Klinikinio tyrimo rezultaty santrauka

Atezolizumabo (imunoterapijos) ir chemoterapijos tyrimas, palyginti
su vien chemoterapija plauciy véziu, vadinamu ,,neplokscialgsteliniu
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu*, sergantiems zmonéms

Visas tyrimo pavadinimas pateiktas santraukos pabaigoje.

Apie Sig santrauka

Tai yra klinikinio tyrimo (toliau Siame dokumente vadinamo
Ltyrimu®) rezultaty santrauka, skirta:

e visuomenés nariams ir

e tyrime dalyvaujantiems Zmonéms.

Si santrauka pagrjsta jos radymo metu Zinoma informacija.

Tyrimas pradétas 2016 m. balandZio mén. Sioje santraukoje
pateikiami rezultatai, kurie buvo iSanalizuoti 2019 m. liepos mén.
Rasant Sig santrauka, Sis tyrimas tebevyksta — Zmonés vis dar
gydomi.

Sio tyrimo rezultatai gali skirtis nuo kity to paties vaisto tyrimuy.
Taip yra todeél, kad tyrimo metu gali bati jvairiy bakliy ir juose gali
dalyvauti skirtingi Zmonés. Vienas tyrimas negali iSsamiali
apibadinti vaisto saugumo ir veikimo. Daugelyje tyrimy reikia
daug Zmoniy, kad suzinotume viska, kg reikia Zinoti.

Tai reiSkia, kad neturite priimti sprendimy remdamiesi Sia

santrauka — prie$ priimdami bet kokius sprendimus dél gydymo
visada pasikalbékite su gydytoju.

Dékojame zmonéms, kurie dalyvavo Siame tyrime

Santraukos turinys

1.

2.

Bendroji informacija
apie §j tyrima

Kas dalyvavo Siame
tyrime?

. Kas nutiko tyrimo

metu?

Kokie buvo tyrimo
rezultatai?

Koks buvo Salutinis
poveikis?

Kaip Sis tyrimas
padéjo atlikti
mokslinj tyrima?

. Ar yra plany kitiems

tyrimams?
Kur galiu rasti
daugiau
informacijos?

Zodynélis

NSLPV —
nesmulkialgstelinis
plauciy vézys

Dalyvave Zmonés padéjo tyréjams atsakyti j svarbius klausimus apie plauciy véZj, vadinama
»hesmulkialasteliniu plauciy véziu* (NSLPV), ir naujg tiriamajj vaistinj preparata —
»atezolizumaba“ — vartojama kartu su skirtingais chemoterapijos deriniais.
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Bendroji informacija apie Sj tyrima

Kodél atliktas Sis tyrimas?

e Sis tyrimas buvo atliktas norint palyginti, kaip 3 vaisty deriniai veike NSLPV, vadinamu
»heplokScialgsteliniu®, sergantiems Zmonéms. Vaisty deriniai buvo tokie:

0 tiriamasis vaistinis preparatas, vadinamas ,,atezolizumabu®, vartojamas kartu
su:

= esama chemoterapija, vadinama karboplatina ir pemetreksedu, arba
= esama chemoterapija, vadinama cisplatinu ir pemetreksedu

0 esamas chemoterapijos derinys (karboplatina + pemetreksedas arba
cisplatina + pemetreksedas)

e 7mones buvo suskirstyti j dvi tyrimo grupes, kaip parodyta ¢ia, todél buvo galima palyginti
skirtingy vaistiniy preparaty deriniy poveik;.

A grupe B grupe

Atezolizumabas

Tik
chemoterapija*

* Cisplatina + pemetreksedas arba karboplatina + pemetreksedas.

e Siame tyrime dalyvavo 578 Zmonés 26 3alyse. 565 i§ $iy Zmoniy gavo viena i$ pirmiau
iSvardyty gydymo bady.

