Kliniska pétijuma rezultatu kopsavilkums

Pétijuma tika aplikots, vai kobimetiniba pievienoSana kimijterapijai ar
atezolizumabu vai bez ta ir efektiva un drosa personam ar triskarsi
negativu kruts vézi, kas ir izplatijies uz citam organisma dalam.

Pilnu pétifjuma nosaukumu skatiet kopsavilkuma beigas.

Par So kopsavilkumu

Sis ir kliniska pétijuma (3aja dokumenta
saukta par “pétijumu”) rezultatu
kopsavilkums, kas paredzéts:

e sabiedribas locekliem;

e personam, kuras piedalijas pétijuma.

Kopsavilkuma saturs

Vispariga informacija par So pétijumu
Kas piedalijas Saja pétijuma?

Kas notika pétijuma laika?

Kadi bija pétijuma rezultati?

Kadas bija blakusparadibas?

Ka Sis pétijums palidzéja izpétei?

Vai ir ieplanoti citi pétijumi?

Kur var atrast vairak informacijas?

Sis kopsavilkums ir balstits uz informaciju,
kas bija pieejama rakstiSanas laika (2021.
gada maijs).

O NOUREWNR

Pétijums tika sakts 2015. gada mart3a, un
paredzams, ka tas beigsies 2021. gada
augusta. Saja kopsavilkuma ir ieklauti
rezultati, kas apkopti un analizéti 2017.
gada marta un 2018. gada augusta, un tas
tika sastadits pirms pétijuma beigam.

Viena pétijuma nav iespéjams iegut visu
informaciju par to, cik drosas ir zales un
cik labi tas darbojas. NepiecieSami daudzi
pétijumi, kuros iesaistitas daudzas
personas, lai noskaidrotu visu, ko mums
ir jazina. ST pétijjuma rezultati var
atskirties no citiem So pasu zalu
pétijumiem.

e Tas nozimé, ka Jus nedrikstat
pienemt IEmumu, pamatojoties uz So
vienu pétijumu — Jums vienmer ir
jakonsultejas ar arstu pirms lemuma
pienemsanas par savu arstésanu.

Paldies personam, kuras piedalijas Saja pétijuma.

Personas, kuras piedalijas $aja pétijuma, palidzéja pétniekiem atbildét uz svarigiem
jautajumiem par triskarsi negativo krats vézi un pétitajam zalém — kobimetinibu, kuras lieto
kopa ar kimijterapiju, ar atezolizumabu vai bez ta.
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Galvena informacija par So pétijumu

Kapéc Sis pétijums tika veikts?

o Sis pétijums tika veikts, lai salidzinatu, cik labi 3 zaJu kombinacijas iedarbojas personam ar
krits véza tipu, ko sauc par “triskarsi negativu krits vézi”, kas izplatijies uz citam
organisma dajam.

e S3adas kombinacijas bija:

o pétamas zales ar nosaukumu kobimetinibs, kas lietotas kopa ar esoso
kimijterapiju ar nosaukumu “paklitaksels”. Sada kombinacija tika salidzinata ar
placebo, kas lietots kopa ar paklitakselu;

o kobimetinibs lietots kopa ar atezolizumabu un paklitakselu;

o kobimetinibs lietots kopa ar atezolizumabu un citu kimijterapijas veidu ar
nosaukumu “nab-paklitaksels”.

® Pétijuma dalibnieces tika iedalitas 3 arstésanas grupas:

1. grupa 2. grupa 3. grupa
Placebo Kobimetinibs plus Kobimetinibs plus
plus plus atezolizumabs un atezolizumabs un
paklitaksels* paklitaksels™ paklitaksels* nab-paklitaksels*
" Kimijterapijz * Kimijterzpija * Kimijterapijz

e Saja pétijuma piedalijas 153 personas 13 valstis vai regionos.

