Rezultatele studiului clinic = Rezumat destinat

persoanelor necalificate in domeniu

Un studiu de comparare a trei tratamente medicamentoase -
atezolizumab in asociere cu chimioterapie, atezolizumab in
monoterapie si placebo in asociere cu chimioterapie - la
persoane cu cancer al vezicii urinare avansat sau metastatic
care nu au urmat niciun regim chimioterapic

Consultati finalul rezumatului pentru titlul complet al studiului.

Despre acest rezumat

Acesta este un rezumat al rezultatelor unui studiu clinic (denumit
Lstudiu” in acest document), destinat:
e membrilor publicului si

e persoanelor care au participat la studiu

Acest rezumat se bazeaza pe informatiile cunoscute la momentul
redactarii acestuia (noiembrie 2019).

Studiul a inceput in iunie 2016 si se preconizeaza ca se va
finaliza la sfarsitul anului 2020. Acest rezumat cuprinde
rezultatele disponibile pand la data de 31 mai 2019. Studiul este
incd in desfasurare - unii pacienti sunt tratati in continuare, iar
medicii de studiu continud sa colecteze informatii. Acest rezumat
va fi actualizat la incheierea studiului.

Un singur studiu nu ne poate oferi toate informatiile necesare
despre posibilele reactii adverse ale unui medicament si despre
cat de bine actioneaza medicamentul. Pentru a afla cat mai
multe despre un medicament, este nevoie de contributia unui
numdar mare de persoane in cadrul multor studii. Rezultatele
acestui studiu pot fi diferite de rezultatele altor studii efectuate
cu acelasi medicament. Acest lucru inseamna ca nu trebuie
sa luati decizii de ordin medical exclusiv pe baza acestui
rezumat. Consultati-va intotdeauna medicul inainte de a
lua orice decizii legate de tratamentul dumneavoastra.

Multumim celor care au participat la acest studiu

Cuprinsul acestui
rezumat

. Informatii generale

despre acest
studiu

. Cine a luat parte la

acest studiu?

. Ce s-a intamplat in

timpul studiului?

. Care au fost

rezultatele
studiului?

. Ce reactii adverse

s-au inregistrat?

. Cum a contribuit

acest studiu la
progresul
cercetarii?

. Urmeazi si se

desfasoare si alte
studii?

. Unde pot gasi mai

multe informatii?

Persoanele care au participat au ajutat cercetatorii sa raspunda la intrebari importante
despre cancerul vezicii urinare avansat sau metastatic (metastatic inseamna ca boala s-a
raspandit si in alte parti ale corpului) si despre tratamentul cu un medicament numit

atezolizumab (medicamentul de studiu).
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Informatii-cheie despre acest studiu
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e Acest studiu se desfasoara pentru a

compara trei tratamente:

o Un medicament nou (,medicamentul
de studiu™) utilizat in monoterapie,
numit atezolizumab.

o Medicamentul de studiu in asociere cu
un medicament utilizat de obicei in
tratamentul acestei boli, care distruge
celulele canceroase cu ajutorul
platinei, denumit ,,chimioterapie pe
baza de platina”.

o Medicamentul chimioterapic existent
pe baza de platind. Acesta este
tratamentul actual, cu care sunt
comparate tratamentele noi.

e in acest studiu, pacientilor li se

administreaza fie (1) medicamentul de
studiu (atezolizumab) in asociere cu
chimioterapie existenta pe baza de platina
(gemcitabina si carboplatind sau
gemcitabind si cisplatind) (Grupul A -
medicatie noud + medicatie existenta), fie
(2) atezolizumab in monoterapie (Grupul B
- medicatie noua), fie (3) placebo (un
medicament inactiv care are acelasi aspect
ca medicamentul de studiu, dar nu contine
niciun medicament real si nu are niciun
efect asociat medicamentelor asupra
organismului) in asociere cu chimioterapie
existenta pe baza de platina (gemcitabina
si carboplatind sau gemcitabina si
cisplatind) (Grupul C - medicatie
existentd). Pacientii din Grupul C nu vor
avea posibilitatea de a sti daca |i se
administreaza sau nu medicamentul nou.

{medicatie noud +
medicatie existentd)

(medicatie noud) (medicatie existentd)

S-a decis in mod aleatoriu ce tratament sa i
se administreze fiecarei persoane.

