Kliniska péetijuma rezultatu kopsavilkums

Atezolizumaba (imanterapijas) ar kimijterapiju péetijums, salidzinot ar
kimijterapiju atseviski, cilvekiem ar plausu véza veidu, ko sauc par

neplakansanu nesiksanu plausu veézi

Pilnu pétijuma nosaukumu skatiet kopsavilkuma beigas.

Par So kopsavilkumu

Sis ir kliniska pétijuma rezultatu (3aja dokumenta saukts par
“petijumu’”) kopsavilkums, kas sagatavots:

e sabiedribas locekliem un

o cilvekiem, kas piedalijas pétijuma.

Sis kopsavilkums pamatojas uz informaciju, kas zinama ta
sagatavoSanas laika.

Patijums sakas 2016. gada aprilt. Sis kopsavilkums ietver
rezultatus, kas tika analizeti 2019. gada jalija. St kopsavilkuma
sagatavoSanas laika Sis petijums joprojam turpinas — cilveki
joprojam sanem arstéSanu.

Si péetijuma rezultati var atskirties no citiem pétijumiem ar tam
pasam zalém. Tas ir tapéc, ka pétijumu laika var bat dazadi
apstakli un piedalities dazadi cilveki. Viena pétijuma mes
nevaram uzzinat visu par to, cik drosas ir zales un cik tas labi
darbojas. NepiecieSami daudzi cilvéki daudzos pétijumos, lai
uzzinatu visu, kas mums jazina.

Tas nozime, ka jums nevajadzetu pienemt lemumus,
pamatojoties uz o0 vienu kopsavilkumu — vienmér pirms
lemuma pienem3anas par arstéSanu konsultgjieties ar savu
arstu.

Pateicamies cilvekiem, kuri piedalijas $aja petijuma

Kopsavilkuma saturs

1.

2.

Visparéja informacija
par So péetijjumu

Kas piedalijas Saja
pétijuma?

Kas notika petijjuma
laika?

. Kadi bija pétijuma

rezultati?

Kadas bija
blakusparadibas?

Ka Sis pétijums ir
palidzejis
pétniecibai?

Vai ir plani citiem
pétijumiem?

Kur es varu atrast
papildu informaciju?

Vardnica

NSSPV = nesikianu
plausu vézis

Cilveki, kuri piedalijas, palidzéja pétniekiem atbildét uz svarigiem jautajumiem par plausu
véZa veidu, ko sauc par nesiksanu plauu vézi (NSSPV), un jaunam pétamajam zalem —
atezolizumabu, lietojot to kopa ar dazadam kimijterapijas kombinacijam.
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Svarigaka informacija par So pétijjumu

Kapéc Sis péetijums tika veikts?
e Sis patijums tika veikts, lai salidzinatu, ka 3 zalu kombinacijas iedarbojas cilvekiem ar NSSPV
veidu, ko sauc par neplakansanu. Zalu kombinacijas bija:
0 Peétamas zales, ko sauc par atezolizumabu, lietotas kopa ar vai nu:
= esoSo kimijterapiju, ko sauc par karboplatinu + pemetreksedu, vai
= esoSo kimijterapiju, ko sauc par cisplatinu + pemetreksedu.

0 Eso3a kimijterapijas kombinacija (karboplatins + pemetrekseds vai cisplatins +
pemetrekseds).

o Cilveki tika iedaliti divas pétijjuma grupas, ka redzams Seit, lai varétu salidzinat dazadu zaju
kombinaciju ietekmi.

A grupa B grupa B

plus Chemotherapy*
kimijterapija* only

* Cisplatins + pemetrekseds vai karboplatins + pemetrekseds.

e Saja petijuma tika ieklauti 578 cilveki 26 valstis. 565 no siem cilvékiem sanéma vienu no ieprieks
noraditajam arsteSanam.
Kadi bija rezultati?

e Galvenas atrades bija §adas:

— Agrupas cilvekiem vézis nepasliktinajas v Tikal s p&c arstésanas
uzsakSanas, salidzinot ar vidgji aptuveni5 . _ .. .. 4 Irupa.
o . ~_ kimijterapija .
— Cilveki A grupa dzivoja vidéji aptuveni 17, sakuma, salidzinot ar

vidéji aptuveni 13,6 ménesiem cilvékiem B grupa.
Cik daudziem cilvekiem bija blakusparadibas?