Kadi bija rezultati?
® Galvenie atklajumi 1. grupai bija sekojosi:

o Personam, kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju, vézis nepasliktinajas
(citiem vardiem sakot, tas neizplatijas uz citam organisma dalam, neattistijas talak
un nekluva lielaks) aptuveni 5,5 ménesu laika péc terapijas sakSanas.

o Personam, kuras lietoja placebo plus kimijterapiju, vézis nepasliktinajas aptuveni
3,9 ménesu laika péc terapijas saksanas.

o 18 no 47 personam (38%), kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju, reagéja uz
terapiju — audz€ji samazinajas vai izzuda. 9 no 43 personam (21%), kuras lietoja
placebo plus kimijterapiju, reagéja uz terapiju.

® Galvenie atklajumi 2. grupai un 3. grupai bija sekojosi:

o 2.grupa 11 no 32 personam (34%) reagéja uz terapiju (kobimetinibs plus
atezolizumabs un paklitaksels).

o 3. grupa 9 no 31 personas (29%) reagéja uz terapiju (kobimetinibs plus
atezolizumabs un nab-paklitaksels).

Cik personam bija nopietnas blakusparadibas, kas saistitas ar arstésanu?
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® 1.grupa. 19% no personam, kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju, bija
nopietna blakusparadiba saistiba ar arstésanu, ja salidzina ar aptuveni 9% personu,
kuras lietoja placebo plus kimijterapiju.

® 2. grupa. 9 no 32 personam (28%) bija vismaz viena nopietna blakusparadiba
saistiba ar arstésanu.

® 3. grupa. 9 no 30 personam (30%) bija vismaz viena nopietna blakusparadiba
saistiba ar arstésanu.

Kopuma arstésana ar kobimetinibu plus kimijterapiju nesamazinaja véza pasliktinasanas
risku vai recidiva risku salidzinajuma tikai ar kimijterapiju. Personam, kuras lietoja
kobimetiniba plus atezolizumaba un kimijterapijas kombinaciju, bija daudz nopietnakas
blakusparadibas neka personam, kuras lietoja kobimetinibu un kimijterapiju bez
atezolizumaba.
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1. Vispariga informacija par So pétijumu

Kapéc Sis pétijums tika veikts?

Uz krits véZa StGnam var bt proteini (receptori), pie kuriem var piestiprinaties hormoni (estrogéns vai
progesterons) vai proteins ar nosaukumu HER2, kas palidz véza Stnam attistities. Triskarsi negativam
krts vézim ir zems estrogéna receptoru, progesterona receptoru un HER2 proteina limenis, kas
nozimée, ka arstésana ar hormonalo terapiju vai zalem, kas mérké uz estrogéna, progesterona vai HER2
proteiniem, nedarbosies.

Personas ar triskarsi negativu kruts vézi, kas ir izplatijies vai progreséjis uz citam organisma dalam,
biezi vien tiek arstétas ar zalém, ko sauc par kimijterapiju, kas nogalina véza Stinas. Tomér vienmer ir
nepiecieSamas jaunas zales, kas vél labak samazinatu audzéjus un palidzétu cilvékiem labaka véza
arstésana.

Pétijums tika izstradats, lai noskaidrotu, cik efektiva un drosa ir jauna terapija personam ar triskarsi
negativu krits vézi, ja to kombiné ar kKimijterapiju. Personas Saja pétijuma pirms pievienosanas tam
nelietoja nevienas citas zales triskarsi negativam krits vézim.

Nespecialista kopsavilkuma datums: Latvija latvieSu valoda 2021. gada 7. decembris
4. lpp.no 16



Kadas ir pétijuma zales?

Saja pétijuma tika aplikotas dazadas pétijuma zalu kombinacijas (kobimetinibs ar atezolizumabu vai
bez ta) ar esosSo kimijterapiju personam ar triskarsi negativu krits vézi. Pétljuma laika personas ar
triskarsi negativu krits vézi tika iedalitas 3 grupas un lietoja dazadas zalu kombinacijas:
® 1.grupa:
o Kobimetinibs (pétijuma zales) plus paklitaksels (esosa kimijterapija) vai
o Placebo plus paklitaksels (esosa kimijterapija)
° Kobimetinibs (pétijuma zales) plus atezolizumabs (iminterapija) plus paklitaxels
(esosa kimijterapija)
® 3. grupa: Kobimetinibs (pétijuma zales) plus atezolizumabs (imlnterapija) plus nab-
paklitaxels (esosa kimijterapija)

