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Klinikai vizsgalati eredmények osszefoglaldja

Osszefoglal6

* A kutatok jobb modszert keresnek a kissejtes
tudorak kezelésére. Ebben a klinikai vizsgéalatban
a vizsgaldorvosok arra keresték a valaszt, hogy
a veliparib nev( kisérleti készitmény, amelyet
a szokasosan alkalmazott kemoterapias
gyogyszerekkel, karboplatinnal és etopoziddal
egyUltt, majd ezt kovetéen donmagaban
alkalmaznak, segithet-e az ilyen tipusu
tudoérak kezeléseében.

* Ezt aklinikai vizsgélatot 2014. oktéberétdl 2019.
aprilisaig végezték 12 orszagban.

» Avizsgalat 2 részbdl allt: I. és Il. fazisbol.
Osszesen 40 felnbtt beteg vett részt a vizsgélat
|. fazisaban, és 181 felnétt beteg vett részt
avizsgalat Il. fazisaban. A vizsgélat |. fazisu
részében a betegek értékelésének célja az
volt, hogy meghatérozzak a vizsgélat Il. fazisu
részében a betegeknek adando veliparib dozist.
Avizsgélat Il. fazisa annak meghatarozasara
szolgalt, hogy a veliparib karboplatinnal €s
etopoziddal egyuttes és onmagaban torténd
alkalmazasa javitja-e a progressziomentes
tulélést (a kezelés alatti és utani idétartam,
amelynek soran a beteg rakbetegséggel él, amig
az nem sulyosbodik) a placeboval (cukortabletta,
amely ugy néz ki, mint a vizsgélati készitmény, de
nem tartalmaz hatbanyagot) 0sszehasonlitva.

» Aklinikai vizsgéalat eredményei szerint a
progressziomentes tulélésben javulas
mutatkozott a karboplatinnal és etopoziddal
egyUttesen alkalmazott, majd onmagéaban
alkalmazott veliparib kezelés esetén (A-kar)
a karboplatinnal és etopoziddal egyUtt, majd
onmagaban alkalmazott placebo kezeléshez
(C-kar) viszonyitva.

* Aveliparibbal kiegészitett karboplatin és
etopozid kezelés és az ezt kovetd bnmagaban
alkalmazott veliparib kezelés esetén (A-kar) javult
a progresszidmentes tulélés, azonban a veliparib
nélkul adott karboplatin és etopozid kezeléshez
viszonyitva nem javult a teljes tulélés (C-kar).

* A mellékhatasok megegyeztek az ebben a
betegpopulacioban vartakkal, és hasonloak
voltak, mint a mas vizsgalatokban alkalmazott
kemoterapias gyogyszereknél tapasztalt
mellékhatasok.

* A kutaték a klinikai vizsgéalat eredményeit
felhasznélhatjak ennek a készitménynek a
tovabbfejlesztésére. Ha részt vett ebben a
klinikai vizsgalatban, és kérdése van az
egyéni ellatasaval kapcsolatban, vegye fel a
kapcsolatot az orvosaval vagy a személyzettel
a vizsgalohelyen.



1. Avizsgalatrél sz616 altalanos informaciok
1.1. Mi volt a klinikai vizsgalat f6 célja?

A kutatdk jobb modszert keresnek a kissejtes tudérak
kezelésére. A kissejtes tlidérak a tuddérak agressziv formaja.
Bar sok beteg rakbetegsége javul az els6 kezeléskor, a
betegség gyakran gyorsan visszatér vagy tovabb terjed.
Ezért a kutatok a klinikai vizsgéalatban arra keresték a valaszt,
hogy a veliparib nev( kisérleti készitmény szokasosan
alkalmazott kemoterapias gyogyszerekkel, karboplatinnal

€s etopoziddal egyutt alkalmazva segithet-e az ilyen tipusu
tudérak kezelésében. A veliparib a szervezetben leéllitja
bizonyos fehérjék mikodését, amelyek segitik a rakos sejteket
a sugarzas és a rakellenes gydgyszerek altal okozott kar
helyreéllitdsaban. A veliparib gatolja ezeket a fehérjéket, igy
megakadalyozza, hogy a rakos sejtek helyreéllitsdk magukat,
€s hozzéjarul a rakkezelések hatékonyabba tételehez.

