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Klinikai vizsgalat 0sszefoglalasa

Trifluridin/tipiracil és bevacizumab vizsgalata atterjedt (attétes) rezisztens kolorektalis
rakban szenvedd betegeknél

Teljes tudomanyos cim: Nyilt, randomizalt, Ill. fazisa vizsgalat a trifluridin/tipiracil és bevacizumab kombinacié
és a trifluridin/tipiracil monoterapia 6sszehasonlitasara refrakter metasztatikus colorectalis rakban szenvedd
betegeknél (SUNLIGHT vizsgalat).

Koszonjik 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 kutatéknak szamos vizsgalatra van sziikségiik annak eldontéséhez, hogy mely gydgyszerek fejtik ki hatdsukat
a legjobban és melyek a legbiztonsdgosabbak a betegek szdmdara. Az orvostudomany fejlédése érdekében
szamos, betegek bevondasdaval végzett vizsgdlat zajlik vildgszerte. Ez az 6sszefoglald csak ennek az egy
vizsgalatnak az eredményeirél szamol be. Mdas vizsgalatok, amelyek ugyanazt a gyégyszert értékelik, eltéré
eredményeket mutathatnak. Ezen egyetlen vizsgdlat eredményei alapjan nem szabad megvaltoztatnia
jelenlegi kezelését. Ha barmilyen kérdése van a vizsgalattal kapcsolatban, kérjiik, beszéljen orvosaval.

Terépiés terlet: Ebben az 6sszefoglaldban:

: Miért végezték ezt a vizsgalatot?
Betegseg: Mikor és hol végezték ezt a vizsgalatot?
Ki vett részt a vizsgalatban?

Vizsgalati fazis: Milyen kezeléseket kaptak a résztvevok?
Mik voltak a mellékhatasok?

Melyek voltak a vizsgalati eredmények?
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1 Miért végezték ezt
a vizsgalatot?

A vizsgalatot azért végezték, hogy megerdsitsék

a trifluridin/tipiracil vagy S95005 nev( vizsgalati
készitmény hatdsossagat egy masik gydgyszerrel
kombindalva metasztatikus kolorektalis rakban
szenvedé betegeknél. A kolorektalis rak a vastagbél
vagy a végbél rakjat jelenti. Az attétes azt jelenti,
hogy a rak atterjedt a test mas részeire.

Az S95005 2 gydgyszer, trifluridin és tipiracil
kombindcidja, ugyanabban a tablettaban. Attétes
kolorektalis rakban szenved6 betegek kezelésére
haszndljak, ha a szokasos kezelések mar nem hatdsosak.

Ebben a vizsgalatban az S95005-6t egy masik
forgalomban Iévé gydgyszerrel, a bevacizumabbal
adtak. Osszehasonlitottdk az énmagaban adott S95005
készitménnyel.
e Az S95005 egy olyan gyodgyszer, amely gatolja
a rakos sejtek novekedését.
e A bevacizumab egy olyan gydgyszer, amely
gatolja a tumort ellaté ereket. Lassitja a tumor
novekedését.

A vizsgalat f6 célja annak vizsgalata volt,
hogy a bevacizumabbal kombinalt S95005
hatdsosabb-e, mint az 6nmagaban
alkalmazott S95005 az attétes kolorektalis
rakban szenvedd résztvevéknél.

2  Mikor és hol végezték
ezt a vizsgalatot?

Mikor keriilt sor a vizsgalatra?

e Avizsgalat 2020 novemberében kezd6dott.
e Befejez6dott 2023. szeptemberében.

Ez az 6sszefoglald a vizsgalat sordn az 6sszegydjtott
adatokat tartalmazza.

o Az elsd 6sszefoglald 2023 aprilisaban késziilt el,
mikozben a vizsgalat még folyamatban volt. Ez
elérhetd a Servier Klinikai vizsgalati adatok
(Clinical Trial Data) webhelyén
(clinicaltrials.servier.com).

