Kliinisen tutkimuksen tulokset - yhteenveto

Tutkimus, jossa verrataan kolmea laakehoitoa -
atetsolitsumabia yhdistelmédna solunsalpaajahoidon kanssa,
atetsolitsumabia ainoana ladkkeena ja lumelaaketta
yhdistelména solunsalpaajahoidon kanssa - henkildilla, joilla
on pitkdlle edennyt tai etapesakkeita lahettianyt
virtsarakkosyopa ja jotka eivat ole aiemmin saaneet mitaan
solunsalpaajahoitoa

Tutkimuksen koko nimi on ilmoitettu tAman yhteenvedon lopussa.

Tietoa tasta yhteenvedosta

Tama on yhteenveto kliinisen ladketutkimuksen tuloksista. Se on

kirjoitettu Y_ht"ee"nvedon
suurelle yleisolle sisalto
tutkimukseen osallistuneille 1. Yleista tietoa
tutkimuksesta
Yhteenveto perustuu kirjoitushetkelld (marraskuussa 2019) 2. Keita
saatavilla olleisiin tietoihin. tutkimukseen
osallistui?
Tutkimus alkoi kesdkuussa 2016, ja sen odotetaan paattyvan 3. Mita tutkimuksen
vuoden 2020 lopussa. Tdma yhteenveto siséltdd 31.5.2019 aikana tapahtui?
mennessa saadut tulokset. Tutkimus on edelleen kdynnissa - osa 4. Mitka olivat
potilaista saa edelleen hoitoa, ja tutkijaldakérit kerdavét edelleen tutkimuksen
tietoa. TAma yhteenveto paivitetdan, kun tutkimus paattyy. tulokset?
5. Mita
Yksi tutkimus ei voi kertoa kaikkea ladkkeen mahdollisista ha|ttaya|kutuk3|a
haittavaikutuksista ja siitd, miten hyvin |ddke toimii. Tarvitaan |In.1en|?" .
useita tutkimuksia, joihin osallistuu paljon ihmisi, jotta 6. Mltgn tama
ladkkeestd saadaan mahdollisimman paljon tietoa. Tasta tut.klrpus on
tutkimuksesta saadut tulokset saattavat poiketa muiden samaa edistanyt aihetta
ladkettd koskevien tutkimusten tuloksista. Tama tarkoittaa, koslfevaa o
ettei timan yksittdisen yhteenvedon perusteella pida tehda tUtklml.JS.J.[}{Ota?
hoitoa koskevia paitoksia. Keskustelkaa aina ladkérin 7. Onk.o Ilsag
tutkimuksia

kanssa, ennen kuin teette hoitoanne koskevia paatoksia. o
suunnitteilla?

8. Mista l6ydan
lisitietoa?

Kiitos kaikille tutkimukseen osallistuneille

Tutkimukseen osallistuneet henkil6t ovat auttaneet tutkijoita vastaamaan térkeisiin
kysymyksiin, jotka koskevat pitkélle edennytta tai etdpesikkeista virtsarakkosydpéa ja sen
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hoitoa atetsolitsumabi-nimisella 1adkkeella (tutkimusladkkeelld). "Etdpesdkkeinen"
tarkoittaa sitd, ettd syopéa on lahettanyt etédpesékkeita ja se on siten levinnyt muualle
elimistdon.
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Tutkimuksen keskeiset tiedot

Tutkimuksen tarkoituksena on verrata
kolmea hoitoa:

O uutta atetsolitsumabi-nimista
lagketta ("tutkimuslaaketta')
ainoana ladkkeena annettuna

o0 tutkimuslaaketta yhdessa toisen,
taman taudin hoitoon tyypillisesti
kaytetyn ja syopésoluja platinan
avulla tappavan ladkkeen kanssa
(eli tutkimusladketta annetaan
yhdessa "platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon" kanssa)

0 kaytdssa olevaa platinapohjaista
solunsalpaajahoitoa. Se on nykyinen
kaytdssa oleva hoito, johon uusia
hoitoja verrataan.

