Prehled vysledku klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni porovnavajici jednu podkozni injekci pertuzumabu
a trastuzumabu se samostatnymi nitrozilnimi infuzemi pertuzumabu
a trastuzumabu u osob s HER2-pozitivnim karcinomem prsu v rané fazi

Uplny nézev klinického hodnoceni je uveden na konci tohoto prehledu.

O tomto prehledu

Jedna se o prehled vysledkd klinického hodnoceni, které bylo
zahdjeno v ¢ervnu 2018, uréeny pro:

e o0soby, které se se klinického hodnoceni ucastnily, a

e verejnost.

Tento prehled vychazi z informaci zndmych v okamziku jeho
vypracovani. Predklada vysledky prvni ¢asti klinického hodnoceni,
které byly shromdazdény a analyzovany v ¢ervenci 2019.

V okamziku vzniku tohoto prehledu klinické hodnoceni stdle
probiha.

Z4adné jednotlivé klinické hodnoceni ndm neposkytne viechny
informace o rizicich a pfinosech daného |écivého pfipravku.
Abychom zjistili vSe, co potfebujeme védét, je nutnd ucast mnoha
lidi v mnoha klinickych hodnocenich. Vysledky tohoto klinického
hodnoceni se mohou lisit od vysledk( jinych hodnoceni stejného
pfipravku.

e To znamenai, ze byste se nemél(a) rozhodovat pouze
na zakladé tohoto jediného prehledu — nez udélate
jakékoli rozhodnuti ohledné své lIécby, vzdy se
poradite s Iékarem.

Obsah tohoto
prehledu

1. Obecné informace
o klinickém
hodnoceni

2. Kdo se klinického
hodnoceni ucastni?

3. Jak klinické
hodnoceni probiha?

4. Jaké jsou dosavadni
vysledky tohoto
klinického
hodnoceni?

5. Jaké jsou dosavadni
nezadouci Ucinky?

6. Jak klinické
hodnoceni pfispélo
k vyzkumu?

7. Jsou planovana dalsi
klinicka hodnoceni?

8. Kde mohu zjistit dalsi
informace?

Dékujeme vsem, ktefi se klinického hodnoceni zicastnili a ktefi v ucasti pokracuji

Osoby, které se klinického hodnoceni Ucastnily a které v Ucasti pokracuji, pomahaji
vyzkumnym pracovnikm zodpovédét dulezité otazky ohledné HER2-pozitivniho karcinomu
prsu a hodnocenych lécivych pfipravkl — pertuzumabu a trastuzumabu.
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1. Obecné informace o klinickém hodnoceni

Proc se toto klinické hodnoceni provadélo?

U nékterych bunék karcinomu prsu je hladina receptoru (typ bilkoviny vyskytujici se

v nékterych nadorovych burikiach) oznacovaného jako HER2, ktery je stimuluje k rlistu, na
jejich povrchu vyssi, nez je normalni. Tomuto typu karcinomu prsu se Fika ,HER2-pozitivni‘.
Pacienti v ranych fazich HER2-pozitivniho karcinomu prsu ¢asto dostavaji nékolik typU Iécby.
Nejprve se poddva protinadorova lécba, napfiklad chemoterapie, s cilem nador zmensit.
Poté se provadi operace k odstranéni zbytku nadoru. Nakonec se podavaji protinadorové
pfipravky, které maji znicit veSkeré nadorové bunky, jeZz nebylo mozné odstranit béhem
operace.

Pacienti s HER2-pozitivnim karcinomem prsu dostdvaji Ié¢bu cilenou na HER2 pred operaci
i po ni, jelikoZ tato Iécba jim ddva nejlepsi Sanci na vyléceni. LéCba cilend na HER2 (léCba,
ktera postihuje nadorové burky s vysokou hladinou receptoru HER2) se ¢asto podava
kapackou do Zily (tzv. nitrozilni infuzi).