Kokie buvo rezultatai?
e Pagrindiniai rezultatai buvo tokie:
— A grupés Zmonems vézys vidutiniskai nepablogéjo mazdaug 7,7 ménesio huo
gydymo pradZzios, o B grupés Zmonéms — vidutiniskai mazdaug 5,2 ménesio.
— A grupés Zmonés nuo tyrimo pradZios gyveno mazdaug 17,5 ménesio, o B grupés
Zmonés — vidutiniSkai 13,6 meénesio.
Kiek Zmoniy patyré Salutinj poveikj?

e A grupé: 100 Zmoniy i$ 291 (34 %) patyré sunky Salutinj poveikj, susijusj su gydymu.

Pasauliecio santraukos data: (= santraukos placiajai visuomenei
data)
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1. Bendroji informacija apie $j tyrima

Kodel atliktas Sis tyrimas?

NSLPV, vadinamo ,,neplok3cialgsteliniu®, sergantys Zmonés paprastai vartoja vaista,
vadinamga chemoterapija, kuris naikina véZio Iasteles arba neleidzia véZio Iastelems augti.
»Neplokscialastelinis* reiskia, kad Sio tipo NSLPV néra plokS¢ialasteliniy Iasteliy.
Plokscialastelinés Igstelés yra tam tikros rasies plauciy lastelés, kurias veikia vézys.
Ploks¢ialasteliniy Iasteliy véZio paprastai bana plauciy centre, bet neploks¢ialastelinio vézio
rasys paprastai prasideda aplink plauciy krastus.

Chemoterapija, kai naikinamos vézinés Igstelés, naudojant platinos darinj, vadinama
»Chemoterapija platinos pagrindu® — Sio tipo gydymo metu gali bati skiriami dviejy skirtingy
tipy chemoterapijos vaistai, vartojami kartu. Taciau chemoterapija gali veikti tik trumpa
laika, 0 véliau vézys vél pasunkeéja. Kartais jis gali visai neveikti ir zmonés, sergantys plauciy
véZiu, gali ilgai negyventi.

Reikia nhaujy vaisty veiksmingesniam véZio gydymui — navikui sumaZzinti — ir padéti Zmonéms
ilgiau gyventi. Jei navikas mazéja, Zmonéms taip pat gali bati lengviau valdyti vé?j.
Imunoterapija yra naujas vaisto tipas, padedantis Zmogaus imuninei sistemai kovoti su véZio
Igstelémis. Imunoterapija vieniems Zmonéms gali veikti geriau nei kitiems arba veikti tik
trumpa laika. Taip gali bati todel, kad véZio Igstelés gali ,,sléptis” nuo imuninés sistemos ir
(arba) iSmokti iSvengti imuninés sistemos priepuoliy.

Kai kuriy tipy chemoterapija gali ,,pabudinti* imuninés sistemos dalis, todél labiau tikétina,
kad ji ,ras* véZines lasteles. Imunoterapija kartu su chemoterapija gali padéti imunoterapijai
geriau kovoti su vézio lastelemis.

Sio tyrimo metu tyrejai noreéjo suZinoti, ar imunoterapijos (atezolizumabo) vartojimas kartu
su chemoterapija padéty Zmonéms, sergantiems neplokScialasteliniu NSLPV, gyventi ilgiau.
Tyréjai taip pat noréjo issiaidkinti, ar Sis derinys neleisty véZiui augti ilgiau nei vien naudojant
chemoterapija. Siame tyrime dalyvaujantys Zmones prie$ dalyvaudami Siame tyrime
nevartojo kity vaisty nuo plauciy véZio.

Kokie vaistiniai preparatai buvo tiriami?

