Podsumowanie wynikéw badania

Badanie poréwnujace podanie pertuzumabu i trastuzumabu w
jednym wstrzyknieciu podskérnym z podaniem pertuzumabu i
trastuzumabu w dwéch osobnych wlewach dozyinych u
pacjentéw we wczesnym stadium HER2-dodatniego raka piersi

Petny tytut badania podano na koncu tego dokumentu.

Informacje o podsumowaniu wynikéw

Dokument ten zawiera podsumowanie wynikow rozpoczetego

w czerwcu 2018 r. badania klinicznego (zwanego w tym Spis tresci

dokumencie ,badaniem™) i jest przeznaczony dla: 1. Ogédlne informacije

e uczestnikéw badania oraz o badaniu

e opinii publiczne;j. 2. Kto bierze udziat w
badaniu?

Niniejsze podsumowanie jest oparte na informacjach, ktére byty 3- CO sie dzieje

dostepne w czasie sporzgdzania dokumentu. W dokumencie w czasie badania?

przedstawiono wyniki pierwszej czesci badania, zgromadzone i 4. Jakie sg

poddane analizie w lipcu 2019 . dotychczasowe

W czasie opracowywania tego podsumowania badanie nadal wyniki badania?

trwato. 5. Jakie dziatania
niepozadane

Nie jesteSmy w stanie dowiedzie¢ sie wszystkiego o ryzyku i wystepowaly do tej

korzysciach stosowania danego leku na podstawie wytgcznie pory?

jednego badania. Dopiero udziat wielu pacjentéw w wielu 6. W jaki sposéb

badaniach pozwala nam uzyskac potrzebne informacje. Wyniki badanie to

omawianego badania moga sie rézni¢ od wynikéw uzyskanych

w innych badaniach oceniajacych ten sam lek.

e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowa¢ decyzji na
podstawie tego jednego podsumowania — przed
podjeciem jakiejkolwiek decyzji dotyczacej leczenia
nalezy zawsze porozmawiaé z lekarzem.

przyczynito sie do
poszerzenia wiedzy?
7. Czy planuje sie inne
badania?
8. Gdzie mozna
znalez¢ dodatkowe
informacje?

Osobom, ktore zdecydowaly sie na udziat w badaniu, nalezg sie
podziekowania.

Osoby, ktére uczestniczyty lub nadal uczestnicza w badaniu, pomagaja badaczom w
znalezieniu odpowiedzi na wazne pytania dotyczagce HER2-dodatniego raka piersi i
badanych lekéw - pertuzumabu i trastuzumabu.
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1. Ogdlne informacje o badaniu

Dlaczego prowadzone jest to badanie?

Na powierzchni niektérych komérek raka piersi stwierdza sie podwyzszony poziom
receptora (rodzaju biatka wykrywanego na niektérych komdrkach nowotworowych)
nazywanego HER2, ktdry stymuluje wzrost tych komorek. Tego rodzaju raka piersi okresla
sie jako ,,HER2-dodatni rak piersi”. We wczesnym stadium HER2-dodatniego raka piersi u
pacjentéw stosuje sie kilka réznych rodzajow leczenia. Najpierw podaje sie leki
przeciwnowotworowe, na przyktad chemioterapie, zeby doprowadzi¢ do skurczenia sie
guza. Nastepnie przeprowadza sie zabieg chirurgiczny w celu usuniecia pozostatosci
guza. Na koniec stosuje sie kolejne leki przeciwnowotworowe majgce zniszczy¢ komorki
raka, ktérych nie udato si¢ usung¢ w czasie operaciji.

U pacjentéw z HER2-dodatnim rakiem piersi zaréwno przed operacja, jak i po niej stosuje
sie terapie ukierunkowane na HER2, poniewaz zapewniajg najwieksze szanse na
wyleczenie. Terapie ukierunkowane na HER2 (wptywajgce na komdrki nowotworowe z
wysokim poziomem receptora HER2) czesto podaje sie dozylnie w kropléwce (nazywanej
wlewem dozylnym).