e Agrupa: 100 cilvekiem no 291 (34 %) bija nopietnas blakusparadibas, kas saistitas ar vinu
arstesanu.

e B grupa: 48 cilvekiem no 274 (18 %) bija nopietnas blakusparadibas, kas saistitas ar vinu
arstesanu.

e Sikopsavilkuma sagatavo3anas laika pétijums joprojam notiek. Paredzams, ka tas beigsies 2022,
gada janvari.
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1. Vispareja informacija par So petijjumu

Kapéc Sis petijums tika veikts?

Cilveki ar NSSPV veidu, ko sauc par neplakansinu, parasti lieto zales, ko sauc par kimijterapiju un kas
iznicina véZa $unas vai aptur véZa $anu augsanu. Neplakan$anu nozimé, ka §i tipa NSSPV nesatur
plakansanas. Plakansanas ir plausu Sanu veids, ko ietekmé vézis. PlakanSanu vezi parasti atrodas
plausu centra, bet neplakandanu vézi parasti sakas gar plausu malam.

Kimijterapija, kas nogalina véza Sanas, izmantojot platinu, tiek saukta par “platina bazes
kimijterapiju” — 81 veida arstésana var izmantot divu dazadu veidu kimijterapijas zales, kas tiek
lietotas kopa. Tomér kimijterapija var iedarboties tikai isu laiku un tad vézis atkal pasliktinas. Dazreiz
ta var neiedarboties vispar, un cilvéki ar plausu vezi var nedzivot seviski ilgi.

NepiecieSamas jaunas zales, lai spétu arstét vézi — samazinat audzéju — efektivak un pahdzetu
cilvekiem dzivot ilgak. Ja audzéjs samazinas, cilveki var art labak kontrolét savu vézi. Imanterapija ir
jauna veida zales, kas palidz cilvéka paSa imansistemai uzbrukt véZza Sanam. Daziem cilvékiem
imanterapija var bat efektivaka neka citiem, vai ari ta var iedarboties tikai 1su laiku. Tas var bat
tapéc, ka véZza Stnas spéj “slepties” no imadnsistemas un/vai iemacities izvairities no imansistémas
uzbrukumiem.

Dazi kimijterapijas veidi var “atmodinat” imansistemu, tapéc ir lielaka iespéjamiba, ka ta “atradis”
véZa Sunas. Imanterapijas lietoSana kopa ar kimijterapiju var palidzet imanterapijai iedarboties
labak, uzbrakot véza Sanam.

Saja petijuma pétnieki vélgjas noskaidrot, vai imanterapijas (atezolizumaba) lieto3ana kopa ar
kimijterapiju varétu palidzét cilvekiem ar neplakansanu NSSPV dzivot ilgak. Pétnieki art vélgjas
noskaidrot, vai ST kombinacija apturés véZa augSanu ilgak neka kimijterapija viena pati. Cilveki $aja
pétijuma pirms dalibas Saja pétijuma nav lietojusi citas zales plausu veza arste$anai.

Kadas zales tika pétitas?

Saja pétijuma tika aplukotas dazadas jauno zaJu (imanterapijas) un eso$o kimijterapijas zaju

kombinacijas 2 cilvéku grupas, kuram bija plakan3anu NSSPV:

e A grupa: atezolizumabs (jaunas zales) plus cisplatins vai karboplatins + pemetrekseds (eso3a
kimijterapija)

e B grupa: cisplatins vai karboplatins + pemetrekseds (eso$a kimijterapija)

Atezolizumabs ir ST pétijuma petamas zales, kombinacija ar kimijterapiju.

e Sis zales ir imanterapijas veids.

e Organisma imansistéma cinas ar tadam slimibam ka vézis. Tomeér veza Sanas var blokét (apturét)
imansistemas uzbrukumus vézim. Atezolizumabs atbrivo o blokéSanu — tas nozimé, ka
imansistéma spgj cinities ar veza Sanam.

e Kad cilveki lieto atezolizumabu, vinu audzéjs (vézis) var kjat mazaks.

