Podsumowanie wynikow badania klinicznego

Badanie nad atezolizumabem stosowanym w skojarzeniu z
tiragolumabem lub bez u 0sdb z rakiem szyjki macicy, ktérych komaorki
nowotworowe zawierajqg biatko PD-L1 i ktdre byty w przesztosci
leczone z zastosowaniem chemioterapii

Petny tytut badania znajduje sie na koricu podsumowania.

Informacje o tym podsumowaniu

Jest to podsumowanie wynikédw badania klinicznego
(zwanego ,,badaniem” w tym dokumencie)
opracowane dla:

® 0s0b, ktdre biorg udziat w badaniu, oraz
® cztonkdéw spoteczenstwa.

Niniejsze podsumowanie opiera sie na informacjach
znanych w momencie jego sporzadzania (sierpien
2024 r.).

Badanie rozpoczeto sie w czerwcu 2020 r., a niniejsze
podsumowanie obejmuje petne wyniki, ktére zebrano
i przeanalizowano do grudnia 2021 r. W chwili
sporzadzania niniejszego podsumowania badanie to
nadal trwa - niniejsze podsumowanie przedstawia
petne wyniki dla jednej czesci badania.

Zadne pojedyncze badanie nie jest w stanie dostarczy¢
catej wiedzy na temat zagrozen i korzysci
wynikajgcych ze stosowania leku. W celu uzyskania
wszystkich potrzebnych informacji niezbedne jest
zaangazowanie wielu oséb w wielu badaniach. Wyniki
tego badania mogg sie rézni¢ od wynikéw innych
badan tego samego leku.

e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowac
decyzji wytacznie w oparciu o niniejsze
podsumowanie — zawsze nalezy
skonsultowac sie z lekarzem przed podjeciem
decyzji dotyczacych leczenia.

Spis tresci podsumowania

1. Informacje ogdlne o tym badaniu

2. Kto bierze udziat w tym badaniu?

3. Na czym polega przebieg
badania?

4. Jakie byty wyniki badania?

5. Jakie byty dziatania niepozgdane?

6. W jaki sposéb badanie pomogto
w prowadzeniu badan
naukowych?

7. Czy planowane sg inne badania?

8. Gdzie mozna znalezé wiecej
informac;ji?

Stownik

Ligand programowanej Smierci
komérki 1 (PD-L1): biatko, ktére
normalnie powstrzymuje uktad
odpornosciowy przed
atakowaniem dobrych komaérek. W
przypadku raka komorki
nowotworowe mogg wykorzystaé
PD-L1, aby ukry¢ sie przed uktadem
odpornosciowym.

Dziekujemy osobom biorgcym udziat w tym badaniu

Osoby biorgce udziat w tym badaniu pomagajg naukowcom odpowiedzie¢ na wazne pytania
dotyczace raka szyjki macicy i badanych lekéw - atezolizumabu i tiragolumabu.
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Najwazniejsze informacje o badaniu

® Celem badania jest ustalenie, czy atezolizumab podawany w skojarzeniu z tiragolumabem
lub bez moze zmniejszy¢ rozmiary guzoéw raka szyjki macicy lub catkowicie je
wyeliminowaé, a takze jakie sg skutki uboczne.

® W tym badaniu osoby chore na raka szyjki macicy, ktérych komaérki nowotworowe
zawierajg biatko PD-L1 i ktére wczesniej poddano chemioterapii, zostaty wybrane losowo
do otrzymania jednego z dwdch rodzajéw leczenia: atezolizumabu lub atezolizumabu w
skojarzeniu z tiragolumabem.

® Badanie obejmuje 171 oséb w 17 krajach.

® Gféwne ustalenia byty nastepujace:

® Guzy raka szyjki macicy zmniejszyty sie lub catkowicie zniknety u 16% osob (siedmiu z
45 o0s06b), ktore przyjmowaty atezolizumab w monoterapii.

® Guzy raka szyjki macicy zmniejszyty sie lub catkowicie zniknety u 19% osob (24 ze
126 0sAdb), ktére przyjmowaty atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem.

® Nie wiemy jednak, czy jest to rzeczywista réznica, czy tez mogta powstac
przypadkowo.

