja
Mikor alkalmazték a
készitményeket az egyes
3 hetes kezelési ciklusokban

A f6 kezelés befejezése utan
adott fenntarté terapia

Az &bra tovabbi informacidkat ad arrél, hogy mi tértént eddig a vizsgalatban — és melyek a
kovetkezé l1épések.
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Sziirés Kezelés Fenntarto terapia

A" csoport

NSCLC-ben 292 személy

szenvedék
kivalasztasa
a
vizsgalatban
valo
részvételre

,»B” csoport

. 274 személy kapott B” csoport
,,B” csoport > ? . »
286 szsemély > karboplatin VAGY ciszplatin + >

Randomizalas

" Pemetrexed
pemetrexed kezelést
2016. aprilis T 2022. januar
Avizsgélat kezdete —h A vizsgalat

Az id6évonalon lathato () szimbolum azt mutatja, hogy mikor végezték a jelen
Osszefoglaloban szereplé informacidk elemzését (2019. julius — a vizsgalat kezdete utan 3 év
és 3 hénappal).

e Amikor a vizsgalatban részt vevék abbahagytak a kezelést, megkérték éket, hogy
térjenek vissza a vizsgalohelyre tovabbi vizitekre, vagy telefonon is felhivtak éket
altalanos egészségi allapotuk ellenérzése céljabol. Ez fontos annak meghatarozasahoz,
hogy a vizsgalatban részt vevék mennyi ideig élnek.

4. Melyek voltak a vizsgalat eredmeényei?

1. kérdés: Mennyi idé telt el az,,,A” csoportban és a,,B” csoportban a kezelés
kezdete és a résztvevik rakbetegségének a rosszabbodasa kozott?

A kutatdk 2 csoportban —,,A” csoport és ,,B” csoport — megvizsgaltak, hogy mennyi idé telt
el, miel6tt az emberek rakbetegsége rosszabbodott volna (azaz a daganat atterjedt a
szervezet egy masik részére, tovabbterjedt vagy a képalkotd vizsgalatok szerint nagyobb
lett). Ezt az adatot mindkét csoportban az dsszes résztvevétsl 2016 aprilisatol 2019 juliusaig
gydjtotték.

e Az ,A” csoportban a rakbetegség atlagosan kortlbelul 7,7 hénap utan rosszabbodott,
(volt, akiknél ennél hosszabb idé telt el a rosszabbodasig, mig masoknal ez 7,6 honapnal
hamarabb bekdvetkezett).

e A ,B”csoportban a rakbetegség atlagosan korulbelll 5,2 hdnap utén rosszabbodott,
(volt, akiknél ennél hosszabb idé telt el a rosszabbodasig, mig mésoknél ez 5,2 honapnal
hamarabb bekdvetkezett).

e Az,A”ésa,B” csoport kozotti kiilonbség valos kilénbség, és nem mondhatd
véletlennek.
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Atlagosan mennyi idé telt el a kezelés kezdete és a rakbetegség
rosszabbodasa kozott?

,»A” csoport
Atezolizumab plusz ciszplatin
vagy karboplatin + pemetrexed

,»,B” csoport
Ciszplatin vagy karboplatin
+ pemetrexed

5,2 hénap

A vizsgalat
kezdete

Ezt az adatot 2016 aprilisatol 2019 juliusaig gydjtotték.

2. kérdés: Mennyi ideig éltek az ,,A” csoportban és a ,,B” csoportban részt vevék (a
vizsgalat idétartama alatt)?