Atliekant §j tyrimg buvo vertinami skirtingi naujo vaisto (imunoterapijos) ir esamy

chemoterapijos vaisty deriniai 2 grupése, kuriose buvo plokscialasteliniu NSLPV serganciy

Zmoniy:

e A grupe: atezolizumabas (naujas vaistinis preparatas) ir cisplatina arba karboplatina +
pemetreksedas (esama chemoterapija)

e B grupé: cisplatina arba karboplatina + pemetreksedas (esama chemoterapija)

Cia tiriamas atezolizumabas kartu su chemoterapija.

e Sisvaistas yra imunoterapijos tipas.

e Organizmo imuniné sistema kovoja su tokiomis ligomis kaip véZys. Taciau vézio lgstelés
gali blokuoti (stabdyti) imunine sistema nuo kovos su vézio Iagstelémis. Atezolizumabas
stabdo §j blokavima tai reiskia, kad imuniné sistema gali kovoti su véZio Iasteleémis.
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e Kai Zmonés vartoja atezolizumaba, jy navikas (vézZys) gali sumazéti.

Siame tyrime naudojami chemoterapiniai vaistai:
e Cisplatina.
o Sis vaistas yra platinos chemoterapijos vaistas.
o Cisplatina veikia genetine medziaga lastelése — DNR. Tai neleidZia vézio
Igsteléms dalintis j naujas lasteles ir jas naikina.
e Karboplatina.
o Sis vaistas yra platinos chemoterapijos vaistas.
0 Karboplatina veikia taip pat kaip cisplatina — ji veikia genetine medziaga
Igstelése, neleisdama véZineéms lasteléems dalintis j naujas Iasteles ir jas naikina.
e Pemetreksedas.
o Sis vaistas yra chemoterapijos vaisto, vadinamo ,,antimetabolitu®, rasis.
O Pemetreksedas sustabdo vézio lgsteles nuo DNR gaminimo ir taisymo kad jos
negaléty augti ir dalintis j naujas Iasteles.
0 Pemetrekseda galima vartoti vieng arba kartu su kitais vaistais nuo vézio, pvz.,
cisplatina ir karboplatina.

Zmonéms nustojus vartoti tiriamuosius vaistinius preparatus, jiems buvo skirta ,,palaikomoji
terapija“ — gydymas, siekiant sustabdyti véZio atsinaujinima.

Kq noreéjo suzinoti tyréjai?

e Tyréjai §j tyrima atliko norédami palyginti atezolizumabg ir chemoterapijg su vien tik
chemoterapija — norédami suzinoti, kaip gerai veikia atezolizumabas ir chemoterapija (Zr.
4 skyriy ,,Kokie buvo tyrimo rezultatai?).

0 Agrupés Zmonés vartojo atezolizumaba su chemoterapija (cisplatina arba
karboplatina + pemetreksedu), kad suZinoty, ar Sis derinys veiks geriau nei pati
chemoterapija (B grupés) Zmoneéems, sergantiems neplokscialgsteliniu NSLPV.

e Jie taip pat noréjo suZinoti, kiek vaistai yra saugas — patikrindami, kiek Zmoniy patyré
Salutinj poveikj kiekvienoje gydymo grupéje ir matydami jo sunkuma (Zr. 5 skyriy ,,Koks
buvo Salutinis poveikis?*).

Pagrindiniai klausimai, j kuriuos tyréjai noréjo atsakyti.
1. Kiek laiko buvo nuo gydymo pradzios A ir B grupése iki vézio paiméjimo?
2. Kiek laiko gyvena A ir B grupiy Zmoneés (Sio tyrimo metu)?

Koks tai tyrimas?

Tai buvo 3-iosios fazés tyrimas. Tai reiSkia, kad prie$ pradedant §j tyrima atezolizumabas
buvo tirtas su nedideliu NSLPV serganciy Zmoniy skai¢iumi. Siame tyrime daugiau NSLPV
serganciy Zmoniy vartojo atezolizumaba kartu su chemoterapija arba vien chemoterapijg. 3
fazes tyrimai atliekami su dideliu skai¢iumi Zmoniy, siekiant nustatyti, ar vaistas veikia geriau
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nei jprastas gydymas ir yra pakankamai saugus, kad jj galéty ,,patvirtinti“ sveikatos priezitros
institucijos kaip gydyma, kurj gali paskirti Jasy gydytojas.

