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Badanie kliniczne oséb
dorostych po resekcji nowotworu
przelyku lub potaczenia
zotadkowo-przelykowego
CA209-557 jest trojfazowym badaniem klinicznym
prowadzonym metoda podwdjnej slepej proby,
dotyczacym stosowania leku nivolumab u oséb
dorostych po resekcji nowotworu przetyku lub

pofaczenia zotadkowo-przetykowego, ktére zostaty
poddane chemioradioterapii, a nastepnie operacji.

Informacje o badaniu

Celem tego badania jest przetestowanie skutecznosci
leku nivolumab u uczestnikdw, ktérzy zostali poddani
leczeniu nowotworu przetyku i potaczenia
zoftadkowo-przetykowego metoda chemioterapii

i radioterapii, a nastepnie operacji (resekgji), lecz
nadal wykazuja obecnos¢ choroby resztkowej

w tkance poddanej resekgji. Skutecznos¢ leku
zostanie ustalona droga poréwnania odsetka ogdlnej
przezywalnosci oraz przezywalnosci bezobjawowej
pomiedzy uczestnikami przyjmujacymi nivolumab
oraz osobami zazywajacymi placebo (tzw. Slepe
leczenie, gdzie podawana substancja wyglada jak
nivolumab, lecz nie zawiera aktywnego leku
poddawanego badaniu) po operacji.

Przebieg i metodyka badania

Badanie CA209-577 obejmie okoto 760 0séb dorostych
po resekcji nowotworu przetyku lub pofgczenia
zotadkowo-przetykowego, ktére zostaty poddane
chemioradioterapii, a nastepnie operacji. W razie
zakwalifikowania sie do badania czas udziatu w nim
bedzie uzalezniony od reakgji organizmu na badany
lek (nivolumab lub placebo).
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Badanie obejmuje 3 etapy: badania przesiewowe
(screening), leczenie i badania kontrolne. Etap badan
przesiewowych moze potrwac do 28 dni. W tym
czasie zgtosi sie Pan(i) na jedna lub wiecej wizyt

w celu poddania sie réznym badaniom.

W okresie leczenia zostanie Pan(i) losowo
przypisany(-a) do grupy otrzymujacej nivolumab lub
placebo dozylnie (drogg infuzji dozylnej), co dwa
tygodnie przez okres 16 tygodni (razem 8 dawek).
Nastepnie, poczawszy od 17. tygodnia, bedzie Pan(i)
otrzymywac nivolumab co 4 tygodnie. Bedzie Pan(i)
otrzymywac badany lek przez okres do 1 roku.

Stan zdrowia oséb objetych badaniem bedzie

w dalszym ciggu monitorowany po zakonczeniu
otrzymywania leku bedacego przedmiotem
badania. Pierwsze dwie wizyty kontrolne odbeda
sie w gabinecie lekarza okoto 30 dni po
zaprzestaniu przyjmowania badanego leku,

a nastepnie 84 dni po pierwszej wizycie kontrolnej.
Kolejne wizyty beda odbywac sie mniej wiecej co

3 miesigce (w gabinecie lub telefonicznie).

Kwalifikacja

Aby zakwalifikowac sie do badania, nalezy
spetnia¢ nastepujace warunki:
- Ukonczone co najmniej 18 lat
Stwierdzony nowotwor przetyku lub
potaczenia zotagdkowo-przetykowego 2. lub
3. stopnia
« Zostat(a) Pan(i) poddany(-a)
chemioradioterapii, a nastepnie operacji
« Stwierdzono brak choroby na skutek zabiegu
operacyjnego
- Ma Pan(i) dostateczng ilos¢ tkanki
nowotworowej do przeprowadzenia analizy
PD-L1
Nie stwierdzono u Pana(-i): nowotworu szyjnego
odcinka przetyku, potwierdzonej choroby
autoimmunologicznej ani jej podejrzenia,
obecnosci wirusa HIV ani choroby AIDS

W celu uzyskania dalszych informacji o tym

badaniu klinicznym prosimy zwrécic sie do
swojego lekarza.
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