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Kliinisen tutkimuksen yhteenveto

Tutkimus, jossa annetaan futuksimabia ja modotuksimabia yhdessa trifluridiinin
ja tipirasiilin kanssa tutkittaville, joilla on aiemmin hoidettu suolistosy6pa,
joka on levinnyt (lahettinyt etdpesdkkeita).

Taydellinen tieteellinen otsikko: Avoin, satunnaistettu, kaksihaarainen vaiheen 3 monikeskustutkimus,
jossa futuksimabia/modotuksimabia trifluridiinin/tipirasiilin kanssa kdytettyna verrataan trifluridiini-/
tipirasiili-yksittaisvalmisteeseen ja jossa turvallisuus maaraytyy tutkimuksen alkuosion arviossa tutkittavilla,
joilla on aiemmin vakiohoidolla ja EGFR-vasta-ainehoidolla hoidettu KRAS-/NRAS- tai BRAF-villityypin
metastasoitunut kolorektaalisyopa (COLSTAR).

Kiitamme kaikkia tutkimukseen osallistuneita tutkittavia. Kliinisen tutkimuksen osallistujilla on erittdin tarkea
rooli potilaiden eduksi tehtavassa, tiedetta edistavassa tyossa.
Tama asiakirja on yhteenveto tutkimuksesta. Se on kirjoitettu laajalle lukijakunnalle.

Tutkijat tarvitsevat monia tutkimuksia paattadkseen, mitka ladkkeet toimivat mahdollisimman hyvin ja ovat
turvallisimpia potilaille. Jotta |adketiede voisi edetd, ympari maailmaa on kaynnissa lukuisia vapaaehtoisilla
tutkittavilla tehtavia tutkimuksia. Tama yhteenveto sisaltaa vain taman tutkimuksen tulokset. Muissa samaa
ladketta arvioivissa tutkimuksissa saatetaan paatya erilaisiin tuloksiin. Teidan ei pida muuttaa nykyista
hoitoanne taman yksittaisen tutkimuksen tulosten perusteella. Jos teilla on kysyttavaa tasta tutkimuksesta,
voitte keskustella siita |adkarinne kanssa.
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Kliinisen tutkimuksen yhteenveto

Tutkimus, jossa annetaan futuksimabia ja modotuksimabia yhdessa trifluridiinin ja tipirasiilin
kanssa tutkittaville, joilla on aiemmin hoidettu suolistosyop3, joka on levinnyt

(lahettanyt etapesakkeita).

1  Miksi tama tutkimus tehtiin?

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli tutkia uutta
syOpaladkettd, josta kdytetdan nimea
futuksimabi/modotuksimabi, sellaisilla tutkittavilla,
joilla on kehon muihin osiin levinnyt suolistosyopa.
Syovan levidmista kehon muihin osiin kutsutaan
my0s etdpesdkkeiksi. Suolistosyovalla tarkoitetaan
joko paksusuolen tai perdasuolen syopaa.

Siita kaytetdadan myos nimitysta kolorektaalisyopa.

Futuksimabi/modotuksimabi on kahden lddkkeen
yhdistelma, jonka kohteena on sydpdsoluissa
esiintyva EGFR-proteiini.

Trifluridiini/tipirasiili on kahden samaan pilleriin
yhdistetyn syopaladkkeen yhdistelma. Sita kdytetaan
Yhdysvalloissa, Euroopassa ja muissa maissa
etdapesakkeiksi levinneen suolistosyovan hoitoon,
kun tavalliset hoidot eivat enda tehoa.

Tavoitteena on, ettd futuksimabin/modotuksimabin
ja trifluridiinin/tipirasiilin yhdistelma toimisi
tehokkaammin sydpasoluissa.

Tutkimus suunniteltiin kaksiosaiseksi. Ensimmaisen
osan padtavoitteena oli tarkastella
futuksimabin/modotuksimabin turvallisuutta,

kun sitd annettiin yhdessa trifluridiinin/tipirasiilin
kanssa. Toisen osan paatavoitteena oli tutkia,
toimiko futuksimabi/modotuksimabi yhdessa
trifluridiinin/tipirasiilin kanssa paremmin kuin
pelkka trifluridiini/tipirasiili niilla tutkittavilla,

joilla oli etapesakkeinen suolistosyopa.

2 Milloin ja missa tama
tutkimus tehtiin?

Milloin tutkimus tehtiin?

e Tutkimus alkoi huhtikuussa 2022.
e Se paattyi kesakuussa 2023.