Sis tyrimas buvo randomizuotas. Tai reiskia, kad buvo atsitiktinai nuspresta, kurj i$ tyrime
dalyvaujanciy vaistiniy preparaty vartos Zmonés — kaip metant moneta. Atsitiktine tvarka
pasirinkus, kurj vaistinj preparatg vartoja Zmoneés, labiau tikétina, kad 2 tyrimo grupése bus
panasus Zmoniy (pvz., panasaus amziaus, panasaus vyry ir motery skaiciaus) derinys. Be
skirtingy kiekvienos grupés zmoniy skiriamy vaisty, visa kita prieziara buvo tokia pati.

Tai buvo atviras tyrimas. Tai reiskia, kad ir tyrime dalyvaujantys zmoneés, ir tyrimo gydytojai
Zinojo, kurj tiriamajj vaistinj preparata vartojo.

Kada ir kur vyko tyrimas?

Tyrimas pradetas 2016 m. balandzio men. Sioje santraukoje pateikiami rezultatai iki 2019 m.
liepos mén. RaSydami Sig santrauka tyrimo gydytojai vis dar renka informacijg apie vaisto
sauguma.

Tyrimo laiko juosta

2016 m. balandZio meén. T 2022 m. sausio men.
Tyrimo pradZia — Tyrimas pasibaigs
pirmam pacientui E

skiriamas tiriamasis 2019 m. liepos meén.

Buvo iSanalizuoti rezultatai apie
tai, per kiek laiko vézys
pasunkejo, iSgyvenamuma ir
Salutinj poveikj

Laiko juostoje () esantis simbolis rodo, kada Sioje santraukoje parodyta informacija buvo
analizuojama (2019 m. liepos mén. — 3 metus ir 3 ménesius nuo tyrimo pradzios).

Tyrimas vyko 164 ligoninése ir klinikose 26 3alyse Europoje, Lotyny Amerikoje, Siaurés
Amerikoje, Azijoje ir Australijoje.

Siame Zemelapyje parodytos 3alys, kuriose buvo vykdomas §is tyrimas.

Pasauliecio santraukos data: (= santraukos placiajai visuomenei
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Argentina Izraelis Koréjos Respublika
Australija Italija Rumunija
Austrija Japonija Rusijos Federacija
Belgija Latvija Ispanija
Bulgarija Lietuva Taivanas
Cile Malaizija Ukraina
Prancazija Nyderlandai Jungtiné Karalysté
Vengrija Peru Jungtinés Amerikos
Airija Portugalija Valstijos

2. Kas dalyvavo Siame tyrime?

Siame tyrime dalyvavo 578 Zmones, sergantys neploksialasteliniu NSLPV.

Toliau pateikiama daugiau informacijos apie tyrime dalyvavusius Zmones.

O
66% 34%

384 i§ 578 tyrime dalyvavusiy Zmoniy
j  dalyvavusiy buvo moterys 194 i§
Zmoniy buvo vyrai 578 tyrime

Vidutinis amZius: 64 metai
AmZiaus diapazonas: nuo 31 iki 85
mety

Pasauliecio santraukos data: (= santraukos placiajai visuomenei
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Zmoneés galéjo dalyvauti tyrime, jeigu:

e jie sirgo progresuojanciu neplokscialgsteliniu NSLPV, vadinamu ,,paZzengusiu®, nes vézys
iSplito nuo tos vietos, kur prasidéjo, j gretimas Igsteles ar j kitas kano dalis,

e i3plitus plauciy véZiui jiems nebuvo taikyta chemoterapija,

e plauciy véZio genuose, vadinamuose EAFR arba ALK, nebuvo pakitimy (mutacijy).

Zmoneés negaléjo dalyvauti tyrime, jeigu:
e jie sirgo véZiu, kuris iSplito j galvos ar nugaros smegenis ir nebuvo gydomas,

e jie sirgo liga, dél kurios imuniné sistema puola savo organizma (tai vadinama
autoimunine liga),

e anksciau jie vartojo kokiy nors vaisty, panaSiy j atezolizumaba.