1. grupa 2. grupa 3. grupa
Placebo Kohimetinibs plus
plus atezolizumabs un
paklitaksels* paklitaksels*
* Kimijterapijs * Kimijterspija * Kimijterapija

Kobimetinibs

Saja pétijuma apliikoja zales ar nosaukumu “kobimetinibs”.
® Toizruna 3adi: “ko — bi—me —ti — nibs”.
e Sisir zalu veids, kas bloké signalus, kurus véza $iinas izmanto, lai dalitos un attistitos.
® Kobimetinibs var palidzét citam zalém, pieméram, kimijterapijai un imdnterapijai, darboties
labak.

Atezolizumabs
® Toizruna 3adi: “a—te —zo—li—zu—mabs.
® Organisma imunsistéma cinas ar tadam slimibam ka vézi. Tomér véza Sinas var radit proteinu
PD-L1, kas nelauj imlnsistemai cinities pret véza Sunam. Atezolizumabs aptur PD-L1 darbibu,
kas lauj imlnsistémai atsakt cinieties ar véza sinam.
® Kad persona lieto atezolizumabu, audzéjs (vézis) var samazinaties.
e 3adu zalu veidu sauc par iminterapiju.

Kimijterapija
Saja pétijuma tika izmantoti divi kimijterapijas veidi:
e Paklitaksels (Sis ir genériskais nosaukums — zimola nosaukums var atskirties)

o Toizruna $adi: “pak — li — tak— sels”
® Nab-pakllitaksels (Sis ir genériskais nosaukums — zimola nosaukums var atskirties)
o Toizruna $adi: “nab — pak — li — tak — sels”

® [Kimijterapija darbojas, nogalinot véZa Sinas un apturot to attistibu un daliSanos.

Ko pétnieki velejas noskaidrot?
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e Pétnieki vélejas noskaidrot, cik labi dazadas zales iedarbojas personam ar triskarsi negativu krats
vézi (skatiet 4. sadalu “Kadi bija pétijuma rezultati?”).

e Vini véléjas art noskaidrot, cik drosas bija $1s zales, novérojot, cik personam bija blakusparadibas
(blakusparadiba ir nevélama zalu vai zalu terapijas iedarbiba) (skatiet 5. sadalu “Kadas bija
blakusparadibas?”).

Talak ir noradtti galvenie jautajumi, uz kuriem pétnieki véléjas sanemt atbildes:

1. Kads bija laika periods no terapijas sakuma lidz véZa pasliktinasanas bridim personam, kuras lietoja
kobimetinibu plus kimijterapiju salidzinajuma ar personam, kuras lietoja placebo plus
kimijterapiju?

2. Cik personas, kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju, reagéja uz terapiju? Citiem vardiem
sakot, cik personam audz€éjs samazinajas vai izzuda péc arstésanas?

3. Cik personas, kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju ar atezolizumabu, reagéja uz terapiju?

Kada veida pétijums Sis bija?

Sis pétijums bija 2. fazes pétijums. Tas nozimé, ka kobimetinibs iepriek§éjos pétijumos bija
parbaudits personam ar Triskar$i negativu krits vézi. Saja pétijuma personas ar triskarsi
negativu krits vézi vai nu lietoja kobimetinibu, vai placebo ( placebo nav zales, un tam nav
aktivo sastavdalu, bet tas ir izstradatas, lai izskatitos precizi tiesi tapat ka parbaudamas zales) ar
kimijterapiju, lai noskaidrotu, vai kobimetinibs palidz kimijterapijai darboties labak un apturét
véza pasliktinasanos.

P&tljums bija randomizéts. Tas nozimég, ka péc nejausibas principa tika izlemts, kuras zales kuras
personas pétijuma lietos — tapat ka metot monétu.

Randomizacija bija dubultmaskéta personam, kuras lietoja kobimetinibu vai placebo plus
kimijterapiju. Tas nozimé, ka ne personas, kuras piedalijas pétijjuma, ne pétijuma arsti nezinaja,
kuras zales kuram personam tiek dotas. Pétljuma maskésana tiek veikta tapéc, lai jebkada
iedarbiba, kas tiek novérota péc zalu lietoSanas netiktu noteikta no ta, kadu rezultatu personas
paredzétu, ja tas zinatu, kuras zales tiek lietotas.