La studiu au participat 1213 persoane din
35 de tari.

Prima analiza pentru acest studiu,
care a cuprins datele colectate pana
la data de 31 mai 2019, a aratat ca,
in cazul persoanelor carora li s-a
administrat atezolizumab plus
chimioterapie pe baza de plating,
cancerul nu s-a agravat pana la
aproximativ 8,2 luni de la inceputul
studiului, comparativ cu 6,3 luni in
cazul celor carora li s-a administrat
doar placebo plus chimioterapie pe
baza de platina.

Rezultatele initiale privind
supravietuirea au aratat ca pacientii
cdrora li s-a administrat atezolizumab
in asociere cu chimioterapie pe baza
de platina au trait aproximativ 16,0
luni de la inceperea studiului (unii au
decedat mai devreme, altii au trait
mai mult), in comparatie cu
aproximativ 15,7 luni in cazul celor
carora li s-a administrat atezolizumab
in monoterapie si cu aproximativ 13,4
luni in cazul celor carora li s-a
administrat doar placebo plus
chimioterapie pe baza de platina.
Acestea sunt inca rezultate initiale,
rezultatele finale privind
supravietuirea urmand a fi publicate
la momentul inchiderii studiului.

Studiul a aratat ca, in comparatie cu
tratamentul exclusiv chimioterapic,
asocierea atezolizumab la
chimioterapia pe baza de platina a
prelungit intervalul de timp pana la
agravarea cancerului.

Reactii adverse grave au fost
prezentate de aproximativ jumdtate
din pacientii din Grupurile A si C si
de mai putin de jumatate din
pacientii din Grupul B. Cifrele sunt
urmatoarele: 52% (234 din 453 de
persoane) carora li s-a administrat
atezolizumab in asociere cu
chimioterapie pe baza de plating,
490 (191 din 390 de persoane)
carora li s-a administrat placebo in
asociere cu chimioterapie pe baza de
plating si 43% (152 din 354 de
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persoane) carora li s-a administrat
atezolizumab in monoterapie.

e |La momentul redactarii (noiembrie
2019), studiul este inca in
desfasurare. Se preconizeaza ca se
va finaliza la sfarsitul anului 2020.

1. Informatii generale despre acest studiu

De ce s-a realizat acest studiu?

Persoanele care sufera de cancer al vezicii urinare care s-a raspandit si in alte parti ale
corpului sunt intr-o stare foarte grava si au putine sanse de supravietuire, iar in prezent
nu exista niciun tratament care sa poate vindeca toti pacientii. De obicei, pacientii iau
medicamente care distrug celulele canceroase, numite ,,chimioterapie pe baza de
platind”. Se prefera ca pacientilor sa li se administreze un medicament chimioterapic pe
baza de platina numit cisplatina, exceptand cazul in care starea lor de sanatate nu le
permite sa urmeze acest tratament. Daca starea lor de sdnatate nu este suficient de buna
sau daca pacientii prezintd prea multe reactii adverse in timpul administrarii cisplatinei, i
se va administra un alt medicament chimioterapic pe bazé de platind, numit carboplatina.
Medicii pot alege, de asemenea, sa administreze un tratament numit imunoterapie,
respectiv, un medicament care ajuta sistemul imunitar al organismului sa atace tumorile.

in cadrul acestui studiu, cercetatorii au dorit sa vadé daca administrarea simultané de
chimioterapie i imunoterapie ar fi mai eficace in ceea ce priveste micgorarea tumorii.

Care sunt medicamentele de studiu?

in acest studiu s-a cercetat un nou medicament imunoterapic numit ,atezolizumab”

(cunoscut sub denumirea de marca Tecentrig®).

e Numele medicamentului se pronunta ,,a-te-zo-li-zu-mab”.

o Sistemul imunitar al organismului lupta impotriva bolilor precum cancerul. Dar celulele
canceroase pot bloca (opri) atacul sistemului imunitar asupra cancerului.
Atezolizumab anuleazi acest blocaj - ceea ce inseamna cé& sistemul imunitar isi
recapata capacitatea de a lupta impotriva celulelor canceroase.