3. Kas nutiko tyrimo metu?

Tyrimo metu Zmoneés atsitiktine tvarka kompiuteriu buvo atrinkti bati vienoje i dviejy

gydymo grupiy.

Gydymo grupés buvo Sios:

e A grupé: atezolizumabas (naujas vaistinis preparatas) ir cisplatina arba karboplatina +
pemetreksedas (esama chemoterapija),

e B grupé: cisplatina arba karboplatina + pemetreksedas (esama chemoterapija)

Zmonems nustojus vartoti tiriamuosius vaistinius preparatus, jiems buvo skirta ,,palaikomoji
terapija“ — gydymas, siekiant sustabdyti véZio atsinaujinima.

Sioje lenteléje nurodomas kiekviena tiriamajj gydyma vartojusiy Zmoniy skaicius ir kaip
daZnai jie vaistus vartojo.

Zmoniy skai¢ius Sioje grupéje
(parinkta kompiuteriu)
Zmoniy, vartojusiy 3j vaista,
skaicius

Kaip buvo vartojami vaistai
Kada vaistai buvo vartojami
per kiekvieng 3 savaiciy
gydymo cikla

Pasauliecio santraukos data: (= santraukos placiajai visuomenei
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Palaikomasis gydymas,
skiriamas pabaigus pagrindine
terapija

Sioje nuotraukoje pateikiama daugiau informacijos apie tai, kas iki 3iol jvyko tyrime ir kokie
yra kiti veiksmai.

Atranka sewApho Palaikomoji terapija

.
N _ " Agrupe | grupe
Zmonlg, 292 7mones
serganéiy c
NSLPV, 2 |
atranka 2
. ST E S &
o N>
dgl/):;/nitétl = °'g € B grupe X
] | B grupe 274 pacientai, vartojantys B
286zmonés = yarhoplating ARBA cisplating > Pemetreksedas.
[ + pemetrekseda
|
2016 m. balandzio mén. T 2022 m. sausioy
Tyrimo pradZia ,

meén.

—
E Tyrimo pabaiga

Laiko juostoje () esantis simbolis rodo, kada Sioje santraukoje parodyta informacija buvo
analizuojama (2019 m. liepos mén. — 3 metus ir 3 ménesius nuo tyrimo pradzios).

e Tyrime dalyvaujantiems Zmonéms nustojus vartoti tiriamajj vaistinj preparata, jy buvo
papradyta atvykti j tyrimo centra dar keliems vizitams arba jiems buvo paskambinta
patikrinti jy bendra sveikatos biikle. Tai svarbu norint nustatyti, kiek laiko gyvena
Siame tyrime dalyvaujantys Zmonés.

4. Kokie buvo tyrimo rezultatai?

1 klausimas: Kiek laiko praéjo nuo gydymo pradzios A ir B grupése iki vézio
pauméjimo?

Tyréjai vertino, kiek laiko praéjo iki tol, kai vézys paamejo (kitaip tariant, iSplito j kitg kdino
dalj, toliau plito arba didéjo, kaip parodyta jy skenogramose) 2 grupése — A grupéje ir B
grupeéje. Si informacija buvo surinkta i$ visy Zmoniy abiejose grupese nuo 2016 m. balandzio
meén. iki 2019 m. liepos meén.

e A grupéje vézys vidutiniskai patimeéjo mazdaug po 7,7 ménesio (vieniems Zmonéms
pauaméjimas pasireiSke véliau, o kitiems — greiciau nei po 7,6 ménesio).

® B grupéje vézys vidutiniskai paiméjo mazdaug po 5,2 ménesio (vieniems Zmonéms
pauaméjimas pasireiSke véliau, o kitiems — greiciau nei po 5,2 ménesio).

e Skirtumas tarp A ir B grupiy yra realus ir nelaikomas atsitiktinumu.

Pasauliecio santraukos data: (= santraukos placiajai visuomenei
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Kiek vidutiniSkai laiko praéjo nuo gydymo pradzios iki vézio
paameéjimo?