Téssa tutkimuksessa osallistujat saavat
joko (1) tutkimusladketta
(atetsolitsumabia) kaytdssa olevan
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon
(gemsitabiinin ja karboplatiinin tai
gemsitabiinin ja sisplatiinin) kanssa (=
ryhmé A - atetsolitsumabi + kaytdssé
oleva solunsalpaajahoito) tai (2)
atetsolitsumabia ainoana ladkkeena (=
ryhma B - atetsolitsumabi) tai (3)
lumeldaketta (valmistetta, joka nayttaa
samalta kuin tutkimuslagdke, mutta ei
sisdlld oikeaa ladkettd, ja jolla ei ole
ladkkeellistd vaikutusta elimistéon)
kaytossa olevan platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon (gemsitabiinin ja
karboplatiinin tai gemsitabiinin ja
sisplatiinin) kanssa (= ryhma C -
kaytossa oleva platinapohjainen
solunsalpaajahoito + lumelaake).
Ryhmén C potilaat eivét tiedd, saavatko
he uutta ldaketta (atetsolitsumabia) vai
eivat.

(atetsolitsumabi +
kéytéssd oleva
solunsalpaajahoito)

(kdytossd oleva
solunsalpaajahoito)

(atetsolitsumabi)

Kunkin henkilon saama hoito valittiin
sattumanvaraisesti.

Tutkimukseen osallistui 1 213 henkil6a

35 maassa.

Tutkimuksen ensimmainen analyysi, joka
sisélsi 31.5.2019 mennessa keratyt tiedot,
osoitti, etta atetsolitsumabia yhdessa
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon
kanssa saaneiden osallistujien syopa
paheni vasta noin 8,2 kuukauden kuluttua
tutkimuksen alusta, kun taas lumelaéketta
yhdessé platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon kanssa saaneilla
osallistujilla tauti paheni noin

6,3 kuukauden kuluttua.

Varhaiset elossaoloaikaa koskevat tulokset
osoittivat, ettd atetsolitsumabia yhdessa
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon
kanssa saaneet osallistujat elivat noin

16,0 kuukautta tutkimuksen alusta (osa
kuoli aiemmin, osa eli kauemmin), kun taas
atetsolitsumabia ainoana ladkkeena
saaneilla elinaika oli noin 15,7 kuukautta ja
lumel&akettd yhdessé platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon kanssa saaneilla noin
13,4 kuukautta. Ndma ovat vasta varhaisia
tuloksia, ja lopulliset elossaoloaikaa
koskevat tulokset julkistetaan tutkimuksen
paattymisen yhteydessa.

Tutkimus osoitti, ettd pelkkaan
solunsalpaajahoitoon verrattuna
atetsolitsumabin lisddminen
platinapohjaiseen solunsalpaajahoitoon
pidensi aikaa, jolloin syopa ei edennyt eika
pahentunut..

Vakavia haittavaikutuksia ilmeni noin
puolella ryhmien A ja C potilaista ja hieman
alle puolella ryhmén B potilaista
seuraavasti: 52 %:lla atetsolitsumabia
yhdessé platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon saaneista

(234 osallistujalla 453:sta), 49 %:lla
lumeladkettd yhdessa platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon kanssa saaneista
(191 osallistujalla 390:std) ja 43 %:lla
atetsolitsumabia ainoana ladkkeena
saaneista (152 osallistujalla 354:sta).

Kirjoitushetkelld (marraskuussa 2019)
tutkimus on edelleen meneillaan. Sen
odotetaan paattyvan vuoden 2020 lopussa.
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1. Yleista tietoa tutkimuksesta

Miksi tédma tutkimus tehtiin?

Potilaat, joilla on elimistdon levinnyt virtsarakkosydpa, ovat usein hyvin sairaita, ja heilla
on vain hyvin pieni todennakéisyys selviytya. Talla hetkella ei ole olemassa hoitoa, jolla
kaikki potilaat voitaisiin parantaa. Potilaat saavat yleensé platinapohjaista
solunsalpaajahoitoa, joka koostuu sydpésoluja tappavista lddkeaineista. Patilaille
annetaan ensisijaisesti sisplatiini-nimista platinapohjaista solunsalpaajahoitoa, ellei
heidan terveydentilansa estéd sen kayttda. Jos potilaan terveydentila ei ole riittdvan hyva
tai hanella ilmenee sisplatiinihoidon aikana liikaa haittavaikutuksia, han saa toista
platinapohjaista solunsalpaajahoitoa, karboplatiinia. Laakarit voivat myés antaa
immuunihoitoa eli ladketta, joka auttaa elimiston immuunijarjestelmda hyokkaamaan
kasvainten kimppuun.