Péc randomizacijas zaJu nosaukums bija zinams personam, kuras lietoja kobimetinibu vai
placebo plus kimijterapiju ar atezolizumabu. Tas nozimé, ka gan personas, kuras piedalas
pétijuma, gan pétijuma arsti zinaja, kuras pétijuma zales kuram personam tiek dotas.
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Kad un kur pétijums notika?

Pé&tijums tika sakts 2015. gada marta, un paredzams, ka tas beigsies 2021. gada augusta. Saja
kopsavilkuma ir ieklauti galigie rezultati no visam pétijuma dalam.

Pétljuma grafiks

2015. gada marts 2021. augusts
Pétijuma sakums — E E Paredzams, ka
pirmajam pacientam tiek 2017. gada marts 2018. gada augusts pétijums beigsies
dotas pétamas zales Informacija tika  Informacija tika apkopota par

apkopota par to, cik to, cik labi arstésana
ilga laika vezis iedarbojas un 3.
pasliktinajas grupai
1. grupai

Pé&tijums tika veikts 52 slimnicas un klinikas 13 valstis un regionos Azija, Eiropa, Ziemelamerika un
Okeanija.

Saja karté ir redzamas valstis, kuras notika pétijums.

v
* Australija *+  Rumanija
* Belgija * Dienvidkoreja
+ Cehija + Spanija
* Francija * Taivana
*  lzraéla * Apvienot3 Karaliste
* Italija *  Amerikas
* Latvija Savienotas Valstis
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2. Kas piedalijas Saja pétijuma?

Saja pétijuma piedalijas 153 personas ar triskarsi negativu kriits vézi.

O 100%

PFiedahjas
tikai sievietes

Vecuma diapazons: no 20
Iidz 80
gadiem

Personas varéja piedaltties Saja pétijuma, ja:

vinam bija audzéjs ar SGnam, kuras ir zems 3 $adu proteinu [Tmenis: estrogéna, progesterona un
HER2 receptora proteini;
vinam bija audzéjs, kuru nevargja pilniba kirurgiski iznemt;

® vinam bija audzgjs, kas bija izplatijies limfmezglos krits tuvuma vai citas kermena dalas.

Personas nedrikstéja piedalities pétijuma, ja:

vinam bija audzéjs, kas ir izplatijies uz smadzeném,;

vinas ieprieks bija arstétas ar kimijterapiju, hormonu terapijam vai mérka terapijam triskarsi
negativam krats vézim;

vinam bija traucéjumi, kurus sauc par autoiminam slimibam, kas izraisa imtnsistémas uzbrukumu
veselam organisma Sinam;

vinas bija lietojusas citas zales, kas darbojas tada pasa veida ka kobimetinibs vai atezolizumabs.

Nespecialista kopsavilkuma datums: Latvija latvieSu valoda 2021. gada 7. decembris
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3. Kas notika pétijuma laika?

Pétijuma laika personas tika iedalitas 3 grupas un lietoja talak noraditas dazadas zalu kombinacijas.

® Pirmas 90 personas tika ieklautas 1. grupa un tika péc nejausibas principa izvélétas
kobimetiniba plus paklitaksela vai placebo plus paklitaksela sanemsanai.
e Visas citas personas, kuras pievienojas Sim pétijumam, péc nejausibas principa tika iedalitas

2. grupa vai 3.

O

grupa:

personas sanéma kobimetinibu plus atezolizumabu un kimijterapiju
(paklitakselu).
o 3. grupa personas sanéma kobimetinibu plus atezolizumabu un kimijterapiju (nab-
paklitakselu).

Saja tabula ir redzams personu skaits, kuras lietoja katru pétijuma terapiju, un cik biezi §is zales tika

lietotas.