Toto klinické hodnoceni bylo naplanovano tak, aby bylo mozné zjistit, jak jednotlivé typy
|éCby cilené na HER2 funguji pti podani formou injekce pod kiZi (tzv. podkozni injekce)

u pacientl v ranych fazich HER2-pozitivniho karcinomu prsu v porovnani s [écbou cilenou na
HER2, jeZ je podavana nitrozilni infuzi.

PFi nitroZilnim podavani se pertuzumab a trastuzumab podavaji jeden po druhém. Trva to
proto dlouho — 30 az 60 minut u pertuzumabu a 30 az 90 minut u trastuzumabu. Po kazdé
infuzi pacient obvykle z(istdva v nemocnici a zdravotni sestra pravidelné kontroluje, zda se
u néj neprojevuji nezadouci Ucinky. Toto pozorovani mliZe trvat az 60 minut po podani
pertuzumabu a aZ 6 hodin po podani trastuzumabu. To mlze byt pro pacienty, ktefi Ié¢bu
dostavaji kazdé 3 tydny po dobu jednoho roku, nepohodiné.

PFi podavani pertuzumabu a trastuzumabu podkoini injekci se pfipravky podavaji spole¢né
formou jediné injekce v jedné stfikacce jednou jehlou. Podani této jedné injekce trva 5 az
8 minut. Pozorovani trva 30 minut po injekci na prvni navstévé a 15 minut po injekci na
vSech dalSich navstévach. V klinickych hodnocenich se potvrdilo, Ze mnozi pacienti tuto
krats$i dobu potfebnou pro podani injekce a ndsledné pozorovani uprednostniuji.

Jaké jsou hodnocené pripravky?

Lécba cilena na HER2

Trastuzumab

e Vyslovujte foneticky.

e Trastuzumab Ucinkuje tak, Ze se navaZe na bilkovinu HER2 na povrchu HER2-pozitivnich
nadorovych bunék. Po navazani na HER2 zabranuje trastuzumab bilkoviné vysilat signaly,
které umoznuji nadorovym bunkam rlst a vytvaret vlastni kopii. Aktivuje také buriky
imunitniho systému, aby se mohly zapojit do napadani nadoru.

® To milze vést k tomu, Ze trastuzumab pomUze zmensit nador pred provedenim operace.

Pertuzumab

e \Vyslovujte foneticky.

e Pertuzumab ucinkuje podobnym zplsobem jako trastuzumab, avsak vaze se na jinou ¢ast
bilkoviny HER2.
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Jak se hodnocené pripravky cilené na HER2 pacientiim v klinickém hodnoceni
podavaji?

Podkozni injekce
e Pertuzumab a trastuzumab se smisi do jedné injekéni stfikacky a podavaji se pod
k@zZi formou jedné injekce. Podani pfipravkd timto zplsobem trva 5 az 8 minut.

NitrozZilni infuze
e Pertuzumab a trastuzumab se kazdy zvlast pridavaji do infuznich vakl s tekutinou
a pomoci pumpy se provadi jejich pomala infuze do zZily. Postupné podani téchto
pfipravkl trva nejméné dvé a pul aZ tfi a pul hodiny.

Co chtéli vyzkumni pracovnici zjistit?

Vyzkumni pracovnici toto klinické hodnoceni provadéli, aby zjistili, zda smiseni pertuzumabu
a trastuzumabu do jedné injekéni stiikacky a jejich podani pod kiZi formou jediné injekce
jednou jehlou ma u osob v ranych fazich HER2-pozitivniho karcinomu prsu stejny ucinek jako
samostatné infuze pertuzumabu a trastuzumabu do Zily. Toto porovnani se provadélo:

® méfenim mnoZstvi pertuzumabu a trastuzumabu v krvi u osob lé¢enych v tomto
klinickém hodnoceni
® rozborem tkané karcinomu prsu odebrané béhem operace.

Hlavni otazky, na néz hledali vyzkumni pracovnici odpovéd, byly:

1. Bylo po podani pertuzumabu a trastuzumabu pod kiZi v jedné injekci mnozstvi
pertuzumabu v krvi podobné jako po jeho infuzi do Zily oddélené od trastuzumabu?