Missa tutkimus tehtiin?

Tutkimus toteutettiin seuraavissa maissa:

Belgia

Unkari

Suomi

Japani

RIRRININ

Yhdysvallat

3 Ketka osallistuivat tutkimukseen?

Millaiset osallistujat otettiin
mukaan tutkimukseen?

Tutkimukseen osallistumisen edellytykset:

e vahintdan 18-vuotias

o etdpesadkkeinen suolistosydpa, jota ei voida
poistaa leikkauksella

e eitiettyja geenimuutoksia
(perinnollisen materiaalin muutoksia)

* eireagoi vahintdan kahteen aiempaan
levinneeseen suolistosydpdan annettuun
hoitoon (hoidolle resistentti).

Kuinka monta tutkittavaa
tutkimukseen osallistui?

Tutkimukseen osallistui yhteensa 7 tutkittavaa
(vain ensimmainen osa): 2 naista ja 5 miesta. Toista osaa
ei aloitettu (katso maallikkoyhteenvedon kohta 7).

Minka ikdisia tutkittavat olivat?

Tutkittavien keski-ika oli 67 vuotta. Nuorin tutkittava
oli 61-vuotias ja vanhin 73-vuotias.

4 Mita hoitoja tutkittavat saivat?

Tutkittavat ottivat lddkkeet niin sanottujen
syklien aikana.
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Tutkittavat kayttivat trifluridiinia/tipirasiilia suun
kautta 28 paivaa kestavien syklien aikana seuraavasti:
kaksi kertaa paivassa viiden paivan ajan syklin kahden
ensimmaisen viikon ajan, minka jalkeen laaketta ei
otettu lainkaan kahteen viikkoon. Tutkittavat saivat
myos futuksimabia/modotuksimabia kerran viikossa
infuusiona (laskimoon hitaasti annettu injektio).

Naita 28 paivan mittaisia hoitosykleja toistettiin
niin kauan, kunnes syépa jatkoi etenemista tai
tutkittavalla esiintyi vakavia haittavaikutuksia.
Tutkittavat voivat myods paattaa hoidon
keskeyttamisesta milloin tahansa.

5 Miten tutkimus toteutettiin?

Tallaista tutkimusta kutsutaan avoimeksi tutkimukseksi.
Tama tarkoittaa sitd, etta seka tutkittavat etta tutkijat
tiesivat, mita hoitoa tutkittavat saivat.

Tutkittavia hoidettiin keskimaarin 4 kuukauden
ajan ensimmaisessa osassa.

Tutkittavat kavivat ladkarissa saannollisesti.
Kayntien aikana ladkarit kerasivat tietoa
tutkittavien terveydesta.

6 Millaisia haittavaikutuksia
tutkimuksessa esiintyi?

Haittavaikutukset ovat ei-toivottuja terveyteen
vaikuttavia tapahtumia, joiden uskotaan johtuvan
tutkimushoidoista.

Tassad yhteenvedossa kuvailemme ei-toivottuja
terveyteen vaikuttavia tapahtumia, joiden uskotaan
johtuvan trifluridiinista/tipirasiilista ja/tai
futuksimabista/modotuksimabista.

Tulokset saatetaan esittaa eri tavalla muissa
tutkimukseen liittyvissa asiakirjoissa.

Alla olevassa taulukossa esitetdan niiden
tutkittavien maars, joilla esiintyi haittavaikutuksia.

Tutkittavat, joilla oli

0,
haittavaikutuksia 7 (100 %)

Tutkittavat, joilla oli vakavia*
haittavaikutuksia
Tutkittavat, jotka
lopettivat hoidon 2 (29 %)
haittavaikutusten vuoksi
* Katso vakavien haittavaikutusten mddritelmd alta

Niiden kahden tutkittavan kohdalla, jotka
keskeyttivat hoidon haittavaikutusten vuoksi,
toinen tutkittava keskeytti trifluridiinin/tipirasiilin
ja toinen futuksimabin/modotuksimabin.

Millaisia haittavaikutuksia
tutkimuksessa ilmeni?

Alla olevassa taulukossa esitetdaan yleisimmat
tutkimuksessa raportoidut haittavaikutukset
(vahintaan kahden tutkittavan ilmoittamat
haittavaikutukset).