A vizsgaldorvosok Ujonnan diagnosztizalt, elérehaladott
kissejtes tudérakban szenvedd felnétt betegeket vontak

be a vizsgalatba. A kutatdk ezt a vizsgalatot I. és |l. fazisu
vizsgélatként tervezték meg , nyilt cimkés és randomizalt
részekkel. Az Uj rakkezelésekre irdnyuld, I. fazisu vizsgalatokban
altalaban kis szamu, az adott betegségben szenvedd beteget
vizsgalnak, hogy meghatarozzak a megfeleld kezelési dozist és
megismerjék a kezelés biztonsagossagat. Az Uj rakkezelésekre
iranyuld, II. fazisu vizsgélatok tovabbi informécidkat nydjtanak

a kezelés biztonsagossagarol és hatasossagarol, gyakran egy
masik kezeléssel 6sszehasonlitva. Ennek a vizsgalatnak volt
egy |. fazisu ,nyilt cimkés” szakasza, ami azt jelenti, hogy mind a
betegek, mind a vizsgaldorvosok tudtak, hogy ki melyik kezelést
kapja. A klinikai vizsgalatnak ezenkivul volt egy Il. fazisu,
randomizalt kettds vak” szakasza is, ami azt jelenti, hogy a
betegeket random maddon (véletlenszerlien) besorolték a
kezelési csoportokba, és sem a betegek, sem a vizsgaldborvosok
nem tudtak, hogy ebben az idészakban ki melyik kezelést kapja
(veliparib vagy placebo ebben az esetben). Ez biztositja, hogy a
vizsgélat eredményei ne torzuljanak.

Avizsgélat |. f4zisu szakaszanak a 6 célja az volt,

hogy meghatarozzak a veliparib vizsgalat |l. fazisaban

javasolt adagjat. Avizsgalat Il. fazisanak f6 célja annak a
meghatarozasa volt, hogy javult-e a progressziomentes tulélés
a veliparib karboplatinnal és etopoziddal egyUttes alkalmazasa
utén, amelyet 5nmagaban adott veliparib kezelés kovetett, a
karboplatinnal és etopoziddal egyutt adott placebo kezeléssel
osszehasonlitva. A kutatok azt is ellen6rizték, hogy vannak-e
nem kivant mellékhatasok. Ez az 6sszefoglald csak a klinikai
vizsgalat azon eredményeit tartalmazza, amelyek eltérhetnek
a tobbi klinikai vizsgélat eredményeitdl.
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1.2. Mikor és hol végezték a vizsgalatot?

Ezt a klinikai vizsgalatot 2014. oktébereétél 2019. apriliséig végezték az alabbi orszagokban:

e N Oroszorszagi Foderacié
Hollandia i Cseh Koztarsasag i HH HHHHH

Amerikai Egyesiilt Allamok ] TEREE Magyarorszag
Bl Svenyolorszés

2. Milyen betegeket vontak be ebbe a vizsgalatba?

Osszesen 40 felnétt beteg vett részt a vizsgélat |. fazisaban. A betegek mindegyikének abbamaradt a
vizsgalatban valo részvétele, els6sorban a betegség rosszabbodasa miatt. Osszesen 181 felnétt beteg
vett részt a vizsgalat Il. fazisaban. A betegek mindegyikének abbamaradt a vizsgalatban valé részvétele,
els@sorban elhalalozas vagy a vizsgéalat befejezése miatt.

