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Klinikai vizsgalat 0sszefoglalasa

A trifluridinnel/tipiracillal kombinalt futuximab/modotuximab vizsgalata
korabban kezelt, attétes (metasztatikus) kolorektalis rakban szenved6 résztvevoknél.

Teljes tudomanyos cim: Randomizalt, nyilt, multicentrikus, kétkard, IIl. fazisu vizsgalat a trifluridinnel/tipiracillal
kombinalt futuximab/modotuximab és a biztonsagossagi bevezetd részben alkalmazott trifluridin/tipiracil
monoterdpiaval torténd 6sszehasonlitasara KRAS/NRAS és BRAF vad tipusi metasztatikus kolorektalis

rakban szenvedd, kordbban standard kezeléssel és anti-EGFR terapidval (COLSTAR) kezelt résztvevéknél.

Ko6szonjik minden résztvevének, aki részt vett a vizsgdlatban. A klinikai vizsgalati résztvevék nagyon fontosak
a tudomany fejlédése szempontjabdl a betegek érdekében.
Ez a dokumentum a vizsgalat dsszefoglaldsa. Altaldnos kdzénség szamara késziilt.

A kutatdknak szamos vizsgdlatra van sziikséglik annak eldontéséhez, hogy mely gydgyszerek fejtik ki hatdsukat a
legjobban és melyek a legbiztonsagosabbak a betegek szdmara. Az orvostudomany fejlédése érdekében szamos,
betegek bevonasaval végzett vizsgalat zajlik vildgszerte. Ez az 6sszefoglalé csak ennek az egy vizsgalatnak az
eredményeirél szamol be. Mas vizsgalatok, amelyek ugyanazt a gyogyszert értékelik, eltéré eredményeket
mutathatnak. Ezen egyetlen vizsgalat eredményei alapjan nem szabad megvaltoztatnia jelenlegi kezelését.

Ha barmilyen kérdése van a vizsgalattal kapcsolatban, kérjik, beszéljen orvosaval.

Ebben az 6sszefoglaléban:

Terdpias terilet:

Miért végezték ezt a vizsgalatot?

Mikor és hol végezték ezt a vizsgalatot?

Betegség:
Ki vett részt a vizsgalatban?

Milyen kezeléseket kaptak a résztvevék?
Hogyan végezték a vizsgalatot?

Vizsgalati fazis:

Melyek voltak a mellékhatasok?
Mi volt a vizsgalat eredménye?

Hogyan segitette ez a vizsgalat a kutatast?

Végleges verzid Vannak-e tervek tovabbi vizsgalatokra?

10. Tovabbi informacidk




Klinikai vizsgalat osszefoglalasa

A trifluridinnel/tipiracillal kombinalt futuximab/modotuximab vizsgalata korabban kezelt,
attétes (metasztatikus) kolorektalis rakban szenvedd résztvevoknél.

Miért végezték
ezt a vizsgalatot?

Ezt a vizsgélatot a futuximab/modotuximab nevdi Uj,
rakellenes gydgyszer tesztelésére végezték a szervezet
mas részeire is atterjedt kolorektalis rakban szenved6
résztvevéknél. Amikor egy rak atterjed a szervezet
mas részeire, azt metasztatikus raknak nevezziik.

A kolorektalis rak azt jelenti, hogy a rak a bél
(vastagbél vagy végbél) egy részében taldlhato.

A futuximab/modotuximab két gydgyszer kombinacidja,
amelyek a rakos sejteken taldlhaté specifikus fehérjét
(Ugynevezett EGFR-t) célozzak meg.

A trifluridin/tipiracil két rakellenes gyogyszer
kombinacidja ugyanabban a tablettdban. Az Amerikai
Egyesilt Allamokban, Eurépaban és mas orszagokban
az attétes kolorektalis rak kezelésére alkalmazhato,
ha a szokdsos kezelések mar nem hatasosak.

Reményeink szerint, ha a futuximabot/modotuximabot
trifluridinnel/tipiracillal kombinaljuk, akkor a rakos
sejtekre kifejtett hatasuk hatékonyabb lehet.

A vizsgalat soran két részt terveztiink. Az elsé rész
f6 célja a trifluridinnel/tipiracillal kombinalt
futuximab/modotuximab biztonsagossaganak
vizsgalata volt. A masodik rész f6 célja annak
vizsgalata volt, hogy a trifluridinnel/tipiracillal
kombinalt futuximab/modotuximab hatdsosabb-e,
mint az 6nmagdban alkalmazott trifluridin/tipiracil
a metasztatikus kolorektalis rakban

szenvedd betegeknél.