Tassa tutkimuksessa tutkijat halusivat selvittdd, toimisiko solunsalpaajahoidon ja
immuunihoidon samanaikainen kayttd paremmin kasvaimen pienentdmisessa.

Mita tutkittavat ladkkeet ovat?

Tassé tutkimuksessa tarkasteltiin uutta immuunihoitoa, atetsolitsumabia (tunnetaan
kauppanlmella Tecentriq®).
Elimiston immuunijérjestelma taistelee sydvan kaltaisia sairauksia vastaan. Syopasolut
voivat kuitenkin estdd immuunijarjestelmén hydkkéayksen. Atetsolitsumabi vapauttaa
tdmaén eston, jolloin immuunijérjestelma pystyy taas taistelemaan sydpasoluja vastaan.
Kun potilas ottaa atetsolitsumabia, hdnen (sydpé)kasvaimensa saattaa pienentya.

Téassé tutkimuksessa atetsolitsumabia kéytettiin ainoana lddkkeend (ryhma B -

atetsolitsumabi) tai platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa

(ryhméa A - atetsolitsumabi + kdytdssa oleva solunsalpaajahoito).
Téssa tutkimuksessa kéytetty platinapohjainen solunsalpaajahoito sisélsi gemsitabiini-
nimista laaketta ja toista ladkettd - 1adkarin valinnan mukaan joko karboplatiinia tai
sisplatiinia.

Ainoana ladkkeend (ryhma B) tai yhdessé platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa
(ryhma A) annettua atetsolitsumabia verrattiin platinapohjaisen solunsalpaajahoidon ja
lumelddkkeen yhdistelméan (ryhmé C - kdytdssé oleva solunsalpaajahoito).
Lumeladke naytti samalta kuin atetsolitsumabi, mutta ei sisdltédnyt oikeaa ladketta.
Tama tarkoittaa, ettei silld ollut l4akkeellistd vaikutusta elimistodn. Lumelaaketté
kaytetdan, jotta potilas ja 1aakari eivéat tiedd, saako potilas oikeaa ladketta vai ei, silla
tama tieto saattaa joskus vaikuttaa tutkimuksen tuloksiin.
Tutkijat antoivat osalle potilaista l1adkettd ja osalle lumeldékettad yhdessa
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa ndhdédkseen, mitkéd hyddyt tai
haittavaikutukset todella johtuivat ladkkeesta. Tutkimuksia, joissa kdytetdan
lumelddkettd, kutsutaan sokkoutetuiksi tutkimuksiksi.

Mita tutkijat halusivat selvittaa?

Tutkijat tekivat timan tutkimuksen arvioidakseen, miten hyvin tutkimusléake
(atetsolitsumabi) toimii silloin kun sitd annetaan yhdessé platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon kanssa tai ilman sité (ks. kohta 4 "Mitka olivat tutkimuksen
tulokset?™M.
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Keskeiset kysymykset, joihin tutkijat pyrkivat vastaamaan:

1. Kuinka kauan kului tutkimuksen alusta siihen, ettéd potilaiden sydpa paheni, ja oliko
tdma aika pidempi patilailla, jotka saivat tutkimuslaaketta (atetsolitsumabia) yhdessa
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa?

2. Kuinka kauan tutkimuksen osallistujat elivat, ja elivatké tutkimusladketta
(atetsolitsumabia) yhdessa platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa saaneet
osallistujat pidempé&an kuin osallistujat, jotka saivat vain platinapohjaista
solunsalpaajahoitoa?