Personu skaits
grupa (izveléti pec

paklitaksels

2. grupa

Placebo plus

Kobimetinibs
plus
atezolizumabs
un paklitaksels

Al 47 43 32 31
nejausibas
principa)
Personu skaits,
kuras patiesiba 47 43 32 30
lietoja zales
Ka zales tika Kobimetinibs: | Placebo: Kobimetinibs: Kobimetinibs: tablete,
lietotas tablete, tablete, tablete, lietota lietota iekskigi
lietota iekskigi !letvot_a. iekskigi Atezolizumabs un nab-
Paklitaksels: iekSligi Atezolizumabs paklitaksels: injicéts
injicéts véna Paklitaksels: | un paklitaksels: VEéna
injicéts véna | injicéts véna
Kad zales tika Kobimetinibs: | Placebo: Kobimetinibs: Kobimetinibs: katru
lietotas katra 3 katru dienu no | katru dienu | katru dienu no dienu no 3. dienas lidz
nedélu arstésanas | 3. dienas lidz no 3. dienas | 3. dienas lidz 23. dienai
cikla 23. dienai [idz o 23. dienai Atezolizumabs: 1. dien
Paklitakels: 1,. 23. dienai Atezolizumabs: un 15. diena
8: un_ 15. Paklitakels: 1: di?né un 15. Nab-paklitaksels: 1,. 8.
diena 1,.8.un15. | diena L
L un 15. diena
diena

Paklitakels: 1,. 8.

un 15. diena
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Saja attéla ir redzams, kas notika pétijuma visas 3 grupas.

Skrinings
Arstéiana tiek turpinata,
Iidz v&zis pasliktinas vai
personam rodas
blakusparadibas
To personu atlase, 2015. gada marts 2021. augusts
kuram ir triskarsi Petijuma sakums Paredzams, ka

negativs krits vézis, pétijums beigsies
lai varétu piedalities

pétijuma

32 personas, kuras lieto kobimetinibu,
atezolizumabu un paklitakselu

}

Arstéiana tiek
turpinata, lidz vézis
pasliktinas vai
personam rodas
blakusparadibas

grupa

F |

2016. gada novembris 2021. augusts
P&tfjuma sakums Paredzams, ka
pétijums beigsies

Pirma persona uzsaka dalibu pétijuma 2015. gada marta, un personas turpinaja pievienoties
pétijumam Iidz 2016. gada novembrim. Informacija Saja kopsavilkuma tika apkopota 2017. gada marta
1. grupai (aptuveni 2 gadi péc pétijuma sakuma) un 2018. gada augusta 2. grupai un 3. grupai
(aptuveni 3,5 gadi péc pétijuma sakuma).

Nespecialista kopsavilkuma datums: Latvija latvieSu valoda 2021. gada 7. decembris
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4. Kadi bija pétijuma rezultati?

1. jautajums.Kads bija laika periods no terapijas sakuma lidz véza pasliktinasanas bridim
personam 1. grupa, kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju salidzinajuma ar personam,
kuras lietoja placebo plus kimijterapiju?

Pétnieki salidzinaja, kads bija laika periods no pétijuma sakuma lidz personas véza pasliktinasanas
bridim starp 2 grupam 1. grupa.

® Personam, kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju, vézis pasliktinajas péc videji aptuveni 5,5
ménesiem (daziem cilvékiem pagaja ilgaks laiks, kamér stavoklis pasliktinajas, bet citiem stavoklis
pasliktinajas atrak par 5,5 ménesiem).

® Personam, kuras lietoja placebo plus kimijterapiju, vézis pasliktinajas péc vidéji aptuveni 3,8
meénesiem (daziem cilvékiem pagaja ilgaks laiks, kamér stavoklis pasliktinajas, bet citiem stavoklis
pasliktinajas atrak par 3,8 ménesiem).

o Atskiriba nebija pietiekami liela, lai pétnieki sanemtu pieradijumu, ka kobimetinibs, lietots kopa ar
kimijterapiju, palidz paléninat véza stavokla pasliktind$anos. So atgkiribu varétu bat izraisijusi
nejausiba.

Cik liels vid&ji bija laiks no arstésanas sakuma Ilidz véia pasliktinasanas
bridim 1. grupa?

Kobimetinibs plus paklitaksels

Placebo plus paklitaksels 3,8 ménesi

PEtTjuma
sakums

Stinformacija tika apkopota no 2015. gada marta lidz 2017. gada martam.

