SERVIER

Sammenfatning af klinisk forsgg

Et forsgg med futuximab/modotuximab i kombination med trifluridin/tipiracil hos
deltagere med tidligere behandlet kolorektal kraeft, som har spredt sig (metastatisk).

Fuld videnskabelig titel: Et randomiseret, abent, multicenter, fase 3-forsgg med to behandslingsgrupper, hvor
futuximab/modotuximab i kombination med trifuridin/tipiracil ssmmenligners med trifuridin/tipiracil
monoterapi under anvendelse af en sikkerhedsmaessig indkgringsdel hos deltagere med KRAS/NRAS og BRAF-
baseret (wild-type) metastatisk kolorektal krzeft, der tidligere har faet standardbehandling og anti-EGFR-terapi
(COLSTAR).

Vi takker alle de deltagere, der deltog i forsgget. Deltagere i kliniske forsgg er meget vigtige for at ggre
fremskridt inden for videnskaben til fordel for patienterne.
Dette dokument er en sammenfatning af forsgget. Det er skrevet til offentligheden.

Forskere har brug for mange forsgg for at beslutte, hvilke leegemidler der virker bedst og er de sikreste for
patienter. For at laegevidenskaben kan udvikle sig, udfgres mange forsgg, der involverer patienter over hele
verden. Denne sammenfatning viser kun resultaterne fra dette ene forsgg. Andre forsgg, som evaluerer det
samme laegemiddel, kan give andre resultater. Du bgr ikke @&ndre din nuvaerende behandling baseret pa
resultaterne af dette enkelte forsgg. Hvis du har spgrgsmal om dette forsgg, bedes du tale med din lzege.

Behandlingsomrade:

| denne sammenfatning:

. Hvorfor blev dette forsgg udfgrt?
. Hvornar og hvor fandt dette forsgg sted?

. Hvem deltog i forsgget?

Forsggsfase: . Hvordan blev forsgget udfert?

. Hvad var bivirkningerne?
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Hvorfor blev dette
forsgg udfort?

Dette forsgg blev udfgrt for at teste et nyt
kreeftleegemiddel kaldet futuximab/modotuximab
hos deltagere med kolorektal kraeft, som har spredt
sig til andre dele af kroppen. Nar en kraeftsygdom
spreder sig til andre dele af kroppen, kaldes den
metastatisk kraeft. Kolorektal kraeft betyder kraeft i en
del af tarmen (tyktarmen eller endetarmen).

Futuximab/modotuximab er en kombination af to
legemidler, der er rettet mod et specifikt protein
(kaldet EGFR), der findes pa kraeftceller.

Trifluridin/tipiracil er en kombination af to leegemidler,
samlet i den samme pille. Det er tilgeengeligt til
behandling af metastatisk kolorektal kraeft, nar
standardbehandlinger ikke laengere er effektive i USA,
Europa og andre lande.

Det er habet, at deres virkning pa kraeftcellerne
kan vaere mere effektiv ved at kombinere
futuximab/modotuximab med trifluridin/tipiracil.

To dele var planlagt i forsgget. Hovedformalet
med den fgrste del var at undersgge sikkerheden
af futuximab/modotuximab i kombination med
trifluridin/tipiracil. Hovedformalet med den anden
del var at teste, om futuximab/modotuximab i
kombination med trifluridin/tipiracil virkede bedre
end trifluridin/tipiracil alene hos patienter med
metastatisk kolorektal kraeft.

2 Hvornar og hvor fandt
dette forsgg sted?

Hvornar fandt forsgget sted?

e Dette forspg startede i april 2022.
e Det sluttede i juni 2023.

Hvor fandt forsgget sted?
Forsgget fandt sted i fglgende lande:

Belgien

Ungarn

Finland

Japan

Rk ININ

USA

3 Hvem deltog i forsgget?

Hvilke deltagere blev inkluderet i forsgget?

For at deltage skulle deltagerne:

e Vaere mindst 18 ar gammel.

e Have metastatisk kolorektal kreeft, som ikke kan
fiernes ved operation.

e Veare uden specifikke genetiske aendringer
(arvsmateriale).

e Veare resistent (ikke reagere pa) over for mindst
2 tidligere behandlinger for metastatisk
kolorektal kraeft.

Hvor mange deltagere deltog i forsgget?

| alt 7 deltagere deltog i forsgget (kun den fgrste del):
2 kvinder og 5 mand. Den anden del blev ikke startet
(se afsnit 7 i leegoversigten).

Hvor gamle var deltagerne?

Deltagernes gennemsnitsalder var 67 ar. Den yngste
deltager var 61 ar, og den aldste var 73 ar.

a4 Hvilke behandlinger modtog
deltagerne?

Deltagerne tog leegemidlerne i tidsperioder kaldet
“cyklusser”.

Deltagerne tog trifluridin/tipiracil oralt i 28-dages
cyklusser i 5 dage to gange dagligt i hver af de fgrste
2 uger, men ingen indtagelse i de 2 resterende uger.
De fik ogsa futuximab/modotuximab en gang om
ugen gennem infusion (en injektion, der blev givet
langsomt i en vene).
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Disse 28-dages behandlingscyklusser blev gentaget,
sa lenge kraeften ikke udviklede sig, og hvis
deltageren ikke havde for alvorlige bivirkninger.
Deltageren kunne ogsa beslutte at stoppe
behandlingen nar som helst.

