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Streszczenie badania klinicznego

Badanie dotyczgce stosowania futuksymabu/modotuksymabu w skojarzeniu
z triflurydyng/tipiracylem u uczestnikdw z wczesniej leczonym rakiem jelita grubego,
ktory sie rozprzestrzenit (postac przerzutowa).

Petny tytut badania: Randomizowane, wieloosrodkowe badanie fazy Ill prowadzone metodg otwartej préby

w dwaéch grupach, z czescig wprowadzajgcg oceny bezpieczeristwa, majace na celu ocene stosowania
futuksymabu/modotuksymabu w skojarzeniu z triflurydyng/tipiracylem w poréwnaniu z triflurydyna/tipiracylem
w monoterapii u uczestnikdw z przerzutowym rakiem jelita grubego bez mutacji w genach KRAS/NRAS i BRAF
poddawanych wczeséniej standardowemu leczeniu i leczeniu anty-EGFR (COLSTAR).

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 pacjentédw. Aby nauki medyczne mogty sie rozwijaé, na catym Swiecie prowadzi sie wiele badan z udziatem
pacjentéw. Niniejsze streszczenie przedstawia wyniki tylko tego jednego badania. Inne badania oceniajgce ten
sam lek mogg da¢ inne wyniki. Nie nalezy zmienia¢ obecnie stosowanego leczenia na podstawie wynikéw tego
pojedynczego badania. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tego badania nalezy zwrdécié sie do
swojego lekarza.
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Streszczenie badania klinicznego

Badanie dotyczace stosowania futuksymabu/modotuksymabu w skojarzeniu
z triflurydyna/tipiracylem u uczestnikow z wczesniej leczonym rakiem jelita grubego,

ktory sie rozprzestrzenit (postac przerzutowa).

Dlaczego przeprowadzono
to badanie?

To badanie przeprowadzono w celu oceny nowego
leku przeciwnowotworowego o nazwie
futuksymab/modotuksymab u uczestnikéw z rakiem
jelita grubego, ktory rozprzestrzenit sie do innych
czesci ciata. Gdy rak rozprzestrzenia sie do innych
czesci ciata, jest on okreslany jako rak przerzutowy.
Rak jelita grubego to rak obejmujacy czesc jelita
grubego (okreznice albo odbytnice).

Futuksymab/modotuksymab to potaczenie dwéch
lekdéw skierowanych przeciwko konkretnemu biatku
(o nazwie EGFR) obecnemu na powierzchni komérek
nowotworowych.

Triflurydyna/tipiracyl to potaczenie dwéch lekéw
przeciwnowotworowych w tej samej tabletce.

Jest ono dostepne w Stanach Zjednoczonych,
Europie i innych krajach do stosowania w leczeniu
przerzutowego raka jelita grubego, gdy standardowe
metody leczenia nie sg juz skuteczne.

Mamy nadzieje, ze dzieki potgczeniu
futuksymabu/modotuksymabu

z triflurydyna/tipiracylem ich dziatanie na komorki
nowotworowe bedzie bardziej skuteczne.

Zaplanowano dwie czesci badania. Gtdwnym celem
pierwszej czesci byta ocena bezpieczenstwa
stosowania futuksymabu/modotuksymabu

w skojarzeniu z triflurydyna/tipiracylem. Gtéwnym
celem drugiej czesci byto sprawdzenie, czy
stosowanie futuksymabu/modotuksymabu

w skojarzeniu z triflurydyna/tipiracylem jest
skuteczniejsze niz stosowanie triflurydyny/tipiracylu
w monoterapii u pacjentéw z przerzutowym rakiem
jelita grubego.

2 Kiedy i gdzie byto prowadzone
to badanie?

Kiedy przeprowadzono badanie?
e Badanie rozpoczeto sie w kwietniu 2022 r.

e Zakonczyto sie w czerwcu 2023 r.

Gdzie przeprowadzono badanie?

Badanie byto prowadzone w nastepujgcych krajach:

Belgia

Wegry

Finlandia

Japonia

Stany Zjednoczone
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3 Kto uczestniczyt w badaniu?

