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A study to investigate the effectiveness of trastuzumab emtansine
compar ed with trastuzumab in atype of breast cancer (called
HER?2 positive breast cancer) for patientswho still have signs of
tumour s after recelving previous treatment and undergoing surgery
(KATHERINE)

A Study of Trastuzumab Emtansine Versus Trastuzumab as Adjuvant Therapy in Patients
With HER2-Positive Breast Cancer Who Have Residual Tumor in the Breast or Axillary
Lymph Nodes Following Preoperative Therapy (KATHERINE)

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Completata 29 Countries NCTO01772472 2012-002018-37
B0O27938

Le informazioni sono reperite direttamente dai siti web di registri pubblici come ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com ecc. e non sono state modificate.

Official Title:

Studio di fase Ill, randomizzato, multicentrico e in aperto volto a valutare I'efficacia e la sicurezza di
trastuzumab emtansine rispetto a trastuzumab come terapia adiuvante in pazienti con carcinoma mammario
primario HER2-positivo che presentano evidenze patologiche di malattia residua a livello della mammella o
dei linfonodi ascellari dopo terapia preoperatoria

Trial Summary:

Questo studio a 2 bracci, randomizzato e in aperto valutera I'efficacia e la sicurezza di
trastuzumab emtansine rispetto a trastuzumab come terapia adiuvante in pazienti con
carcinoma mammario primario HER2-positivo che presentano malattia residua a livello
della mammella o dei linfonodi ascellari dopo terapia preoperatoria. | pazienti idonei
verranno randomizzati al trattamento con trastuzumab emtansine 3,6 mg/kg o trastuzumab
6 mg/kg per via endovenosa ogni 3 settimane per 14 cicli. Se indicato, verranno anche
somministrate radioterapia e/o terapia ormonale.
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Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

Inclusion Criteria;

Per ulteriori informazioni riguardanti lo studio e i criteri di inclusione, clicca sul seguente
codice: NCT01772472

Exclusion Criteria:

Per ulteriori informazioni riguardanti lo studio e i criteri di esclusione, clicca sul seguente
codice: NCT01772472
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