Moznost zapojeni pacientii do klinické studie na 1écbu malobunécéného
karcinomu plic

Radi bychom informovali o klinické studii faze III, ktera probiha ve spolupraci s Shanghai
Henlius Biotech Inc., s nazvem:

"Randomizované dvojité zaslepené mezinarodni multicentrické klinické hodnoceni faze 3 k
posouzeni protinadorové ucinnosti a bezpecnosti HLX10 (injekce rekombinantni
humanizované monoklonalni protilatky anti-PD-1) nebo placeba v kombinaci s
chemoterapii (karboplatina/cisplatina-etoposid) a soubéZnou radioterapii u pacienti s
limitovanym stadiem malobunééného karcinomu plic (LS-SCLC)".

Tato studie pfedstavuje vyznamnou piileZitost pro pacienty s malobunéénym karcinomem plic v
limitovaném stadiu, ktefi by mohli mit prospéch z nové 1écebné kombinace imunoterapie a
chemoradioterapie.

Klinické hodnoceni bylo schvaleno Statnim ufadem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) a rovnéz bylo
schvaleno etickou komisi.

Popis studie:

Tato studie se zameétuje na hodnoceni ucinnosti a bezpe€nosti piipravku HLX10, rekombinantni
humanizované monoklonalni protilatky anti-PD-1, v kombinaci s chemoterapii a radioterapii u
pacienti s LS-SCLC. Pacienti budou randomizovani do dvou ramen — jednoho s HLX10 a
druhého s placebem, oba s kombinaci chemoterapie a radioterapie. Cilem je posoudit
protinadorovou odpovéd’, celkové pieziti a bezpecnost této kombinované 1éCby.

Klic¢ova kritéria pro zarazeni do studie:

- Pacienti musi byt ve véku > 18 let, s histologicky potvrzenou diagnézou LS-SCLC (stadium I-
).

Kritéria pro vylouceni:
- SmiSeny typ SCLC.
- Pacienti, ktefi jiz podstoupili protinadorovou 1é¢bu pro SCLC.

- Pacienti s dalSimi aktivnimi malignitami, vyzadujici lécbu (véetné zavaznych srde¢nich
problému nebo infekénich onemocnéni).

- Infekce HIV, hepatitidy B nebo C.

- Téhotné nebo kojici zeny.



Screening a zapojeni pacienta:

Pacienti, kteti splnuji kritéria, kterych je vice nez uvedeno vyse a posoudi je 1ékaf, mohou
podstoupit obdobi screeningu do 28 dni pied zafazenim na 1écbu. Nasledna 1é¢ba zahrnuje
kombinaci HLX10/placebo, chemoterapie a radioterapie po dobu az 15 mésicu, s pravidelnym
sledovanim bezpecnosti a u¢innosti.

Nabor pacientii je otevien do konce roku 2024

Nemocnice, ve kterych studie probiha:

Fakultni nemocnice v Motole
Pneumologicka klinika 2.LF UK a FN Motol, Onkologicka ambulance
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Nemocnice AGEL Ostrava-Vitkovice a. s.
Plicni oddélent - pneumologickd ambulance
Zaluzanského 1192/15, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Fakultni nemocnice Olomouc, Onkologicka klinika
Zdravotnikt 248/7, 775 20 Olomouc

Fakultni nemocnice v Brné, Klinika nemoci plicnich a tuberkuldzy

Jihlavska 20, 625 00 Brno

Fakultni nemocnice Ostrava, Onkologicka klinika

17.listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

Uéast v klinické studii je dobrovolna. Svou ti¢ast miizete kdykoli ukonéit.

Vice obecnych informaci o klinickych studiich najdete na https://www.acro-
cz.cz/pro_pacienty#hodnoceni

Kontaktni osoba pro vice informaci o vyse uvedené studii Vitézslav Cerny Vitezslav.Cerny@novotech-cro.com