2  Mikor és hol végezték
ezt a vizsgalatot?

Mikor keriilt sor a vizsgalatra?

o Avizsgalat 2022 aprilisdban kezd6dott.
e 2023 juniusaban ért véget.

Hol végezték a vizsgalatot?

A vizsgalat a kovetkez6 orszdgokban zajlott:

Belgium

Magyarorszag

Finnorszag

Japan

Rk |R(NN

Amerikai Egyesiilt Allamok

3 Kivett részt a vizsgalatban?

Mely résztvevoket vontak be a vizsgalatba?

A részvételhez a résztvevéknél a kovetkezs feltételeknek

kellett teljestlnitk:

e Legalabb 18 éves életkor.

e Metasztatikus kolorektalis rakban szenvednek,
amely mtéttel nem tavolithaté el.

e A génekben (6rokitéanyagban) nem tortént
specifikus valtozas.

e Rezisztensek (nem reagalnak) legalabb 2 korabbi,
metasztatikus kolorektdlis rak elleni kezelésre.

Hany résztvevd vett részt a vizsgalatban?

A vizsgalatban Gsszesen 7 résztvevd vett rész
(kizardlag az els6 részben): 2 n6 és 5 férfi. A masodik rész
nem indult el (lasd a kdzérthet6 6sszefoglald 7. pontjat).

Hany évesek voltak a résztvevok?

A résztvevbk atlagéletkora 67 év volt. A legfiatalabb
résztvevd 61 éves, a legid6sebb pedig 73 éves volt.

4 Milyen kezeléseket
kaptak a résztvevok?

A résztvevbk a gyogyszereket ,ciklusoknak”
nevezett id6szakokban szedték.

A résztvevbk 28 napos ciklusokban, szajon at szedték
a trifluridint/tipiracilt, naponta kétszer 5 napon at az
els6 2 hétben, majd a maradék 2 hétben nem
szedték. Ezenkivil hetente egyszer futuximabot/
modotuximabot is kaptak infuziéban (lassu, vénaba
adott injekcié formajaban).



Klinikai vizsgalat osszefoglalasa

A trifluridinnel/tipiracillal kombinalt futuximab/modotuximab vizsgalata korabban kezelt,
attétes (metasztatikus) kolorektalis rakban szenvedd résztvevoknél.

Ezeket a 28 napos kezelési ciklusokat addig
ismételték, amig a rak nem sulyosbodott, és ha

a résztvevénél nem jelentkeztek tul sulyos
mellékhatdsok. A résztvevék barmikor donthettek
amellett, hogy abbahagyjdk a kezelést.

5 Hogyan végezték a vizsgalatot?

A vizsgalatot , nyilt” vizsgalatnak nevezziik.

Ez azt jelenti, hogy mind a résztvevék, mind a
kutatoorvosok tudtak, hogy a résztvevék milyen
kezelést kapnak.

Az els6 részben atlagosan 4 hénapig kezelték
a résztveviket.

A résztvevGk rendszeresen részt vettek orvosi viziten.

A vizitek soran az orvosok informacidkat gy(jtottek a
résztvevbk egészségi dllapotardl.

6 Melyekvoltaka
mellékhatasok?

A mellékhatdsok olyan nemkivanatos orvosi
események, amelyekrél orvosok ugy vélik, hogy a
vizsgalatban alkalmazott kezelések okozhatjak.

Ebben az 6sszefoglaldban vélheten a trifluridin/tipiracil
és/vagy a futuximab/modotuximab &ltal okozott
nemkivanatos orvosi eseményeket ismertetjik.

Az eredmények mas médon mutathatdk be a
vizsgalathoz kapcsolddd egyéb dokumentumokban.

Az alabbi tablazat azon résztvevék szamat mutatja,
akiknél mellékhatasok jelentkeztek.

Milyen tipusu mellékhatasok voltak?

Az aldbbi tablazat a vizsgalat soran (2 vagy tobb
résztvevd altal) jelentett leggyakoribb
mellékhatdsokat mutatja.

Azok a résztvevok, akiknél

o)
mellékhatas(ok) Iéptek fel 7 (100%)

Sulyos* mellékhatas(oka)t

Lo ,, 0
tapasztalé résztvevék

Azok a résztvevok, akik
mellékhatds(ok) miatt
hagytdk abba a kezelést

2 (29%)

*A sulyos mellékhatdsok meghatdrozdsat Idsd aldbb

Annadl a 2 résztvevénél, akik a mellékhatds(ok) miatt
hagytak abba a kezelést, az egyik résztvevénél

a trifluridint/tipiracilt allitottak le, a masiknal

pedig a futuximabot/modotuximabot.