Muut kysymykset, joihin tutkijat pyrkivéit vastaamaan:

- Tapahtuiko potilaiden kasvainten koossa muutoksia? Tutkijat tarkastelivat t4ta useita
kertoja tutkimuksen aikana.
Jos potilaan kasvain pieneni tutkimuksen aikana, kuinka kauan kesti, ennen kuin
hanen sydpénsa taas paheni? Syévan paheneminen tarkoittaa, ettd syopé alkaa taas
kasvaa samassa osassa kehoa kuin aiemmin ja/tai uudessa paikassa. Tama tarkoittaa,
ettd hoito ei enda toimi ja sitd on vaihdettava.
Kuinka turvallisia ndma ladkkeet ovat? Kuinka monella kunkin lddkkeen kayttdjista
ilmenee haittavaikutuksia tdméan tutkimuksen aikana?

Millainen tutkimus tidma oli?

Kyseessé oli vaiheen 3 tutkimus. Tama tarkoittaa, ettd atetsolitsumabia on ennen taté
tutkimusta tutkittu pienemmalla joukolla virtsarakkosydpéa sairastavia potilaita. Tassé
tutkimuksessa suurempi joukko virtsarakkosydpaa sairastavia potilaita jaettiin ryhmiin A
(atetsolitsumabi + kéytdssa oleva solunsalpaajahoito), B (atetsolitsumabi) ja C (kdytdssa
oleva solunsalpaajahoito). Tutkijat halusivat selvittd4, auttaako atetsolitsumabin
lisédminen platinapohjaiseen solunsalpaajahoitoon syévan pahenemisen estdmisessa ja
potilaiden elinajan pidentdmisessa.

Tutkimus oli satunnaistettu. Tdm4 tarkoittaa, ettd paatettiin sattumanvaraisesti - ikdan
kuin arpomalla - mité |a4kkeitd osallistujat saivat.

Tutkimus oli osittain sokkoutettu. Tama tarkoittaa, etteivat tutkimuksen osallistujat tai
tutkijalaakarit tienneet, mitd tutkimuslaaketta tai -1a&kkeitéd osallistujat saivat. Vain
potilaat, jotka saivat atetsolitsumabia ainoana ladkkeen4, tiesivét saavansa
atetsolitsumabia.

Milloin ja missé tutkimus tehtiin?

Tutkimus alkoi kesdkuussa 2016, ja sen odotetaan paattyvan vuoden 2020 lopussa. Tama
yhteenveto siséltda 31.5.2019 mennessa saadut tulokset. Kirjoittamishetkella
(marraskuussa 2019) tutkimus on edelleen meneilldan - osa potilaista saa edelleen
hoitoa, ja tutkijalddkarit kerddvéat edelleen tietoa.
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Tutkimuksen aikajana

t

Kesédkuu 2016 —t Vuoden 2020
Tutkimuksen alku - == loppupuoli (arvio)
ensimmainen P Tutkimuksen
potilas saa Toukokuu 2019 suunniteltu

tutkimuslaaketta Tulokset paattymis-
kerattiin ajankohta -
lopulliset tulokset
kerataan

Tutkimus on edelleen meneillaan, joten aikajanalla ndkyva symboli () kertoo, milloin
tésséa yhteenvedossa annetut tiedot on keratty - kolmen vuoden kuluttua tutkimuksen
alusta (31.5.2019).

Tutkimus tehtiin 221 tutkimuskeskuksessa 35 eri maassa Euroopassa, Vali-Amerikassa,

Etela-Amerikassa, Pohjois-Amerikassa, Aasiassa, Afrikassa ja Australiassa. Tahén
karttaan on merkitty maat, joissa tutkimus tehtiin.

Aasia

e’ Kiina
\ Hong Kong
Pohjois- Japa.llm
Amerikka Etela-Korea
Kanada ' Malesia
Yhdysvallat ?lqgapore
Meksiko Eurooppa Tﬁ:yrir;a
Etelii- Belgia Kreikka Venaja :
Amerikka Bosnia ja . Isrgel Serbla. Afrikka
Brasilia Hertsegovina  lItalia Sloven.la Eteli-
Chile Tsekki Alankomaat  Espanja Afrikka _
Viro Puola Turkki Oseania
Suomi Portugal Ukraina Australia
Georgia Romania Iso-Britannia
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2. Keita tutkimukseen osallistui?