2. jautajums.Cik personas 1. grupa reagéja uz arstésanu? Citiem vardiem sakot, cik personam
audzéjs samazinajas vai izzuda péc arstésanas?

Pétnieki aplikoja, cik procentiem personu 1. grupa audzéjs samazinajas vai izzuda péc arstésanas.

o 18 no 47 personam (38%), kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju, reagéja uz terapiju —
audzéji samazinajas vai izzuda.

® 9 no 43 personam (21%), kuras lietoja placebo plus kimijterapiju, reagéja uz terapiju — audzéji
samazinajas vai izzuda.

e Atskiriba nebija pietiekami liela, lai pétnieki sanemtu pieradijumu, ka ievérojami vairak personu
reagé uz terapiju ar kobimetinibu un kimijterapiju salidzindjuma ar kimijterapiju vienu pasu. So
atskiribu varétu bat izraisijusi nejausiba.

Nespecialista kopsavilkuma datums: Latvija latvieSu valoda 2021. gada 7. decembris
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Cik personas 1. grupa reagéja uz arstésanu?

18 no 47 personam

Kobimetinibs plus paklitaksels
plusp (38%)

9 no 43 personam (21%
Placebo plus paklitaksels P "I ]

PEtljuma
sakums

Stinformacija tika apkopota no 2015. gada marta lidz 2017. gada martam.

3. jautajums.Cik personas 2. grupa un 3. grupa reagéja uz arstésanu? Citiem vardiem sakot,
cik personam audzéjs samazinajas vai izzuda péc arstésanas?

Péetnieki aplUkoja, cik procentiem personu audzéjs samazinajas vai izzuda péc arstésanas.
° 11 no 32 personam (34%) reagéja uz terapiju — audzéji samazinajas vai izzuda.
® 3. grupa9no 31 personas (29%) reagéja uz terapiju — audzéji samazinajas vai izzuda.

Cik personas 2. grupa un 3. grupa reagéja uz arstésanu?

2. grupa 11 no 32 personam (34%)
Kobimetinibs plus

atezolizumabs un paklitaksels

3. grupa 9 no 31 personas [29%)
Kobimetinibs plus

atezolizumabs un nab-

paklitaksels
PEtTjuma
sakums

Stinformacija tika apkopota no 2016. gada novembra lidz 2018. gada augustam.

Nespecialista kopsavilkuma datums: Latvija latvieSu valoda 2021. gada 7. decembris
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5. Kadas bija blakusparadibas?

Blakusparadibas ir nevélamas mediciniskas problémas (pieméram, reibonis), kas rodas pétijuma laika.
® Tas ir aprakstitas Saja kopsavilkuma, jo pétijuma arsts uzskata, ka blakusparadibas tika saistitas
ar pétijuma terapijam.

Ne visam personam bija visas blakusparadibas.
Blakusparadibas var bit no vieglam Iidz Joti smagam.
Blakusparadibas starp personam var atskirties.

Ir svarigi nemt véra, ka Saja dokumenta minétas blakusparadibas ir no S viena pétijuma. Tapéc

$aja dokumenta minétas blakusparadibas var atskirties no tam, kas novérotas citos pétijumos,
vai tam, kas minétas zalu lietosanas instrukcija.

Nopietnas blakusparadibas

Blakusparadiba tiek uzskatita par nopietnu, ja ta apdraud dzivibu, ir nepiecieSama hospitalizacija vai
tiek radttas ilgstoSas problémas vai nave. Tas ir aprakstitas Saja kopsavilkuma, jo pétijuma arsts
uzskata, ka blakusparadibas bija saistitas ar pétijuma terapijam.

e 1. grupa 14 no 100 personam (14%) bija vismaz viena nopietna blakusparadiba saistiba ar
arstésanu. Aptuveni 19% no personam, kuras lietoja kobimetinibu plus kimijterapiju, bija nopietna
ar arstésanu saistita blakusparadiba, salidzinot ar aptuveni 9% personu, kuras lietoja placebo plus

kimijterapiju.