5 Hvordan blev forsgget udfort?

Forspget kaldes et “abent” forsgg. Det betyder, at
bade deltagerne og forsggslagerne vidste,
hvilken behandling, der blev taget.

| gennemsnit blev deltagerne behandlet i 4 maneder
i fgrste del.

Deltagerne besggte laegerne regelmaessigt. Under
besggene indsamlede laegerne oplysninger om
deltagernes helbred.

6 Hvad var bivirkningerne?

Bivirkninger er ugnskede medicinske haendelser,
som laegerne mener kan veaere forarsaget af
behandlingerne i forspget.

| denne sammenfatning beskriver vi ugnskede
medicinske haendelser, der menes at vaere
forarsaget af trifluridin/tipiracil og/eller futuximab/
modotuximab.

Resultaterne kan blive praesenteret forskelligt i
andre dokumenter relateret til forspget.

Nedenstdende tabel viser antallet af deltagere, som
havde bivirkninger.

Deltagere, som havde

(o)
bivirkning(er) 7 (100 %)

Deltagere, som havde

alvorlige* bivirkning(er) 0

Deltagere, som stoppede
behandlingen pa grund
af bivirkning(er)

2 (29 %)

*Se definition af alvorlige bivirkninger nedenfor

For de 2 deltagere, der stoppede behandlingen pa
grund af bivirkning(er), var det trifluridin/tipiracil,
der blev stoppet for den ene deltager og futuximab/
modotuximab for den anden.

Hvilke typer bivirkninger var der?

Nedenstaende tabel viser de mest almindelige
bivirkninger rapporteret i forsgget (rapporteret af
2 eller flere deltagere).

Haevede, aknelignende

bumser pa huden 6 (86 %)

Lavt niveau af neutrofiler, c 71 %

en type hvide blodlegemer (71 %)

Lave magnesiumniveauer i 5 (71 %)

blodet

Tgr hud 5T (71 %)

Staerk ugnsket kropsreaktion

over for behandlingen givet

intravengst (der forer til 4 T (57 %)

feber, opkastning, andengd

osV.)

Kvalme 3 (43 %)

Treethed 3T (43 %)

Lavere appetit 3T (43 %)

Smagsforstyrrelse 2 (29 %)

Lave calciumniveauer i 2 (29 %)

blodet

Rg@dmen af huden 2 (29 %)

Klge 2 (29 %)
= deltagere

Hvad var de alvorlige bivirkninger?

En bivirkning betragtes som alvorlig, nar:

e deltageren skal indlaegges,

den forarsager varig skade eller dgd,
deltagerens liv er i fare eller,

det er medicinsk vigtigt efter laegens mening.

| dette forsgg oplevede ingen deltagere alvorlige
bivirkninger (alvorlige ugnskede medicinske haendelser),
der menes at veere forarsaget af behandlingerne
i forsgget.

| forspget dgde ingen af deltagerne pa grund af en
ugnsket haendelse, der menes at veere forarsaget
af forsggsbehandlingen.
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7 Hvad var forsggsresultaterne?

| den fgrste del af forsgget genvurderede sponsor
den kliniske udvikling af forsggslaagemidlerne og
besluttede at stoppe forsgget. Denne beslutning blev
truffet efter positive resultater af andre forsgg, som
@&ndrede den made, hvorpa metastatisk kolorektal
kraeft vil blive behandlet. Trifluridin/tipiracil vil fortsat
blive brugt, men i kombination med et andet
leegemiddel end futuximab/modotuximab.

Derfor blev den anden del af forsgget ikke startet.
Denne beslutning skyldtes ikke sikkerhedsproblemer
med forsggsleegemidlerne.

Dette dokument praesenterer kun resultaterne

for hovedformalet for den fgrste del af forsgget.
Andre resultater er tilgeengelige i andre dokumenter,
der er anfgrt i afsnit 10.

g Hvordan har dette forsgg
hjulpet forskningen?
Forsgget hjalp forskere med at indsamle mere
information om sikkerheden ved
futuximab/modotuximab i kombination med
trifluridin/tipiracil. Dette forsgg hjalp ogsa forskere

med at forsta forsggslaegemidlerne til behandling af
kolorektal kraeft.

9 Erderplaner
om yderligere forsgg?

Der er ikke planlagt andre forsgg med
futuximab/modotuximab.

10 Yderligere oplysninger

Hvad er forsggets identifikationsnumre?

e Protokolkode: CL3-95026-001
e FEudraCT-nummer: 2021-003151-41
e USA NCT-nummer: NCT05223673

Hvem udfgrte forsgget?

Virksomheden, der organiserede og finansierede
forskningen, kaldet “sponsoren”, er Institut de
Recherches Internationales Servier i Suresnes, Frankrig.

Hvordan kan du kontakte sponsoren?

Kontakt os pa Servier-webstedet
https://servier.com/en/

Hvor kan du lzere mere om dette forsgg?

Du kan finde flere oplysninger om dette forsgg pa
disse websteder:

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

e https://clinicaltrials.gov

Du kan finde generelle oplysninger om kliniske forsgg
pa https://clinicaltrials.servier.com/
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https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2021-003151-41
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05223673
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