Tutkimukseen osallistui 1 213 potilasta, joilla oli muualle elimistédn levinnyt
virtsarakkosydpa, jota ei ollut aiemmin hoidettu. Tutkimukseen osallistuneiden potilaiden
ika- ja sukupuolijakauma vastasi kaikkien tata syopatyyppia sairastavien potilaiden ika- ja
sukupuolijakaumaa.

Seuraavassa on lisdtietoa tutkimuksen osallistujista.

916 osallistujaa 297 osallistujaa
1 213:sta oli miehia 1 213:sta oli naisia

Ikdjakauma: 31-89 vuotta

3. Mita tutkimuksen aikana tapahtui?

Tutkimuksen aikana potilaat valittiin satunnaisesti saamaan yhté kolmesta hoidosta.
Tietokone valitsi hoidon satunnaisesti. Seuraavassa taulukossa on esitetty tutkimuksen
ryhmaét sekd mité l1adkkeitd kussakin ryhmédssa annettiin ja milloin ladkkeet annettiin.
Kaikki ladkkeet annettiin tiputuksena suonen siséisesti (infuusiona) laskimoon.
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Kaytdéssa oleva
solunsalpaajahoito

21 vuorokauden
mittaisten
hoitosyklien
paivina

Ryhma A
Ryhméa B
Ryhma C

Tutkimus on edelleen , joten osa potilaista saa edelleen hoitoa. Kun tutkimus paattyy,
osallistujia pyydetdan palaamaan tutkimuskeskukseen uusille kdynneille, joilla tutkitaan
heidan yleinen terveydentilansa. Seuraavassa on lisétietoa siitd, mitd tutkimuksessa on
tdhan mennessa tapahtunut, ja siiti, mitd seuraavaksi tapahtuu.

Seulonta Hoito Seuranta

Laakarit
tutkivat
edelleen
i tutkimukseen
T::;:?;:;:in — Ryhma B (atetsolitsumabi): osallistuneiden
valinta 354 potilasta sai atetsolitsumabia > potilaiden
terveydentilan
noin
3 kuukauden
vélein

Kesdkuu 2016 Toukokuu 2019
Tutkimuksen 3 vuoden
alku kuluttua
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4. Mitka ovat tutkimuksen tahanastiset tulokset?

Kysymys 1: Kuinka kauan kului tutkimushoidon aloittamisesta siihen, ettd
potilaiden sy6péa paheni?

Tutkijat tarkastelivat, kuinka kauan kesti ennen potilaiden syévéan pahenemista
ryhmissa A ja C. Ryhmén B tulokset eivét olleet vield lopullisia, eivatka ne siksi ole viela
valmiita ilmoitettaviksi tdmén yhteenvedon kirjoittamishetkella.

Téh&n mennessa ryhmén A potilailla syopé on pahentunut keskimaarin

8,2 kuukauden kuluttua (osalla potilaista sydpé ei pahentunut lainkaan, ja osalla
se paheni nopeammin). Ryhmén C patilailla sydpa on pahentunut keskimaarin
6,3 kuukauden kuluttua.

Kuinka kauan keskimaarin kesti, ennen kuin potilaiden syépa paheni?

Ryhma A
(atetsolitsumabi +
kaytossi oleva
solunsalpaajahoito)

Ryhméa C 6,3 kuukautta
(kaytossi oleva
solunsalpaajahoito)

Tutkimuksen
alku

Kysymys 2: Havaittiinko muutoksia kasvainten koossa tai siind, kuinka paljon
tauti paheni? Tutkijat tarkastelivat tata useita kertoja tutkimuksen aikana.
Ryhmassa A kasvaimet pienenivat 47 %:lla potilaista, ja 13 %:lla potilaista kasvaimet
pienenivét niin paljon, ettei niitd end& voitu mitata.
Ryhmassa C kasvaimet pienenivat 44 %:lla potilaista, ja 7 %:lla potilaista kasvaimet
pienenivét niin paljon, ettei niitd end& voitu mitata.

Kysymys 3: Kuinka kauan tutkimuksen osallistujat elivat?