Omawiane badanie ma na celu sprawdzi¢ skuteczno$c¢ terapii ukierunkowanych na HER2
podawanych podskdrnie (w podskérnym wstrzyknieciu) u pacjentéw we wczesnym
stadium HER2-dodatniego raka piersi w poréwnaniu z terapiami ukierunkowanymi na
HER2 podawanymi we wlewie dozylnym.

Gdy pertuzumab i trastuzumab stosuje sie dozylnie, podaje sie je osobno, jeden po
drugim. To trwa od 30 do 60 minut w przypadku pertuzumabu i od 30 do 90 minut w
przypadku trastuzumabu. Po kazdym wlewie pacjent musi zwykle pozosta¢ jaki$ czas w
osrodku, a pielegniarka od czasu do czasu sprawdza, czy u pacjenta nie wystepuja
dziatania niepozadane. Ten ,,okres obserwacji” moze trwac¢ nawet 60 minut po podaniu
pertuzumabu i az 6 godzin po podaniu trastuzumabu. Jezeli leki podawane sg co trzy
tygodnie przez rok, oznacza to pewng niedogodnosé.

Gdy pertuzumab i trastuzumab podaje sie podskdrnie, podaje sie je razem, w jednym
wstrzyknieciu - jedng strzykawka i jedng igta. Wstrzykniecie trwa od 5 do 8 minut. ,,Okres
obserwacji” trwa 30 minut w przypadku wstrzykniecia na pierwszej wizycie i 15 minut

w przypadku wstrzykniecia na kazdej kolejnej wizycie. Badania pokazaty, ze wielu
pacjentéw woli krétki czas wstrzykiwania leku i krétki okres obserwacji po wstrzyknieciu
leku.

Jakie leki sg oceniane w badaniu?

Terapie ukierunkowane na HER2

Trastuzumab

e Wymowa: ,tras-tu-zu-mab”.

e Trastuzumab dziata na zasadzie przytagczania sie do biatka HER2 na powierzchni
komérek HER2-dodatniego raka piersi. Gdy trastuzumab przytacza sie do HER2,
blokuje wysytanie przez to biatko sygnatéw, ktére umozliwiajg wzrost i namnazanie sie
komdrek nowotworowych. Dodatkowo aktywuje komdrki uktadu odpornos$ciowego,
aby takze i one pomagaty w atakowaniu raka.
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e Moze to oznaczaé, ze trastuzumab przyczynia sie do zmniejszenia sie guza przed
zabiegiem chirurgicznym.

Pertuzumab

e Wymowa: ,per-tu-zu-mab”.

e Pertuzumab dziata w podobny sposéb jak trastuzumab, ale przytacza sie do innej
czesci biatka HER2.

Jak podaje sie terapie ukierunkowane na HER2 pacjentom bioracym
udziat w badaniu?

Podskdrne wstrzykniecie
e Pertuzumab i trastuzumab potgczone w jednej strzykawce i podawane w jednym
podskdrnym wstrzyknieciu. Takie wstrzykniecie trwa od 5 do 8 minut.

Wiew dozylny
e Pertuzumab i trastuzumab wprowadza sie do osobnych workéw infuzyjnych

zawierajgcych ptyn, a nastepnie powoli podaje sie je przez zyte za pomocg pompy.
Podanie obu lekéw w dwdch wlewach, jeden po drugim, zajmuje co najmniej 2,5-
3,5 godziny.

Czego chcieli sie dowiedzie¢ badacze?

Badacze rozpoczeli to badanie, zeby sprawdzi¢, czy potaczenie pertuzumabu i
trastuzumabu w jednej strzykawce i podanie ich razem w jednym podskdérnym
wstrzyknieciu jedng igfg jest tak samo skuteczne jak podanie pertuzumabu i
trastuzumabu w dwdch osobnych wlewach dozylnych u pacjentéw we wczesnym stadium
HER2-dodatniego raka piersi. Sprawdzali to,

e mierzac ilo$¢ pertuzumabu i trastuzumabu we krwi pacjentéw leczonych w
ramach badania oraz
e analizujgc tkanki raka piersi pobierane w trakcie zabiegu chirurgicznego.