Tobb férfi (65,0%), mint né (35,0%) vett részt a vizsgalat |. fazisaban. Tobb férfi (65,6%, 64,4%, 62,3%),
mint né (34,4%, 35,6%, 37,7%) vett részt a vizsgalat II. fazisanak A, B, illetve C karjan. A betegek életkora
37 és 87 év kozott volt. A betegek tobbsége akkoriban is dohanyzott vagy kordbban dohanyzott. A
vizsgaldorvosok csak felnGtteket valasztottak be a vizsgalatba. A |l. f&zisu szakaszban csak olyan betegek
vehettek részt, akinél Ujonnan diagnosztizaltak elérehaladott kissejtes tuddrakot, és még nem kaptak
kemoterapias kezelést. Az |. fazisu szakaszba vagy kissejtes tudérakban vagy mas tipusu elérehaladott
rakban szenvedd betegek kerilhettek be.

I. fazis 1. fazis

o o o
Ferriok (ol

1r

62,3%

Férfiak

65,0% 35,0% 65,6% 34,4%
Férfiak 4«5 Férfiak 6

A-kar B-kar C-kar
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3. Milyen gyégyszereket vizsgaltak?

A vizsgélatban alkalmazott készitmény a veliparib volt, amelyet nmagaban és karboplatinnal
és etopoziddal egyUtt alkalmaztak. Az aldbbi 4dbra a vizsgélat felépitését mutatja.

l. fazis
@ @
karboplatin, etopozid, veliparib o
(legfeljebb 4 kezelési ciklus; az egyes ) veliparib o
résztvevéket besorolték a 7 kiilénbéz6 (a betegség progressziojaig/elhalalozasig/
veliparib adag egyikével torténd kezelésre) mellékhatas fellépéséig)
o @
Il. fazis
@ @
. . L veliparib
A-kar karbo?::t'fg’l.:Lobpgzlidki:;hpa”b (a betegség progresszidjaig/elhalalozasig/
gtel mellékhatas fellépéséig)
o o
o
. . N placebo
B-kar karbopllatlfn,l_etbobpgz[tli(i veliparib (a betegség progressziojaig/elhalalozasig/
(legfeljebb 6 ciklus) mellékhatas fellépéséig)
@
@ I b
. . placebo
C-kar karboz::t;gl,_:;%pg z:gl,uzl)acebo (a betegség progresszidjaig/elhalalozasig/
grel mellékhatas fellépéséig)
o

A vizsgalat 2 részbdl allt: . és II. fazisbdl. A vizsgélat . fazisu részében a betegek értékelésének célja az
volt, hogy meghatarozzak a vizsgalat Il. fazisu részében a betegeknek adando veliparib dozist. A vizsgélat
Il. f4zisu része azt vizsgalta, hogy a veliparib karboplatinnal és etopoziddal egyutt €s 6Gnmagaban torténé
alkalmazasa esetén a placebohoz képest javult-e a betegeknél a teljes tulélési id6 és a progresszidomentes
tulélési idd. A betegek szajon at szedték a veliparib vagy placebo kapszuldkat. A karboplatint és az
etopozidot a betegek vénaba adott injekcidban kaptak.

Az |. fazisban a betegeket besoroltak a veliparib hét, naponta kétszer 80 mg és 240 mg kozotti
déziscsoportjanak egyikébe, amelyet az egyes kezelési ciklusokban kilonb6z48 ideig, karboplatinnal
és etopoziddal egyUtt kaptak. A kombinalt kezelés 4 ciklusanak befejezése utan a betegek magasabb
ddézisban (naponta kétszer 400 mg) onmagéaban folytattak a veliparib kezelést, kivéve, ha teljesiltek
naluk a ledllitasi kritériumok.
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Az |. f&zis alapjan a kutatok meghatéroztak, hogy a karboplatinnal és etopoziddal egyutt alkalmazott veliparib
Il. fazisban alkalmazando dézisa napi kétszer 240 mg legyen, minden kezelési ciklusban 14 napig adva. A
Il. fazisban a betegeket véletlenszerlien besoroltédk a 3 kar egyikére:

e A-kar: 240 mg veliparib karboplatinnal/etopoziddal egytitt adva, majd veliparib monoterépia
(6nmagéaban alkalmazva)