Tutkijat kerdsivat myos tiedot siitd, kuinka kauan tutkimuksen osallistujat elivat. He
vertasivat kolmesta ryhmaésta kerattyja tietoja keskendan. Ryhman A potilaat elivat
keskimaarin 16,0 kuukautta lddkehoidon aloittamisen jalkeen, mutta osa heista eli
kauemmin ja osa lyhyemman aikaa. Ryhmén C potilaat elivat keskimaarin 13,4 kuukautta.

Niistd 1 197 potilaasta, joille alun perin annettiin tdssa tutkimuksessa lddkehoitoa,
649 kuoli tutkimuksen aikana.

- Ryhmaésséa A kuoli 236 potilasta 453:sta (52 %).

- Ryhméssé C kuoli 223 potilasta 390:sté (57 %).
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Kuinka kauan kunkin ryhmén potilaat keskiméaarin elivat?

Ryhma A
(atetsolitsumabi +

kaytossa oleva
solunsalpaajahoito)

Ryhma C

(kéytossa oleva 13,4 kuukautta
solunsalpaajahoito)

Tutkimuksen alku

5. Mita haittavaikutuksia tutkimuslaakkeella oli?

Haittavaikutukset (joita sanotaan myos sivuvaikutuksiksi) ovat erityyppisia
terveysongelmia (kuten paanséarky), joiden uskotaan johtuvan tutkimuksessa kéytetyista
laakkeistd. Haittavaikutukset voivat vaihdella lievista erittdin vakaviin, ja niissa voi olla
yksilollisia eroja. Kaikilla tutkimuksen osallistujilla ei ilmennyt kaikkia haittavaikutuksia.

Seuraavissa osioissa on luettelo yleisista haittavaikutuksista ja haittavaikutuksista, jotka
viittaavat siihen, ettd potilaan oma immuunijarjestelméa on saattanut hyokata hanen

elimistonsa kimppuun.

Yleisimmat haittavaikutukset

Tutkimuksen aikana noin 61 osallistujalla sadasta (61 %:lla) ilmeni haittavaikutus, jonka
ladkarit arvioivat johtuneen osallistujan kayttadmista tutkimuslaakkeista. Tallaisia
haittavaikutuksia ilmeni kussakin ryhméssa seuraavasti:

noin 81 %:lla atetsolitsumabia yhdesséa platinapohjaisen solunsalpaajahoidon
kanssa saaneista potilaista (ryhmé A - atetsolitsumabi + kaytssé oleva
solunsalpaajahoito)

noin 15 %:lla atetsolitsumabia ainoana ladkkeena saaneista potilaista

(ryhmé B - atetsolitsumabi)

noin 81 %:lla lumeldékettd yhdessé platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa
saaneista potilaista (ryhma C - kdyttssé oleva solunsalpaajahoito).

Tassa kaaviossa on esitetty viisi yleisintéd asteen 3 (vakavaa mutta ei hengenvaarallista) tai
asteen 4 (hengenvaarallista) haittavaikutusta kaikissa hoitoryhmissa.
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Kuinka monella prosentilla osallistujista ilmeni naita haittavaikutuksia?

Ryhmia A Ryhmia B Ryhmia C
(atetsolitsumabi + (atetsolitsumabi) (kéytéssa oleva
solunsalpaajahoit
kaytossa oleva 0)
solunsalpaajahoit

%
potilaista
40 %
38 % 37 0
30 %
24 9% 25 %
21 % 21 % 21 %
18 %
5%
0% 0% 0 % <1%
Punasolujen Valkosolujen Neutrofiilien Verihiutaleiden Verihiutaleiden
niukkuus niukkuus (eraan (verisolukappaleita, niukkuus
veressa veressi valkosolutyypin) jotka osallistuvat
maarén veren hyytymiseen)
pieneneminen mé&arén

pieneneminen
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Tutkimuksen aikana osa potilaista p&atti lopettaa ainakin yhden ladkkeen kéyton
haittavaikutusten takia:
Ryhmassa A (atetsolitsumabi + kdytdssé oleva solunsalpaajahoito) 156 potilasta
453:sta (34 %) lopetti 1a4dkkeen kayton.
Ryhmaéssa B (atetsolitsumabi) 22 potilasta 354:std (6 %) lopetti ladkkeen kayton.
Ryhméssa C (kéytdssa oleva solunsalpaajahoito) 132 potilasta 390:sté (34 %) lopetti
ladkkeen kayton.