2. Bylo po podani pertuzumabu a trastuzumabu pod kdZzi v jedné injekci mnoZstvi
trastuzumabu v krvi podobné jako po jeho infuzi do Zily oddélené od pertuzumabu?

3. Nici kombinace pertuzumabu a trastuzumabu nadorové burky v prsu a v podpazi
(podpaznich miznich uzlinach) stejné ucinné po podani pod kiizi formou jedné injekce
jako po podani do Zily formou samostatnych infuzi?

Vyzkumni pracovnici také chtéli zjistit, zda se néjak liSily nezadouci Gcinky po podani
pertuzumabu a trastuzumabu pod k{zi v jedné injekci a po jejich podani do Zily formou
samostatnych infuzi.

O jaky druh klinického hodnoceni se jedna?

Jedna se o klinické hodnoceni 3. faze. To znamena, Ze po podani pertuzumabu
a trastuzumabu pod kiZi v jedné injekci se predtim testovalo u malého poctu osob s HER2-
pozitivni karcinomem prsu v rané fazi.

V tomto klinickém hodnoceni dostaval pertuzumab a trastuzumab formou jedné injekce pod
k@zi nebo podani do zZily formou samostatnych infuzi vétsi pocet osob s HER2-pozitivni
karcinomem prsu v rané fazi. Cilem bylo zjistit, zda bude mnozstvi IéCivého ptipravku, které
se dostane do krevniho obéhu, po podani jedné injekce pod kiizi podobné jako po podani do
Zily formou samostatnych infuzi.

Jedna se o tzv. oteviené klinické hodnoceni. Znamena to, Ze Gcastnici klinického hodnoceni
i zkousejici Iékari védi, jakym zplsobem se lécba cilend na HER2 podava.
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Klinické hodnoceni je tzv. randomizované. To znamena, Ze o tom, jakym zplsobem se budou
|écivé pripravky v klinickém hodnoceni pacientlim podavat, rozhodovala ndhoda. P¥i
nahodném rozhodovani, jakym zplisobem se budou Iécivé ptipravky podavat, je
pravdépodobnéjsi, Ze typy lidi v obou skupinach (napfiklad pokud jde o vék) budou
podobné. Kromé zpUsobu, jakym byly 1éCivé pripravky v obou skupinach podavany, se péce
ve skupindch v ostatnich ohledech nijak nelisi.

Kdy a kde se klinické hodnoceni provadi?

Klinické hodnoceni zacalo v ¢ervnu 2018 a skonci v kvétnu 2023. Tento pfehled uvadi
vysledky do ¢ervence 2019 — k tomuto datu byly shromazdény informace o tom, jak oba
zpUsoby podavani hodnocenych pripravkl fungovaly. Toto klinické hodnoceni stéle probiha,
symbol na ¢asové ose () tedy znazornuje, kdy byly informace uvadéné v tomto prehledu
shromazdény — po 13 mésicich (Cervenec 2019).

Casovy prehled klinického hodnoceni

Cerven 2018 Prosinec 1] Kvéten
Zatatek klinického 2018 2023
hodnoceni - Zarazeni E Konec kontrolniho
prvnimu posledniho 7 sledovéni
pacientovi je podén pacienta

hodnoceny
pripravek

Klinické hodnoceni se provadi ve 106 centrech v 19 zemich a regionech Asie, Evropy
a Severni a Jizni Ameriky.

* Argentina * Francie * Mexiko * Thajsko

* Belgie * Némecko * Polsko * Ukrajina

* Brazilie « Italie * Rusko * Spojené kralovstvi

* Kanada * Japonsko « Spanélsko * Spojené staty americké
« Ceska republika * Korejska republika * Tchaj-wan
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2. Kdo se klinického hodnoceni ucastni?

Tohoto klinického hodnoceni se U¢astni 498 Zen a dva muzi s HER2-pozitivnim karcinomem
prsu v rané fazi.

Osoby, které se klinického hodnoceni Ucastni, byly na jeho pocatku ve véku 25 az 81 let.

