@ Pﬁzer
Vysledky klinicke studie

Tento souhrn pfinasi vysledky pouze jedné klinické studie. Vyzkumni pracovnici musi
zohlednit vysledky mnoha typu studii, aby porozuméli, zda hodnoceny lécivy
ptipravek funguje, jak funguje a zda je bezpecné ho predepisovat pacientim. Vysledky
této studie se mohou lisit od vysledk jinych studii, které vyzkumni pracovnici

posuzuji.

Zadavatel: Pfizer Inc.
Hodnoceny lé¢ivy  DAURISMO® (glasdegib)
piipravek:
Cislo protokolu: B1371019
Data konani studie: Skupina intenzivni lécby: 20. dubna 2018 az 1. unora 2021,

se sbérem dat do 11. listopadu 2021;

skupina neintenzivni 1écby: 18. ¢ervna 2018 az 5. cervna
2020, se sbérem dat do 17. ledna 2022

Nazev této studie: Studie glasdegibu s intenzivni nebo standardni chemoterapii

u pacientt s nelécenou akutni myeloidni leukémii

[Randomizovana (1:1), dvojit¢ zaslepena, multicentricka,
placebem kontrolovana studie hodnotici intenzivni
chemoterapii s nebo bez glasdegibu (PF 04449913) nebo
azacitidin (AZA) s nebo bez glasdegibu u pacientt s dfive

nelécenou akutni myeloidni leukémii]

Datum této zpravy: 13. zaff 2022

— Dékujeme Vam. —

Pokud jste se zacastnili této studie, spolecnost Pfizer by Vam jako zadavatel rada

podékovala za Vasi tcast.

Tento souhrn popisuje vysledky studie. Pokud mate jakékoli dotazy ohledné studie ¢i
vysledkd, obrat’te se na lékafe nebo pracovniky pracovisté provadéjiciho studii.
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Proc byla tato studie uskute¢néna?

Co je akutni myeloidni leukémie?

Akutni myeloidni leukémie je znama také jako AML a je to casté zhoubné
onemocnéni krve. AML se rozvine, kdyz za¢nou nekontrolované rst myeloidni
bunky v kostni dfeni. Kostn{ dfen je mékka tkan uvnitf urcitych kosti a prave v ni se
vytvateji nové krvinky. Myeloidni bunky se normalné vyvijeji v cervené krvinky, urcité
typy biljch krvinek a krevni desti¢ky. Cervené krvinky slouzi k prenasent kysliku z plic
po celém téle tam, kde je potfeba. Tyto cervené krvinky také pfenaseji zpét do plic
oxid uhli¢ity, abychom ho mohli vydychnout. Bilé krvinky slouzi k boji proti infekcim.
Krevni desticky pomahaji zastavit krvaceni, kdyz se poskodi krevni cévy. AML sice

zacina v kostni dfeni, ale Casto se $iti do dalSich ¢asti t¢la.
Co je glasdegib?

Tato studie zkoumala pouziti glasdegibu, coz je novy typ lécby znamé jako hedgehog
inhibitory neboli inhibitory SMO (smoothened), to jsou obecné latky zpomalujici rast
nadorovych bunck. Glasdegib je navrzen k omezovani nebo zastaveni rastu
nadorovych buné¢k. V dobé, kdy tato studie zacinala, byl glasdegib hodnocenym
(neboli experimentalnim) piipravkem. Hodnoceny piipravek je takovy piipravek, ktery
neni schvalen k prodeji v zemi, kde je pouzivan. V pribéhu této studie schvalil
americky Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) glasdegib k pouziti

s nizkodavkovym cytarabinem k lé¢bé nove diagnostikovaného onemocnéni AML. To
bylo v listopadu 2018. Evropska 1ékova agentura (EMA) udeélila toto schvaleni

v ¢ervnu 2020. V téchto zemich se glasdegib prodava pod ndzvem DAURISMO®.

Dalsimi hodnocenymi lécivymi piipravky v této studii jsou cytarabin, daunorubicin
a azacitidin. Tyto pfipravky jsou vSechny schvalené k 1écbé nadorového onemocnéni

AML a casto byvaji popisovany jako chemoterapie (druh protinadorové lécby).

Co bylo ucelem této studie?

