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Naukowe badanie kliniczne z
udzialem dorostych pacjentéow z
inwazyjnym rakiem urotelialnym
(IUC) wysokiego ryzyka
umiejscowionym w pecherzu
moczowym lub gérnych drogach

moczowych

CA209-274 jest randomizowanym, wieloosrodkowym
badaniem Il fazy z zastosowaniem podwadjnie Slepej
proby, poswieconym poréwnaniu dziatania leku
adiuwantowego pod nazwa niwolumab i placebo
(leku bez substancji czynnej) u dorostych pacjentéw z
IUC wysokiego ryzyka.

Informacje o badaniu

Podstawowym celem badania jest sprawdzenie
skutecznosci (jak dobrze dziata badany lek),
bezpieczenstwa i poziomu tolerowania badanego leku
niwolumab w poréwnaniu z placebo u dorostych
pacjentéw po niedawnym zabiegu operacyjnym
przeprowadzonym w zwigzku z [lUC.

Do udziatu w badaniu moga sie kwalifikowa¢ dorosli
pacjenci, ktérzy byli leczeni przy zastosowaniu
chemioterapii przed zabiegiem operacyjnym, lub
pacjenci, ktorzy nie kwalifikowali sie do chemioterapii
lub nie zgodzili sie na przyjmowanie konwencjonalnej
chemioterapii po zabiegu.

Przebieg i metodyka badania

W badaniu CA209-274 weZmie udziat okoto 640
dorostych pacjentéw z IUC wysokiego ryzyka, ktorzy
zostali poddani zabiegowi radykalnej resekcji w okresie
120 dni przed randomizacja (tzn. catkowicie losowym
przydziatem do grupy otrzymujacej lek). Po
zakwalifikowaniu do badania bedzie Pan(i) leczony(-a)
przez maksimum 1 rok, po czym nastapi okres badan
kontrolnych.

Badanie skfada sie z 3 etapéw: badania przesiewowego
(screening), leczenia i badan kontrolnych. Etap badan
przesiewowych moze potrwac do 28 dnii wymagac
jednej lub wiecej wizyt w celu poddania sie
niezbednym badaniom.

Niwolumab lub placebo bedg podawane w postaci
30-minutowego wlewu dozylnego co 2 tygodnie.
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Stan zdrowia oséb objetych badaniem bedzie w
dalszym ciggu monitorowany po zakorczeniu
otrzymywania leku bedacego przedmiotem badania.
Pierwsze dwie wizyty kontrolne odbeda sie w
gabinecie lekarza okoto 35 dni po zaprzestaniu
przyjmowania badanego leku, a nastepnie 80 dni po
pierwszej wizycie kontrolnej. Kolejne wizyty beda
miaty miejsce mniej wiecej co 3 miesigce (w gabinecie
lub telefonicznie).

Kwalifikacja

Aby zakwalifikowac sie do badania, nalezy
spetniaé nastepujace warunki:

Ukorczone co najmniej 18 lat

Zostaf(-a) Pan(i) poddany(-a) zabiegowi radykalnej
resekcji w zwigzku Z IUC, nie wiecej niz 120 dni
przed randomizacjg

Ma Pan(-i) potwierdzonego raka urotelialnego
(ktéry pochodzi z pecherza, cewki moczowej lub
miedniczek nerkowych) z wysokim ryzykiem
nawrotéw

Miesci sie Pan(-i) w jednej z ponizszych kategorii
leczenia:

- Otrzymal(-a) Pan(i) neo-adiuwantowg (przed
zabiegiem operacyjnym) chemioterapie
cisplatyng
Nie kwalifikuje sie Pan(-i) do adiuwantowej
(pooperacyjnej) chemioterapii na bazie
cisplatyny z powodu przeciwwskazan
medycznych
Nie otrzymat(a) Pan(i) neo-adiuwantowej
chemioterapii cisplatyna i odmowit(-a)
przyjmowania adiuwantowej chemioterapii na
bazie cisplatyny (po zabiegu), mimo otrzymania
od lekarza prowadzacego badanie informacji o
opcjach leczenia oraz jest Pan(-i) gotéw(-owa)
udokumentowa¢ powéd odmowy

Nie ma Pan(-i) raka, tzn. nie ma mierzalnej,
metastatycznej lub resztkowej choroby,
udokumentowanej w badaniach obrazowych
(miednica, jama brzuszna, klatka piersiowa, mézg
oraz cystoskopia)

W ciggu ostatnich 3 lat nie stwierdzono u Pana(-i)
ztosliwego nowotworu innego niz lokalne
nowotwory poddajace sie leczeniu; potwierdzonej
lub podejrzewanej choroby autoimmunologicznej;
zapalenia watroby B lub C, HIV lub AIDS

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