o (Cand pacientii iau atezolizumab, tumora (cancerul) acestora se poate micsora.
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in cadrul acestui studiu, atezolizumab a fost utilizat in monoterapie (Grupul B - medicatie

noud) sau in asociere cu chimioterapie pe baza de platina (Grupul A - medicatie noud +

medicatie existenta).

o Medicamentul chimioterapic pe baza de platind utilizat in acest studiu a fost un
medicament numit gemcitabina in asociere cu un alt medicament - medicul a putut
alege intre carboplatina si cisplatina.

o Gemcitabina: Se pronunta ,,gem-ci-ta-bi-na”.

e Carboplatind: Se pronunta ,car-bo-pla-ti-na”.

o Cisplatina: Se pronunta ,cis-pla-ti-na”.

Atezolizumab in monoterapie (Grupul B) sau in asociere cu chimioterapie pe baza de
platind (Grupul A) a fost comparat cu chimioterapia pe baza de platind in asociere cu
placebo (Grupul C - medicatie existentd).

e Se pronunta ,pla-ce-bo”.

o Placebo avea acelasi aspect ca atezolizumab, dar nu a continut niciun medicament
real. Cu alte cuvinte, nu a avut niciun efect asociat medicamentelor asupra
organismului. Placebo se utilizeaza astfel incat pacientul si medicul sa nu stie daca i se
administreaza sau nu medicamentul real, intrucat cunoasterea acestui detaliu poate
afecta uneori rezultatele studiului.

o Cercetatorii au administrat unor persoane medicamentul, iar altora placebo in asociere
cu chimioterapie pe baza de plating, astfel incat sa vada ce beneficii sau reactii
adverse se datoreaza sau sunt cauzate efectivde medicament. Un studiu in cadrul
caruia se utilizeaza placebo se numeste studiu ,orb”.

Ce au dorit cercetatorii sa afle?

Cercetatorii au desfasurat acest studiu pentru a compara medicamentul de studiu
(atezolizumab) cu sau fara chimioterapie pe baza de platind - pentru a vedea cat de bine
actioneaza medicamentul de studiu (a se vedea sectiunea 4, ,Care au fost rezultatele
studiului?™).

Principalele intrebari la care cercetatorii au dorit sa raspunda au fost:

1. In cat timp de la inceperea tratamentului de studiu s-a agravat cancerul pacientilor si
a fost acest interval de timp mai mare pentru pacientii carora li s-a administrat
medicamentul de studiu (atezolizumab) in asociere cu chimioterapie pe baza de
plating?

2. Cat timp au tréit participantii la acest studiu si au trdit pacientii tratati cu
medicamentul de studiu (atezolizumab) in asociere cu chimioterapie pe baza de
platind mai mult decét pacientii tratati numai cu chimioterapie pe baza de platina?

Alte intrebari la care cercetatorii au dorit sa raspunda au fost:

e S-au constatat modificari ale marimii tumorilor pacientilor? Cercetatorii au studiat
acest aspect de mai multe ori pe parcursul studiului.

e in cazul persoanelor ale caror tumori s-au micsorat in timpul studiului, cat timp a
trecut pana cand cancerul s-a agravat din nou? Agravarea cancerului inseamna ca
tumora canceroasd creste din nou in aceeasi zond a corpului si/sau intr-o altd zona a
corpului. Acest lucru inseamné ca tratamentul nu mai are efect si trebuie schimbat.

o (Cat de sigure sunt aceste medicamente? Cate persoane au avut reactii adverse atunci
cand li s-a administrat fiecare dintre medicamente pe parcursul acestui studiu?

Data rezumatului destinat persoanelor necalificate in domeniu: noiembrie 2019
M-XX-00000181 Pagina 5 din 15



Ce tip de studiu a fost acesta?

Acest studiu a fost un studiu ,,de fazd 3". Acest lucru inseamnd ca, anterior acestui
studiu, atezolizumab a fost testat la un numar mai mic de persoane cu cancer al vezicii
urinare. in cadrul acestui studiu, un numé&r mai mare de pacienti cu cancer al vezicii
urinare au fost repartizati in Grupurile A (medicatie noud + medicatie existenta), B
(medicatie noud) si C (medicatie existentd). Cercetatorii au dorit sa afle daca asocierea
atezolizumab la chimioterapia pe baza de platind a contribuit la prevenirea agravarii
cancerului in randul pacientilor si i-a ajutat sa traiascd mai mult.