EsoSas kimijterapijas zales, kas tika izmantotas $aja pétijuma, bija:
o Cisplatins:
o Siszales ir platina kimijterapijas zales.
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o Cisplatins ietekmé Stnu genéetisko materialu — DNS. Tas nelauj véZa Sanam dalities
jaunas 8anas un iznicina tas.
e Karboplatins:
o Siszales ir platina kimijterapijas zales.
0 Karboplatins darbojas tada pasa veida ka cisplatins — tas ietekmé Sanu genétisko
materialu, lai apturetu veZa Stnu daliSanos jaunas 8Gnas un tas iznicinatu.
e Pemetrekseds:
o Sis zales ir kimijterapijas zaJu veids, ko sauc par antimetabolitu.
0 Pemetrekseds nelauj véza Sunam radit un labot DNS, lai tas nevaretu augt un dalities
jaunas 8anas.
0 Pemetreksedu var lietot atseviski vai kopa ar citam véza zalem, pieméram, cisplatinu un
karboplatinu.

P&c tam, kad cilveki partrauca lietot pétamas zales, viniem tika dota uzturo$a terapija — arstésana, lai
novérstu véza atgrieSanos.

Ko pétnieki velejas uzzinat?

e Pé&tnieki veica So pétijumu, lai salidzinatu atezolizumabu plus kimijterapiju ar kimijterapiju vienu
pasu — lai redzétu, cik labi atezolizumabs plus kimijterapija iedarbojas (skatit 4. sadalu “Kadi bija
pétijuma rezultati?”).

o Cilveki A grupa lietoja atezolizumabu ar kimijterapiju (cisplatinu vai karboplatinu +
pemetreksedu), lai noskaidrotu, vai 8t kombinacija iedarbosies labak neka kimijterapija
viena pati (B grupa) cilvékiem ar neplakansanu NSSPV.

¢ Vini ari velejas noskaidrot, cik drosas bija zales — parbaudot, cik daudz cilvékiem katra arstéSanas
grupa bija blakusparadibas, un vértéjot, cik tas bija smagas (skatit 5. sadaju “Kadas bija
blakusparadibas?”).

Galvenie jautajumi, uz kuriem pétnieki velgjas atbildét, bija:

1. Cik daudz laika bija starp arstésanas uzsakSanu A grupa un B grupa un cilvéku véza saasinaSanos?
2. Cik ilgi cilveki A grupa un B grupa dzivoja (31 pétijuma laika)?

Kada veida pétijums tas bija?

Tas bija 3. fazes pétijums. Tas nozimé, ka pirms St pétijuma sakuma atezolizumabs tika parbaudits
nelielam skaitam cilvéku ar NSSPV. Saja pétijuma lielaks skaits cilveku ar NSSPV sanéma
atezolizumabu kombinacija ar kimijterapiju vai kimijterapiju atseviski. 3. fazes pétijumi tiek veikti
lielam skaitam cilveku, lai noskaidrotu, vai zales iedarbojas labak neka parasta arstéSana un ir
pietiekami droS$as, lai veselibas aizsardzibas iestades tas apstiprinatu ka arstéSanu, ko var nozimét
jasu arsts.

P&tijums bija randomizets. Tas nozimg, ka to, kuras zales cilveki sanems pétijuma, noteica péc
nejausibas principa — lidzigi ka metot monétu. Nejausi izveloties zales, kuras cilveki lieto, pastav
lielaka iespéjamiba, ka abas pétijuma grupas bas lidzigs cilveku kopums (pieméram, lidzigs vecums,
[1dzigs virieSu un sievieSu skaits). Iznemot dazadas zales, ko cilvéki lietoja katra grupa, visa pargja
aprape bija vienada.

Tas bija atklatas terapijas pétijjums. Tas nozime, ka gan cilvéki, kas piedalas pétijjuma, gan péetijuma
arsti zinaja, kuras pétijjuma zales cilveki lieto.
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Kad un kur notika pétijums?

Pa&tijums sakas 2016. gada aprili. Saja kopsavilkuma ir ieklauti rezultati lidz 2019. gada jalijam. St
kopsavilkuma sagatavo3anas laika pétijuma arsti joprojam apkopo informaciju par zaJu droSumu.

