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Streszczenie badania klinicznego

Badanie dotyczace stosowania triflurydyny/tipiracylu i bewacyzumabu u pacjentéw
z opornym na leczenie rakiem jelita grubego, ktéry sie rozprzestrzenit (posta¢ przerzutowa)

Petny tytuf badania: Randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby badanie fazy Ill majace na celu
poréwnanie stosowania triflurydyny/tipiracylu w skojarzeniu z bewacyzumabem z triflurydyna/tipiracylem
w monoterapii u pacjentéw z opornym na leczenie przerzutowym rakiem jelita grubego (badanie SUNLIGHT).

Dziekujemy wszystkim uczestnikom, ktérzy wzieli udziat w badaniu. Uczestnicy badan klinicznych sg bardzo
wazni dla postepdw naukowych oraz zapewniania korzysci pacjentom.
Ten dokument stanowi streszczenie badania. Zostat on stworzony dla ogélnego odbiorcy.

Badacze potrzebujg wielu badan, aby zdecydowaé, ktére leki dziatajg najlepiej i sg najbezpieczniejsze dla
pacjentéw. Aby nauki medyczne mogty sie rozwijac, na catym swiecie prowadzi sie wiele badan z udziatem
pacjentéw. Niniejsze streszczenie przedstawia wyniki tylko tego jednego badania. Inne badania, oceniajace
ten sam lek, mogg dac inne wyniki. Nie nalezy zmienia¢ obecnie stosowanego leczenia na podstawie wynikéw
tego pojedynczego badania. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tego badania prosimy zwrdcié sie do
swojego lekarza.
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1 Dlaczego przeprowadzono
to badanie?

Badanie przeprowadzono w celu potwierdzenia
skutecznosci stosowania leku badanego o nazwie
triflurydyna/tipiracyl albo S95005 w skojarzeniu z innym
lekiem u pacjentow z przerzutowym rakiem jelita
grubego. Rak jelita grubego to rak okreznicy albo
odbytnicy. Przerzuty oznaczajg, ze rak rozprzestrzenit
sie do innych czesci ciata.

S95005 to potaczenie dwéch lekéw — triflurydyny

i tipiracylu — w tej samej tabletce. Stosuje sie je

w leczeniu pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita
grubego, gdy standardowe metody leczenia nie sg
juz skuteczne.

W tym badaniu S95005 byt podawany w skojarzeniu

z innym lekiem dostepnym na rynku — bewacyzumabem.

To potgczenie poréwnywano z S95005 podawanym

w monoterapii (bez innych lekéw).

e S95005 to lek, ktéry blokuje wzrost komorek
nowotworowych.

e Bewacyzumab to lek, ktory blokuje naczynia
krwionos$ne zaopatrujgce guz. Spowalnia
to wzrost guza.

Gtéwnym celem badania byto sprawdzenie,
czy stosowanie S95005 w skojarzeniu

z bewacyzumabem jest skuteczniejsze niz
stosowanie S95005 w monoterapii

w przypadku uczestnikdw z przerzutowym
rakiem jelita grubego.

2 Kiedy i gdzie byto prowadzone
to badanie?

Kiedy przeprowadzono badanie?
e Badanie rozpoczeto w listopadzie 2020 r.
e Zakonczyto sie ono we wrzesniu 2023 r.

Niniejsze streszczenie obejmuje wszystkie dane
zgromadzone w trakcie badania.

e Pierwsze streszczenie zostato opracowane w
kwietniu 2023 r., gdy badanie nadal byto w toku.
To streszczenie jest dostepne na stronie firmy
Servier z danymi z badan klinicznych
(clinicaltrials.servier.com).

Gdzie przeprowadzone byto badanie?
Badanie byto prowadzone w nastepujacych krajach:

Hiszpania 115
Federacja Rosyjska 77
Brazylia 63
Wegry 47
Wiochy 39
Polska 34
Francja 28
Ukraina 21
Dania 20
Stany Zjednoczone 16
Austria 15
Niemcy 10
Belgia 7

3 Kto uczestniczyt w badaniu?

Jacy uczestnicy zostali wigczeni do badania?