%
ladkkeen kéyton
lopettaneista

potilaista
34 % 34 %

6 %

Ryhma A B C
Osa tutkimuksen osallistujista kuoli sellaisten haittavaikutusten vuoksi, jotka saattoivat
liittyd johonkin tutkimuslaakkeeseen:
9 osallistujaa 453:sta (2 %) ryhmaéssa A (atetsolitsumabi + kaytdssa oleva
solunsalpaajahoito)
3 osallistujaa 354:std (< 1 %) ryhmassa B (atetsolitsumabi)
4 osallistujaa 390:sté (1 %) ryhméssa C (kaytdssa oleva solunsalpaajahoito).

Yleisimmit haittavaikutukset, jotka viittasivat immuunijéarjestelmén
toiminnan osallisuuteen

Tutkimuksen aikana noin 41 osallistujalla sadasta (41 %:lla) ilmeni haittavaikutus, joka
ladkarien arvion mukaan saattoi olla potilaan omaan elimistéon kohdistunut
immuunijarjestelman reaktio. Téllaisia haittavaikutuksia ilmeni kussakin ryhmésséa
seuraavasti:

noin 50 %:lla atetsolitsumabia yhdessa platinapohjaisen solunsalpaajahoidon
kanssa saaneista potilaista (ryhma A)

noin 37 %:lla atetsolitsumabia ainoana ladkkeenéa saaneista potilaista (ryhma B)
noin 35 %:lla lumeladkettd yhdesséa platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa
saaneista potilaista (ryhma C).

50 %
37 % 35 0
%
potilaista
Ryhma A B C

WO030070 Kliinisen tutkimuksen maalikkokielinen yhteenveto v 1.0 22.8.2020 - perustuu
englanninkieliseen malliin Nov-2019 Sivu 12/15



Tassa taulukossa on esitetty viisi yleisintd immuunijarjestelmaan liittyvaa haittavaikutusta
kaikissa hoitoryhmissa.

Yleisimmat
tutkimuksessa
ilmoitetut
immuunijarjestelma
an liittyvat
haittavaikutukset

Ihottuma
Maksatulehdus
(diagnoosi ja
poikkeavat
laboratorioarvot)?
Maksatulehdus
(poikkeavat
laboratorioarvot)
Maksatulehdus
(diagnoosi)
Kilpirauhasen
vajaatoiminta
Kilpirauhasen
liikatoiminta
Keuhkokudoksen
tulehdus

Haimatulehdus

? Osa potilaista kuului kumpaankin ryhmaan.

Muut haittavaikutukset

Tietoa muista haittavaikutuksista (joita ei ole kuvattu edellisissd kohdissa) on saatavilla
taman yhteenvedon lopussa luetelluilla verkkosivustoilla - ks. kohta 8.
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6. Mita nama tulokset merkitsevat ladkareille ja potilaiden

kannalta?

Tassa esitetyt tiedot ovat peréisin yhdesta tutkimuksesta, johon osallistui 1 213 potilasta,
joilla oli muualle elimist66n levinnyt, aiemmin hoitamaton virtsarakkosydpa. Nama
tulokset auttoivat tutkijoita saamaan lisétietoa atetsolitsumabin kaytosta
virtsarakkosydvan hoidossa.

Kaiken kaikkiaan tutkimus osoitti, ettd atetsolitsumabia platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon liséksi saaneilla potilailla kului pidempi aika ennen syévén
pahenemista, eika heilld ilmennyt uusia haittavaikutuksia. Liséksi potilaat, jotka kayttavat
atetsolitsumabia platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa, vaikuttavat eléavan
pidempé&an kuin potilaat, jotka saavat platinapohjaista solunsalpaajahoitoa ja
lumeldaketta.