Klinického hodnoceni se mohli zd¢astnit lidé, ktefi splnili tyto podminky:
e Meély HER2-pozitivni karcinom prsu, ktery se nerozsifil do dalSich ¢asti téla
e HER2-pozitivni karcinom prsu byl potvrzen specidlnim testem

Klinického hodnoceni se nemohli zu¢astnit lidé, jestlize:
e Jiz dfive podstoupili néjakou Ié¢bu HER2-pozitivniho karcinomu prsu
o Meéli zavazné srdecni obtize

3. Jak klinické hodnoceni probiha?

Béhem klinického hodnoceni byli pacienti ndhodnym zplisobem zafazeni do jedné ze
dvou skupin Ié¢by. Tyto skupiny byly vybrany ndhodné pocitacem.

Jedna se o tyto skupiny lécby:
e Skupina A: Pertuzumab a trastuzumab — podavané formou samostatnych infuzi do Zily
(nitrozilné) béhem jednoho dne jednou za 3 tydny

e Skupina B: Pertuzumab a trastuzumab — podavané pod kizi formou jedné injekce
(podkozné) béhem jednoho dne jednou za 3 tydny

Toto klinické hodnoceni stale probihd, takze néktefi pacienti stale dostavaji chemoterapii

a hodnocené pripravky. Lidé, ktefi se klinického hodnoceni Ucastni, stale pravidelné
dochazeji do centra klinického hodnoceni. Az I1écba skonci, budou Ucastnici pozadani, aby se
dostavili jesté na dalsi navstévy za ucelem kontroly jejich celkového zdravotniho stavu.
Nasledujici schéma ukazuje podrobnéji, co se zatim v klinickém hodnoceni udalo — a jaky
bude dalsi postup. Pferusovana c¢ara znazornuje, kdy byly informace uvadéné v tomto
dokumentu shromazdény.
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. Vybér pacientd, ktefi se zi¢astni klinického
Vstupni :
i hodnoceni
navsteva
Randomizace
Skupina A: Skupina B:
252 pacientdi 248 pacientd
Lécbha
Chemoterapie Chemoterapie 2 ®
il - n I
(doxorubicin, (doxorubicin, 5 s
cyklofosfamid) cyklofosfamid) o
v
Nitrozilné Podkozné
podavany pertuzumab podavany pertuzumab :
a trastuzumab jako a trastuzumab jako <
samostatné infuze jedna injekce 3
plus chemoterapie plus chemoterapie e
(taxan) (taxan)
) v
Operace
: Nit'roiilné Podkosns s
podavany pertuzumab - e =
a nitrozilné nebo podévany pe 4 e =3
S A a trastuzumab jako 3
podkozné podavany Jednainjek Ce
trastuzumab D yeee
v

Lékari budou nadale sledovat zdravotni
stav pacientu, ktefi se klinického
hodnoceni ztcastnili, aZ 4,5 roku od
zafazeni posledniho pacienta

Kontrolni
sledovani
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4. Jaké jsou dosavadni vysledky tohoto klinického hodnoceni?

Otazka €. 1: Bylo po smiSeni pertuzumabu a trastuzumabu do jedné injekéni
sttikacky a jejich podani pod kazi formou jediné injekce jednou jehlou mnozstvi
pertuzumabu v krvi podobné jako po jeho infuzi do Zily oddélené od trastuzumabu?

Vyzkumni pracovnici béhem Ié¢by méfili mnoZstvi pertuzumabu v séru. Sérum je tekutina,
ktera zbude poté, co se krev odebrana do zkumavky necha srazit.

e Osoby, kterym byl pertuzumab a trastuzumab podavan formou jediné injekce pod
kzi, mély v prdméru 93,7 mikrograma (ug) pertuzumabu v kazdém mililitru (ml)
séra.

® V porovnani s tim bylo mnoZstvi pertuzumabu u osob, které pertuzumab
a trastuzumab dostavaly formou dvou samostatnych infuzi do Zily, 78,5 mikrogramfi
v kazdém mililitru séra.

To znamena, Ze mnoZstvi pertuzumabu, které se dostane do krve po podani jedné injekce
pod kiZi, bylo podobné jako po jeho infuzi do Zily.

