Badanie kliniczne z udziatem
dorostych pacjentow z
nawracajacym lub przerzutowym
rakiem ptaskonablonkowym gltowy
i szyi (SCCHN)

CA209-651 jest trojfazowym, otwartym badaniem klinicznym
poréwnujacym wyniki leczenia preparatem nivolumab w
skojarzeniu z ipilimumabem z wynikami radykalnego schematu
terapii (cetuximab + cisplatin/carboplatin + fluorouracil) jako
leczenia pierwszego rzutu w przypadkach nawracajacego lub
przerzutowego raka SCCHN.

Informacje o badaniu

Zasadniczym celem badania jest poréwnanie odsetka pacjentéw,
u ktérych nie doszto do progresji (PFS), w oparciu o ustalenia
niezaleznej komisji radiologicznej (IRC), oraz ogdlnego odsetka
przezywalnosci (OS) pacjentéw leczonych nivolumabem z
skojarzeniu z ipilimumabem, z radykalnym schematem terapii
jako leczeniem pierwszego rzutu w przypadkach nawracajacego
lub przerzutowego raka SCCHN.

Lekarze prowadzacy badanie chca sie przekonac, czy skojarzenie
nivolumabu z ipilimumabem jako terapia pierwszego rzutu
spowoduje podwyzszenie odsetka pacjentow, u ktérych nie
doszto do progresji (PFS), i/lub ogélnego odsetka przezywalnosci
(OS) w przypadkach nawracajacego lub przerzutowego raka
SCCHN skuteczniej niz radykalny schemat terapii.

Osoby, ktore zgtosity che¢ udziatu w badaniu i zostaty do niego
zakwalifikowane. beda poddawane leczeniu, dopoki lek(i) nie
bedzie/beda juz dtuzej tolerowany(-e), rak bedzie postepowac, lub
zinnych przyczyn okreslonych w protokole badania.

Przebieg i metodyka badania

Badanie CA209-651 obejmie okoto 490 0séb dorostych z
niepoddawanym leczeniu przerzutowym rakiem SCCHN lub
nawracajacym rakiem SCCHN. W razie zakwalifikowania sie do
badania czas udziatu w nim bedzie uzalezniony od reakgcji raka
na badany lek/badane leki.

Badanie obejmuje 3 etapy: badania przesiewowe (screening),
leczenie i badania kontrolne. Etap badan przesiewowych moze
trwac do 28 dni i obejmuje jedna wizyte w gabinecie.

Na etapie leczenia pacjent zostanie losowo (na zasadzie ,orzet
czy reszka") przypisany do jednej z dwdch grup terapeutycznych.
Pacjenci w grupie A beda otrzymywali nivolumab co 2 tygodnie
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oraz ipilimumab co 6 tygodni dozylnie (obydwa leki dozylnie).
Pacjenci w grupie B otrzymaja cetuximab dozylnie, cisplatin lub
carboplatin w pierwszym dniu, oraz fluorouracil co 3 tygodnie
przez okres obejmujacy do 6 cykli, a nastepnie cetuximab co
tydzien.

Stan zdrowia oséb objetych badaniem bedzie w dalszym ciggu
monitorowany po zakoriczeniu otrzymywania leku bedgcego
przedmiotem badania. Pierwsza wizyta kontrolna odbedzie sie
w gabinecie lekarza okoto 30 dni po zaprzestaniu przyjmowania
badanego leku/badanych lekéw, a nastepnie 90 dni po pierwszej
wizycie kontrolnej. Kolejne wizyty beda mialy miejsce mniej
wiecej co 3 miesigce (w gabinecie lub telefonicznie).

Kwalifikacja

Aby zakwalifikowac sie do badania, nalezy spetniac nastepujace
warunki:

*  Ukoriczone co najmniej 18 lat

»  Stwierdzony rak SCCHN z ogniskiem tylko w jednym z
nastepujacych obszaréw: jama ustna, gardto srodkowe,
gardto dolne lub krtan

e Stwierdzona choroba przerzutowa lub nawracajaca, ktéra
nie reaguje na terapie majaca na celu wyleczenie, przy
czym pacjent nie byt dotychczas poddawany
ogolnoustrojowemu leczeniu raka w charakterze
podstawowej terapii choroby nawracajacej lub
przerzutowej

* Pacjent ma dostateczng ilo$¢ tkanki nowotworowej do
przeprowadzenia analizy PD-L1

* U pacjenta nie wystepuje(-3): nawracajacy lub
przerzutowy rak jamy gardtowo-nosowej, rak
ptaskonabtonkowy o nieznanym ognisku pierwotnym, rak
ptaskonabtonkowy o ognisku zlokalizowanym w skérze
lub $liniance, lub o histologii nieptaskonabtonkowej (np.
czerniak btony $luzowej); aktywne przerzuty do moézgu;
rakowe zapalenie opon mézgowych; wczesniejsze
leczenie dowolnymi przeciwciatami lub lekiem
ukierunkowanym na kostymulacje limfocytéw T lub
szlakéw kontrolnych; wczesniejszy aktywny nowotwor
ztodliwy w ostatnich 2 latach (inny niz rak lokalnie
wyleczalny); potwierdzona lub podejrzewana choroba
autoimmunologiczna; zapalenie watroby typu B lub C,
HIV lub AIDS

W celu uzyskania dalszych informacji o tym badaniu klinicznym
prosimy zwrdci¢ sie do swojego lekarza.

Panstwa udziat i
poswiecony czas moze

byc cennym darem dla
innych chorych
naraka.
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