Giéwne pytania, ktére postawili sobie badacze:

1. Czy po podaniu pertuzumabu i trastuzumabu w jednym podskérnym wstrzyknigeciu
ilos¢ pertuzumabu we krwi jest podobna do ilosci wykrywanej po podaniu go we
wlewie dozylnym osobno, bez trastuzumabu?

2. Czy po podaniu pertuzumabu i trastuzumabu w jednym podskérnym wstrzyknieciu
ilos¢ trastuzumabu we krwi jest podobna do iloSci wykrywanej po podaniu go we
wlewie dozylnym osobno, bez pertuzumabu?

3. Czy pertuzumab i trastuzumab niszczg komérki nowotworowe w piersi i pachach
(pachowych weztach chtonnych) tak samo skutecznie, gdy sg podawane w jednym
podskdrnym wstrzyknieciu, jak wtedy, gdy sg podawane w dwéch wlewach dozylnych?

Badacze chcieli sie tez dowiedzie¢, czy bedg jakiekolwiek réznice w wystepowaniu
dziatan niepozadanych po podaniu pertuzumabu i trastuzumabu w podskérnym
wstrzyknieciu i po podaniu ich w dwdéch osobnych wlewach dozylnych.
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Jakiego rodzaju badaniem jest omawiane badanie?

Jest to badanie fazy Ill. Oznacza to, ze podawanie pertuzumabu i trastuzumabu w jednym
podskdrnym wstrzyknieciu byto juz testowane na niewielkiej grupie pacjentow we
wczesnym stadium HER2-dodatniego raka piersi.

To badanie obejmuje duzg liczbe pacjentéw we wczesnym stadium HER2-dodatniego
raka piersi, a pertuzumab i trastuzumab sg podawane albo w jednym wstrzyknieciu
podskdrnym, albo w dwdéch osobnych wlewach dozylnych. Pozwoli to sprawdzi¢, czy ilos¢
leku, ktora dostanie sie do krwiobiegu, bedzie po podaniu w jednym podskdrnym
wstrzyknieciu podobna do tej po podaniu w dwdéch osobnych wlewach dozylnych.

Jest to badanie prowadzone metodg otwartej préby. Oznacza to, ze zaréwno osoby
uczestniczace w badaniu, jak i prowadzacy je lekarze wiedza, w jaki sposéb stosowane
jest leczenie ukierunkowane na HER2.

Jest to badanie randomizowane. Oznacza to, ze spos6b podawania lekéw wybrano
losowo. Losowy wybdr sposobu podawania lekéw zapewnia wieksze
prawdopodobienstwo, ze w obu grupach znajda sie podobne osoby (np. pod wzgledem
wieku). Oprécz sposobu podawania lekéw nie byto réznic w opiece medycznej miedzy
grupami.

Kiedy i gdzie prowadzone jest badanie?

Badanie rozpoczeto sie w czerwcu 2018 r., a zakonczy w maju 2023 r. To podsumowanie
dotyczy wynikéw uzyskanych do lipca 2019 r. - wtedy zgromadzono informacje na temat
skutecznosci obu sposobéw podawania lekéw. Badanie nadal trwa; symbol (E) na osi
czasu pokazuje, kiedy przedstawione w podsumowaniu informacje zostaly zgromadzone -
po 13 miesigcach (lipiec 2019 r.).
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-
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pacpema

do badania

Badanie jest prowadzone w 106 osrodkach badawczych w 19 krajach w Azji, Europie oraz
Ameryce Pétnocnej i Potudniowe;.
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« Argentyna » Francia « Moksyk * Taganda
- Belga * Nsamcy * Poloka » Ukraina
* Brazylia «Wiochy - Rosja » Wielka Brytana

« Kanada * Japomia » Hiszpania « USA

« Caechy * Ropubika Ko « Tajwan

2. Kto bierze udziat w badaniu?

W badaniu bierze udziat 498 kobiet i mezczyzn we wczesnym stadium HER2-dodatniego
raka piersi.

