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Mieloma multiplo

Sperimentazione clinica per valutarela sicurezza di cevostamab
somministrato da solo e in associazione ad altri trattamenti in soggetti
con mieloma multiplo recidivato o refrattario

A Study Evaluating the Safety, Pharmacokinetics, and Activity of Cevostamab in
Participants With Relapsed or Refractory Multiple Myeloma

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Attiva, non in fase di 13 Countries NCT04910568 2023-507019-36-00
reclutamento G042552

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 in aperto, multicentrico, di fase Ib per valutare la sicurezza, la farmacocinetica e I'attivita di
cevostamab in pazienti con mieloma multiplo recidivato o refrattario

Trial Summary:

Questo studio di fase Ib, multicentrico, in aperto valutera la sicurezza, la tollerabilita,
la farmacocinetica (PK) e la farmacodinamica (PD) di cevostamab in monoterapia,
cevostamab + pomalidomide e desametasone (Pd) o cevostamab + daratumumab e
desametasone (Dd), che saranno somministrati a partecipanti con mieloma multiplo
recidivato o refrattario (MM r/r) tramite infusione endovenosa (e.v.).

Genentech, Inc. Fase |
Sponsor Phase

NCT04910568 2023-507019-36-00 GO42552
Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

COME FUNZIONA LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CAMMA 17
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Questa sperimentazione clinica sta reclutando soggetti che hanno un tipo di malattia
chiamata mieloma multiplo. Per partecipare € necessario che i partecipanti presentino
la malattia in forma recidivante (mieloma multiplo che si € riattivato dopo un trattamento
efficace) o refrattaria (mieloma multiplo che non ha risposto o € diventato resistente al
trattamento).

Lo scopo di questa sperimentazione clinica é stabilire I'efficacia e la sicurezza di
cevostamab quando viene usato da solo o in associazione ad altri farmaci, come
pomalidomide e desametasone, o daratumumab e desametasone, per trattare il mieloma
multiplo

COME FACCIO A PARTECIPARE A QUESTA SPERIMENTAZIONE CLINICA?

Per poter partecipare a questa sperimentazione clinica deve avere almeno 18 anni e aver
ricevuto una diagnosi di mieloma multiplo recidivato o refrattario. Per ricevere cevostamab
da solo, i partecipanti non devono avere a disposizione terapie tollerabili o appropriate
(Gruppo A); per ricevere cevostamab in associazione ad altri farmaci per il mieloma
multiplo, i partecipanti devono essere stati precedentemente sottoposti a trattamento con
alcuni farmaci per il mieloma multiplo, compresi un inibitore del proteasoma e un farmaco
immunomodulatore (Gruppo B e Gruppo C).

E necessario non essere stati gia trattati con cevostamab. Se in precedenza ha ricevuto
alcuni altri farmaci o se presenta altre condizioni mediche che potrebbero interferire con la
sperimentazione clinica, & possibile che non le venga consentito di partecipare. E inoltre
necessario che non sia in gravidanza o in allattamento e che non abbia I'intenzione di
iniziare una gravidanza durante o poco dopo la sperimentazione clinica.

Se pensa che questa sperimentazione clinica potrebbe essere adatta a lei e desidera
prendervi parte, ne parli con il medico. Qualora il medico ritenga che lei possa risultare
idoneo/a a partecipare a questa sperimentazione clinica, potra indirizzarla al medico
dello studio piu vicino, il quale le fornira tutte le informazioni necessarie per prendere una
decisione in merito alla partecipazione. In questa pagina sono inoltre riportati gli ospedali
in cui viene svolta la sperimentazione clinica.

Verra sottoposto/a a degli esami al fine di accertarsi che lei possa assumere i trattamenti
somministrati nell'ambito di questa sperimentazione clinica. Alcuni di questi esami o
procedure potrebbero rientrare tra le cure mediche che le vengono prestate regolarmente
e potrebbero essere effettuati anche qualora lei non partecipasse alla sperimentazione
clinica. Se si é sottoposto/a recentemente a una o piu di queste indagini, & possibile che
non sia necessario ripeterle.

Prima di iniziare la sperimentazione clinica verra messo/a al corrente dei rischi e dei

benefici derivanti dalla partecipazione, cosi come degli altri trattamenti disponibili, in modo
che possa decidere se desidera comunque prendervi parte.
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Durante la partecipazione alla sperimentazione clinica, sia gli uomini che le donne (se non
attualmente in gravidanza, ma in eta fertile) dovranno astenersi dai rapporti eterosessuali
0 usare metodi contraccettivi appropriati per motivi di sicurezza.

QUALE TRATTAMENTO MI VERRA SOMMINISTRATO SE PARTECIPERO’ A
QUESTA SPERIMENTAZIONE CLINICA?