Studiul a fost ,randomizat”. Acest lucru inseamna ca s-a decis in mod aleatoriu ce
medicamente sa li se administreze participantilor la studiu - ca si cum s-ar fi dat cu
banul.

Acest studiu a fost ,partial orb”. Acest lucru inseamna ca participantii la studiu si medicii

de studiu nu au stiut ce medicamente au primit pacientii. Numai pacientii carora li s-a
administrat atezolizumab in monoterapie au stiut cd primesc atezolizumab.

Cand si unde s-a desfasurat studiul?

Studiul a inceput in iunie 2016 si se preconizeaza ca se va finaliza la sfarsitul anului 2020.
Acest rezumat cuprinde rezultatele disponibile pana la data de 31 mai 2019. La momentul
redactarii (noiembrie 2019), studiul este inca in desfasurare - unii pacienti sunt tratati in
continuare, iar medicii de studiu continud sa colecteze informatii.

Calendarul studiului

lunie 2016 —t Sfarsitul anului
Tnceperea = 2020 (data
studiului - Snadl - estimata)
primului Mai 2019 Se planifica
pacient i se Au fost incheierea
adm.inistreazé colectate studiului—se
medicamentul rezultate vor colecta
de studiu rezultatele
finale

Acest studiu continué incd, asadar, simbolul de pe linia care indicé durata () arata
cand au fost colectate informatiile prezentate in acest rezumat - dupa 3 ani (31 mai
2019).

Studiul s-a desfasurat in 221 de centre de studiu in 35 de tari din Europa, America
Centrald, America de Sud, America de Nord, Asia, Africa si Australia. Aceasta harta indica
tarile in care s-a desfasurat acest studiu.
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Asia

China

Hong Kong
Japonia
Coreea de Sud
Malaezia

America de Nord

Canada A

Statele Unite Singapore

Mexic Taiwan

Thailanda
X Europa Grecia Federatia Rusa

Ame.r‘lca de Sud Belgia Israel Serbia

Bra,ml'a Bosnia-Hertegovina Italia Slovenia Africa

Chile Republica Ceha Tarile de Jos  Spania Africa de Sud
Estonia Polonia Turcia
Finlanda Portugalia Ucraina Oceania
Georgia Romania Regatul Unit Australia

2. Cine a luat parte la acest studiu?

La acest studiu au participat 1213 persoane cu cancer al vezicii urinare ce s-a raspandit
in alte parti ale corpului care nu mai fusesera tratate in prealabil. Varsta si sexul
pacientilor din acest studiu au reflectat varsta si sexul tuturor pacientilor care suferd de
acest tip de cancer.

in continuare v4 prezentdm mai multe informatii despre persoanele care au participat la
studiu.

916dincele1213 297 din cele 1213

persoane careau
participat aufost barbati

persoane care au
participat au fost femei

Grupa de varsta: 31-89 de ani
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3. Ce s-a intamplat in timpul studiului?

in timpul studiului, pacientii au fost selectati la intamplare pentru a primi unul din 3
tratamente. Tratamentele au fost selectate in mod aleatoriu - de un computer. Acest tabel
prezintd grupurile din cadrul studiului, medicamentele care li s-au administrat si
momentul administrarii medicamentelor. Toate medicamentele au fost administrate prin
picurare in vena (perfuzie).

Chimioterapie existenta
Cisplatina sau
carboplatina
Zile din
fiecare .
ciclu de 21 Ziua 1
de zile
Grupa A 453 pacienti
Grupa B -
Grupul C: 390 pacienti

Studiul continua incd, asadar, unii pacienti sunt in continuare tratati cu medicamentele de
studiu. La finalizarea studiului, participantii vor fi rugati sa revind la centrul de studiu
pentru vizite suplimentare - pentru a li se verifica starea generalé de sanétate. in
continuare va prezentdm mai multe informatii despre ce s-a intdmplat in cadrul studiului
pand acum - si care sunt urmatoarele etape.