® Podczas tego badania 51% os6b (23 z 45 os6b) przyjmujgcych atezolizumab w
monoterapii i 66% o0sob (83 ze 126 osdb) przyjmujacych atezolizumab w skojarzeniu
z tiragolumabem doswiadczyto dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem. Tylko
9% 0s6b (cztery z 45 0séb) przyjmujgcych atezolizumab w monoterapii i 13% oséb
(17 ze 126 o0sbb) przyjmujacych atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem
doswiadczyto powaznych dziatan niepozadanych, ktére mogty wymagac interwencji
medycznej lub hospitalizacji. Zadna osoba nie zmarta z powodu dziatar
niepozadanych zwigzanych z leczeniem.

® Oczekuje sie, ze badanie to zostanie zakoriczone w ciggu kilku miesiecy. W momencie
pisania tego podsumowania kilku pacjentéw nadal bierze udziat w badaniu, wiec moga
oni nadal przyjmowac lek, dopdki nie bedg mogli go otrzymywac poza badaniem.

Podsumowanie dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: sierpien 2024 r.
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1. Informacje ogdlne o tym badaniu

Dlaczego prowadzone jest to badanie?

Celem tego badania jest zdobycie wiedzy na temat najlepszego sposobu leczenia 0séb z
rakiem szyjki macicy, ktérych komérki nowotworowe zwierajg biatko PD-L1, w przypadku
gdy dostepne opcje leczenia, takie jak chemioterapia, juz nie dziatajg. Szyjka macicy to dolna
czes¢ macicy, otwierajaca sie do pochwy, ktéra odgrywa wazng role w przeptywin the Polish
versionie krwi podczas menstruacji i porodu. Rak szyjki macicy wystepuje, gdy komorki
wyscietajgce szyjke macicy zaczynajg rosngé w sposéb niekontrolowany. Rak moze rowniez
rozprzestrzeniac sie do innych czesci ciata. Gtdwna przyczyng raka szyjki macicy jest
utrzymujace sie zakazenie szyjki macicy wywotane wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).
HPV powoduje 95% przypadkow raka szyjki macicy i zwieksza ekspresje biatka PD-L1 na
komdrkach raka szyjki macicy.

Leczenie raka szyjki macicy zalezy od wielu czynnikéw, jak wielkos¢, ksztatt i stadium rozwoju
guza, a takze stan zdrowia, wiek i zainteresowanie posiadaniem dzieci. Wiele osdb z rakiem
szyjki macicy jest leczonych chemioterapia, rodzajem leku, ktéry zabija komdrki rakowe.
Jednak chemioterapia moze przesta¢ dziata¢, co oznacza, ze rak moze powrdcic¢ lub zaczgc
rosng¢ ponownie. Z tego powodu osoby chore na raka szyjki macicy, u ktérych stosuje sie
chemioterapie i nadal wystepuje u nich nowotwoér lub u ktérych nastgpit nawrét choroby,
moga potrzebowac nowych lekéw w celu zmniejszenia rozmiaréw guzéw. Jezeli guzy beda
mniejsze, kontrolowanie nowotworu moze okazac sie fatwiejsze.

W ramach tego badania naukowcy testujg nowy sposdb leczenia oséb, u ktérych rak szyjki
macicy rozprzestrzenit sie lub nastgpit nawrét choroby. Osoby te otrzymaty do dwéch
rodzajéw chemioterapii, ale leczenie nie powodowato juz zmniejszenia guzéw. Naukowcy
chcieli sprawdzi¢, czy przyjmowanie atezolizumabu w skojarzeniu z tiragolumabem lub bez
moze zmniejszy¢ rozmiar guzéw lub sprawié, ze one catkowicie znikng. Atezolizumab to
rodzaj ,,immunoterapii”, ktéra pobudza wtasny uktad odpornosciowy organizmu do
atakowania komdrek rakowych. Tiragolumab pomaga wzmocni¢ uktad odpornosciowy
organizmu, aby zatrzymad lub odwrdci¢ wzrost komadrek rakowych. Naukowcy uwazaja, ze
skojarzenie tych dwdch lekdw moze zmniejszy¢ guzy, niz gdyby leki te byty stosowane
osobno. W badaniu sprawdzono réwniez, czy te leki sg bezpieczne, to znaczy, czy powodujg
jakiekolwiek nowe dziatania niepozgdane lub czy powodujg wiecej dziatai niepozgdanych
niz poprzednie metody leczenia.