A kutatok azt is 6sszehasonlitottak, hogy a résztvevék atlagosan mennyi ideig éltek az ,,A”
csoportban és a,,B” csoportban. Ezt az adatot mindkét csoportban az 6sszes résztvevétsl
2016 aprilisatdl 2019 jaliusaig gydjtotték.

e Az ,A” csoport tagjai atlagosan korilbelll 17,5 honapig éltek a készitmény
alkalmazasanak kezdete utan.

e A ,B”csoport tagjai atlagosan korilbeltl 13,6 honapig éltek a készitmény alkalmazasanak
kezdete utan.

o Ezek a szamok az egyes kezelési csoportok esetében atlag adatok, ami azt jelenti, hogy
voltak, akik ennél hosszabb ideig, és voltak, akik ennél révidebb ideig éltek.

o Afenti eredményektdl eltéréen ebben az esetben nem tudjuk, hogy az ,,A” és a ,,B”
csoport kdzotti kiilonbség valds kulénbség-e, vagy csak a véletlennek tudhato be.

Atlagosan mennyi ideig éltek az emberek a
vizsgalatban?

»A” csoport
Atezolizumab plusz ciszplatin
vagy karboplatin + pemetrexed

,B” csoport
Ciszplatin vagy 13,6 hénap
karboplatin + pemetrexed

A

vizsgalat
kezdete

Ezt az adatot 2016 aprilisatol 2019 juliusaig gydjtotték.

e Az ,,A” csoportban 292-bél 192 ember (66%) halalozott el.
¢ A ,,B” csoportban 286-b6l 197 ember (69%) halalozott el.
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Ez a rész csak a vizsgalat legfontosabb eredményeit mutatja be. Az 6sszes tobbi eredményrél
a jelen dsszefoglalé végén felsorolt weboldalakon talal tajékoztatast (lasd 8. pont).

5. Melyek voltak a mellékhatasok?

A mellékhatésok olyan egészséguigyi problémak (példaul szédiilés), amelyek a vizsgalat sorén

eléfordulhatnak.

e Ezeket ebben az dsszefoglaldban ismertetjik, mivel a vizsgaldorvos Ugy véli, hogy a
mellékhatasok dsszefliggésben alltak a vizsgalatban alkalmazott kezelésekkel.

e Avizsgalatban részt vevs személyek kozil nem mindenkinél jelentkezett az 8sszes
mellékhatés.

o Akezeléssel 6sszefliggs mellékhatasok enyhék vagy akar nagyon sulyosak is lehetnek.

e A mellékhatasok egyénenként eltéréek lehetnek.

e Fontos tudni, hogy az itt megadott mellékhatasok ebbél az egyetlen vizsgalatbél
szarmaznak. Ezért az itt megadott mellékhatasok eltérhetnek a mas vizsgalatokban
tapasztaltaktol, illetve a készitményre vonatkoz6 tajékoztatokban megadott
mellékhatasoktol.

e Az alabbiakban megadjuk a sulyos és gyakori mellékhatasokat.

Az ,,A” csoportban 291 résztvevé kapta a vizsgalati készitményeket, a ,,B” csoportban pedig
274 kapta a vizsgalati készitményeket.

Az ,,A” csoportban 291 kdzil 266 embernél (91%) jelentkezett legaldbb egy mellékhatas,
amelyrél tgy gondolték, hogy 6sszefiigg az alkalmazott készitménnyel. A ,,B” csoportban
274 k6zll 240 embernél (88%) jelentkezett legalabb egy mellékhatas, amelyrél Ggy
gondoltéak, hogy 0sszefiigg az alkalmazott készitménnyel.

Sulyos mellékhatasok

A mellékhatas ,,stlyosnak” mingsul, ha életveszélyes, kérhazi ellatast tesz sziikségessé,
tartésan fennallé problémaékat okoz, vagy a tartésan fennallé problémak megelézése
érdekében gydgyszeres kezelésre van sziikség.

A vizsgalat soran 565 kozul 148 résztvevénél, azaz minden 100 résztvevébél 26-nal (26%)
legalabb egy sulyos mellékhatés jelentkezett, amely 6sszefuiggott az alkalmazott

készitménnyel. Az alabbi abran lathat6 az egyes csoportokban azoknak a személyeknek a
szdma, akik a vizsgalati készitményt kaptak, és akiknél sulyos mellékhatasok jelentkeztek.