° 9 no 32 personam (28%) bija vismaz viena nopietna blakusparadiba saistiba ar arstésanu.
® 3. grupa9no 30 personam (30%) bija vismaz viena nopietna blakusparadiba saistiba ar arstésanu.

Cik personam bija vismaz viena nopietna blakusparadiba

19%

S no47
personam, kuras
lietoja

kobimetinibu plus
paklitakselu bija
nopietna
blakusparadiba

1. grupa

9%
4no4d3
personam, kuras
lietoja placebo plus
paklitakselu bija
nopietna
blakusparadiba

2. grupa

28%

Sno 32
personam,kuras
lietoja kobimetinibu
plus atezolizumabu
un paklitakselu, bija
nopietna
blakusparadiba

3. grupa

DaZzas personas pétijuma nomira tadu blakusparadibu dél, kas varéja bt saistitas ar pétijjuma zalém.

e 1. grupa neviena persona nenomira.
] , 2 no 32 personam (6%) nomira.
® 3. grupa neviena persona nenomira.

Arstésanas laika daZas personas partrauca lietot zales blakusparadibu dé|:
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o 1. grupa 14 no 47 personam (30%), kuras lietoja kobimetinibu plus paklitakselu, partrauca lietot
vismaz vienas terapijas zales. Neviens grupa, kas lietoja placebo plus paklitakselu nepartrauca

terapiju.

° 10 no 32 personam (31%) partrauca lietot vismaz vienas terapijas zales.
e 3. grupa 10 no 30 personam (33%) partrauca lietot vismaz vienas terapijas zales.

Visbiezakas blakusparadibas

Terapijas laika aptuveni 99 no 100 personam (99%) visas grupas bija blakusparadibas, kas netika

uzskatitas par nopietnam. Sadas blakusparadibas radas jebkadu iemeslu dél.

Tabula talak ir redzamas visbiezakas blakusparadibas. Talak ir noraditas 10 visbiezakas
blakusparadibas, kas radas vismaz 20 no 100 personam (20%) jebkura arstésanas grupa.

Visbiezakas
Saja péetijuma

Placebo plus

2. grupa

Kobimetinibs plus

sinotas paklitaksels atezoliz.umabs un

bllakusparédib (Kopuma 43 prLdliEL el

as personas) (Kopuma 32 personas)

Caureja 77% 28% 66% 90%
(36 no47) (12 no 43) (21 no 32) (27 no 30)

Slikta dia 45% 37% 41% 50%
(21 no 47) (16 no 43) (13 no 32) (15 no 30)

Matu 45% 44% 25% 33%

izkrisSana (21 no 47) (19 no 43) (8 no 32) (10 no 30)

zsitumi 43% 12% 38% 53%
(20 no 47) (5 no 43) (12 no 32) (16 no 30)

Noguruma 28% 30% 34% 33%

sajlta (13 no 47) (13 no 43) (11 no 32) (10 no 30)

Drudzis 28% 16% 16% 37%
(13 no 47) (7 no 43) (5n032) (11 no 30)

Z:’e “r”g"ijsa‘;a' 26% 26% 19% 17%

Sudums (12 no 47) (11 no 43) (6no32) (5 no 30)

Ldpu un

g;;‘:giums 26% 7% 16% 17%

un/vai (12 no 47) (3no43) (5n032) (5 no 30)

kairinajums

Zems

eritrocitu 23% 14% 44% 33%

[Tmenis (11 no 47) (6no43) (14 no 32) (10 no 30)

(anémija)
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21% 2% 13% 7%

Nieze (10 no 47) (1 no43) (4 no32) (2 no 30)

Citas blakusparadibas

Vairak par blakusparadibam (kas nav minétas ieprieks tabula) varat uzzinat vietnés, kas minétas i
kopsavilkuma beigas (skatiet 8. sadalu “Kur var atrast vairak informacijas?”).

6. Ka Sis pétijums palidzeja izpétei?

Saja dokumenta minéta informacija ir no viena pétijuma, kura piedalijas 153 personas ar triskarsi
negativu kriits vézi, kas ir izplatijies uz citam organisma dalam. Sie rezultati palidzéja pétniekiem
uzzinat vairak par triskarsi negativo krits vézi un arstésanu ar kobimetinibu plus kimijterapiju
(paklitakselu vai nab-paklitakselu) ar atezolizumabu vai bez ta.