Pétijuma laika grafiks

2016. gada aprilis T 2022. gada janvaris
Pétijuma sakums — Pétijums beigsies
pirmajam pacientam 7
tiek dotas pétijuma 2019. gada jalijs
zales Tika analizati rezultati par to, cik

ilgs laiks pagaja, lidz vezis
saasinajas, ka ari tika analizéta
dzivildze un blakusparadibas

Simbols grafika () parada, kad Saja kopsavilkuma noradita informacija tika analizéta (2019. gada
jalijs — 3 gadi un 3 ménesi péc pétijuma sakuma).

Pé&tijums notika 164 slimnicas un klinikas 26 valstis Eiropa, Latinamerika, Ziemelamerika, Azija un
Australija.

Si karte parada valstis, kuras $is pétijums notika.

* Argentina e lzraéla « Korejas Republika
e Australija * Italija e Rumanija

e Austrija e Japana * Krievijas Federacija
* Belgija e latvija e Spanija

e Bulgarija e Lietuva e Taivana

- (ile - Malaizija e Ukraina

* Francija < Niderlande 5 « Apvienota Karaliste
e Ungarija e Peru e ASV

* Trija < Portugale
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2. Kas piedaljas Saja petijuma?
Saja patijuma piedalijas 578 cilveki ar neplakan3tnu NSSPV.

Talak noradita papildu informacija par cilvékiem, kas piedalijas pétijuma.

34%

384 no 578 cilvekiem, 194 no 578
kas piedalijas, bija cilvekiem, kas
viriesi piedalijas, bija
SIEVEES
Videjais vecums: 64 gadi
Vecuma diapazons: no 31 lidz 85 gadiem

Cilveki vargja piedalities pétijuma, ja:

e Viniem bija progresgjoss neplakansanu NSSPV, ko sauca par progreséjosu, jo vézis bija izplatijies
no vietas, kur tas sakas, uz tuvuma eso$ajam Sanam vai citam organisma dajam.

¢ Vini nebija sanémusi progreséjosa plausu véza kimijterapiju.

¢ Plaudu vézim nebija izmainu (mutaciju) génos, ko sauc par EGFR vai ALK.

Cilveki nevareja piedalities péetijuma, ja:

¢ Viniem bija vézis, kas izplatijies uz smadzeném vai muguras smadzeném un nebija arstéets.

¢ Viniem bija slimiba, kas liek imansistemai uzbrukt savam organismam (saukta par “autoimano
slimibu™).

¢ Pirms tam vini bija lietojusi jebkadas zales, kas iedarbojas lidzigi ka atezolizumabs.

. Kas notika péetijuma laika?

Pétijuma laika cilveki péc nejausibas principa, ar datoru tika iedaliti viena no 2 arstéSanas grupam.
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ArstéSanas grupas bija:

e Agrupa: atezolizumabs (jaunas zales) plus cisplatins vai karboplatins + pemetrekseds (eso$a
kimijterapija)

e B grupa: cisplatins vai karboplatins + pemetrekseds (eso$a kimijterapija)

Péc tam, kad cilveki partrauca lietot pétamas zales, viniem tika dota uzturo3a terapija — arstésana, lai
noverstu véZa atgrieSanos.

Saja tabula paradits cilveku skaits, kas sanema katru pétijuma arstéanu, un cik bieZi zales tika
lietotas.

Cilveku skaits Saja grupa
(izvelgjies dators)

Cilveku skaits, kas sanéma Sis
zales

Ka zales tika lietotas

Kad zales tika lietotas katra 3
nedeju arstéSanas cikla

Uzturosa terapija, kas ievadita
péc galvenas arstéSanas
pabeigSanas

Saja attéla redzama sikaka informacija par to, kas lidz $im notika pé&tijuma — un kadi ir nakamie soli.

Screening Arstédana 1ent Uzturo$a terapija  rapy

Group A
292 people
Atlase  , of 5
peopie who E
have NSCLC E
to take part -§ Agrupa
_in_fhn study 3 292 cilveki
Cilveku, S Group B
kuriem ir 3 286 people
NSSPV, s
atlase dalibai §
pétijuma S Bgrupa L
286 cilveki Sta janvaris ¢
Pé&tijuma dy
beigas

2016. gada aprilis
Pétijuma sakums
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Simbols grafika () parada, kad Saja kopsavilkuma noradita informacija tika analizeta (2019. gada
jalijs — 3 gadi un 3 ménesi péc pétijuma sakuma).

e Kad cilveki pétijuma partrauca lietot zales, viniem tika lagts atgriezties petijjuma centra, lai
veiktu papildu vizites, vai sanéma talruna zvanus, lai parbauditu vinu visparéjo veselibu. Tas ir
svarigi, lai noteiktu, cik ilgi dzivo cilvéki Saja petijjuma.