Jacy uczestnicy zostali wigczeni do badania?

Aby wzig¢ udziat w badaniu, uczestnicy musieli

spetnia¢ nastepujgce warunki:

e wiek co najmniej 18 lat;

* przerzutowy rak jelita grubego, ktdrego nie
mozna usungc¢ chirurgicznie;

e brak okreslonych zmian w genach
(materiale dziedzicznym);

e opornos¢ (brak odpowiedzi) na co najmniej
dwie stosowane wczesniej metody leczenia
przerzutowego raka jelita grubego.

llu uczestnikow wzieto udziat w badaniu?

W badaniu (tylko w pierwszej czesci) wzieto udziat
tacznie siedmioro uczestnikdw: dwie kobiety i pieciu
mezczyzn. Druga czesé nie zostata rozpoczeta (patrz
punkt 7 streszczenia dla oséb nieposiadajgcych
wiedzy fachowej).

lle lat mieli uczestnicy?

Srednia wieku uczestnikdw wynosita 67 lat. Najmfodszy
uczestnik miat 61 lat, a najstarszy — 73 lata.

4 Jakie leki otrzymywali
uczestnicy?

Uczestnicy przyjmowali leki w okresach
zwanych ,,cyklami”.



Streszczenie badania klinicznego

Badanie dotyczace stosowania futuksymabu/modotuksymabu w skojarzeniu
z triflurydyna/tipiracylem u uczestnikow z wczesniej leczonym rakiem jelita grubego,

ktory sie rozprzestrzenit (postac przerzutowa).

Uczestnicy przyjmowali triflurydyne/tipiracyl
doustnie w 28-dniowych cyklach, przez pie¢ dni dwa
razy na dobe przez pierwsze dwa tygodnie, a
nastepnie nie przyjmowali leku przez pozostate

dwa tygodnie. Raz w tygodniu podawano im réwniez
futuksymab/modotuksymab we wlewie

(we wstrzyknieciu podawanym powoli do zyty).

Te 28-dniowe cykle leczenia powtarzano, dopoki
nowotwor nie postepowat, pod warunkiem ze u
uczestnika nie wystepowaty zbyt ciezkie dziatania
niepozadane. Uczestnik mogt rowniez zdecydowacd
o przerwaniu leczenia w dowolnym momencie.

5 W jaki sposob prowadzone
byto badanie?

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

W pierwszej czesci uczestnikéw leczono srednio
przez cztery miesigce.

Uczestnicy regularnie odbywali wizyty lekarskie.
Podczas wizyt lekarze gromadzili informacje o
stanie zdrowia uczestnikéw.

Jakie byty dziatania
niepozadane?

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

W niniejszym streszczeniu opisujemy niechciane
zdarzenia medyczne, ktére uznano za spowodowane
stosowaniem triflurydyny/tipiracylu lub
futuksymabu/modotuksymabu.

Wyniki mogg byc¢ prezentowane inaczej w innych
dokumentach zwigzanych z badaniem.

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe uczestnikow,
u ktorych wystgpity dziatania niepozgdane.

Uczestnicy, u ktdrych
wystgpity dziatania 7 (100%)
niepozadane
Uczestnicy, u ktdrych
wystgpity ciezkie* 0
dziatania niepozgdane
Uczestnicy, ktorzy
przerwali leczenie

z powodu wystapienia
dziatan niepozadanych
* Patrz definicja ciezkich dziatan niepozgdanych ponizej.

2 (29%)

W przypadku dwdch uczestnikow, ktérzy przerwali
leczenie z powodu wystgpienia dziatan niepozgdanych,

u jednego z nich przerwano podawanie triflurydyny/
tipiracylu, a u drugiego — futuksymabu/modotuksymabu.

Jakie byty rodzaje dziatan niepozadanych?

W ponizszej tabeli zestawiono najczestsze dziatania
niepozadane zgtaszane w badaniu (zgtoszone przez
co najmniej dwéch uczestnikéw).