Aby wzig¢ udziat w badaniu, uczestnicy musieli
spetni¢ nastepujace kryteria

e wiek co najmniej 18 lat;

® rozpoznanie przerzutowej postaci raka
jelita grubego;

e oporna na stosowane w przesztosci metody
leczenia przerzutowa postac raka jelita
grubego; oraz

e niespetnianie kryteriéw kwalifikacyjnych
do zabiegu chirurgicznego.

llu uczestnikow wzieto udziat w badaniu?

W badaniu wzieto udziat tgcznie 492 uczestnikow:
236 kobiet i 256 mezczyzn.

lle lat mieli uczestnicy?

Srednia wieku uczestnikéw wynosita 62 lata.
Najmtodszy uczestnik miat 20 lat, a najstarszy —
90 lat.
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4 Jakie leczenie otrzymywali
uczestnicy?

Uczestnicy przyjmowali leki w okresach zwanych
»Cyklami”. Stosowano u nich jedng z ponizszych
metod leczenia:
e S95005 i bewacyzumab:
Uczestnicy przyjmowali S95005 doustnie w 28-
dniowych cyklach, dwa razy na dobe przez pie¢
dni w kazdym z dwéch pierwszych tygodni,
a nastepnie nie przyjmowali leku przez pozostate
dwa tygodnie. Co dwa tygodnie podawano im
rowniez dozylnie bewacyzumab.
e S95005 w monoterapii:
Uczestnicy przyjmowali S95005 doustnie w 28-
dniowych cyklach, dwa razy na dobe przez pieé
dni w kazdym z dwéch pierwszych tygodni,
a nastepnie nie przyjmowali leku przez pozostate
dwa tygodnie.

Te 28-dniowe cykle powtarzano tak dtugo, jak dtugo
nie doszto do progresji nowotworu, a u uczestnika nie
wystgpity zbyt ciezkie dziatania niepozadane.
Uczestnicy mogli zdecydowac o przerwaniu leczenia
w dowolnym momencie.

5 W jaki sposéb prowadzone
byto badanie?

Badanie nazywane jest badaniem
y,randomizowanym". Oznacza to, ze uczestnicy zostali
przydzieleni losowo do jednej z dwéch grup leczenia.
Sposrdd 492 uczestnikéw badania:
e 246 uczestnikdw przyjmowato S95005

z bewacyzumabem;
e 246 uczestnikdw przyjmowato S95005

w monoterapii.
Badanie to okresla sie jako ,,prowadzone metodg
otwartej proby”. Oznacza to, ze zaréwno uczestnicy,
jak i lekarze prowadzgcy badanie wiedzieli,
jakg metode leczenia stosowano.

Schemat badania przedstawiono
na ponizszej ilustracji.
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Uczestnicy regularnie odbywali wizyty lekarskie.
Podczas wizyt lekarze gromadzili informacje o stanie
zdrowia uczestnikow.

6 Jakie byly dziatania
niepozadane?

To streszczenie przedstawia dziatania niepozadane
zgtoszone w catym badaniu.

Dziatania niepozadane to niechciane zdarzenia
medyczne, ktére zdaniem lekarzy mogg by¢
spowodowane leczeniem w ramach badania.

W niniejszym streszczeniu opisujemy niechciane
zdarzenia medyczne, ktére uznano za spowodowane
stosowaniem S95005 i/lub bewacyzumabu w jednej
grupie oraz S95005 w drugiej grupie.

Wyniki moga by¢ prezentowane inaczej w innych
dokumentach zwigzanych z badaniem.

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe uczestnikéw,
u ktorych wystgpity dziatania niepozadane.