» B-kar: 240 mg veliparib karboplatinnal/etopoziddal egytitt adva, majd placebo monoterapia
(6nmagéban alkalmazva)

e C-kar: placebo karboplatinnal/etopoziddal egy(tt adva, majd placebo monoterapia (dnmagéban
alkalmazva)

A ll. fazisban a betegek addig kapték a kezelést, amig a kezelést a betegség rosszabbodasa, elhalalozas vagy
mellékhatasok miatt le nem kellett allitani. Miutan a kombinélt kezelésbdl 4-6 ciklust kaptak, azok az A karon
l&vé betegek, akiknek a betegsége nem rosszabbodott, nagyobb adagban (naponta kétszer 400 mg minden
nap) tovabb kapték az onmagaban adott veliparibot, mig a B és C karon lévé betegek placebdt kaptak.

Az 0sszes beteg a ledllitasi kritériumok teljestléséig kapta a kezelést. A kezelés utani id6szakban a betegek
tovabbra is részt vettek a vizsgalati viziteken, igy a vizsgalborvosok nyomon kdvethették a betegség
rosszabbodasét, a mellékhatasokat és a tulélési idét.

4. Milyen mellékhatasok voltak?

A mellékhatasok a klinikai vizsgalatok soran fellépd nemkivanatos orvosi események. Nem ismert, hogy
azokat a vizsgéalatban okozott kezelés okozta-g, illetve 0sszefliggésben allnak-e a betegséggel.

A mellékhatés sulyos, ha halalhoz vezet, életveszélyes, ha a résztvevl miatta kérhazba kerul, a résztvevé
korhazi apolasat meghosszabbitja, vagy tartdésan fennalld rokkantsagot okoz.

A kezeléssel 0sszefuggd mellékhatdsok olyan mellékhatasok, amelyek esetén a vizsgaldorvos Ugy itéli
meg, hogy fennéll a vizsgélati készitménnyel vald dsszeflggés lehetésége.

Az |. fazisban a betegek kortlbelll 52,5 szazalékanal (21 beteg) jelentkeztek sulyos mellékhatasok.
Azoknak a betegeknek a teljes szama, akiknél sulyos, feltehet6en a veliparibbal 6sszefuggd mellékhatasok
jelentkeztek, a betegek 15,0 szazalékat tette ki (6 beteg). A betegek kb. 25,0 szazalékanal (10 beteg)
mellékhatasok miatt maradt abba a veliparib kezelés; 2 betegnél a veliparibbal 6sszeflggbnek itélt
mellékhatas miatt allitottak le a veliparib kezelést. Két beteg (a betegek 5,0 szdzaléka) a vizsgélat

|. fazisaban mellékhatas kovetkeztében elhalalozott; a mellékhatast egyik esetben sem itélték a
veliparibbal 0sszefliggd mellékhatasnak.

A ll. fazisban az A karon lév6 betegek korulbelll 55,0 szazalékanal (33 beteg), a B karon a betegek

67,2 szazalékanal (39 beteg) és a C karon a betegek 45,0 szazalékanal (27 beteg) jelentkezett sulyos
mellékhatas. Azon betegek teljes szama, akiknél olyan sulyos mellékhatas jelentkezett, amelyrél agy
itélték meg, hogy 6sszefliggésben allhatott a veliparibbal, az A karon a betegek 15,0 szazaléka (9 beteg),
a B karon a betegek 20,7 szazaléka (12 beteg), a C karon pedig a betegek 11,7 szdzaléka (7 beteg) volt.
Az A karon a betegek kb. 26,7 szazalékanal (16 beteg) és a B karon a betegek 29,3 szazalékanal (17 beteg)
mellékhatasok miatt maradt abba a veliparib kezelés; egyetlen betegnél sem maradt abba a veliparib
kezelés a veliparibbal 0sszefliggdnek itélt mellékhatas miatt. A vizsgalat Il. fazisaban az A karon dsszesen
7 beteg (a betegek 11,7 sz4zaléka), a B karon 10 beteg (a betegek 17,2 szdzaléka) és a C karon 5 beteg