Jakie leki s3 badane?

W badaniu tym oceniane sg dwa leki:
® Atezolizumab podawany w monoterapii
® Atezolizumab podawany w skojarzeniu z tiragolumabem

Leki te sg nowe - nie s3 to istniejgce leki stosowane w leczeniu raka szyjki macicy.
Atezolizumab jest jednym z lekéw ocenianych w ramach tego badania.

® Jego nazwe wymawia sie ,a - te - zo - li - zu — mab”.

® Jest to rodzaj leku przeciwnowotworowego stosowanego w celu pobudzenia ukfadu
odpornosciowego organizmu do atakowania nowotwordéw. Ten rodzaj leczenia nazywa sie
,immunoterapig przeciwnowotworowg”.

Podsumowanie dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: sierpien 2024 r.
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Uktad odpornosciowy organizmu zwalcza takie choroby, jak rak. Komérki rakowe moga
jednak blokowac uktad odpornosciowy przed atakowaniem raka. Atezolizumab usuwa te
blokade — co oznacza, ze uktad odpornosciowy staje sie zdolny do zwalczania komérek
rakowych.

e U 0sbb przyjmujgcych atezolizumab guzy moga sie zmniejszy¢.

Tiragolumab jest kolejnym z lekéw ocenianym w ramach tego badania.

® Jego nazwe wymawia sie ,ti - ra- go - lu—mab”.

® Jest to rodzaj leku stosowanego w immunoterapii przeciwnowotworowej, ktérego
dziatanie polega na blokowaniu komérek nowotworowych przez uktad odpornosciowy, co
oznacza, ze uktad odpornosciowy moze powrdci¢ do atakowania komérek nowotworowych.
® U 0s6b przyjmujacych tiragolumab guzy moga sie zmniejszy¢.

Czego chcg sie dowiedzie¢ badacze?

® Badacze prowadzg to badanie, aby sprawdzié, jak dobrze atezolizumab w skojarzeniu z
tiragolumabem lub bez dziata u 0séb z rakiem szyjki macicy (patrz punkt 4, ,Jakie byty
wyniki badania?”).

® Chca oni réwniez dowiedziec sie, jak bezpieczny jest atezolizumab w skojarzeniu z
tiragolumabem lub bez, sprawdzajac, u ilu 0oséb wystgpity dziatania niepozgdane i jak
powazne one byty, podczas przyjmowania kazdego z lekéw w trakcie tego badania (patrz
punkt 5 ,Jakie byty dziatania niepozgdane?” ).

Badacze szukali odpowiedzi na nastepujgce podstawowe pytania:

1. Czy przyjmowanie atezolizumabu z tiragolumabem lub bez moze spowodowa¢
zmniejszenie lub catkowite znikniecie guzéw u oséb z rakiem szyjki macicy?

2. lle 0séb przyjmujacych atezolizumab z tiragolumabem lub bez doswiadczyto dziatan
niepozadanych spowodowanych przez leczenie - a takze jak ciezkie byty te dziatania
niepozadane?

Jakiego rodzaju jest to badanie?

Badanie to jest badaniem fazy Il. Oznacza to, ze atezolizumab w skojarzeniu z
tiragolumabem lub bez byt badany u wielu oséb z rakiem szyjki macicy przed rozpoczeciem
tego badania. W tym badaniu osoby z rakiem szyjki macicy przyjmujg atezolizumab w
monoterapii lub atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem, aby dowiedzie¢ sie wiecej na
temat dziatania tych lekéw i bezpieczenstwa ich stosowania.