Jaké bylo mnoistvi pertuzumabu v krvi?

Skupina A: Pertuzumab
a trastuzumab pfi podavani dvéma
samostatnymi infuzemido Zily

Skupina B: Pertuzumab
a trastuzumab pfi podavani 93,7 pg/ml
jedinou injekci pod kuzi

Otazka €. 2: Bylo po podani pertuzumabu a trastuzumabu pod klzi v jedné injekci
mnozstvi trastuzumabu v krvi podobné jako po jeho infuzi do Zily oddélené od
pertuzumabu?

Vyzkumni pracovnici béhem Ié€¢by méfili také mnoZstvi trastuzumabu v séru.

e Osoby, kterym byl pertuzumab a trastuzumab poddvan formou jediné injekce pod
kGzi, mély v prdméru 61,6 mikrogram( (ug) trastuzumabu v kazdém mililitru (ml)
séra.

® V porovnani s tim bylo mnoZstvi trastuzumabu u osob, které pertuzumab
a trastuzumab dostavaly formou dvou samostatnych infuzi do Zily, 47,1 mikrogramf
v kazdém mililitru séra.

To znamena, Ze mnozstvi trastuzumabu, které se dostane do krve po podani jedné injekce
pod kizi, bylo podobné jako po jeho infuzi do Zily.
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Jaké bylo mnoZstvi trastuzumabu v krvi?

Skupina A: Pertuzumab
a trastuzumab pfi podavani dvéma
samostatnymi infuzemido Zily

Skupina B: Pertuzumab
a trastuzumab pfi podavani 61,6 pg/ml
jedinou injekci pod kazi

Otazka €. 3: Ni¢i kombinace pertuzumabu a trastuzumabu nadorové buriky v prsu
a v podpazi (podpaznich miznich uzlindch) stejné ucinné po podani pod klzi formou
jedné injekce jako po podani do Zily formou dvou samostatnych infuzi?

Dalsi informaci, kterou vyzkumni pracovnici zjistovali, byl vysledek po operaci. Lékafi patrali
po nadorovych burikdch v prsu a v podpaZi (v podpaznich miznich uzlinach). Pokud zadné
nadorové burky nenasli, doslo u pacienta k takzvané patologicky UpIné odpovédi. Ta je
dllezita, jelikoZ pacienti s patologicky Uplnou odpovédi obvykle Ziji déle neZ pacienti, u nichz
se zbylé nadorové bunky najdou. Bez ohledu na to, zda dostdvali pertuzumab a trastuzumab
formou samostatnych infuzi do Zily nebo jediné injekce pod kizi, nemélo nddorové buriky

v prsu nebo podpazi zhruba 6 z 10 pacient(.

AR
I A A

V obou skupindch nemélo nadorové buriky v prsu ani v podpaZi zhruba 6z 10 pacientd.

5. Jaké jsou dosavadni nezadouci Gcinky?

Nezadouci ucinky jsou zdravotni obtize (napriklad pocit zavraté), k nimz dochazi béhem

klinického hodnoceni.

® Ne vSichni pacienti vtomto klinickém hodnoceni méli vSechny nezadouci Gcinky, jez
v ném byly zaznamenany.

® Nezddouci ucinky mohou byt mirné az velmi zdvazné a mohou se u riznych osob lisit.

® Je dllezité mit na paméti, Ze ke zde uvadénym nezadoucim ucinkiim doslo v tomto
jediném klinickém hodnoceni. Proto se mohou nezddouci u¢inky v tomto prehledu lisit od
ucink zjisténych v dalsich klinickych hodnocenich nebo od nezadoucich Gcinki
uvadénych v ptibalovych informacich o pfipravku.

® V nasledujicich bodech jsou uvedeny zdvazné a bézné nezadouci Ucinky.
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Zavainé nezadouci ucinky

NeZadouci Ucinek je povazovan za ,zavazny’, jestlize ohroZuje pacientlv Zivot, vyZaduje
nemocniéni péci nebo zplsobuje trvalé potize.