A grupé
Atezolizumabas ir cisplatina
arba karboplatina +

B grupeé
Cisplatina arba karboplatina
+ pemetreksedas

5,2 ménesio

Tyrimo
pradzZia

Si informacija buvo renkama nuo 2016 m. balandzio men. iki 2019 m. liepos men.

2 klausimas: Kiek laiko gyvena A ir B grupiy Zmoneés (Sio tyrimo metu)?

Tyréjai taip pat palygino, kiek vidutinidkai gyveno Zzmonés i3 A grupés ir B grupés. Si
informacija is abiejy zmoniy grupiy buvo renkama nuo 2016 m. balandzio mén. iki 2019 m.
liepos meén.

e A grupés Zmonés vidutiniSkai gyveno mazdaug 17,5 ménesio nuo vaisto vartojimo
pradZios.

e B grupés Zmonés vidutiniskai gyveno mazdaug 13,6 ménesio nuo vaisto vartojimo
pradzios.

o Sie skaiciai kiekvienai gydymo grupei — tai vidurkiai, o tai reiskia, kad vieni Zmonés gyveno
ilgiau, o kiti — trumpiau.

e Skirtingai nei pirmiau pateikti rezultatai, mes neZzinome, ar Sis skirtumas tarp A ir B grupiy
yra realus — jj galéjo sukelti atsitiktinumas.

Kiek vidutinikai iSgyveno tyrime dalyvave Zmonés?

Agrupé
Atezolizumabas ir cisplatina
arba karboplatina +

B grupeé :
Cisplatina arba 13,6 ménesio
karboplatina +

Tyrimo
pradzia
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Si informacija buvo renkama nuo 2016 m. balandZio mén. iki 2019 m. liepos mén.

e A grupéje 192 7monés is 292 (66 %) mire.
e B grupéje 197 zmoneés i$ 286 (69 %) mire.

Siame skyriuje pateikiami tik pagrindiniai $io tyrimo rezultatai. Daugiau informacijos apie
visus kitus rezultatus galite rasti Sios suvestinés pabaigoje iSvardytose interneto svetainése
(Zr. 8 skyriy).

5. Koks buvo Salutinis poveikis?

Salutinis poveikis — tai tyrimo metu galintys pasireikti sveikatos sutrikimai (pvz., galvos
svaigimas).

e Jie aprasyti Sioje santraukoje, nes tyrimo gydytojas mano, kad Salutinis poveikis buvo
susijes su gydymu, skirtu tyrimo metu.

Ne visiems Siame tyrime dalyvaujantiems Zmonéms pasireiské Salutinis poveikis.

Su gydymu susijes Salutinis poveikis gali bati nuo nesunkaus iki labai sunkaus.
Salutinis poveikis gali pasireiksti kiekvienam zmogui skirtingai.

Svarbu Zinoti, kad Salutinis poveikis, apie kurj praneSama cia, nurodomas i$ $io vieno
tyrimo. Todél ¢ia nurodytas Salutinis poveikis gali skirtis nuo nurodomo kituose tyrimuose
arba vaisto informaciniame lapelyje.

e Sunkus ir daznas Salutinis poveikis nurodytas tolesniuose skyriuose.

A grupéje 291 Zmogus vartojo tiriamajj vaistinj preparatg, o B grupéje274 vartojo tiriamajj
vaistinj preparata.

A grupéje 266 i§ 291 Zmogaus (91 %) patyré bent vieng Salutinj poveikj, kuris laikomas

susijusiu su vartojamu vaistiniu preparatu. B grupéje 240 i§ 274 Zmoniy (88 %) patyré bent
vieng Salutinj poveikj, kuris laikomas susijusiu su vartojamu vaistiniu preparatu.

Sunkus Salutinis poveikis

Salutinis poveikis laikomas ,,sunkiu®, jei jis kelia pavojy gyvybei, reikalinga priezitra
ligoninéje, sukelia ilgalaikiy problemy arba reikalingas gydymas vaistais, kad baty iSvengta
ilgalaikiy problemy,.