Uéelem této klinické studie je porovnat t¢inky hodnoceného piipravku glasdegibu
s placebem a zjistit, jak dobfe fungoval glasdegib v kombinaci s chemoterapii, aby
ucastnikim pomohl Zit déle. V této studii byly testovany dva razné typy chemoterapie:
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e Intenzivni chemoterapie s cytarabinem a daunorubicinem. Tyto moznosti lécby se
casto pouzivaji k 1écbé pacienta s AML v USA a v Evropé, ale tento typ
chemoterapie je znacn¢ agresivni. To znamena, Ze tyto lécivé piipravky jsou silné
a velmi toxické a ne vsichni pacienti s AML jsou vhodnymi adepty pro tuto
intenzivni chemoterapii.

e Standardni chemoterapie s azacitidinem: Toto je jeden z lé¢ivych piipravka, ktery
se pouziva k 1écbé pacienta s AML v USA a v Evropé, pokud pacient neni
vhodnym adeptem pro intenzivni chemoterapii.

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit toto:

Zili ucastnici uZivajici glasdegib s chemoterapii déle v porovnani
s ucastniky, ktefi glasdegib neuZivali?

Co se v prubéhu studie odehravalo?

Jak byla studie provedena?

Tato studie zahrnovala tcastniky s AML, kteff se s timto zhoubnym onemocnénim
difve nelé¢ili. Uéastnici byli rozdéleni do 2 skupin:

e Skupina intenzivni 1é¢by — v této skupiné byli tcastnici, ktefi byli vhodnymi

adepty na intenzivni chemoterapii s cytarabinem a daunorubicinem.

® Skupina neintenzivni lécby — v této skupiné byli ucastnici, ktefi nebyli
vhodnymi adepty na intenzivni chemoterapii a kteff dostavali standardni
chemoterapii s azacitidinem.

Vyzkumni pracovnici poté testovali glasdegib na kazdé skupiné¢ acastnikua studie

a zjiStovali, zda ucastnici studie uzivajici glasdegib + chemoterapii ziji déle

v porovnani s ucastniky studie, ktefi dostavali placebo + chemoterapii. Placebo
neobsahuje zadny 1ék, ale vypada stejné jako hodnoceny lé¢ivy piipravek. Ucastnici
uzivali tablety glasdegibu nebo placeba jednou denné a tato 1écba mohla probihat az
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2 roky. Ucastnici dostavali intenzivni nebo neintenzivni chemoterapii, ktera byla
podavana dle doporuceni vyrobce. Ucastnici, kteff 1écbu v ramci této studie ukondili,
byli nasledné sledovani, abychom ovéfili jejich zdravotni stav.

Vyzkumni pracovnici poté porovnali vysledky ucastnika studie uzivajicich glasdegib
+ chemoterapii s vysledky acastnika studie uzivajicich placebo + chemoterapii.
Ucastnici studie ani vyzkumni pracovnici nevédéli, kdo uzival glasdegib a kdo uzfval
placebo. Takova studie je oznac¢ovana jako ,,zaslepena®. Tato studie byla dvojite
zaslepena, coz znamena, ze nikdo nevédél, kdo jakou lécbu béhem studie uziva.

Utastnici studie byli pfifazeni do kazdé skupiny zcela nahodné.

Plan studie je uveden na obrazku 1.
Obrazek 1: Plan studie

VSTUPNi VYSETRENI LECBA

Skupina intenzivni 1écby
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Skupina neintenzivni 1é¢by
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Kde se tato studie uskutecnila?

V piipadé skupiny intenzivni 1écby provadél zadavatel tuto studii na 94 mistech ve
20 zemich v Severni Americe, Stfedni Americe, Evropé, Asii a Australii. V piipad¢
skupiny neintenzivni 1écby provadeél zadavatel tuto studii na 83 mistech v 21 zemich
v Severni Americe, Stredni Americe, Evropé, Asii a Australii.
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V ptipadé¢ skupiny intenzivni 1écby zacinala studie 20. dubna 2018 a koncila 1. tnora
2021 s tim, ze sbér dat probihal az do 11. listopadu 2021. V piipadée skupiny
neintenzivni lécby zacinala studie 18. ¢ervna 2018 a koncila 5. ¢ervna 2020 s tim, ze
sbér dat probihal az do 17. ledna 2022.

Kdy se tato studie uskutecnila?

Kdo se této studie tic¢astnil?