Selectie Tratament Urmarire
— Medicii vor
continua
Selectarea verificarea starii
persoanelor de sanatatea

Grupul B (medicatie noud):

c;ir? urmau > 354 de persoane care au luat atezolizumab —>| pe rsoam_al_or care
sa ia parte au participat la
la studiu intervale de
aproximativ 3
luni

lunie 2016 Mai 2019
Tnceputul studiului Dupa 3 ani
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4. Care au fost rezultatele studiului pana in acest moment?

intrebarea 1: In cat timp de la inceperea tratamentului de studiu s-a agravat
cancerul pacientilor?

Cercetétorii au studiat in cét timp s-a agravat cancerul pacientilor din Grupurile A si C.
intrucat rezultatele din Grupul B nu au fost incé finalizate, acestea nu au putut fi raportate
la momentul redactarii acestui rezumat:

Pana in prezent, in cazul pacientilor din Grupul A, cancerul s-a agravat, in medie,
dupa 8,2 luni (la unii pacienti, cancerul nu s-a agravat deloc, iar la alti pacienti,
cancerul s-a agravat mai repede). in cazul pacientilor din Grupul C, cancerul s-a
agravat, in medie, dupa 6,3 luni.

in medie, in cat timp s-a agravat cancerul pacientilor?

Grupul A
(medicatie noua +
medicatie existenta)

Grupul C 6,3 luni
(medicatie existenta)

inceputul studiului

intrebarea 2: S-au constatat modificari ale marimii tumorilor pacientilor sau ale

gradului de agravare a bolii? Cercetatorii au studiat acest aspect de mai multe ori
pe parcursul studiului.

e in Grupul A, s-a inregistrat o micsorare a tumorilor la 47% din pacienti, iar in 13% din

cazuri s-a constatat ca tumorile se micsorasera atat de mult, incat nu mai puteau fi
masurate.

e in Grupul C, s-a inregistrat o micsorare a tumorilor la 44% din pacienti, iar in 7% din
cazuri s-a constatat ca tumorile se micsorasera atat de mult, incat nu mai puteau fi
masurate.

intrebarea 3: Cat timp au trait participantii la studiu?

O alta informatie pe care au colectat-o cercetatorii a fost cea referitoare la cat de mult au
trait participantii la studiu. Acestia au comparat informatiile colectate de la cele 3 grupuri.
Pacientii din grupul A au tréit, in medie, 16,0 luni dupé inceperea administrarii
medicamentului, desi unii au trdit mai mult, iar altii mai putin. Pacientii din Grupul C au
tréit, in medie, 13,4 luni.

Din cele 1197 de persoane carora li s-au administrat initial un medicament in cadrul
acestui studiu, 649 au decedat in timpul studiului.
o In Grupul A, 236 din 453 de persoane (52%) au decedat.
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e in Grupul C, 223 din 390 de persoane (57%) au decedat.

n medie, cat timp au trait pacientii din fiecare grup?

Grupul A
(medicatie noua +
medicatie existenta)

Grupul C

(medicatie existentd) Lol

Inceputul studiului

5. Care au fost efectele secundare ale medicamentului de

studiu?

Efectele secundare (numite si ,reactii adverse”) sunt probleme medicale (precum dureri
de cap) despre care se crede ca sunt cauzate de medicamentele utilizate in cadrul
studiului. Reactiile adverse pot varia de la usoare la foarte grave si pot fi diferite de la o
persoana la alta. Nu toti participantii la acest studiu au manifestat toate reactiile adverse.

Reactiile adverse frecvente si cele care sugereaza ca sistemul imunitar al unui pacient si-
ar putea ataca propriul organism sunt enumerate in urmétoarele sectiuni.

Cele mai frecvente reactii adverse

Pe parcursul acestui studiu, aproximativ 61 din fiecare 100 de persoane (61%) au
prezentat o reactie adversa care, in opinia medicilor, a fost cauzatd de medicamentele de
studiu administrate. in continuare va prezentam statisticile referitoare la numarul de
pacienti din fiecare grup care au prezentat aceste tipuri de reactii adverse:

e Aproximativ 81% din pacientii carora li s-a administrat atezolizumab +
chimioterapie pe baza de platind (Grupul A - medicatie noud + medicatie
existenta).

e Aproximativ 15% din pacientii carora li s-a administrat atezolizumab in
monoterapie (Grupul B - medicatie noua).

e Aproximativ 81% din pacientii carora li s-a administrat placebo + chimioterapie
pe baza de platina (Grupul C - medicatie existentd).