Zavazny nezadouci ucinek mélo zhruba 18 % pacient(, ktefi dostavali pertuzumab
a trastuzumab ve formé samostatnych infuzi do Zily, oproti priblizné 16 % pacient(, ktefi
dostavali pertuzumab a trastuzumab pod kizi ve formé jediné podkozni injekce.

Nasledujici pfehled uvadi $est nejcastéjsich zavainych nezadoucich téinka

Skupina A

Horecka a nizky pocet bilych
krvinek oznacovanych jako neutrofily

Horecka

Nizky poéet neutrofild
(tzv. neutropenie)

Snizena Cerpaci schopnost srdce

Nizky poéet neutrofild
a infekce (tzv. neutropenicka sepse)

Snizeny poéet neutrofild

Skupina B

Horecka a nizky pocet bilych
krvinek oznacovanych jako neutrofily

Horecka

Nizky poéet neutrofild
(tzv. neutropenie)

Snizena Cerpaci schopnost srdce

Nizky podet neutrofild
a infekce (tzv. neutropenicka sepse)

Snizeny poéet neutrofild

s

NejcastéjSi nezadouci tcinky

Celkovy pocet pacientti v této skupiné = 252

4 osoby (1,6 %)

- 3 osoby (1,2 %)

2 osoby (0,8 %)

. 1 osoba (0,4 %)
1 osoba (0,4 %)
Celkovy poéet pacienti v této skupiné = 248
9 osob (3,6 %)
2 osoby (0,8 %)
1 osoba (0,4 %)

2 osoby (0,8 %)

3 osoby (1,2 %)

3 osoby (1,2 %)

Béhem tohoto klinického hodnoceni méli doposud témér vsichni Gcastnici néjaky nezadouci

ucinek.
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Néjaky nezadouci ucinek mélo zhruba 99% pacient(, ktefi dostavali pertuzumab
a trastuzumab ve formé samostatnych infuzi do Zily, oproti priblizné 100% pacient(, ktefi
dostavali pertuzumab a trastuzumab pod kidzi ve formé jediné podkozni injekce.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujici tabulce — jedna se o Ctyfi nejcasté;jsi
nezadouci ucinky v obou skupinach lécby. Néktefi pacienti méli vice nez jeden nezadouci
Ucinek — proto jsou zahrnuti do vice sloupct grafu.

Nasledujici prehled uvadi ¢ty¥i nejcastéjsineZadouci icinky

Celkovy poéet pacientt v této skupiné = 252

Skupina A

Vypadavani vlasd
Pocit na zvraceni (zaludecni nevolnost)
Prijem

Nizky pocet Cervenych krvinek (anémie)

Skupina B Celkovy poéet pacienti v této skupiné = 248
Vypadavani viasd 191 osob (77,0 %)
Pocit na zvraceni (zaludeéni nevolnost) 146 osob (58,9 %)
Prijem 144 osob (58,1 %)
Nizky poéet &ervenych krvinek (anémie) 83 osob (33,5 %)

wve

Dalsi nezadouci ucinky

Informace o dalSich nezadoucich Ucincich (které nejsou zminény vyse) naleznete na
webovych strankdch uvedenych na konci tohoto souhrnu — viz bod 8.

6. Jak toto klinické hodnoceni prispélo k vyzkumu?

Informace uvadéné v tomto prehledu pochazeji z jediného klinického hodnoceni

s 500 ucastniky s HER2-pozitivnim karcinomem prsu v rané fazi. Toto klinické hodnoceni
pomohlo vyzkumnym pracovniklm zjistit, zda smiSeni pertuzumabu a trastuzumabu do
jedné injekéni sttikacky a jejich podani formou jediné injekce jednou jehlou ma podobny
ucinek jako dvé samostatné infuze pertuzumabu a trastuzumabu do Zily.

Mnoistvi pertuzumabu a trastuzumabu v krevnim obéhu neni pfi podani formou jediné
podkozni injekce nizsi nez po podani dvou samostatnych infuzi do Zily.