Hany embernél fordult elé legaldbb egy stlyos
mellékhatés?

»A” csoport
Atezolizumab plusz ciszplatin
vagy karboplatin + pemetrexed

291 koziil 100 résztvevs
(34%)

»,B” csoport
Ciszplatin vagy karboplatin
+ pemetrexed

274 kozll 48 résztvevs (18%)

A vizsgéalat
kezdete
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Az aldbbi tablazat azokat a sulyos mellékhatasokat mutatja be, amelyek az egyes
csoportokban 100 kozul tébb mint 1 résztvevénél (1%) fordultak elé. Egyeseknél egynél tobb
sulyos mellékhatas jelentkezett.

A vizsgalatban voltak, akik a vizsgalati készitmények egyikével dsszefliggé mellékhatasok
miatt elhalaloztak:

e Az, A” csoportban 291-bél 11 ember (4%) halélozott el.

e A ,B” csoportban 274-bél 8 ember (3%) halélozott el.

A vizsgéalat soran néhanyan ugy dontottek, hogy mellékhatasok miatt abbahagyjak a
készitmeény alkalmazasat — az alabbi dbra ezt mutatja.

Hany ember dontdtt agy, hogy mellékhatasok miatt abbahagyja a készitmény
alkalmazésat?

»A” csoport
Atezolizumab plusz ciszplatin
vagy karboplatin + pemetrexed

291 kozul 83 résztvevs
(29%)

,B” csoport o ) 3
Ciszplatin vagy karboplatin 274 kozul 50 résztvevs (18%)
+ pemetrexed

A vizsgélat
kezdete

Kulonosen figyelmet érdemlé mellékhatasok

Ez a tablazat a 10 leggyakoribb, kilonds figyelmet érdemlé mellékhatast mutatja be mindkét
kezelési csoport esetén. Ezeket a mellékhatasokat kiilonos figyelemmel vizsgaljak a kutatok,
mivel azt mutatjak, hogy a készitmények hatasara az immunrendszer megtadmadja a
szervezet mas részeit, és nem csak a rakot. Egyeseknél egynél tébb mellékhatas jelentkezett.
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A vizsgalat soran jelentett,
kalonos figyelmet érdemlé
leggyakoribb mellékhatasok

Barkittés

Pajzsmirigy alulmikddés

Tudégyulladas (duzzanat)

Majgyulladas

A készitmény
alkalmazasanak modjaval
0Osszefiiggs reakciok
(infGzios reakciok)
Pajzsmirigy talmdkddés

Agyat érinté gyulladas

Hasnyalmirigy-gyulladas

Bért és/vagy a nyalkahartyat
érinté sulyos reakciok
Vesegyulladas

Egyéb mellékhatasok

Az Bsszes tobbi (a fentiekben fel nem sorolt) mellékhatasroél a jelen 6sszefoglal6 végén
megadott weboldalakon talal tajékoztatast — lasd a 8. pontot.

6. Hogyan segitett a vizsgalat a kutatasban?

Az itt megadott adatok egy 578, nem laphamsejtes NSCLC-ben szenvedé beteg részvételével
végzett vizsgalatbol szarmaznak. Az eredmeények segitettek a kutatoknak tébbet megtudni
az NSCLC-rél és az atezolizumab plusz kemoterapia kezelésrél.

Osszességében a vizsgalat igazolta, hogy az atezolizumab plusz platina alapt kemoterapiat
kapok esetében hosszabb idé telt el a rakbetegség rosszabbodéasaig, és valamivel hosszabb
ideig éltek, mint azok, akik &nmagaban adott a kemoterapias kezelést kaptak.