Studie zahrnovala ucastniky, kteti meli AML, ale dffve se s timto zhoubnym

onemocnénim nelécili.
Skupina intenzivni 1é¢by:

e Zucastnilo se celkem 236 muzu.

e Zucastnilo se celkem 168 Zen.

e Vsichni ucastnici byli ve véku mezi 19 a 86 lety.
Skupina neintenzivni 1écby:

e Zucastnilo se celkem 186 muzu.

e Zucastnilo se celkem 139 Zen.

e Vsichni ucastnici byli ve véku mezi 47 a 94 lety.

Utastnici méli byt lé¢eni tak dlouho, dokud se jejich zhoubné onemocnéni nezhorsi,
nevyskytne se u nich nepfijatelna toxicita (jedovatost), neukonci svou tcast ve studii

nebo dokud nezemfou.

Ve skupin¢ intenzivni lécby doslo k tomu, ze ze 399 ucastnikd, ktefi zahajili studii

a dostavali lécbu, jich 390 tuto hodnocenou 1é¢bu pfedcasné ukoncilo. Vsech

399 Gcastnika svou ucast ve studii ukoncilo pred jejim koncem bud’ z vlastni vile,
nebo kdyz lékat rozhodl, Ze bude v nejlepsim zajmu acastnika tuto Gcast ukoncit,
nebo protoze Gcastnici zemfeli, nebo zadavatel studii uzaviel. Vétsina ucastnikt svou

ucast ukoncila z davodu svého umrti.
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Ve skupiné neintenzivni 1écby doslo k tomu, ze ze 322 tcastniku, kteff zah4jili studii
a dostavali lécbu, jich 306 tuto hodnocenou lé¢bu pfedcasné ukoncilo. 305 tcastnika
svou ucast ve studii ukoncilo pred jejim koncem bud’ z vlastni vile, nebo kdyz lékaf
rozhodl, ze bude v nejlepsim zajmu ucastnika tuto ucast ukoncit, nebo protoze
ucastnici zemfeli, nebo zadavatel studii uzavfel. Vétsina ucastnikti svou ucast ukoncila
z dtivodu svého umrti nebo proto, ze zadavatel studii uzavfel. 7 ucastnikd ze skupiny

neintenzivni lécby v této studii nadale pokracuje.
Jak dlouho studie trvala?

V piipadé skupiny intenzivni 1écby setrvavali tcastnici ve studii az 2 roky a 9 mésica

s tim, ze sbér dat probihal pfiblizné 3 roky a 7 mésict. V ptipadé¢ skupiny neintenzivni
1écby setrvavali ucastnici ve studii az 1 rok a 11 mésict s tim, ze sbér dat probihal
pfiblizné 3 roky a 7 mésicu.

Po pfedbézné analyze dat provedené v roce 2020 vyzkumni pracovnici ukoncili dalsi
ucast ve studii ucastnikim ze skupiny intenzivni 1écby. Ucinili tak proto, Ze zjistili, Zze
mezi ucastniky, kteff jsou léceni glasdegibem + intenzivni chemoterapii, a ucastniky,

ktefi jsou léceni placebem + intenzivni chemoterapii, neni zadny rozdil.

V ptipadé¢ skupiny intenzivni 1é¢by zacal zadavatel vyhodnocovat informace ziskané az
do listopadu 2021 a tuto ¢ast studie pfedcasné uzaviel. Poté vytvofil zpravu

s vysledky. V pfipadé skupiny neintenzivni 1éc¢by zacal zadavatel vyhodnocovat
informace ziskané az do ledna 2022. Poté vytvofil zpravu s vysledky. Toto je shrnuti
zprav pro skupinu intenzivni lécby 1 skupinu neintenzivni 1écby. V dobé, kdy toto
shronuti vznika, 7 ucastnikt ze skupiny neintenzivni 1écby ve studii nadale pokracuje.

Jaké byly vysledky studie?

Zili ucastnici uZivajici glasdegib s chemoterapii déle v porovnani

s ucastniky, ktefi glasdegib neuzivali?

Odpoved na tuto otazku hledali vyzkumni pracovnici v udajich o celkovém preziti
ucastnika ve studii. Celkové preziti je pocet ucastniku v lécebné skuping, ktefi jsou na

konct studie nazivu. Toto vyzkumni pracovnici spocitali tak, Ze porovnali pocet
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ucastniku, kteff zustali nazivu ve skupiné s glasdegibem + chemoterapif, s poctem

ucastnikd, kteff zGstali nazivu ve skupiné s placebem + chemoterapii.

placebo?