Yksi tutkimus ei voi kertoa kaikkea siitd, miten turvallinen ladke on ja miten hyvin se
toimii. Tarvitaan useita tutkimuksia, joihin osallistuu paljon ihmisia, jotta kaikki tarvittava
tieto saadaan selville. Tasta tutkimuksesta saadut tulokset saattavat poiketa muiden
samaa ladkettd koskevien tutkimusten tuloksista.
Tama tarkoittaa, ettei tdman yksittdisen yhteenvedon perusteella pida tehda
paatoksid - keskustelkaa aina 1d&kéarin kanssa, ennen kuin teette hoitoanne koskevia
paatoksia.

7. Onko lisaa tutkimuksia suunnitteilla?

Atetsolitsumabin tehoa ja turvallisuutta tdhén tutkimukseen osallistuneilla patilailla on
tarkoitus tarkastella edelleen.

Tama tutkimus alkoi kesdkuussa 2016, ja sen odotetaan paattyvan vuoden 2020 lopussa.
Tama yhteenveto sisaltda 31.5.2019 mennesséd saadut tulokset. Tutkimus on edelleen
meneilldén - tutkijalddkarit kerddvét edelleen tietoa.

Meneillddn on myds toinen tutkimus (IMvigor010; NCT02450331), jossa virtsarakon
poistoleikkauksen jalkeen osalle potilaista annetaan atetsolitsumabia ja osalle ei.

8. Mista loydan lisatietoa?

Saat lisétietoa tasta tutkimuksesta seuraavilta sivustoilta:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02807636
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2016-000250-35/results

https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bladder-cancer/study-of-atezolizumab-
as-monotherapy-and-in-combination-with-pla.html

Jos haluatte tutustua tarkemmin tutkimuksen tuloksiin, tutkimuksesta kertovan
tieteellisen artikkelin koko otsikko on “Atezolizumab with or without chemotherapy in
metastatic urothelial cancer (IMvigor130): a multicentre, randomized, placebo-controlled
phase 3 trial”. Artikkelin kirjoittajat ovat Matthew D. Galsky, José Angel Arranz Arija,
Aristotelis Bamias, lan D. Davis, Maria De Santis ym. Artikkeli on julkaistu "The Lancet”-
julkaisun numerossa 395sivuilla 1547-57, May 16, 2020
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Kehen voin ottaa yhteyttd, jos minulla on kysyttivaa tasta tutkimuksesta?

Jos Teilla on lisda kysymyksia
kaykda ForPatients-verkkosivustolla ja tdyttdkda yhteydenottolomake -
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bladder-cancer/study-of-atezolizumab-
as-monotherapy-and-in-combination-with-pla.html
ottakaa yhteyttd Roche-yhtion paikallisen tytaryhtion edustajaan.

Jos osallistuitte tdhén tutkimukseen ja Teilla on kysyttdvaa tuloksista
keskustelkaa tutkijaldakarin tai tutkimussairaalan tai -keskuksen henkilékunnan
kanssa.

Jos Teilld on kysyttdvad omasta hoidostanne
keskustelkaa Teita hoitavan ladkéarin kanssa.

Kuka tutkimuksen toteutti ja kustansi?

Tutkimuksen toteutti ja kustansi F. Hoffmann-La Roche Ltd, jonka padkonttori on Sveitsin
Baselissa.

Tutkimuksen koko nimi ja muut tunnistetiedot

Tutkimuksen koko nimi: Tutkimus, jossa arvioidaan atetsolitsumabia ainoana ladkkeend ja
yhdistettyna platinapohjaiseen solunsalpaajahoitoon tutkittavilla, joilla on paikallisesti
levinnyt tai etdpesdkkeinen aiemmin hoitamaton uroteliaalinen karsinooma (IMvigor130),
“Study of Atezolizumab as Monotherapy and in Combination With Platinum-Based
Chemotherapy in Participants With Untreated Locally Advanced or Metastatic Urothelial
Carcinoma (IMvigor130)”.

Tutkimuksesta kaytetdan nimeé "lIMvigor130".
Tutkimuskoodi on WO30070.

Tutkimuksen tunniste ClinicalTrials.gov-sivustolla on NCT02807636.
Tutkimuksen EudraCT-numero on 2016-000250-35.
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