4. Kadi bija petijuma rezultati?

1. jautajums: Cik daudz laika bija starp arstésanas uzsakSanu un veza saasinasanos cilvekiem
A grupa un B grupa?

Pétnieki noverteja, cik ilgs laiks pagaja, pirms vezis cilvekiem saasinajas (citiem vardiem sakot,
izplatijas uz citu kermena dalu, izplatijas talak vai kjuva lielaks, ka paradija vinu skengjumi), 2 grupas
— A grupa un B grupa. Si informacija tika apkopota no visiem cilvékiem abas grupas no 2016. gada
aprila lidz 2019. gada jalijam.

e A grupa vézis saasinajas videji péc aptuveni 7,7 méneSiem (daZziem cilvekiem tas saasinajas
vélak, bet citiem saasinajas atrak par 7,6 ménesiem).
e B grupa vézis saasinajas videji pec aptuveni 5,2 méneSiem (daziem cilveékiem tas saasinajas

vélak, bet citiem saasinajas atrak par 5,2 méenesiem).
e AtSkiriba starp A un B grupu ir patiesa atSkiriba, un ta netiek uzskatita par nejausu.

Videji, cik ilgs laiks pagaja starp arsteSanas sakumu un veza ent
saasinasanos?

AgrupaA

Atezolizumabs plus cisplatinsor

vai karboplatins +d
pemetrekseds

B grupa» B
Cisplatins vai karboplatins +1 +
pemetreksedsed

5,2 ménesihs

Péetijjuma f
sakums iy

Siinformacija tika apkopota no 2016. gada aprila lidz 2019. gada jalijam.

2. jautajums: Cik ilgi cilveki A grupa un B grupa dzivoja (51 pétijjuma laika)?

Pa&tnieki art salidzinaja, vidéji cik ilgi cilveki A grupa un cilvéki B grupa dzivoja. St informacija tika
apkopota visiem cilvékiem abas grupas no 2016. gada aprila lidz 2019. gada jalijam.

o Cilveki A grupa péc zalu lietoSanas uzsak3anas vidéji dzivoja aptuveni 17,5 méenesus.
o Cilveki B grupa péc zaJu lietoSanas uzsak$anas vidéji dzivoja aptuveni 13,6 ménesus.
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e Sie skait]i katrai arstésanas grupai ir vidéjie, kas nozimé, ka dazi cilvéki dzivoja ilgak un dazi cilvéki
dzivoja 1saku laiku.

o AtsSkirtba no ieprieks noraditajiem rezultatiem més nezinam, vai St atSkiritba starp A un B grupu ir
patiesa — to varéja izraisit nejausiba.

Cik ilgi vidaji cilveki dzivoja petijuma?

Agrupas A
Atezolizumabs plus cisplatins vai or
karboplatins + pemetreksedsed

B grupa» B _
Cisplatins vai karboplatins + 13,6 ménesihs
+ pemetreksedsed

Patijuma of
sakums 1dy

Siinformacija tika apkopota no 2016. gada aprila lidz 2019. gada jalijam.

e A grupa nomira 192 no 292 cilvekiem (66 %).
e B grupa nomira 197 no 286 cilvékiem (69 %).

Saja sadala paraditi tikai § petijuma galvenie rezultati. Jas varat atrast informaciju par visiem
paréjiem rezultatiem vietnés, kas uzskaititas 81 kopsavilkuma beigas (skatit 8. sadalu).

5. Kadas bija blakusparadibas?

Blakusparadibas ir mediciniskas problemas (pieméeram, reibonis), kas var rasties pétijuma laika.

e Tas ir aprakstitas Saja kopsavilkuma, jo pétijuma arsts uzskata, ka blakusparadibas bija saistitas ar
arsteSanu pétijuma.

Ne visiem cilvekiem Saja pétijuma bija visas blakusparadibas.