Wyniesione guzki na skérze

podobne do tradziku 6 (86%)
Niska liczba neutrofili

(rodzaj krwinek biatych) 5 (71%)
Niskie stezenie magnezu 5 (71%)
we krwi

Suchosé skoéry 5 (71%)

Silna niechciana reakcja
organizmu na lek podawany
dozylnie (powodujaca 4 (57%)
gorgczke, wymioty,
dusznos¢ itp.)

Mdtosci 3 (43%)
Zmeczenie 3 (43%)
Mniejszy apetyt 3 (43%)
Zaburzenia

odczuwania smaku 2 (29%)
Niskie stezenie wapnia 2 (29%)
we krwi

Zaczerwienienie skory 2 (29%)
Swedzenie 2 (29%)

= uczestnicy



Streszczenie badania klinicznego

Badanie dotyczace stosowania futuksymabu/modotuksymabu w skojarzeniu
z triflurydyna/tipiracylem u uczestnikow z wczesniej leczonym rakiem jelita grubego,

ktory sie rozprzestrzenit (postac przerzutowa).

Jakie byly ciezkie dziatania niepozadane?

Dziatanie niepozgdane uznaje sie za ciezkie, gdy:

e uczestnik musi by¢ hospitalizowany;

e powoduje ono trwate uszkodzenie albo $mier¢,

e 7ycie uczestnika jest zagrozone albo

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

W tym badaniu u zadnego uczestnika nie wystgpity
ciezkie dziatania niepozadane (ciezkie niechciane
zdarzenia medyczne), ktore uznano za spowodowane
leczeniem w ramach badania.

W trakcie badania zaden z uczestnikow nie zmart z
powodu wystgpienia niechcianego zdarzenia uznanego
za spowodowane leczeniem w ramach badania.

7 Jakie byty wyniki badania?

W trakcie pierwszej czesci badania sponsor
przeprowadzit ponowng ocene programu badan
klinicznych dotyczacych lekdw badanych i podjat decyzje
o przerwaniu badania. Decyzja ta zostata podjeta po
uzyskaniu korzystnych wynikéw innych badan, ktére
poskutkowaty zmiang sposobu leczenia przerzutowego
raka jelita grubego. Triflurydyna/tipiracyl bedg nadal
stosowane, ale w skojarzeniu z innym lekiem niz
futuksymab/modotuksymab. W zwigzku z tym nie
rozpoczeto drugiej czesci badania. Decyzja ta nie byta
spowodowana problemami z bezpieczenstwem
stosowania badanych lekdw.

Niniejszy dokument przedstawia tylko wyniki
uzyskane w odniesieniu do gtéwnego celu pierwszej
czesci badania. Pozostate wyniki sg dostepne w
innych dokumentach wymienionych w punkcie 10.

g8 W jaki sposdb badanie
to pomogto w prowadzeniu
badan naukowych?

Badanie pomogto badaczom zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
futuksymabu/modotuksymabu w skojarzeniu z
triflurydyna/tipiracylem. Badanie to pomogto

badaczom réwniez uzyskac wiedze na temat stosowania
lekéw badanych w leczeniu raka jelita grubego.

Czy planowane s3 dalsze

9 .
badania?

Nie sg planowane zadne inne badania dotyczgce
futuksymabu/modotuksymabu.

10 Dodatkowe informacje

Jakie s3 numery identyfikacyjne badania?

e Kod protokotu: CL3-95026-001
e Numer EudraCT: 2021-003151-41
e Numer NCT w USA: NCT05223673

Kto przeprowadzit badanie?

Firma, ktdra zorganizowata i sfinansowata badanie,
zwang ,sponsorem”, jest Institut de Recherches
Internationales Servier z siedzibg w Suresnes

we Frangji.

W jaki sposdb mozna skontaktowacd
sie ze sponsorem?

Kontakt jest mozliwy za posrednictwem strony
internetowe;j firmy Servier https://servier.com/en/.

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 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search
e https://clinicaltrials.gov

Informacje ogdlne na temat badan klinicznych mozna
znalez¢ pod adresem 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
https://clinicaltrials.servier.com/