Acest grafic prezintd cele mai frecvente 5 reactii adverse de gradul 3 (grave, dar care nu
pun in pericol viata pacientului) sau de gradul 4 (care pun in pericol viata pacientului)
din toate grupurile de tratament.
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Ce procente de persoane au prezentat fiecare dintre aceste reactii adverse?

Grupul A Grupul B Grupul C
(medicatie noud + (medicatie noud) (medicatie existenta)
medicatie existent3)
% persoane
40%
. 38% 37%
30%
24% 25%
21% 21%
21% ° 18%
5%
’ 0% 0% <1% <1%
Nivel scizut de Nivel scdzut de Scaderea numarului Scaderea numarului Niveluri scazute

celule rosii in sange celule albe in sange de neutrofile (un tip de de trombocite (fragmente de trombocite

celuld alb3 din sénge) celulare sanguine care ajut3
la coagularea sangelui)

Pe parcursul studiului, unii pacienti au decis sa intrerupa administrarea a cel putin unuia

din medicamente din cauza reactiilor adverse:

e in Grupul A (medicatie noud + medicatie existentd), 156 din 453 de persoane (34%)
au intrerupt administrarea medicamentului.

e in Grupul B (medicatie noud), 22 din 354 de persoane (6%) au intrerupt administrarea
medicamentului.

e in Grupul C (medicatie existent), 132 din 390 de persoane (34%) au intrerupt
administrarea medicamentului.

% din persoane
care au intrerupt
administrarea
medicamentului

34% 34%

6%

Grup A B C

Unii participanti la studiu au decedat in urma reactiilor adverse care este posibil sa fi fost
asociate cu unul din medicamentele de studiu. Statisticile indica:

e 9din 453 de persoane (2%) din Grupul A (medicatie noua + medicatie existentd).

e 3din 354 de persoane (< 1%) din Grupul B (medicatie noud).

e 4din 390 de persoane (1%) din Grupul C (medicatie existenta).

Cele mai frecvente reactii adverse care au sugerat prezenta unei activitati
a sistemului imunitar

Pe parcursul acestui studiu, aproximativ 41 din fiecare 100 de persoane (41%) au
prezentat o reactie adversa care, in opinia medicilor, ar putea fi o reactie a sistemului
imunitar propriu asupra organismului pacientului. in continuare vé prezentam statisticile
referitoare la numarul de pacienti din fiecare grup care au prezentat aceste tipuri de
reactii adverse:
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e Aproximativ 50% din pacientii carora li s-a administrat atezolizumab +
chimioterapie pe baza de platind (Grupul A).

e Aproximativ 37% din pacientii carora li s-a administrat atezolizumab in
monoterapie (Grupul B).

e Aproximativ 35% din pacientii carora li s-a administrat placebo + chimioterapie
pe baza de platind (Grupul C).

Ce procente de persoane au prezentat fiecare dintre aceste reactii adverse?

% din persoane
50%

37% 359

Grup A B C

Acest tabel prezintd cele mai frecvente 5 reactii adverse mediate imunologic din toate
grupurile de tratament.
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Cele mai frecvente reactii
adverse mediate
imunologic raportate in
acest studiu

Eruptii cutanate
Hepatita (diagnostic si valori
anormale ale analizelor de
laborator)?
Hepatita (valori anormale
ale analizelor de
laborator)

Hepatitd (diagnostic)

Activitate tiroidiana scazuta

Activitate tiroidiana crescuta
Inflamatie a tesutului
pulmonar

Inflamatie a pancreasului

@ Unii pacienti au fost incadrati in ambele categorii.

Alte reactii adverse

Puteti gasi informatii despre alte reactii adverse (care nu sunt prezentate in sectiunile de
mai sus) pe site-urile web enumerate la finalul acestui rezumat - a se vedea sectiunea 8.
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6. Ce inseamna aceste rezultate pentru medici si pacienti?