Glasdegib
+ intenzivni
chemoterapie

Placebo
+ intenzivni
chemoterapie

Jaké bylo ve skupiné intenzivni 1écby celkové pfeZiti u ucastniku,
ktefi dostavali glasdegib, v porovnani s acastniky, ktefi dostavali

Na konci studie se védélo 0 92 z 201 (46 %) acastnika, kterym byla ptvodné
pfifazena lécba s glasdegibem + intenzivni chemoterapii, Ze jsou nazivu. V pfipadé
ucastnikd, kterym byla puvodné pfifazena 1écba s placebem + intenzivni
chemoterapii, se o tom, Ze jsou nazivu, védélo u 95 z 203 (47 %) ucastniku.
Vyzkumni pracovnici dosli k zavéru, ze vysledky mezi skupinami s glasdegibem

a placebem jsou podobné, jak ukazuje obrazek 2.

Obrazek 2. Skupina intenzivni 1écby:
Pocet ucastniku, ktefi byli na konci studie naZivu
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Jaké bylo ve skupiné neintenzivni 1é¢by celkové preziti u acastnika,

ktefi dostavali glasdegib, v porovnani s acastniky, ktefi dostavali
placebo?

Na konci studie se védélo o 39 ze 163 (24 %) ucastnikt, kterym byla pavodné
pfifazena lécba s glasdegibem + standardni chemoterapii, ze jsou nazivu. V pfipadé
ucastniku, kterym byla puvodné pfifazena 1écba s placebem + standardni
chemoterapii, se o tom, Ze jsou nazivu, védélo u 37 ze 162 (23 %) tcastnika.
Vyzkumni pracovnici dosli k zavéru, ze vysledky mezi skupinami s glasdegibem

a placebem jsou podobné, jak ukazuje obrazek 3.

Obrazek 3. Skupina neintenzivni 1éCby:
Pocet ucastniki, ktefi byli na konci studie naZivu

Glasdegib
+ neintenzivni 39
chemoterapie
Placebo
+ neintenzivni 37
chemoterapie
| 1 1 |
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Pocet ucastnikt

Na zaklad¢ téchto vysledku se vyzkumni pracovnici rozhodli, ze vysledky studie
jsou pravdépodobné vysledkem nahody. To znamena, ze ohledné pomoci
ucastnikim s nelécenym onemocnénim AML, aby zili déle, tato studie neprokazala,
ze je jedna lécba lepsi nez druha. V obou skupinach s glasdegibem 1 placebem
dosahli tcastnici podobné miry pieziti.

To neznamena, ze téchto vysledka dosahli vSichni Gcastnici této studie. Toto je
souhrn pouze nékterych hlavnich vysledka této studie. Dalsf studie s glasdegibem
mohou mit odlisné vysledky.
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Jaké zdravotni problémy tcastnici pocitovali
v pribéhu studie?

Vyzkumni pracovnici zaznamenali vSechny zdravotn{ problémy, které tcastnici

v prabéhu studie pocit’ovali. Uéastnici mohli pocitovat zdravotn{ problémy, jejichz
pticiny nesouvisely se studif (naptiklad byly zptusobeny pravodnim onemocnénim
nebo nahodou). Pfipadné mohly byt zdravotni problémy zptsobeny také hodnocenou
lé¢bou nebo jinym lékem, ktery ucastnik uzival. V nékterych piipadech je pficina
zdravotnich problémi neznama. Porovnanim zdravotnich problému napfi¢ mnoha
lé¢ebnymi skupinami v mnoha studiich se lékafi snazi porozumét tomu, jaké ucinky

muze mit hodnoceny lécivy piipravek na ucastnika.

Ve skupiné intenzivni 1é¢by 394 z 399 (99 %) ucastnika této studie pocit'ovalo
nejméné 1 zdravotni problém. Celkem 41 (10 %) tcastnikt ukoncilo svoji ucast ve
studii z divodu zdravotnich problému. Ve skupiné neintenzivni 1écby

319 z 322 (99 %) ucastniku této studie pocit’ovalo nejméné 1 zdravotni problém.
Celkem 108 (34 %) ucastnika ukoncilo svoji ucast ve studii z duvodu zdravotnich
problémi.

Nejcastéjsi zdravotni problémy — problémy hlasené nejméné 30 % ucastnikd — jsou

popsany nize.