Uczestnicy,

u ktérych wystgpity
dziatania
niepozadane

223 (91%) 203 (83%)

Uczestnicy,

u ktérych wystgpity
ciezkie* dziatania
niepozadane

15 (6%) 22 (9%)

Uczestnicy, ktérzy
przerwali leczenie
z powodu
wystgpienia
dziafan

7 (3%) 6 (2%)

niepozadanych

* Patrz definicja ciezkich dziatan
niepozgdanych ponizej
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Jakie byly rodzaje dziatan niepozgdanych?

W ponizszej tabeli zestawiono najczestsze dziatania
niepozadane zgtaszane w badaniu (przez wiecej niz

20% uczestnikdw w jednej grupie albo w obu grupach).

Niska liczba
neutrofili,
rodzaju 149
krwinek
biatych

(61%) 119 (48%)

Mdtosci 84 11T (34%) 52 T (21%)

Zmniejszenie
liczby
czerwonych
krwinek

65 (26%) 64 (26%)

= uczestnicy

Jakie byly ciezkie dziatania niepozadane?

Dziatanie niepozgdane uznaje sie za ciezkie, gdy:

e uczestnik musi by¢ hospitalizowany;

e powoduje ono trwate uszkodzenie albo smier¢;

e 7ycie uczestnika jest zagrozone; albo

e w opinii lekarza jest ono istotne z medycznego
punktu widzenia.

Ciezkie dziatania niepozgdane zgtaszane przez wiecej
niz 1% uczestnikdw w jednej grupie albo w obu
grupach opisano w ponizszej tabeli.

Zmniejszenie
liczby
czerwonych
krwinek

370 (1%) 7 W0 (3%)

Niska liczba
neutrofili 1
i gorgczka

(ponizej 1%) 6 (2%)

= uczestnicy

W trakcie badania zaden z uczestnikdw nie zmart
z powodu wystgpienia niechcianego zdarzenia, ktére
uznano za spowodowane lekami.

7 Jakie byty wyniki badania?

Wyniki uzyskane w odniesieniu do gtéwnego celu
badania zostaty przedstawione w pierwszym
streszczeniu opracowanym w kwietniu 2023 r. Jest
ono dostepne na stronie firmy Servier z danymi z
badan klinicznych (clinicaltrials.servier.com).
Pozostate wyniki sg dostepne w innych dokumentach
wymienionych w punkcie 10.

8 W jaki sposob badanie to
pomogto w poszukiwaniu
metod leczenia?

Wyniki tego badania zostaty wykorzystane do
uzyskania zgody na stosowanie S95005 w skojarzeniu
z bewacyzumabem u pacjentéw z przerzutowym
rakiem jelita grubego.

g9 Czyplanowane
sg dalsze badania?

Nie planuje sie prowadzenia innych badan
obejmujacych stosowanie S95005 w skojarzeniu
z bewacyzumabem.

10 Dodatkowe informacje

Jakie s3 numery identyfikacyjne badania?
e Kod protokotu: CL3-95005-007

e Numer EudraCT: 2020-001976-14

e Numer NCT w USA: NCT04737187

Kto przeprowadzit badanie?

Spotki, ktdre zorganizowaty i sfinansowaty to badanie
naukowe, zwane ,sponsorami”, to: Institut de
Recherches Internationales Servier z siedzibg

w Suresnes we Francji oraz Taiho Oncology Inc.

z siedzibg w Princeton w stanie New Jersey w Stanach
Zjednoczonych.
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W jaki sposdb mozna skontaktowac

sie ze sponsorem?

Kontakt jest mozliwy za posrednictwem strony
internetowej Servier albo Taiho
https://servier.com/en/
https://taihooncology.com/

Gdzie mozna uzyska¢ wiecej informac;ji
na temat tego badania?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna
znalez¢ na nastepujacych stronach internetowych:

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

e www.clinicaltrials.gov

Ogodlne informacje na temat badan klinicznych mozna
znalezé na stronie https://clinicaltrials.servier.com/
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