Sio tyrimo metu 148 i3 565 Siame tyrime dalyvavusiy Zmoniy, t. y. 26 i§ 100 (26 %) patyreé
bent viena sunky 3alutinj poveikj, susijusj su vartojamu vaistiniu preparatu. Siame
paveikslélyje parodytas skaicius Zmoniy, kuriems buvo duotas tiriamasis vaistinis preparatas
ir kuriems pasireiské sunkus Salutinis poveikis kiekvienoje grupéje.
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Kiek Zmoniy patyré bent vieng sunky Salutinj poveikj?

Agrupé,
Atezolizumabas ir cisplatina.

arba karboplatina +
nemeatrakennac

100 Zmoniy i§ 291 (34 %)

B grupéy
Cisplatina arba karboplatina_
+ pemetreksedasi

48 Zmoneés i$ 274 (18 %)

Tyrimo
pradzia

Tolesnéje lenteléje parodytas sunkus Salutinis poveikis, kuris pasireiSké daugiau kaip 1
Zmogui i 100 (1 %) Zmoniy kiekvienoje grupéje. Kai kuriems Zmonéms pasireiské daugiau
nei vienas sunkus Salutinis poveikis.

Kai kurie tyrime dalyvaujantys Zmonés miré del Salutinio poveikio, kuris galéjo bati susijes su
vienu i$ tiriamuyjy vaistiniy preparaty:
e A grupéje miré 11 Zmoniy i§ 291 (4 %).

® B grupéje miré 8 Zmones i$ 274 (3 %).

Tyrimo metu kai kurie Zmonés nusprendé nutraukti vaisty vartojima dél Salutinio poveikio —
tai parodyta Siame paveikslélyje.

Kiek Zmoniy nusprendé nutraukti vaisty vartojima dél Salutinio poveikio?

A grupe,
Atezolizumabas ir cisplatina 83 Zmonésis291 (29%)
arba karboplatina +

nametrakearac

B grupg, 5 o
Cisplatina arba karboplatina. 50 Zmoniy i$ 274 (18 %)
+ pemetreksedas,

Tyrimo
pradzia

ReikSmingas Salutinis poveikis

Sioje lenteléje nurodyta 10 daZniausiai pasitaikanciy $alutinio poveikio reiskiniy, kurie gali
bati ypag reikdmingi abiems gydymo grupéms. Sis Salutinis poveikis yra ypa¢ reiksmingas
tyréjams, nes jis rodo, kad vaistai gali bati prieZastis, del kurios imuniné sistema puola kitas
kdno dalis — ne tik paveiktas véZio. Kai kuriems Zmonéms pasireiSké daugiau nei vienas
Salutinis poveikis.
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DaZniausias Sio tyrimo
metu nustatytas
reikSmingas Salutinis
poveikis

Bérimas

Skydliaukes veiklos
sutrikimas

Plauciy uzdegimas
(patinimas)

Hepatitas

Su vaisto vartojimu
susijusios reakcijos (su
infuzija susijusios reakcijos)
Per didelis skydliaukés
aktyvumas

Smegeny uzdegimas

Kasos uzdegimas

Sunkios odos ir (arba)
gleivinés reakcijos

Inksty uzdegimas

Kitas Salutinis poveikis

Informacija apie kitg Salutinj poveikj (nenurodyta pirmiau pateiktuose skyriuose) galite rasti
Sios santraukos pabaigoje iSvardytose interneto svetainése — zr. 8 skyriy.
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6. Kaip Sis tyrimas padéjo atlikti mokslinj tyrima?

Cia pateikta informacija yra i$ vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 578 Zmonés, sergantys
neplokscialasteliniu NSLPV. Sie rezultatai tyrejams padéjo daugiau suzinoti apie NSLPV bei
gydyma atezolizumabu ir chemoterapija.