Arsté3ana ar kobimetinibu plus kimijterapiju nesamazinaja véZa pasliktinadanas risku vai recidiva
risku salidzinajuma tikai ar kimijterapiju. Lidzigs personu skaits reagéja uz arstésanu, kad
atezolizumabs tika pievienots kobimetiniba un kimijterapijas (paklitaksela vai nab-paklitaksela)
kombinacijai. Personam, kuras lietoja kobimetiniba plus atezolizumaba un kimijterapijas
kombinaciju, bija daudz nopietnakas blakusparadibas neka personam, kuras lietoja kobimetinibu
un kimijterapiju bez atezolizumaba. Visbiezaka ar terapiju saistita blakusparadiba bija caureja.

Viena pétijuma nav iespéjams iegut visu informaciju par zalu blakusparadibam un to, cik labi
zales darbojas. NepiecieSami daudzi pétijumi, kuros iesaistitas daudzas personas, lai noskaidrotu
visu, ko mums ir jazina. ST pétijuma rezultati var atskirties no citiem $o pasu zalu pétijumiem.

Tas nozimé, ka nedrikst pienemt [Emumu, pamatojoties uz So vienu kopsavilkumu — vienmér ir
jakonsultéjas ar arstu pirms Iemuma pienemsanas par arstésanu.

7. Vai ir ieplanoti citi péetijumi?

Citi pétijumi ar kobimetinibu un atezolizumabu, izmantojot citas kimijterapijas zales citiem krats véza
veidiem, notiek.

8. Kur var atrast vairak informacijas?

Varat uzzinat vairak par So pétijumu $adas vietnés:
® https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02322814

® https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2014-002230-32

® https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bc/a-study-of-cobimetinib-plus-paclitaxel--
cobimetinib-plus-atezoli.html
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Ja vélaties uzzinat vairak par St pétijuma rezultatiem, pilnais attieciga zinatniska dokumenta
nosaukums ir: “A phase Il randomized trial of cobimetinib plus chemotherapy, with or without
atezolizumab, as first-line treatment for patients with locally advanced or metastatic triple-
negative breast cancer (COLET): primary analysis”. Zinatniska dokumenta autori: Adam Brufsky,
Soo-Bong Kim, Zanete Zvirbule, Alexandru Eniu, Jeroen Mebis un citi. Dokuments ir publicéts
zurnala “Annals of Oncology”, 32. séjums, 652.—-660. Ipp.

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

Ja Jums ir kadi jautajumi péc sT kopsavilkuma izlasiSanas:

® apmeklgjiet platformu ForPatients un aizpildiet sazinas veidlapu —
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bc/a-study-of-cobimetinib-plus-paclitaxel--
cobimetinib-plus-atezoli.html

® Sazinieties parstavi vietéja Roche biroja.

Ja piedalijaties Saja pétijuma un Jums ir jautajumi par rezultatiem:
® konsultéjieties ar pétijuma arstu vai personalu pétijuma slimnica vai klinika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par terapiju:
® runajiet ar arstu, kas atbild par JGsu arstésanu.

Kurs organize un apmaksa So pétijumu?

So pétijumu organizé un apmaksa F. Hoffmann-La Roche Ltd, kura juridiska adrese ir Bazelé, Sveicé.

Pétijuma pilnais nosaukums un cita identificeéjosa informacija.

ST pétijuma pilnais nosaukums: “Kobimetiniba plus paklitaksela, kobimetiniba plus atezolizumaba plus
paklitaksela vai kobimetiniba plus atezolizumabs plus nab-paklitaksela ka sakotngjas terapijas
daltbniekiem ar triskartigi negativo krits vézi, kas ir izplatijies, pétijjums (COLET)”.

Pétijums ir zinams ka “COLET”.

e Sipétijuma protokola numurs: W029479.
® ClinicalTrials.gov identifikators Sim pétijumam ir: NCT02322814.
® EudraCT numurs Sim pétijumam ir: 2014-002230-32.
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