Blakusparadibas, kas saistitas ar arstéSanu, var bat vieglas vai |oti smagas.

Blakusparadibas katram cilvékam var atskirties.

Ir svarigi nemt vér3, ka blakusparadibas, par kuram Seit zinots, ir no 8 viena pétijuma. Tadé| Seit
noraditas blakusparadibas var atSkirties no citos pétijumos novérotajam vai zaju brosaras
aprakstitajam.

¢ Nopietnas un bieZas blakusparadibas ir uzskaititas nakamajas sadalas.

A grupa 291 pacients lietoja pétijuma zales un B grupa 274 lietoja pétijuma zales.
A grupa 266 cilvekiem no 291 (91 %) bija vismaz viena blakusparadiba, kas, ka tika uzskatits, bija

saistita ar lietotajam zalém. B grupa 240 cilvekiem no 274 (88 %) bija vismaz viena blakusparadiba,
kas, ka tika uzskatits, bija saistita ar lietotajam zalem.
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Nopietnas blakusparadibas

Blakusparadibas tiek uzskatitas par nopietnam, ja tas ir dzivibai bistamas, ir nepiecieSama slimnicas
aprape, izraisa ilgstoSas probléemas vai ir nepiecieS8ama arstéSana ar zalem, lai noveérstu ilgstosas
problémas.

Si petijuma laika 148 no 565 cilvekiem, kas ir tikpat daudz ka 26 no katriem 100 cilvékiem (26 %),
kuri piedalijas pé&tijuma, bija vismaz viena nopietna blakusparadiba, kas bija saistita ar lietotajam
zalem. Saja attéla ir paradits cilveku skaits, kuriem tika dotas pétijuma zales un kuriem bija
nopietnas blakusparadibas katra grupa.

Cik daudziem cilvekiem bija vismaz viena nopietna
blakusparadiba?

Agrupa
Atezolizumabs plus cisplatins vai
karboplatins + pemetrekseds

100 cilvékiem no 291 (34 %)

B grupa
Cisplatins vai karboplatins +
pemetrekseds

48 cilvekiem no 274 (18 %)

P&tijuma
sakums

Talak redzamaja tabula attélotas nopietnas blakusparadibas, kas paradijas vairak neka 1 cilvékam no
100 (1 %) katra grupa. Daziem cilvékiem bija vairak neka viena nopietna blakusparadiba.

Dazi cilvéki pétijuma nomira no blakusparadibam, kas varétu bat saistitas ar kadu no pétijuma
zalem:

e Agrupa nomira 11 cilveki no 291 (4 %).

e B grupa nomira 8 cilveki no 274 (3 %).

Péetijuma laika daZi cilveki nolema partraukt zaju lietoSanu blakusparadibu dé| — tas paradits Saja
attela.

How many people decided to stop taking their medicine because of side effects?

Agrupa o
Atezolizumabs plus cisplatins vai 83 cilvéki no 291 (29 %)
karboplatins + pemetrekseds

B grupa o
Cik ( Cisplatins vai karboplatins +zleéma partraukt lietot savas zales? 90 Cilvekino 274 (18 %)
pemetrekseds
Pétijjuma
sakums

Tpasi intereséjosas blakusparadibas
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Saja tabula paraditas 10 biezakas, ipasi intereséjosas blakusparadibas abas arstédanas grupas. Sis
blakusparadibas 1pasi interesé petniekus, jo tas parada, ka zales var izraisit imdnsistemas uzbrukumu
citam organisma dalam, ne tikai vézim. DaZiem cilvékiem bija vairak neka viena blakusparadiba.

Saja pétijuma visbiezak
Zinotas Tpasi intereséjosas
blakusparadibas

Izsitumi

Nepietiekami aktivs
vairogdziedzeris

Plausu iekaisums (pietakums)

Hepatits

Reakcijas, kas saistitas ar zaju
ievadiSanu (ar infaziju saistitas
reakcijas)

Parmeérigi aktivs
vairogdziedzeris

Smadzenu iekaisums

Aizkunga dziedzera iekaisums

Smagas adas un/vai glotadas
reakcijas

Nieru iekaisums

Citas blakusparadibas

Informaciju par citam blakusparadibam (kas iepriek§ nav minétas) jas varat atrast timekJa vietnés,
kas uzskaititas $t kopsavilkuma beigas — skatit 8. sadalu.
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6. Ka Sis petijums ir palidzejis petniecibai?