Badanie jest ,,randomizowane”. Oznacza to, ze o tym, ktdry z lekéw bedg otrzymywaé osoby
uczestniczace w badaniu, zadecydowano drogg losowg, jak na przyktad przy rzucie moneta.
Losowe okreslanie leku, ktdry otrzymujg osoby w ramach badania, sprawia, ze obie grupy s3
do siebie podobne (na przyktad pod wzgledem wieku, rasy). Wszystkie aspekty opieki byty
takie same dla obu grup, oprécz tego, jakie leki w ramach badania otrzymywaty obie te
grupy.

Badanie to jest badaniem prowadzonym metodg , otwartej proby”. Oznacza to, ze zaréwno
badacze, jak i osoby przyjmujgce lek wiedzg doktadnie, jakie leki s3 im podawane.

Podsumowanie dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: sierpien 2024 r.
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Gdzie i kiedy odbywa sie to badanie?

Badanie rozpoczeto sie w czerwcu 2020 r., a niniejsze podsumowanie zawiera petne wyniki
zebrane do grudnia 2021 r. Oczekuje sie, ze badanie to zostanie zakoriczone w ciggu kilku
miesiecy. W momencie pisania niniejszego podsumowania kilku pacjentéw pozostaje w
badaniu, aby kontynuowa¢ przyjmowanie lekéw do momentu, az beda mogli otrzymywac je
poza badaniem.

Badanie prowadzone jest w 59 osrodkach badawczych w 17 krajach w Azji, Australii,
Europie, Ameryce Pétnocnej i Ameryce Potudniowej. Ponizsza mapa wskazuje kraje, w
ktérych prowadzone jest badanie.

* Australia * Wtochy * Hiszpania * Wielka Brytania
* Brazylia * Meksyk * Tajwan * Stany

* Kanada * Panama * Tajlandia Zjednoczone

* Kostaryka * Peru * Republika Korei

* Francja * Polska * Federacja Rosyjska

Podsumowanie dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: sierpier 2024 r.
M-XX-00018368 Strona5z11



2. Kto bierze udziat w tym badaniu?

W tym badaniu bierze udziat 171 osdb z rakiem szyjki macicy. Wszystkie osoby uczestniczace
w tym badaniu to kobiety w wieku od 26 do 80 lat. W badaniu tym 107 ze 171 oséb jest rasy
biatej, 22 osoby sg Azjatami, sze$¢ jest Indianami amerykanskimi/rdzennymi mieszkaricami
Alaski, dwie sg rasy czarnej lub sg Afroamerykanami, a rasa 34 osdb nie jest znana. Ponizej
znajduje sie wiecej informacji na temat osob, ktére biorg udziat w badaniu.

Kazida ze 171 osé6b biorgcych
udziat w badaniu to kobieta

Przedziat wiekowy: od 26 do 80 lat

W badaniu mogty uczestniczy¢ osoby,
ktore spetnity nastepuiace kryteria:
Byty to kobiety w wieku 18 lat lub starsze.

Nadal wystepowat u nich rak szyjki macicy,
pomimo stosowania dwaéch rodzajow
chemioterapii.

Mogty one wykonywaé czynnosci tak dobrze
lub prawie tak dobrze, jak przed choroba.

W ich guzie obecne byty komarki z biatkiem
PD-L1.

W tym badaniu nie mogly uczestniczyc
osoby, ktére spetnity nastepujace kryteria:

Byty leczone lekami przeciwwirusowymi z
powodu zapalenia watroby typu B (HBV) lub
C (Hev).

Miaty guzy osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN) lub mézgu.

Chorowaty lub chorujg na chorobe, w ktérej
uktad odpornosciowy nie funkcjonuje
prawidtowo lub atakuje wtasny organizm.

Byty wczesniej leczone dowolnymi lekami,
ktore dziatajg w taki sam sposoéb, jak
atezolizumab lub tiragolumab.

Podsumowanie dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: sierpien 2024 r.
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3. Na czym polega to badanie?

W ramach badania osoby zostaty losowo przydzielone do grup otrzymujacych atezolizumab
w skojarzeniu z tiragolumabem lub bez. Wybér leczenia skojarzonego zostat dokonany
losowo przez komputer.