(a betegek 8,3 szazaléka) halalozott el mellékhatas miatt, amelyet egyetlen esetben sem itéltek a
veliparibbal 0sszefliggd mellékhatasnak.
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Az aldbbi tablazat a vizsgalat |. fazisdban a betegeknél észlelt, a kezeléssel dsszefuggd sulyos
mellékhatasokrol, a vizsgalati készitmény alkalmazasanak leallitdsdhoz vezetd, kezeléssel 6sszefliggd
mellékhatasokrol, valamint a halalhoz vezetd, kezeléssel 6sszeflUggd mellékhatasokrol kozol adatokat.

l. fazis 80 mg 120 mg 160 mg 200 mg Osszesen
naponta naponta naponta naponta
kétszer 2x 2x 2x n =40
(BID) n=3 n=4 n=3 beteg
n=4 beteg beteg beteg
beteg
Azon betegek szama, 1 0 1 1 0 1 2 6
akiknél kezeléssel (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek
osszefiiggo sulyos 25,0%-a) 0,0%-a) 25,0%-a) 33,3%-a) 0,0%-a) 7,1%-a) 50,0%-a) 15,0%-a)
nemkivanatos
esemény jelentkezett
Azon betegek 0 0 0 0 0 0 0 0
szama, akiknél a (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek
kezeléssel 6sszefiiggd 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a)

mellékhatas miatt
leallitottak a vizsgalati

készitmény adasat

Azon betegek szama, 0 0 0 0 0 0 0 0
akiknél halalhozvezets, (a betegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (a betegek
kezeléssel osszefiiggo 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a) 0,0%-a)
mellékhatas

jelentkezett

Az aldbbi tablazat a vizsgalat Il. fazisdban a betegeknél jelentkezd, kezeléssel 0sszefuggd sulyos
nemkivanatos esemeények, a vizsgalati készitmény betegnél torténd leallitasahoz vezetd, kezeléssel
osszefliggd mellékhatasok, valamint a kezeléssel 6sszefliggd, haldlhoz vezetd mellékhatdsok adatait mutatja.

Il. fazis A-kar B-kar C-kar

n = 60 beteg n = 58 beteg n = 60 beteg

Azon betegek szama,

akiknél kezeléssel

osszefiiggo stlyos 9 (a betegek 15,0%-a) 12 (a betegek 20,7%-a) 7 (a betegek 11,7%-a)
mellékhatasok

jelentkeztek

Azon betegek

szama, akiknél a
kezeléssel 6sszefiliggd
mellékhatasok miatt
leallitottak a vizsgalati
készitmény adasat

0 (a betegek 0,0%-a) 0 (a betegek 0,0%-a) 0 (a betegek 0,0%-a)

Azon betegek szama,
akiknél halalhoz vezeto,
kezeléssel 6sszefiiggd
mellékhatas jelentkezett

0 (a betegek 0,0%-a) 0 (a betegek 0,0%-a) 0 (a betegek 0,0%-a)

Az |. fazisban a betegek dsszesen 100 szazalékanal (40 betegnél) jelentkeztek sulyos mellékhatasok.
Azoknak a betegeknek a teljes szama, akiknél sulyos, feltehetéen a veliparibbal 0sszefuggd mellékhatasok
jelentkeztek, 38 beteg volt (a betegek 95,0 sz4zaléka).