Hol végezték a vizsgalatot?
A vizsgalat a kovetkez6 orszdgokban zajlott:

Spanyolorszag 115
Orosz Foderacio 77
Brazilia 63
Magyarorszag 47
Olaszorszag 39
Lengyelorszag 34
Franciaorszag 28
Ukrajna 21
Dania 20
Amerikai Egyesiilt Allamok 16
Ausztria 15
Németorszag 10
Belgium 7

3 Kivett részt a vizsgalatban?

Mely résztvevoket vontak be a vizsgalatba?

A részvételhez a résztvevéknél a kovetkezd
feltételeknek kellett teljestlnitk:
e 18 éves vagy idGsebb életkor
o Attétes kolorektalis rak diagndzisa
e Rezisztencia az attétes kolorektalis rak korabbi
kezeléseivel szemben és
e Nem alkalmas m(itétre

Hany résztvevo vett részt a vizsgalatban?

A vizsgalatban 6sszesen 492 résztvevd vett részt:
236 nG és 256 férfi.

Hany évesek voltak a résztvevok?

A résztvevik atlagéletkora 62 év volt. A legfiatalabb
résztvevd 20 éves, a legidGsebb pedig 90 éves volt.


https://clinicaltrials.servier.com/trial/an-open-label-randomised-phase-iii-study-comparing-trifluridine-tipiracil-in-combination-with-bevacizumab-to-trifluridine-tipiracil-monotherapy-in-patients-with-refractory-metastatic-colorectal-canc/
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4 Milyen kezeléseket kaptak a
résztvevok?

A résztvevbk a gydgyszereket ,ciklusoknak”
nevezett id6szakokban szedték. Az alabbi kezelések
egyikét kaptak:
e 595005 és bevacizumab:
A résztvev6k 28 napos ciklusokban szajon
at szedték az S95005-6t, naponta kétszer 5 napon
at az els6 2 hétben, majd a maradék 2 hétben
nem szedték. Kéthetente bevacizumabot
is kaptak vénaba adva.
e Onmagéban alkalmazott S95005:
A résztvev6k 28 napos ciklusokban szajon
at szedték az S95005-6t, naponta kétszer 5 napon
at az els6 2 hétben, majd a maradék 2 hétben
nem szedték.

Ezeket a 28 napos ciklusokat addig ismételték, amig
a rdk nem sulyosbodott, és ha a résztvevénél nem
jelentkeztek tul sulyos mellékhatasok. A résztvevék
barmikor donthetnek amellett, hogy abbahagyjak

a kezelést.

5 Hogyan végezték a vizsgalatot?

A vizsgalatot ,randomizalt” vizsgalatnak nevezziik.

Ez azt jelenti, hogy a résztvevék véletlenszerlien

keriiltek a két kezelési csoport egyikébe.

A vizsgalat 492 résztvevéje koziil:

e 246 résztvevd szedte az S95005-6t
bevacizumabbal egyutt

e 246 résztvevd szedte 6nmagdaban az S95005-6t

A vizsgalatot ,nyilt” vizsgdlatnak nevezzik. Ez azt

jelenti, hogy mind a résztvevék, mind a

kutatoorvosok tudtak, hogy a résztvevék milyen

kezelést kapnak.

A vizsgalat elrendezése az alabbi képen lathato.

A résztvev6k rendszeresen részt vettek orvosi viziten.
A vizitek soran az orvosok informacidkat gyjtottek
a résztvevek egészségi allapotardl.

6 Mik voltak a mellékhatasok?

Ez az 6sszefoglald a teljes vizsgdlat soran
Osszegyljtott mellékhatdasokat mutatja be.

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

Ebben az 6sszefoglaldban az S95005 és/vagy
bevacizumab altal okozott nemkivanatos orvosi
eseményeket ismertetjlk az egyik csoportban,

és az S95005 altal okozottakat a masik csoportban. Az
eredmények mas médon mutathaték be a
vizsgalathoz kapcsolédd egyéb dokumentumokban.

Az aldbbi tablazat azon résztvev6k szamat mutatja,
akiknél mellékhatasok jelentkeztek.