Osoby otrzymuja:

® Grupa pierwsza: atezolizumab w monoterapii
® Grupa druga: atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem

Leki w ramach tego badania sg podawane co trzy tygodnie, az do momentu, gdy przestang
dziata¢ lub dziatania niepozadane stang sie nie do opanowania.

Tabela przedstawia liczbe 0séb przyjmujacych poszczegdlne leki w ramach badania oraz
czestotliwosé ich podawania.

Liczba oséb w kazdej grupie
Jak przyjmowane sg leki?

Jak czesto przyjmowane sg
leki?

Na tym rysunku pokazano, jak przebiega badanie w kazdej z dwdch grup. Po zakoriczeniu
przyjmowania leku osoby biorgce udziat w badaniu sg proszone o ponowne przyjscie do
osrodka badawczego w celu przeprowadzenia kolejnych wizyt kontrolnych majacych na celu
ocene ich ogdlnego stanu zdrowia. Kilku pacjentéw nadal bierze udziat w badaniu, wiec
moga oni nadal przyjmowac lek, dopdki nie bedg mogli go otrzymywac poza badaniem.

Badania przesiewowe Leczenie Obserwacja kontrolna

—>
Grupa kobiet z rakiem _

szyjki macicy, ktorych

Lekarze nadal sprawdzali stan

guzy posiadajg komorki z — zdrowia 0s6b, ktore wziety
biatkiem PD-L1 i ktére udziat w badaniu
otrzymaty chemioterapig —> 126 0s6b otrzymalo atezolizumab z tiragolumabem ——

r 1

Czerwiec 2020 r. —h Badanie obecnie trwa
Rozpoczecie badania
Informacje przedstawione w tym badaniu

zostaly zebrane od poczatku badania do
grudnia 2021 roku

Podsumowanie dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: sierpier 2024 r.
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4. Jakie byty wyniki badania?

Pytanie pierwsze: Czy przyjmowanie atezolizumabu z tiragolumabem lub bez moze
spowodowaé zmniejszenie lub catkowite znikniecie guzéw u oséb z rakiem szyjki macicy?

Naukowecy przyjrzeli sie temu, co stato sie z guzami u oséb chorych na raka szyjki macicy,
ktore przyjmowaty atezolizumab w monoterapii lub w skojarzeniu z tiragolumabem. Guzy
raka szyjki macicy zmniejszyly sie lub catkowicie zniknety u 16% oséb (siedem z 45 oséb),
ktore przyjmowa’fy atezolizumab w monoterapii.

PR OR UL U E

Guzy raka szyjki macicy zmniejszyty sie lub catkowicie zniknety u 19% osdb (24 ze 126 oséb),
ktére przyjmowaty atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem.

O O O O O O O O O

o)

Nie wiemy jednak, czy jest to rzeczywista rdznica, poniewaz mogta ona zainstniec
przypadkowo.

Pytanie drugie: lle oséb przyjmujacych atezolizumab z tiragolumabem lub bez
doswiadczyto dziatan niepozgdanych spowodowanych przez leczenie - a takze jak
ciezkie byty te dziatania niepozadane?

Kolejng informacja, jaka zebrali badacze, byly dziatania niepozadane, ktérych doswiadczaty
osoby przyjmujgce atezolizumab w monoterapii lub w skojarzeniu z tiragolumabem.

e Podsumowanie informacji na temat dziatan niepozgdanych - patrz punkt 5.

W tej czesci przedstawiono jedynie najwazniejsze wyniki tego badania. Informacje o
wszystkich innych wynikach mozna znalez¢ na stronach internetowych podanych na koricu
tego podsumowania (patrz punkt 8).

5. Jakie byty dziatania niepozgdane?

Dziatania niepozgdane to problemy medyczne (takie jak zawroty gtowy), ktére wystgpity

podczas badania.

® QOpisano je w niniejszym podsumowaniu, poniewaz lekarz prowadzacy badanie uwazat, ze
byly one zwigzane z leczeniem stosowanym w badaniu.

® Nie u wszystkich uczestnikdéw badania wystgpity wszystkie dziatania niepozadane.