Az alabbi tablazat a vizsgélat |. fazisaban a kezeléssel 0sszefliggd leggyakoribb (legalabb 13 vagy tobb
betegnél eléfordult) mellékhatasok adatait ismerteti. A leggyakoribb mellékhatas az émelygés volt.

obbvie



n=8 n=14 n=4 n =40
n=4 n=3 n=4 ] beteg beteg beteg beteg
beteg beteg beteg beteg

Azon betegek szama,

akiknél legalabb egy 4 3 3 3 8 13 4 38
kezeléssel 6sszefiiggé  (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek
mellékhatas 100,0%-a) 100,0%-a) 75,0%-a) 100,0%-a) 100,0%-a) 92,9%-a) 100,0%-a) 95,0%-a)

jelentkezett

Leggyakoribb mellékhatasok 13 vagy tobb betegnél

Emelygés 1 2 0 1 4 7 1 16
(a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek
25,0%-a) 66,7%-a) 0,0%-a) 33,3%-a) 50,0%-a) 50,0%-a) 25,0%-a) 40,0%-a)
Kimeriiltség 2 3 1 2 3 4 1 16 (a
(faradtsag) (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek betegek
50,0%-a) 100,0%-a) 25,0%-a) 66,7%-a) 37,5%-a) 28,6%-a) 25,0%-a) 40,0%-a)

Neutropénia

(alacsony neutrofil- 0 0 2 0 3 ’ 2 14

[a fehérvérsejtek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek (a betegek
e . 0,0%-a) 0,0%-a) 50,0%-a) 0,0%-a) 37,5%-a) 50,0%-a) 50,0%-a) 35,0%-a)

egyik tipusa] szam)

Vérszegénység 0 1 1 1 4 4 2 13

(alacsony (abetegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (abetegek  (a betegek

vorosvérsejtszam) 0,0%-a) 33,3%-a) 25,0%-a) 33,3%-a) 50,0%-a) 28,6%-a) 50,0%-a) 32,5%-a)

A ll. fazisban az A karon lévé betegek korllbelll 96,7 szazalékanal (58 beteg), a B karon a betegek

98,3 szazalékanal (57 beteg) és a C karon a betegek 96,7 szazalékanal (58 beteg) jelentkezett mellékhatas.
Azon betegek teljes szama, akiknél olyan mellékhatés jelentkezett, amelyrdél Ugy itélték meg, hogy
0sszefliggésben allhatott a veliparibbal, az A karon 44 beteg (a betegek 73,3 szazaléka), a B karon

41 beteg (a betegek 70,7 szazaléka), a C karon pedig 32 beteg (a betegek 53,3 szazaléka) volt.

Az alabbi tablazat a vizsgélat |l. fazisaban a kezeléssel 6sszefliggd leggyakoribb (legaldbb 12 vagy tobb
betegnél eléfordult) mellékhatdsok adatait ismerteti. A leggyakoribb mellékhatds a neutropénia (alacsony
neutrofilszint [fehérvérsejtszam]) volt.

n = 60 beteg n = 58 beteg n = 60 beteg

Azon betegek szama,
akiknél legalabb egy
kezeléssel 6sszefiiggd
mellékhatas jelentkezett

44 (a betegek 73,3%-a) 41 (a betegek 70,7%-a) 32 (a betegek 53,3%-a)

A leggyakoribb, 12 vagy tobb beteget érinté mellékhatasok

Neutropénia (alacsony
neutrofil- [fehérvérsejt] 22 (a betegek 36,7%-a) 19 (a betegek 32,8%-a) 12 (a betegek 20,0%-a)
szam)

Emelygés 26 (a betegek 43,3%-a) 19 (a betegek 32,8%-a) 7 (a betegek 11,7%-a)

Vérszegénység (alacsony

o/ _ o/ _ o/ -
vorésvérsejtszam) 16 (a betegek 26,7%-a) 19 (a betegek 32,8%-a) 8 (a betegek 13,3%-a)

Trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam)

Kimeriiltség (faradtsag) 12 (a betegek 20,0%-a) 6 (a betegek 10,3%-a) 9 (a betegek 15,0%-a)

13 (a betegek 21,7%-a) 17 (a betegek 29,3%-a) 7 (a betegek 11,7%-a)
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5. Melyek voltak a vizsgalat 6sszességében vett eredményei?