Uczestnicy badania mieli od 25 do 81 lat w momencie jego rozpoczecia.
W badaniu mogty wzig¢ udziat osoby, u ktérych zdiagnozowano:

e wczesnego raka piersi, ktéry nie rozprzestrzenit sie jeszcze do innych narzaddw;
e HER2-dodatniego raka piersi, co potwierdzono w odpowiednim badaniu.

W badaniu nie mogty uczestniczy¢ osoby, ktére:
e juz wczesniej przeszty leczenie HER2-dodatniego raka piersi;
e mialy powazne schorzenie serca.

3. Co sie dzieje w czasie badania?

W czasie badania uczestnikom w sposdéb losowy przydzielono jeden z dwdch rodzajow
leczenia. Przydziat ten zostat wygenerowany losowo przez komputer.

W badaniu wyodrebniono nastepujace grupy terapeutyczne:
e Grupa A: pertuzumab i trastuzumab - podawane osobno we wlewie dozylnym
(dozylnie) jednego dnia co 3 tygodnie

e (Grupa B: pertuzumab i trastuzumab - podawane w jednym podskérnym
wstrzyknieciu (podskdrnie) jednego dnia co 3 tygodnie.

Badanie to nadal trwa, wiec niektdrzy pacjenci sa w dalszym ciggu poddawani
chemioterapii i przyjmuja badane leki. Uczestnicy badania nadal regularnie zgtaszajg sie
do osrodkéw badawczych. Po zakoriczeniu leczenia wcigz bedg sie zgtasza¢ na wizyty,
ktérych celem bedzie sprawdzenie ich ogdlnego stanu zdrowia.
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Ponizej przedstawiono wiecej informacji o tym, co dotychczas wydarzyto sie w czasie

badania oraz jakie beda jego kolejne etapy. Linia przerywana pokazuje, kiedy

zgromadzono przedstawione w dokumencie informacje.

Ocena
przesiewowa

Wybdr uczestnikéw badania

Randomizacja

Leczenie

Grupa A
252 osoby

Chemioterapia
(doksorubicyna,
cyklofosfamid)

Dozylnie
pertuzumab
i trastuzumab
w osobnych
wilewach

plus chemioterapia
(taksan)

Okres
obserwacji

Pertuzumab
dozyinie
i trastuzumab albo
dozylinie, albo
podskémie

Lekarze nadal monitorujq stan zdrowia
uczestnikow badania przez okres do
4,5 roku od wigczenia do badania
ostatniej osoby
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4. Jakie sa dotychczasowe wyniki badania?

Pytanie nr 1: Czy po potfaczeniu pertuzumabu i trastuzumabu w jednej
strzykawce i podaniu ich w jednym podskérnym wstrzyknieciu jedng igtg ilos¢
pertuzumabu we krwi jest podobna do iloSci wykrywanej po podaniu go we
wlewie dozylnym osobno, bez trastuzumabu?

Badacze mierzyli ilo§¢ pertuzumabu w surowicy krwi w trakcie leczenia. Surowica to ptyn,
ktoéry pozostaje w probdéwce, gdy pobrang krew pozostawia sie do skrzepniecia.

e U pacjentéw, ktérym pertuzumab i trastuzumab podawano w jednym podskérnym
wstrzyknieciu, wykrywano $rednio 93,7 mikrograma (ug) pertuzumabu na kazdy
mililitr (ml) surowicy.

e Tymczasem u pacjentéw, ktérym pertuzumab i trastuzumab podawano w dwdch
osobnych wlewach dozylnych, wykrywano 78,5 mikrograma pertuzumabu na
kazdy mililitr surowicy.

Oznacza to, ze ilo$¢ pertuzumabu, ktéra dostaje sie do krwi po podaniu w podskérnym
wstrzyknieciu jest podobna do tej po podaniu we wlewie dozylnym.

lle pertuzumabu bylo we krwi?