Azok a résztvevok,
akiknél
mellékhatas(ok)
léptek fel

223 (91%) 203 (83%)

Sulyos*
mellékhatds(oka)t
tapasztald
résztvevék

15 (6%) 22 (9%)

Azok a résztvevdk,
akik
mellékhatdas(ok)
miatt hagytak abba
a kezelést

7 (3%) 6 (2%)

| Kezelés vége | ‘ Vizsgalat vége |

Bevonas

Salirési iddszak /{
(annak ellendrzése, ]
hogy a résztvevo |
alkalmas-e)
= B PR
4 hét T Elsé ciklus T Maésodik ciklus
1. nap 28. nap

595005 + bevacizumab (28 napos ciklusok) L
Utankovetési
iddszak

$95005 (28 napos ciklusok)

Egyéb ciklusok

*A sulyos mellékhatdsok meghatdrozdsat Idsd alabb
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Milyen tipusu mellékhatasok voltak?

Az aldbbi tablazat a vizsgalat soran jelentett
leggyakoribb mellékhatasokat mutatja (az egyik
csoport vagy mindkét csoport résztvevdinek tobb,
mint 20%-anal).

Alacsony
neutrofilszam,

a fehérvérsejtek
egyik tipusa

149 11 (61%) |119 1 (48%)

Hanyinger 84 (34%) | 52 (21%)

A vorosvérsejtek

szamanak 65 11 (26%) | 64 11T (26%)

csokkenése

= résztvevék
Melyek voltak a stlyos mellékhatasok?

Egy mellékhatas akkor tekinthetd sulyosnak, ha:

e arésztvevlt korhazba kell helyezni,

e maradandd karosodast vagy halalt okoz,

e arésztvevd élete veszélyben van, vagy

e orvosi szempontbdl fontos az orvos
véleménye szerint.

Az egyik csoport vagy mindkét csoport résztvevéinek
tobb mint 1%-a altal jelentett sulyos mellékhatasokat
az alabbi tablazat ismerteti.

A vorosvérsejtek
szamanak 3
csokkenése

(1%) 7 10 (3%)

Alacsony

neutrofilszam 1

(1% alatt) 6 (2%)

lazzal

= résztvevok

A vizsgalatban egyik résztvev sem halt meg olyan
nemkivanatos esemény miatt, amelyet feltehetGen
a kezelések okoztak.

7  Melyek voltak a vizsgalati
eredmények?

A vizsgalat f6 céljara vonatkozd eredményeket a 2023
aprilisaban készilt els6 6sszefoglaldban mutatjuk be. Ez
az elsé osszefoglald elérhet6 a Servier Clinical Trial Data
webhelyén (clinicaltrials.servier.com). Az egyéb
eredmények a 10. pontban felsorolt egyéb
dokumentumokban talalhatok.

g8 Hogyan segitette ez a vizsgalat
a kutatast?

A vizsgalatbdl szarmazoé eredményeket arra
haszndltdk fel, hogy engedélyt szerezzenek az S95005
és bevacizumab kombindcié alkalmazasahoz az
attétes kolorektalis rakban szenvedd betegeknél.

9 Terveznek tovabbi vizsgalatokat?

Nem terveznek mas vizsgalatokat az S95005 és
bevacizumab kombinacidjaval.

10 Tovabbi informaciok

Melyek a vizsgalat azonositoszamai?

e Protokollkdd: CL3-95005-007
e FEudraCT szam: 2020-001976-14
e US NCT szam: NCT04737187

Ki végezte a vizsgalatot?

A kutatdst szervez6 és finanszirozoé vallalatok,

az ugynevezett ,Megbizdk”, az Institut de Recherches
Internationales Servier, székhelye: Suresnes,
Franciaorszag és a Taiho Oncology Inc.,

székhelye: Princeton, New Jersey, USA.

Hogyan veheti fel a kapcsolatot a
megbizdéval?

Lépjen kapcsolatba vellink a Servier vagy
a Taiho weboldalan:
https://servier.com/en/

https://taihooncology.com/
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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 www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search

e www.clinicaltrials.gov

A klinikai vizsgalatokrél a
https://clinicaltrials.servier.com/ weboldalon taldlhat
altalanos informacidkat.

5/5. oldal

Klinikai vizsgalat 6sszefoglalé CL3-95005-007
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