Apibendrinant, Sis tyrimas parode, kad zmonéms, kuriems buvo skiriama atezolizumabo
kartu su platinos pagrindo chemoterapija, iki véZio paimeéjimo praéjo daugiau laiko ir jie
gyveno Siek tiek ilgiau nei tie, kuriems buvo skiriama vien chemoterapija.

Daugiau atezolizumabg ir chemoterapijg vartojusiy Zmoniy patyré Salutinj poveikj nei tie,
kuriems buvo skirta vien chemoterapija. Siame tyrime dalyvaujantys Zmoneés neturéjo jokio
naujo Salutinio poveikio, kuris anks¢iau nebuvo pastebétas atezolizumabg ar chemoterapija
vartojusiems Zmonéms kituose tyrimuose.

7. Ar yra plany kitiems tyrimams?

Vyksta kiti tyrimai, skirti atezolizumabo saugumui ir poveikiui jvertinti. Siuose tyrimuose
tiriamas atezolizumabo vartojimas jvairiomis aplinkybemis, pvz.:

kartu su kitais gydymo badais,

e jis skiriamas prie$ arba po kito gydymo, kad kitas gydymas baty veiksmingesnis,

e skiriamas kity tipy plauciy véZiui gydyti,

e 7monéms suteiktas pirmasis NSLPV, iSplitusio j kitas kano dalis, gydymas.

. Kur galiu rasti daugiau informacijos?

Daugiau informacijos apie §j tyrimg galite rasti toliau iSvardytose interneto svetainése:
e https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02657434

e https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/ 2015-003605-42 / rezultatai

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

Jei norite suZinoti daugiau apie Sio tyrimo rezultatus, visas ¢ia apraSytas dokumento
pavadinimas yra toks: ,,Atezolizumabas ir chemoterapija pirmaeiliam neploks¢ialgstelinio
nesmulkialgstelinio plauciy vézZio gydymui: rezultatai i$ randomizuoto Il fazés IMpower132
tyrimo“. Mokslinio dokumento autoriai: Makoto Nishio, Fabrice Barlesi, Howard West,
Simon Ball, Rodolfo Bordoni ir kt. Sis dokumentas skelbiamas torakalines onkologijos
zurnale. Jj galima rasti adresu https://doi.org/10.1016/].jth0.2020.11.025.

] ka galiu kreiptis, jei turiu klausimy apie §j tyrima?

Jei perskaite Sig santraukg turite daugiau klausimuy:

e apsilankykite platformoje ,,ForPatientsplatform* ir uzpildykite kontaktine forma:
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/lung-cancer/a-study-of-atezolizumab-in-
combination-with-carboplatin-or-cispl.html,

® susisiekite su atstovu vietiniame ,,Roche* biure.

Jei dalyvavote Siame tyrime ir turite klausimy apie rezultatus:
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e pasikalbékite su tyrimo gydytoju arba tyrimo ligoninés ar klinikos darbuotojais.

Jei turite klausimy apie savo gydyma:
e pasikalbékite su gydytoju, atsakingu uz Jasy gydyma.

Kas organizuoja ir apmoka §j tyrima?

Sj tyrima organizuoja ir uz jj sumokéjo bendrové ,F. Hoffmann-La Roche Ltd“; jos bastiné yra
Bazelyje, Sveicarijoje.

Visas tyrimo pavadinimas ir kita identifikuojanti informacija

Visas $io tyrimo pavadinimas yra toks: ,, Tyrimas, skiriant atezolizumabg kartu su
karboplatina ar cisplatina + pemetreksedu, palyginti su karboplatina ar cisplatina +
pemetreksedu, kuriame dalyvavo tiriamieji, kurie nebuvo gydyti chemoterapija ir serga IV
stadijos neplokscialgsteliniu nesmulkialasteliniu plauciy véziu (NSLPV) (IMpower132)“.

Tyrimas vadinamas ,,IMpower132“,

e Sjo tyrimo protokolo numeris: GO29438.
e Sjo tyrimo ,ClinicalTrials.gov* identifikatorius: NCT02657434.
e Sjo tyrimo ,,EudraCT* numeris: 2015-003605-42.
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