Grupa A: pertuzumab
i trastuzumab w dwéch
osobnych wlewach dozyinych

Grupa B: pertuzumab
i trastuzumab w jednym 93,7 pg/ml
wstrzyknigciu podskémym

Pytanie nr 2: Czy po podaniu pertuzumabu i trastuzumabu w jednym
podskornym wstrzyknieciu iloS¢ trastuzumabu we krwi jest podobna do ilosci
wykrywanej po podaniu go we wlewie dozylnym osobno, bez pertuzumabu?

Badacze mierzyli tez ilo$¢ trastuzumabu w surowicy krwi w trakcie leczenia.

e U pacjentéw, ktérym pertuzumab i trastuzumab podawano w jednym podskérnym
wstrzyknieciu, wykrywano $rednio 61,6 mikrograma (ug) trastuzumabu na kazdy
mililitr (ml) surowicy.

e Tymczasem u pacjentéw, ktérym pertuzumab i trastuzumab podawano w dwdéch
osobnych wlewach dozylnych, wykrywano 47,1 mikrograma trastuzumabu na
kazdy mililitr surowicy.

Oznacza to, ze ilos¢ trastuzumabu, ktéra dostaje sie do krwi po podaniu w podskdrnym
wstrzyknieciu jest podobna do tej po podaniu we wlewie dozylnym.
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lle trastuzumabu bylo we krwi?

Grupa A: pertuzumab
i trastuzumab w dwoéch

osobnych wilewach dozylnych
Grupa B: pertuzumab

i trastuzumab w jednym 61,6 pg/ml
wstrzyknigciu podskérmym

Pytanie nr 3: Czy pertuzumab i trastuzumab niszczg komadrki nowotworowe w
piersi i pachach (pachowych weztach chtonnych) tak samo skutecznie, gdy sa
podawane w jednym podskornym wstrzyknieciu, jak wtedy, gdy sg podawane w
dwdch wlewach dozylnych?

Wyniki zabiegu chirurgicznego to kolejne informacje gromadzone przez badaczy. Lekarze
szukali komoérek nowotworowych w piersi i pachowych weztach chtonnych. Jesli nie
znaleZli zadnych komdrek nowotworowych, uznawali, ze u danego pacjenta uzyskano
~catkowitg odpowiedz patologiczng”. To bardzo wazny wskaznik, bo pacjenci, u ktérych
stwierdzono catkowitg odpowiedz patologiczng, na og6t zyja dtuzej niz pacjenci, u ktérych
po zabiegu pozostaty komaérki nowotworowe. U okoto 6 na kazdych 10 pacjentdéw nie
wykryto komdérek nowotworowych w piersi ani pachach, niezaleznie od tego, czy
pertuzumab i trastuzumab podawano w osobnych wlewach dozylnych, czy tez w jednym
podskdrnym wstrzyknieciu.

R o e e 2 3
o

5. Jakie dziatania niepozadane wystepowaty do tej pory?

Dziatania niepozadane to problemy zdrowotne (takie jak zawroty gtowy), ktére moga sie
pojawi¢ w czasie badania.
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e Nie wszystkie dziatania wystgpity u wszystkich uczestnikéw badania.

e Dziatania niepozgdane moga byt tagodne (mie¢ mate nasilenie) lub ciezkie (mie¢
bardzo duze nasilenie) i mogg sie réznic¢ u poszczegdlnych osdb.

o Nalezy pamietaé, ze wymienione tu dziatania niepozadane pochodza tylko z jednego
badania. Dlatego tez wymienione dziatania niepozadane moga sie rézni¢ od dziatan
obserwowanych w innych badaniach czy dziatan wymienionych w ulotce dotaczone;j
do kazdego z lekdw.

e Ciezkie i czeste dziatania niepozgdane zostaty wymienione w kolejnych punktach.

Ciezkie dziatania niepozadane

Dziatanie niepozadane uznaje sie za ,ciezkie”, gdy zagraza zyciu, wymaga leczenia w
szpitalu lub powoduje trwate problemy.