Questa sperimentazione € in aperto, ossia tutte le persone coinvolte, compresi

| partecipanti e i medici, sono a conoscenza di quali farmaci in studio vengono
somministrati. Tutti i partecipanti di questa sperimentazione clinica saranno arruolati in uno
di tre gruppi di trattamento a seconda dei trattamenti ricevuti in precedenza.

 Gruppo A (cicli di 28 giorni): cevostamab, tramite infusione in vena. Cevostamab
sara somministrato a diversi intervalli nel corso del periodo di trattamento (ogni
settimana, ogni 14 giorni e ogni 28 giorni).

e Gruppo B (cicli di 21 giorni [pre-fase] o di 28 giorni [Cicli 1#7 e successivi]):

» Cevostamab, tramite infusione in vena. Cevostamab sara somministrato nei
Giorni 1, 8 e 15 del trattamento pre-fase. Successivamente cevostamab sara
somministrato ogni 14 giorni durante i Cicli 1#6 e quindi ogni 28 giorni a partire
dal Ciclo 7.

* Pomalidomide, sotto forma di capsula da deglutire tutti i giorni nei Giorni 1#21 di
ogni ciclo di 28 giorni.

 Desametasone, sotto forma di compressa orale o tramite infusione in vena.
Desametasone sara somministrato nei Giorni 1, 8, 15 e 22 dei Cicli 1#4.
Desametasone potrebbe non essere somministrato dopo il Ciclo 4.

*  Gruppo C (cicli di 21 giorni [Cicli 1#8] o di 28 giorni [a partire dal Ciclo 9]):

»  Cevostamab, tramite infusione in vena. Cevostamab sara somministrato ogni
settimana durante il Ciclo 1, ogni 21 giorni durante i Cicli 2#8 e ogni 28 giorni a
partire dal Ciclo 9.

e  Daratumumab, tramite iniezione sottocutanea (sotto la pelle). Daratumumab sara
somministrato nei Giorni 1, 8 e 15 durante i Cicli 1#3, ogni 21 giorni durante i Cicli
4#8 e quindi ogni 28 giorni a partire dal Ciclo 9.

 Desametasone, sotto forma di compressa orale o tramite infusione in vena.
Desametasone sara somministrato a diversi intervalli nel corso del periodo di
trattamento (ogni settimana, ogni 21 giorni e ogni 28 giorni). Desametasone
potrebbe non essere somministrato dopo il Ciclo 9.

Durante questo periodo, il medico dello studio visitera i partecipanti regolarmente, almeno
ogni 1-2 settimane e successivamente il Giorno 1 dei cicli seguenti. Alcuni partecipanti
potrebbero anche essere trattati con un farmaco chiamato tocilizumab in caso manifestino
effetti indesiderati specifici correlati all'inflammazione.
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CON QUALE FREQUENZA DOVRO PRESENTARMI ALLE VISITE DI FOLLOW-UP E
PER QUANTO TEMPO?

Ai partecipanti del Gruppo A sara somministrato il trattamento in studio cevostamab per
un massimo di 13 cicli. Alcuni partecipanti, se soddisferanno determinati criteri, potrebbero
essere idonei a ricevere altri cicli di trattamento con cevostamab (detto ritrattamento).

Ai partecipanti dei Gruppi B e C sara somministrato cevostamab insieme a pomalidomide/
desametasone o daratumumab/desametasone. | partecipanti potranno continuare a
ricevere il trattamento fino al peggioramento della malattia o alla comparsa di effetti
indesiderati ingestibili dovuti al trattamento in studio (il trattamento con desametasone
potrebbe essere interrotto anticipatamente). Potra decidere di interrompere il trattamento
in studio in qualsiasi momento. Dopo l'interruzione del trattamento verra comunque
visitato/a regolarmente dal medico dello studio all'incirca ogni 3 mesi. Queste visite in
ospedale includeranno accertamenti fisici ed esami del sangue volti a stabilire la sua
risposta al trattamento.

COSA ACCADRA SE NON RISULTERO IDONEO/A A PARTECIPARE A QUESTA
SPERIMENTAZIONE CLINICA?

Se questa sperimentazione clinica non risultera adatta a lei, non potra prendervi parte.

Il medico le suggerira altre sperimentazioni cliniche a cui potrebbe avere la possibilita di
partecipare o altri trattamenti somministrabili. Non perdera I'accesso a nessuna delle cure
mediche che le vengono prestate regolarmente.

Per maggiori informazioni su questa sperimentazione clinica, consulti la scheda Per
esperti nella pagina dedicata allo studio della piattaforma ‘Roche per Pazienti’ o clicchi
su questo link che la rimandera a ClinicalTrials.gov: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
NCT04910568

Codice identificativo della sperimentazione: NCT04910568
Inclusion Criteria:

Per ulteriori informazioni riguardanti lo studio e i criteri di inclusione, clicca sul seguente
codice: NCT04910568

Exclusion Criteria:

Per ulteriori informazioni riguardanti lo studio e i criteri di esclusione, clicca sul seguente
codice: NCT04910568
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