Seit sniegta informacija ir iegita viena patijuma ar 578 cilvékiem, kuriem ir neplakan3anu NSSPV. Sie
rezultati palidzéja pétniekiem uzzinat vairak par NSSPV un arsté3anu ar atezolizumabu plus
kimijterapiju.

Kopuma Sis pétijums paradija, ka cilvékiem, kuriem tika dots atezolizumabs un platina bazes
kimijterapija, vezis saasinajas velak un vini dzivoja nedaudz ilgak neka tie, kuriem tika dota tikai
kimijterapija.

Vairak cilvékiem, kuriem tika dots atezolizumabs plus kimijterapija, bija blakusparadibas neka tiem,
kuri sanéma kimijterapiju vienu pasu. Cilvekiem 8aja petijuma nebija nekadu jaunu blakusparadibu,
kas ieprieks nebija noverotas cilvekiem, kuri lietoja atezolizumabu vai kimijterapiju citos pétijumos.

7. Vai ir plani citiem petijumiem?

Citi p&tijumi, kuros izvérté atezolizumaba droSumu un iedarbibu, notiek. Sie pé&tijumi izverté
atezolizumaba lietoSanu dazadas situacijas, piemeram:

e Kkopa ar citiem arstéSanas veidiem;

¢ dodot to pirms vai péc citas arstéSanas, lai palidzetu Sai citai arstéSanai iedarboties labak;
e citu plausu vezZa veidu arstésanai;

o dodot cilvekiem ka pirmo arstesanu NSSPV, kas ir izplatijies uz citam organisma dalam.

. Kur es varu atrast papildu informaciju?

Plasaku informaciju par So petijumu varat atrast talak uzskaititajas timekja vietnes:

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

Ja vélaties uzzinat vairak par §i pétijuma rezultatiem, pilns Seit aprakstita dokumenta nosaukums ir:
“Atezolizumabs plus kimijterapija neplakansanu, nesikStnu plausu véza pirmas linijas arstéSanai:
rezultati no randomizéta lll fazes IMpowerl32 pétijuma”. Zinatniska dokumenta autori ir: Makoto
Nishio, Fabrice Barlesi, Howard West, Simon Ball, Rodolfo Bordoni un citi. Sis dokuments ir publicéts
zurnala “Journal of Thoracic Oncology”, un tam var pieklat, apmekléjot vietni:
https://doi.org/10.1016/j.jth0.2020.11.025.

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

Ja jums ir vél kadi jautajumi péc §1 kopsavilkuma izlasisanas:

o Apmeklgjiet ForPatientsplatform un aizpildiet kontaktinformacijas veidlapu:
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-of-atezolizumab-in-
combination-with-carboplatin-or-cispl.html

e Sazinieties ar parstavi sava vietgja Roche biroja.

Ja piedalijaties $aja pétijuma un jums ir jebkadi jautajumi par rezultatiem:
e Kkonsultgjieties ar petijuma arstu vai pétijuma slimnicas vai klinikas personalu.

Ja jums ir jautajumi par savu arstésanu:
e Kkonsultégjieties ar arstu, kurs atbild par jasu arstesanu.
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Kas organizéja un apmaksaja So petijumu?

So pétijumu organizéja un apmaksaja F. Hoffmann-La Roche Ltd; ta galvenais birojs atrodas Bazelg,
Sveice.

Pilns pétifjuma nosaukums un cita identificéjosSa informacija

Si pétijuma pilnais nosaukums ir: “P&tijums par atezolizumaba lieto$anu kombinacija ar karboplatinu
vai cisplatinu + pemetreksedu, salidzinot ar karboplatinu vai cisplatinu + pemetreksedu
dalibniekiem, kuri ieprieks nav arstéti ar kimijterapiju un kuriem ir IV stadijas neplakansanu
nesiksanu plausu vézis (NSSPV) (IMpower132)”.

Pétijums tiek saukts par ‘IMpower132’.
e Sipétijuma protokola numurs ir: GO29438.

e Sipétijuma ClinicalTrials.gov identifikators ir: NCT02657434.
e Sipétijuma EudraCT numurs ir: 2015-003605-42.
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