Ciezkie dziatania niepozadane wystgpity u okoto 18% pacjentéw, ktérym pertuzumab i
trastuzumab podawano w dwdch osobnych wlewach dozylnych (grupa A), w poréwnaniu
z okoto 16% pacjentdw, ktérym pertuzumab i trastuzumab podawano w jednym
podskdrnym wstrzyknieciu (grupa B).
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Szes¢ najczestszych ciezkich dziatan niepozadanych (ponizej)
Calkowita liczba 0s6b w tej grupie =
Grupa A 252

Gorgczka i obnizona liczba biatych
krwinek nazywanych neutrofilami

Gorgczka

4 osoby (1,6%)

- 3 osoby (1,2%)
- 2 osoby (0.8%)

. 1 osoba (0,4%)

Niski poziom neutrofilow
(neutropenia)

Zmniejszenie zdolnosci serca do pompowania krwi

Niski poziom neutrofilow
i zakaZzenie (sepsa neutropeniczna)

Zmniejszenie liczby neutrofiléw 1 osoba (0,4%)
Grupa B Calkowila liczba os6b w lej grupie = 248
Gorz!czka i obnizona liczba blfslych 9 0s6h (3,6%)
krwinek nazywanych neutrofilami
Gorgczka 2 osoby (0,8%)
Niski poziom neulroﬁlt?w 1 osoba (0.4%)
(neutropenia)
Zmniejszenie zdolnosci serca do pompowania krwi 2 osoby (0,8%)
Niski poziom neutrofilw 3 osoby (1,2%)
i zakazenie (sepsa neutropeniczna)
Zmniejszenie liczby neutrofilow 3 osoby (1,2%)

Najczestsze dziatlania niepozadane

W trakcie badania prawie u kazdego uczestnika wystgpito jakie$ dziatanie niepozadane.

U okoto 99% pacjentdw, ktérym pertuzumab i trastuzumab podawano w dwdch osobnych
wlewach dozylnych, wystepujgce dziatania niepozadane nie byly ciezkie w poréwnaniu z
okoto 100% pacjentéw, ktérym pertuzumab i trastuzumab podawano w jednym
podskornym wstrzyknieciu.

Najczestsze dziatania niepozadane podano w tabeli ponizej - sg to cztery najczestsze
dziatania niepozadane odnotowane w obu grupach terapeutycznych. U niektérych
pacjentéw wystgpito wiecej niz jedno dziatanie niepozadane - oznacza to, ze zostali oni
uwzglednieni w wiecej niz jednym stupku na diagramie.
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Cztery najczestsze dzialania niepozadane podano nizej

Catkowita liczba os6b w tej grupie = 252

Grupa A

Wypadanie wlosow
Nudnoséci (mdtosci)
Biegunka

Obnizona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc)

Grupa B Catkowita liczba oséb w tej grupie = 248
Wypadanie wiosow 191 0s6b (77.0%)
Nudnosci (mdlosci) 146 0s6b (58,9%)
Biegunka 144 osoby (58,1%)
Obnizona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc) 83 osoby (33.5%)

Inne dziatania niepozadane

Dane dotyczace innych dziatan niepozgdanych (ktérych nie wymieniono w punktach
powyzej) mozna znalez¢ na stronach internetowych podanych na koncu tego dokumentu
- zob. punkt 8.

6. W jaki sposdb badanie to przyczynito sie do poszerzenia

wiedzy?

Informacje przedstawione w tym dokumencie pochodzg z jednego badania, w ktérym
uczestniczyto 500 pacjentéw we wczesnym stadium HER2-dodatniego raka piersi.
Badanie to pomogto badaczom dowiedzie¢ sie, czy potgczenie pertuzumabu i
trastuzumabu w jednej strzykawce i podanie ich razem w jednym podskérnym
wstrzyknieciu jedng igfg jest tak samo skuteczne jak podanie pertuzumabu i
trastuzumabu w dwdéch osobnych wlewach dozylnych.

llo$¢ pertuzumabu i trastuzumabu we krwi po podaniu w jednym podskdérnym
wstrzyknieciu jest nie mniejsza niz po podaniu w dwéch osobnych wlewach dozylnych.