Az atezolizumab plusz kemoterapia kezelést kapo résztvevsk kozil tébbnél fordult els
mellékhatas, mint az 6nmagaban adott kemoterapiat kapoknal. A vizsgalati résztvevéknél
nem fordult el6 olyan Gj mellékhatas, amelyet korabban nem észleltek azoknal, akik méas
vizsgalatokban atezolizumabot vagy kemoterapiat kaptak.
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7. Vannak-e mas vizsgalatokra vonatkozo tervek?

Folyamatban vannak mas vizsgalatok, amelyek az atezolizumab biztons&dgossagat és hatésait

vizsgaljak. Ezek a vizsgélatok az atezolizumab kilonbdzé kérulmények kdzott torténd

alkalmazéasat vizsgaljak, példaul:

o Mas kezelésekkel egyutt adva.

e Egy mésik kezelés el6tt vagy utan adva, annak érdekében, hogy a méasik kezelés jobban
mikdodjon.

e Mas tipust tudéréakra adva.

e Olyan NSCLC-ben szenvedéknek elsé kezelésként adva, amely atterjedt a szervezet méas
részeire.

. Honnan kaphatok tovabbi tajékoztatast?

Errél a vizsgalatrdl az al&bb felsorolt weboldalakon olvashat bévebben:
e https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02657434
e https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/ 2015-003605-42/results

e https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-of-atezolizumab-in-
combination-with-carboplatin-or-cispl.html

Ha tdbbet szeretne megtudni a vizsgalat eredményeirél, az itt taglalt ismertetd teljes cime:
»Atezolizumab plusz kemoterapia a nem laphamsejtes, nem kissejtes tidérak elsé vonalbeli
kezelésében: a randomizalt, 1. fazisi IMpower132 vizsgalatbdl szarmazé eredmények”. A
tudomanyos publikacié szerzéi a kdvetkezék: Makoto Nishio, Fabrice Barlesi, Howard West,
Simon Ball, Rodolfo Bordoni és méasok. A tanulmany a Journal of Thoracic Oncology
folydiratban jelent meg, és a kbvetkezé cimen érheté el:
https://doi.org/10.1016/j.jtho.2020.11.025.

Kihez fordulhatok, ha kérdésem van ezzel kapcsolatban?

Ha az 6sszefoglalo elolvasasa utan tovabbi kérdései vannak:

e Latogasson el a ForPatientsplatform honlapra, és toltse ki a kapcsolatfelvételi dGrlapot:
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-of-atezolizumab-in-
combination-with-carboplatin-or-cispl.nhtml

e Vegye fel a kapcsolatot a helyi Roche iroda képvisel&jével.

Ha részt vett a vizsgalatban, és kérdése van a vizsgalat eredményeivel kapcsolatban:
e Beszéljen a vizsgalatot végzé kdrhazban vagy rendelSintézetben dolgozé vizsgaléorvossal

vagy a vizsgalati személyzettel.

Ha kérdése van a sajat kezelésével kapcsolatban:
e Beszéljen a kezeléséért felels orvossal.

Ki szervezte és finanszirozta a vizsgalatot?

A vizsgalatot az F. Hoffmann-La Roche Ltd szervezte és finanszirozta; székhelye a svajci
Baselben talalhato.
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A vizsgalat teljes cime és egyéb azonosit6 adatok

A vizsgélat teljes cime: ,,A karboplatinnal vagy ciszplatinnal + pemetrexeddel kombinalt
atezolizumab 6sszehasonlitasa karboplatinnal vagy ciszplatinnal + pemetrexeddel,
kemoterapia-naiv, IV. stddiumu, nem laphamsejtes, nem kissejtes tidérakban (NSCLC)
szenvedd résztvevsknél (IMpowerl32)”.

A vizsgalat révid neve ,,IMpower132”.
e Avizsgalat protokollszdma: GO29438.

e AklinikaiTrials.gov azonosité ehhez a vizsgalathoz: NCT02657434.
e Avizsgalat EudraCT szama: 2015-003605-42.
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