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Badanie kliniczne dla dorostych
pacjentow z IV stadium
niedrobnokomorkowego raka
ptuca (NSCLC)

CA209-9LA to otwarte badanie kliniczne fazy Ill,

majace na celu ocene dziatania niwolumabu

i ipilimumabu w skojarzeniu z dwulekowg
chemioterapia zawierajgca pochodne platyny w
poréwnaniu z dwulekowa chemioterapig zawierajaca
pochodne platyny stosowana samodzielnie. Badanie
przeznaczone jest dla dorostych pacjentéw z IV stadium
niedrobnokomaérkowego raka ptuca, u ktérych nie
stosowano wczesdniej leczenia zaawansowane;j

postaci choroby.

Informacje o badaniu

Gtéwnym celem badania jest ocena skutecznosci
dziatania badanych lekéw (niwolumabu

i ipilimumabu) w skojarzeniu z chemioterapia

w poréwnaniu do chemioterapii stosowanej
samodzielnie.

Skojarzenie preparatéw niwolumab i ipilimumab z
chemioterapig jest w tym wypadku traktowane jako
przedmiot badan.

O tym, ktdérzy uczestnicy beda otrzymywac
chemioterapie w skojarzeniu z badanymi lekami
zadecyduje losowanie komputerowe.
Prawdopodobienstwo otrzymania badanych lekéw
wynosi 50% (jak przy rzucie moneta). Typ chemioterapii
bedzie zalezat od typu nowotworu.

Przebieg i schemat badania

W badaniu CA209-9LA weZmie udziat okoto

420 dorostych pacjentéw z IV stadium NSCLC. W razie
zakwalifikowania sie do badania, czas udziatu w nim
bedzie uzalezniony od reakgji nowotworu na badany lek.
Pacjenci z grupy przyjmujacej leki badane w potaczeniu
z chemioterapig przejda 2 cykle chemioterapii.
Dodatkowo co 3 tygodnie otrzymaja niwolumab i co

6 tygodni ipilimumab. Jesli lekarz prowadzacy badanie
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uzna to za korzystne dla pacjenta, przyjmowanie
niwolumabu i ipilimumabu moze by¢ kontynuowane
takze po zakonczeniu dwdch cykli chemioterapii.
Pacjenci z grupy poddawanej wytacznie chemioterapii
przejda 4 cykle chemioterapii. W obu grupach kazdy
cykl chemioterapii trwa 3 tygodnie.

Badane leki podawane beda w formie zastrzykow.

W ramach chemioterapii niektdre leki podawane beda
w formie zastrzykéw, a inne w postaci wlewow do zyty
w ramieniu. W zaleznosci od rodzaju nowotworu,
pacjent moze przyjmowac zastrzyki lub zastrzyki i
wlewy dozylne.

Czas udziatu w badaniu bedzie zalezat od reakg;ji
pacjenta na badane leki. Stan zdrowia uczestnikow
badania bedzie monitorowany takze po zakonczeniu
otrzymywania badanych lekéw. 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 odbywac sie mniej wiecej co

3 miesiace (w gabinecie lub telefonicznie).

Kwalifikacja
Do badania moga zakwalifikowac sie osoby, ktére:
«  Maja ukonczone 18 lat

+ Maja niedrobnokomoérkowego raka ptuca
(NSCLC) w IV stadium
Majg posta¢ NSCLC mierzalng klinicznie

« Przechodzity chemioterapie lub radioterapie we
wczesnej fazie raka ptuca lub w zwigzku z
miejscowo zaawansowang chorobg nie mniej
niz 6 miesiecy wczesniej

U ktorych: nieleczony rak nie dat przerzutéw do
osrodkowego uktadu nerwowego; nie
wystepuje nowotworowe zapalenie opon
mdézgowo-rdzeniowych; nie wystepuje
aktywna, stwierdzona lub podejrzewana
choroba autoimmunologiczna wymagajaca
leczenia systemowego; badz jakakolwiek inna
choroba wymagajaca leczenia systemowego

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