W kazdej grupie liczba pacjentéw, u ktérych uzyskano catkowitg odpowiedzZ patologiczna,
byta podobna. U 6 na 10 pacjentéw w kazdej grupie po zabiegu chirurgicznym nie
stwierdzono komdérek inwazyjnego raka ani w piersi, ani w pachach.

Nie jestesmy w stanie dowiedzie¢ sie wszystkiego o ryzyku i korzysciach stosowania

danego leku wylgcznie z jednego badania. Dopiero udziat wielu pacjentéw w wielu

badaniach pozwala nam uzyskac¢ potrzebne informacje. Wyniki omawianego badania

mogaq sie rézni¢ od wynikéw uzyskanych w innych badaniach oceniajgcych ten sam lek.

e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowa¢ decyzji na podstawie tego jednego
podsumowania — przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji dotyczacej leczenia
nalezy zawsze porozmawia¢ z lekarzem.
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7. Czy planuje sie inne badania?

W czasie gdy powstaje ten dokument, trwajg inne badania, w ktérych ocenia sie leczenie
chorych na raka piersi przez podawanie pertuzumabu i trastuzumabu w jednym
podskdrnym wstrzyknieciu. Wszystkie leki podawane pacjentom w ramach tego badania
sg juz dostepne w niektdrych krajach.

Opisywane tu badanie wcigz trwa, a prowadzacy je lekarze nadal gromadzg informacje.

8. Gdzie mozna znalez¢ dodatkowe informacje?

Wiecej informacji o omawianym badaniu mozna znalez¢ na nastepujgcych stronach
internetowych:
® 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

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

Osobom, ktdre chciatyby sie doktadniej zapoznac¢ z wynikami badania, podajemy petny
tytut artykutu naukowego opublikowanego na famach ,Lancet Oncology”: 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. Autorzy tego artykutu naukowego to:
Antoinette Tan, Seock-Ah Im, André Mattar, Ramon Colomer, Daniil Stroyakovskii i inni.

Z kim moge sie skontaktowa¢ w razie pytan dotyczacych tego badania?
W razie jakichkolwiek pytan, ktére moga sie nasungc po przeczytaniu tego
podsumowania wynikéw: https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bc/a-study-to-
evaluate-the-pharmacokinetics--efficacy--and-safety-o.html nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Roche.

Osoby, ktére wziety udziat w tym badaniu i majg pytania dotyczace jego wynikdéw,
powinny porozmawiac¢ z lekarzem prowadzgcym badanie badz personelem szpitala lub
o$rodka, w ktérym prowadzono badanie.

W razie pytan dotyczacych zastosowanego w badaniu leczenia nalezy zwrdcic sie do
swojego lekarza prowadzacego.

Kto zorganizowat i optacit to badanie?

Badanie zostato zorganizowane i sfinansowane przez firme F. Hoffmann-La Roche Ltd z
siedzibg w Bazylei w Szwajcarii.
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Petny tytul badania i inne informacje konieczne do jego identyfikacji

Petny tytut badania: ,Randomizowane, wieloosrodkowe, dwuramienne badanie fazy Il
prowadzone metodg otwartej préby, oceniajgce farmakokinetyke, skutecznos¢ i
bezpieczenstwo podawanego podskdrnie leku ztozonego zawierajgcego pertuzumab i
trastuzumab w statych dawkach w skojarzeniu z chemioterapia u chorych z wczesnym
HER2 dodatnim rakiem piersi (FeDeriCa)”.

Badanie to znane jest tez jako badanie ,,FeDeriCa”.

e Numer protokotu badania: W040324.
e Numer identyfikacyjny badania na stronie ClinicalTrials.gov: NCT03493854.
o Numer EudraCT badania: 2017-004897-32.
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