Pocet pacient(, ktefi dosahli patologicky Gplné odpovédi, byl v obou skupinach podobny. Po
operaci nebyly u 6 z 10 pacient( v kazdé skupiné nalezeny zadné invazivni nddorové burky
Vv prsu nebo v podpazi.
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Z4adné jednotlivé klinické hodnoceni ndm neposkytne viechny informace o rizicich

a pfinosech daného lécivého pripravku. Abychom zjistili vSe, co potfebujeme védét, je nutna

Ucast mnoha lidi v mnoha klinickych hodnocenich. Vysledky tohoto klinického hodnoceni se

mohou lisit od vysledkd jinych hodnoceni stejného pripravku.

e To znamena3, ze byste se nemél(a) rozhodovat pouze na zakladé tohoto
jediného prehledu — nez udélate jakékoli rozhodnuti ohledné své lIé¢by, vzdy
se porad'te s Iékarem.

7. Jsou planovana dalsi klinicka hodnoceni?

V okamziku vzniku tohoto prehledu zkoumaji Ié¢bu osob s karcinomem prsu formou jediné
injekce pertuzumabu a trastuzumabu pod kiZi i dalsi klinickd hodnoceni. VSechny Iécivé
pfipravky podavané ucastnikiim tohoto klinického hodnoceni jsou jiz v nékterych zemich
schvaleny k uzivani.

Klinické hodnoceni stdle probihd a zkousejici |ékafi stale shromazduji informace.

8. Kde mohu zjistit dalsi informace?

Dalsi informace o tomto klinickém hodnoceni naleznete na nize uvedenych webovych
strankach:

® https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bc/a-study-to-evaluate-the-
pharmacokinetics--efficacy--and-safety-o.html

® https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT03493854

® https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2017-004897-32/results

Pokud byste se chtél(a) o vysledcich tohoto klinického hodnoceni dozvédét jesté vice, Uplny
nazev prislusného odborného ¢lanku zverejnéného v ¢asopise Lancet Oncology je: , Fixed-
dose combination of pertuzumab and trastuzumab for subcutaneous injection plus
chemotherapy in HER2-positive early breast cancer (FeDeriCa): a randomised, open-label,
multicentre, non-inferiority, phase 3 study”. Autory tohoto odborného ¢lanku jsou
Antoinette Tan, Seock-Ah Im, André Mattar, Ramon Colomer, Daniil Stroyakovskii a dalsi.

Na koho se mohu obratit s dotazy ohledné tohoto klinického hodnoceni?

Budete-li mit po precteni tohoto pfehledu dalsi dotazy:
® https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bc/a-study-to-evaluate-the-
pharmacokinetics--efficacy--and-safety-o.html

® Obratte se na mistni zastoupeni spole¢nosti Roche.

Pokud jste se zucastnil(a) tohoto klinického hodnoceni a mate dotazy ohledné jeho vysledk:
® Promluvte si se zkousejicim |ékafem nebo s pracovniky centra klinického hodnoceni.

Budete-li mit dotazy ohledné své |écby:
® Promluvte si s |ékafem, ktery ma Vasi Ié¢bu na starosti.
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Kdo klinické hodnoceni organizoval a financoval?

Toto klinické hodnoceni organizovala a financovala spolec¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se
sidlem ve Svycarské Basileji.

Uplny nazev klinického hodnoceni a dalsi identifikaéni informace

Uplny nézev klinického hodnoceni je: ,,Randomizované, multicentrické, oteviené,
dvouramenné klinické hodnoceni faze Il posuzujici farmakokinetiku, G¢innost a bezpeénost
podkozniho podavani fixni davky pertuzumabu spole¢né s trastuzumabem v kombinaci

s chemoterapii u pacientl s HER2-pozitivnim karcinomem prsu v rané fazi (FeDeriCa)“.

Klinické hodnoceni je oznacovano jako FeDeriCa.

o C(islo protokolu v tomto klinickém hodnoceni je: W040324.
o |dentifikator ClinicalTrials.gov v tomto klinickém hodnoceni je: NCT03493854.
e C(islo EudraCT v tomto klinickém hodnocenf je: 2017-004897-32.
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