® Nalezy zwrdcié¢ uwage na to, ze podane tutaj dziatania niepozgdane pochodzg z tego
jednego badania. W zwigzku z tym przedstawione tutaj dziatania niepozgdane mogg sie
rézni¢ od zaobserwowanych w innych badaniach lub podanych w ulotkach dotgczanych
do lekow.

® Dziatania niepozgdane mogg miec nasilenie od tagodnego po ciezkie i mogg réznic sie u
poszczegdlnych osdb.

® Ciezkie i czeste dziatania niepozgdane wymieniono w ponizszych punktach.

Podsumowanie dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: sierpien 2024 r.
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Dziatania niepozgdane

W trakcie badania u 51% oséb (23 z 45 osbb) przyjmujgcych atezolizumab w monoterapiiiu
66% 0sb6b (83 ze 126 osbb) przyjmujgcych atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem
wystagpity dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem. Tylko u 9% oséb (czterech z 45 osdb)
przyjmujacych atezolizumab w monoterapii i 13% oséb (17 ze 126 oséb) przyjmujgcych
atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem wystgpity powazne dziatania niepozadane,

ktére mogty wymagad interwencji lekarskiej lub hospitalizacji.

Zadna z 0s6b uczestniczgcych w tym badaniu nie zmarta z powodu dziatan niepozgdanych

zwigzanych z leczeniem.

Najczesciej wystepujace dziatania niepozgdane

Najczestsze dziatania niepozadane przedstawiono w ponizszej tabeli — s3 to najczestsze
dziatania niepozadane w obu grupach leczenia. U niektérych oséb liczba dziatan
niepozadanych byfa wieksza niz jedno — oznacza to, ze takie osoby sg uwzglednione w

wiecej niz jednym wierszu tabeli.

dziatania niepozadane atezolizumab (tacznie 45 .
zgtaszane w tym badaniu 0s0b) 2 tiragolumabem
(tacznie 126 osdb)
Mata liczba czerwonych 24% 32%
krwinek (niedokrwistosc) (11 z 45 osAb) (40 ze 126 0s0b)
Wymiotowanie (wymioty) 16% 14%
(7 z 45 osbb) (18 ze 126 0s6b)
Bél/sztywnos$é stawdw 16% 13%
(artralgia) (7 z 45 osob) (16 ze 126 osdb)
Niski poziom energii 13% 17%
(astenia) (6 z 45 oséb) (22 ze 126 0sob)
. 13% 17%
Goraczka (pyreksja) (6 2 45 0s6b) (21 ze 126 0sGb)
L. L. 11% 20%
Nudnosci (mdfosci) (5 2 45 0s6b) (25 ze 126 0sGb)
Uczucie zmeczenia 7% 17%
(meczliwosc) (3 245 osoéb) (22 ze 126 oséb)
Zmniejszone taknienie 7% 15%
(3 245 osoéb) (19 ze 126 oséb)
. . . 0% 18%
Swedzenie skory (Swigd) (0 2 45 0s6b) (23 ze 126 0sGb)

Inne dziatania niepozagdane

Wiecej informacji o dziataniach niepozgdanych (nieuwzglednionych w powyzszych czesciach)
mozna znalezé na stronach internetowych, ktérych adresy podano na koricu tego

podsumowania — patrz punkt 8.
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6. W jaki sposdb badanie pomogto w prowadzeniu badan naukowych?

Przedstawione tutaj informacje pochodzg z pojedynczego badania przeprowadzonego na
grupie 171 oséb z rakiem szyjki macicy, u ktérych komérki nowotworowe zawierajg biatko
PD-L1 i ktérych guzy nadal rosty lub doszto do ich nawrotu po otrzymaniu chemioterapii.
Wyniki te pomoga naukowcom dowiedzie¢ sie wiecej na temat skutecznosci stosowania
atezolizumabu w skojarzeniu z tiragolumabem lub bez w leczeniu tego typu nowotworu oraz
bezpieczenstwa stosowania tych lekdw przeciwnowotworowych.