Kohonneet aknen kaltaiset

nappylat iholla 6 (86 %)
Matala tietyn

valkosolutyypin, 5 (71 %)
neutrofiilien, maara

Matala veren 5 (71 %)
magnesiumpitoisuus

Kuiva iho 5 (71 %)

Voimakas ei-toivottu kehon
reaktio suonensisdiseen
hoitoon (ilmenee mm. 4 (57 %)
kuumeena, oksenteluna tai
hengenahdistuksena)

Pahoinvointi 3 (43 %)
Vasymys 3 (43 %)
Heikentynyt ruokahalu 3 (43 %)
Makuhairiot 2 (29 %)
Matala veren 2 (29 %)
kalsiumpitoisuus

Ihon punoitus 2 (29 %)
Kutina 2 10 (29 %)

= tutkittavien mddérd
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Millaisia vakavia haittavaikutuksia
tutkimuksessa esiintyi?

Haittavaikutusta pidetdan vakavana, jos:
e tutkittava tarvitsee sairaalahoitoa
e se aiheuttaa pysyvia vammoja tai kuoleman
e tutkittavan elama on vaarassa
e seon ladkdrin mielesta terveyden
kannalta merkittava.

Tassa tutkimuksessa tutkittavilla ei esiintynyt vakavia
haittavaikutuksia (vakavia ei-toivottuja lddketieteellisia
tapahtumia), joiden uskottiin johtuvan tutkimuksessa
saaduista hoidoista.

Yksikdan tutkittavista ei kuollut tutkimushoitojen
aiheuttaman ei-toivotun tapahtuman vuoksi.

7  Mitka olivat
tutkimustulokset?

Tutkimuksen ensimmaisen osan aikana
toimeksiantaja arvioi tutkimusldaadkkeiden kliinista
kehitysta ja paatti keskeyttaa tutkimuksen.

Tama paatos tehtiin muiden tutkimusten positiivisten
tulosten perusteella, jotka muuttivat tapaa,

jolla levinnytta suolistosyOpaa hoidetaan jatkossa.
Trifluridiinia/tipirasiilia kaytetaan edelleen,

mutta yhdessa jonkun muun ladkkeen kuin
futuksimabin/modotuksimabin kanssa. Taman vuoksi
tutkimuksen toista osaa ei aloitettu. Tama paatos ei
johtunut tutkimuslaakkeiden turvallisuusongelmista.

Tassa asiakirjassa esitetdan vain tutkimuksen
ensimmaisen osan paatavoitteen tulokset.

Muut tulokset ovat saatavilla muissa asiakirjoissa,
jotka on lueteltu kohdassa 10.

g8 Miten tama kliininen tutkimus
on auttanut tutkimustyota?

Tutkimus auttoi tutkijoita saamaan syvallisempaa tietoa
futuksimabin/modotuksimabin turvallisuudesta,

kun kyseista yhdistelmaa kaytettiin yhdessa
trifluridiinin/tipirasiilin kanssa. Tama tutkimus auttoi
my0s tutkijoita saamaan paremman kasityksen
tutkimuslaakkeista suolistosydvan hoidossa.

Onko jatkotutkimuksia
suunniteltu?

Muita futuksimabia/modotuksimabia koskevia
tutkimuksia ei ole suunnitteilla.

10 Lisatietoja

Mitka ovat tutkimuksen tunnistenumerot?

e Tutkimussuunnitelman koodi: CL3-95026-001
e EudraCT-numero: 2021-003151-41
e Yhdysvaltain NCT-numero: NCT05223673

Kuka toteutti tutkimuksen?

Tutkimuksen toteuttanut ja rahoittanut yritys, ns.
tutkimuksen toimeksiantaja, on Institut de
Recherches Internationales Servier, joka sijaitsee
Suresnesissa, Ranskassa.

Miten toimeksiantajaan voi ottaa yhteytta?

Voitte ottaa meihin yhteytta Servierin verkkosivuston
kautta: https://servier.com/en/

Mista saan lisatietoa tasta tutkimuksesta?

Lisatietoja tasta tutkimuksesta on seuraavilla
verkkosivustoilla:

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

e https://clinicaltrials.gov

Yleista tietoa kliinisista tutkimuksista on osoitteessa:
https://clinicaltrials.servier.com/



https://servier.com/en/
https://clinicaltrials.servier.com/trial/a-randomised-open-label-multi-centre-two-arm-phase-3-study-comparing-futuximab-modotuximab-in-combination-with-trifluridine-tipiracil-to-trifluridine-tipiracil-single-agent-with-a-safety-lead-in-pa/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2021-003151-41
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05223673
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