A klinikai vizsgélatot a tervek szerint végrehajtotték. A vizsgalat |. fazisu részében meghataroztak a vizsgalat
. fazisdban kombinalt kezelés keretében alkalmazandd 240 mg veliparib dézist. A vizsgalat eredményei azt
mutattak, hogy javult a progresszidmentes tulélés a karboplatin €s etopozid mellett adott veliparib, majd

az azt kovetd onmagaban alkalmazott veliparib kezelés utan (A-kar) a karboplatinnal és etopoziddal egyutt
adott placebo kezeléshez (C-kar) viszonyitva. A karboplatinnal és etopoziddal végzett kezelés veliparib
kezelés, majd dnmagéban a veliparib kezelés (A-kar) javitotta a progressziémentes tulélést; azonban a
veliparib nélkul alkalmazott karboplatin és etopozid kezeléssel (C-kar) 6sszehasonlitva nem javitotta a teljes
talélést. A mellékhatasok megegyeztek az ebben a betegpopulacidban vartakkal, és hasonldak voltak, mint
a mas vizsgalatokban alkalmazott kemoterapias gyogyszereknél tapasztalt mellékhatasok.

6. Hogyan segitett a vizsgalati készitmény a betegeknek és
a kutatéknak?

A vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a progressziomentes tulélés javult az A karon, ahol a karboplatin
és etopozid kezelést veliparibbal egészitették ki, majd a veliparibot Gnmagaban adtak a kissejtes tuddrak
kezelésében. A vizsgalat eredményei felhasznalhatok mas vizsgalatokban annak megallapitédséara, hogy a
vizsgalati készitmény segit-e a betegeken.

Ez az dsszefoglald csak a klinikai vizsgalat azon eredményeit ismerteti, amelyek eltérhetnek a tobbi klinikai
vizsgalat eredményeitdl. A betegeknek az egyéni ellatasukkal kapcsolatos tovabbi kérdések esetén sajat
orvosukhoz és/vagy a vizsgaléorvoshoz kell fordulniuk, és nem szabad a kezeléstkon véaltoztatniuk egyetlen
klinikai vizsgalat eredményei alapjan.

7. Terveznek-e klinikai vizsgalatokat a késébbiekben?

Lehetséges, hogy a jovében is lesznek veliparib vizsgalatok. Jelenleg is folynak vizsgéalatok, amelyekben a
veliparibot méasfajta rakbetegség kezelésében vizsgéljak.

8. Kiszponzoralta ezt a vizsgalatot?

A vizsgalathoz az AbbVie nyUjtott anyagi tdmogatast. Ezt az 6sszefoglaldt egy betegjogi képviseleti csoport
ellendrizte az érthetéség szempontjabal.
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9. Hol talalhatok tovabbi informacidkat a vizsgalatrol?

A vizsgalat cime A karboplatinnal és etopoziddal egyttt alkalmazott veliparib 1. fazisu
déziseszkalacios és Il fazisu randomizalt kettds vak vizsgélata a korabban
még nem kezelt, kiterjedt stadiumu kissejtes tlidérak kezelésében

Protokoll szdma M14-361

Clinicaltrials.gov NCT02289690

szam https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02289690
EudraCT 2014-001764-35

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/
search?query=2014-001764-35

AbbVie.com https://www.abbvie.com/our-science/clinical-trials/clinical-trials-data-and-
information-sharing/results-summaries-for-study-participants.html

Avizsgalat megbizéja AbbVie Inc
Telefon: (800) 633-9110
Email: abbvieclinicaltrials@abbvie.com

Koszonjiik!

Az AbbVie szeretne koszonetet mondani az 6sszes résztvevonek,

hogy id6t és energiat aldoztak a vizsgalatra.
A klinikai vizsgalat résztvevdi el6segitik a tudomany fejlédését!

2020.04.02. Ez a dokumentum a dokumentum véglegesitésének id6pontjaban ismert tényeket tartalmazza. 9
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