Informatiile prezentate aici au fost colectate in urma unui singur studiu la care au
participat 1213 persoane cu cancer al vezicii urinare ce s-a raspandit in alte parti ale
corpului si care nu mai fusesera tratate in prealabil. Aceste rezultate au ajutat cercetatorii
sd afle mai multe despre tratamentul cu atezolizumab la pacientii care suferd de cancer al
vezicii urinare.

in general, acest studiu a ar4tat c4, in cazul persoanelor cérora li s-a administrat
atezolizumab in asociere cu chimioterapie pe baza de platind, cancerul s-a agravat mai
tarziu si nu s-au constatat reactii adverse noi. in plus, se pare c4 pacientii carora li se
administreaza atezolizumab in asociere cu chimioterapie pe bazé de platina traiesc mai
mult decét cei cérora li s-a administrat chimioterapie pe baza de plating plus placebo.

Un singur studiu nu ne poate oferi toate informatiile necesare despre cat de sigur si cat

de eficace este un medicament. Pentru a afla toate aceste informatii, este nevoie de

contributia unui numéar mare de persoane in cadrul multor studii. Rezultatele acestui

studiu pot fi diferite de rezultatele altor studii efectuate cu acelasi medicament.

e Acest lucru inseamna cé nu trebuie sa luati decizii exclusiv pe baza acestui rezumat —
consultati-va intotdeauna medicul inainte de a lua orice decizii legate de tratamentul
dumneavoastra.

7. Urmeaza sa se desfasoare si alte studii?

Mai multe activitdti sunt planificate pentru a analiza eficacitatea si siguranta utilizarii
atezolizumab in randul pacientilor care iau parte la acest studiu.

Acest studiu a inceput in iunie 2016 si se preconizeaza cad se va finaliza la sfarsitul anului
2020. Acest rezumat cuprinde rezultatele disponibile pana la data de 31 mai 2019. Studiul
este inca in desfasurare — medicii de studiu continué sa colecteze informatii.

in prezent, se desfasoara un alt studiu (IMvigor010; NCT02450331), in cadrul caruia, in
urma unei interventii chirurgicale de extirpare a vezicii urinare, unii pacienti sunt tratati cu
atezolizumab, iar altii nu.

8. Unde pot gasi mai multe informatii?

Puteti gdsi mai multe informatii referitoare la acest studiu pe urméatoarele site-uri web:

e https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02807636

e https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2016-000250-35
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bladder-cancer/study-of-atezolizumab-
as-monotherapy-and-in-combination-with-pla.html

Daca doriti sa aflati mai multe despre rezultatele acestui studiu, titlul complet al lucrarii
stiintifice relevante este: ,,Atezolizumab cu sau fara chimioterapie in cancerul urotelial
metastatic (IMvigor130): un studiu de fazd 3 multicentric, randomizat, controlat prin
placebo”. Autorii lucrarii stiintifice sunt: Matthew D. Galsky, José Angel Arranz Arija,
Aristotelis Bamias, lan D. Davis, Maria De Santis si altii. Lucrarea este publicata in revista
medicala ‘ The Lancet, volumul numarul 395, la paginile 1547- 57 , 16 MAI 2020.
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Pe cine pot sa contactez daca am intrebari referitoare la acest studiu?

in cazul in care aveti mai multe intrebéri:

o Vizitati site-ul web ForPatients si completati formularul de contact -
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/bladder-cancer/study-of-atezolizumab-
as-monotherapy-and-in-combination-with-pla.html

o Contactati un reprezentant de la reprezentanta locald Roche.

in cazul in care ati participat la acest studiu si aveti intrebari referitoare la rezultate:
e Discutati cu medicul sau cu personalul de la spitalul sau clinica de studiu.

Daca aveti intrebari referitoare la propriul tratament:
e Discutati cu medicul responsabil pentru tratamentul dumneavoastra.

Cine a organizat si finantat acest studiu?

Acest studiu a fost organizat si finantat de F. Hoffmann-La Roche Ltd, cu sediul central in
Basel, Elvetia.

Titlul complet al studiului si alte informatii de identificare

Titlul complet al studiului: ,Studiu privind atezolizumab in monoterapie si in asociere cu
chimioterapie pe baza de platind la participanti cu carcinom urotelial avansat local sau
metastatic netratat (IMvigor130)”.

Studiul este cunoscut sub denumirea ,IMvigor130”.
e Numarul protocolului pentru acest studiu este: W0O30070.

¢ Identificatorul ClinicalTrials.gov pentru acest studiu este: NCT02807636.
e Numarul EudraCT pentru acest studiu este: 2016-000250-35.
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