Kiemelkedd, aknészerd 6 86%
dudorok a b&rén (86%)
Alacsony neutrofilszam, a c 21%
fehérvérsejtek egyik tipusa (71%)
Alacsony magnéziumszint 5 (71%)
a vérben
Szaraz bér 5 (71%)
Er6s nemkivanatos (lazhoz,
hanyashoz, légszomjhoz stb. 4 579
vezetd) testi reakcio az (57%)
intravénasan adott kezelésre
Hanyinger 3 (43%)
Faradtsag 3 (43%)
Etvagytalansag 3 10T (43%)
izérzékelési zavar 2 (29%)
Alacsony kalciumszint a vérben 2 (29%)
BGrpir 2 (29%)
Viszketés 2 (29%)
= résztvevdk

Melyek voltak a sulyos mellékhatasok?

Egy mellékhatas akkor tekinthetd sulyosnak, ha:

e arésztvevét kdrhazba kell helyezni,

e maradandd karosodast vagy haldlt okoz,

e arésztvevl élete veszélyben van, vagy

e orvosi szempontbdl fontos az orvos
véleménye szerint.

Ebben a vizsgalatban egyetlen résztvevénél sem

fordult elé olyan sulyos mellékhatas
(sulyos nemkivanatos orvosi esemény), amelyet

vélhet6en a vizsgdlatban alkalmazott kezelések

okoztak volna.

A vizsgalatban egyik résztvevé sem halt meg olyan
nemkivanatos esemény miatt, amelyet vélhet6en
a kezelés okozott volna.




Klinikai vizsgalat osszefoglalasa

A trifluridinnel/tipiracillal kombinalt futuximab/modotuximab vizsgalata korabban kezelt,
attétes (metasztatikus) kolorektalis rakban szenvedd résztvevoknél.

7 Mivolt a vizsgalat eredménye?

A vizsgalat els6 része soran a megbizd Ujraértékelte
a vizsgalati gyogyszerek klinikai fejlesztését, és ugy
dontott, hogy leallitja a vizsgalatot. Ezt a dontést mas
olyan vizsgalatok pozitiv eredményeit kdvetéen
hoztdk meg, amelyek megvaltoztattdk a
metasztatikus kolorektalis rak kezelésének maédjat.
A trifluridint/tipiracilt tovabbra is alkalmazzak, de a
futuximab/modotuximab helyett mas gydgyszerrel
kombinalva. Ezért a vizsgdlat masodik részét nem
kezdték el. Ez a dontés nem a vizsgalati
gyogyszerekkel kapcsolatos biztonsdgossagi
problémdk miatt sziletett.

Ez a dokumentum csak a vizsgalat elsé része 6
céljdnak eredményeit mutatja be. Az egyéb
eredmények a 10. pontban felsorolt egyéb
dokumentumokban taldlhatok.

8 Hogyan segitette
ez a vizsgalat a kutatast?

A vizsgdlat segitett a kutatoknak tovabbi informacidkat
gy(jteni a trifluridinnel/tipiracillal kombinalt
futuximab/modotuximab biztonsagossagardl. Ez a
vizsgalat segitett a kutatoknak abban is, hogy
megértsék a kolorektalis rak kezelésére szolgald
vizsgalati gyogyszereket.

9 Vannak-e tervek tovabbi
vizsgalatokra?

A futuximabbal/modotuximabbal nem terveznek
egyéb vizsgdalatokat végezni.

10 Tovabbiinformaciok

Melyek a vizsgalat azonositészamai?

e Protokollkdd: CL3-95026-001
e FEudraCT szdm: 2021-003151-41
e US NCT szdm: NCT05223673

Ki végezte a vizsgalatot?

A kutatast szervezd és finanszirozo vallalat, az
ugynevezett ,Megbizd”, az Institut de Recherches
Internationales Servier volt, székhelye:

Suresnes, Franciaorszag.

Hogyan veheti fel a kapcsolatot a megbizoval?

Lépjen kapcsolatba vellink a Servier weboldaldn:
https://servier.com/en/

Hol tudhat meg tébbet errdl a vizsgalatrol?

A vizsgalattal kapcsolatos tovabbi informacidkat

az alabbi weboldalakon talal:

e https://clinicaltrials.servier.com/find-clinical-trials
e https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search

e https://clinicaltrials.gov

A klinikai vizsgalatokrodl a https://clinicaltrials.servier.com/
weboldalon taldlhat dltaldnos informacidkat.
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https://clinicaltrials.servier.com/