Ogodtem badanie to wykazato, ze zaréwno atezolizumab stosowany w monoterapii, jak i w
skojarzeniu z tiragolumabem spowodowat zmniejszenie guzéw lub ich catkowite
wyeliminowanie u okoto 15 do 20 na 100 oséb. Osoby bioragce udziat w tym badaniu nie
doswiadczyty zadnych nowych dziatan niepozadanych, ktérych nie zaobserwowano
wczesniej u 0séb przyjmujacych atezolizumab w innych badaniach.

Zadne pojedyncze badanie nie jest w stanie dostarczy¢ catej wiedzy na temat zagrozen i

korzysci wynikajgcych ze stosowania leku. W celu uzyskania wszystkich potrzebnych

informacji niezbedne jest zaangazowanie wielu oséb w wielu badaniach. Wyniki tego

badania mogg sie rézni¢ od wynikéw innych badan tego samego leku.

® Oznacza to, ze nie nalezy podejmowac decyzji wytacznie w oparciu o niniejsze
podsumowanie — przed podjeciem decyzji dotyczacych leczenia zawsze nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

7. Czy planowane s3 inne badania?

W momencie sporzgdzania niniejszego podsumowania nie planuje sie dalszych badan
oceniajgcych leczenie raka szyjki macicy prowadzone z zastosowaniem atezolizumabu w
skojarzeniu z tiragolumabem.

8. Gdzie mozna znalez¢ wiecej informac;ji?

Wiecej informacji o tym badaniu mozna znalez¢ na stronach internetowych
wyszczegoélnionych ponizej:
® https://clinicaltrials.gov/study/NCT04300647

® https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2019-004895-21/GB

® https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-
atezolizumab-and-atezolizum-32500.html

Jezeli chca Panstwo dowiedziec sie wiecej na temat wynikow tego badania, petny tutt
wiasciwe]j pracy naukowej brzmi: ,,A non-comparative randomized phase Il trial of
atezolizumab or atezolizumab plus tiragolumab for programmed death-ligand 1-positive
recurrent cervical cancer (SKYSCRAPER-04)” (tj. Niepordwnawcze, randomizowane badanie
fazy Il oceniajgce atezolizumab lub atezolizumab w skojarzeniu z tiragolumabem w leczeniu
nawrotowego raka szyjki macicy z ekspresjg liganda receptora programowanej smierci 1
(SKYSCRAPER-04)). Autorami artykutu sg Ritu Salani, Mary McCormack, Yong-Man Kim,
Sharad Ghamande, Shaundra L Hall i inni. Artykut zostat opublikowany w czasopismie
International Journal of Gynaecologic Cancer, numer DOI to 10.1136/ijgc-2024-005588.
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Z kim mozna sie kontaktowac¢ w przypadku pytan na temat tego badania?

W przypadku dalszych pytan po przeczytaniu niniejszego podsumowania mozna:
® odwiedzi¢ platforme ForPatients i wypetni¢ formularz kontaktowy —

https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-
atezolizumab-and-atezolizum-32500.html

® Prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem w lokalnym biurze firmy Roche.

Uczestnicy badania mogg zada¢ pytania dotyczace jego wynikdéw:
e kontaktujac sie z lekarzem prowadzacym badanie ub personelem badawczym w
szpitalu lub osrodku, w ktérym odbywato sie badanie.

W przypadku pytan na temat swojego leczenia:
® nalezy porozmawiaé z lekarzem prowadzacym leczenie.

Kto zorganizowat badanie i kto za nie zaptacit?

Badanie to zostato zorganizowane i optacone przez firme F. Hoffmann-La Roche Ltd z
siedzibg w Bazylei, Szwajcaria.

Petny tytut badania i inne dane identyfikujgce to badanie

Petny tytut tego badania brzmi: ,Badanie nad stosowaniem tiragolumabu w skojarzeniu z
atezolizumabem i atezolizumabu w monoterapii u uczestnikdw z przerzutowym i/lub
nawrotowym PD-L-1 dodatnim rakiem szyjki macicy (SKYSCRAPER-04)".

Badanie to jest réwniez znane pod nazwg ,,SKYSCRAPER-04".

® Numer protokotu tego badania to: W042017.
® |dentyfikator tego badania na stronie ClinicalTrials.gov: NCT04300647.
® Numer tego badania w bazie EudraCT: 2019-004895-21.
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