NiZe jsou uvedeny pokyny, jak tabulku 1 a tabulku 2 ¢ist. Tyto pokyny je mozné
pouzit také pro tabulku 3 a tabulku 4 s vyctem zavaznych zdravotnich problému.

Pokyny k porozuméni tabulce 1 a tabulce 2

e V1. sloupci tabulky 1 a tabulky 2 jsou uvedeny zdravotni problémy,
které byly behem studie ¢asto hlaseny. Jsou uvedeny vsechny zdravotni
problémy, které nahlasilo alespon 30 % ucastnikd.

e 2. sloupec uvadi, kolik ucastnikt uzivajicich glasdegib + intenzivni
nebo standardni chemoterapii uvedlo jednotlivé zdravotni problémy.
Vedle této hodnoty je uvedeno procento ucastnika uzivajicich glasdegib

+ intenzivni nebo standardni chemoterapii, ktefi nahlasili pfislusny
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e 3. sloupec uvadi, kolik acastnikt uzivajicich placebo + intenzivni nebo

zdravotn{ problém.

standardn{ chemoterapii nahlasilo piislusny zdravotn{ problém. Vedle
této hodnoty je uvedeno procento ucastnika uzivajicich placebo

+ intenzivni nebo standardni chemoterapii, kteff nahlasili pfislusny
zdravotn{ problém.

e Na zaklad¢ téchto pokynt se dozvite toto:

o Ve skupiné intenzivni lécby 110 ze 198 (56 %) ucastnikd
uzivajicich glasdegib + intenzivni chemoterapii hlasilo nevolnost.
Celkem 108 z 201 (54 %) tcastnikt uzivajicich placebo

+ intenzivni chemoterapii hlasilo nevolnost.

o Ve skupiné neintenzivni lécby 75 ze 162 (46 %) ucastnikti
uzivajicich glasdegib + standardni chemoterapii hlasilo nizky
pocet cervenych krvinek v krvi. Celkem 73 ze 160 (46 %)
ucastnikt uzivajicich placebo + standardni chemoterapii hlasilo

nizky pocet cervenych krvinek v krvi.
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Tabulka 1. Skupina intenzivni 1écby: Zdravotni problémy casto

hlasené acastniky studie

Zdravotni problém

Glasdegib + intenzivni

Placebo + intenzivni

chemoterapie chemoterapie
(198 ucastniki) (201 ucastnikii)
Nevolnost 110 ze 198 ucastnika (56 %o) 108 z 201 ucastnika
(54 %)
Nizky pocet neutrofili, 106 ze 198 ucastnika (54 %) 107 z 201 ucastnika
typu bilych krvinek, (53 %)

v krvi + horecka

Nizky pocet cervenych
krvinek v krvi

106 ze 198 Gcastnika (54 %)

101 z 201 Gcastnika
(50 %)

Prajem

98 ze 198 castnika (49 %)

88 2 201 ucastnika (44 %)

Horecka

83 ze 198 tcastnika (42 %)

87 2 201 tcastnika (43 %)

Nizké hladiny drasliku
v krvi

76 ze 198 tcastniki (38 %)

84 7 201 tcastnika (42 %)

Nizké pocty krevnich
desticek v krvi

80 ze 198 tcastnika (40 %)

76 2 201 Gcastniki (38 %)

Zacpa

71 ze 198 Gcastnika (36 %)

61 z 201 tcastnikd (30 %)

Nizké pocty bilych
krvinek v krvi

65 ze 198 ucastnika (33 %)

54 7 201 ucastnfka (27 %)
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Tabulka 2. Skupina neintenzivni 1é¢by: Zdravotni problémy casto

hlasené ucastniky studie
Glasdegib + standardni

chemoterapie
(162 ucastniki)

Zdravotni problém

Placebo + standardni

chemoterapie
(160 ucastniki)

Nizky pocet cervenych
krvinek v krvi

75 ze 162 tcastniki (46 %)

73 ze 160 ucastnika (46 %)

Zacpa

59 ze 162 téastnika (36 %)

52 ze 160 ucastnika (33 %)

Nevolnost

58 ze 162 tcastnika (36 %)

44 ze 160 ucastnika (28 %)

Zapal plic

43 ze 162 tcastnika (27 %)

48 ze 160 ucastnika (30 %)

Horecka

48 ze 162 tcastnika (30 %)

42 ze 160 tcastniki (26 %)

Meéli ucastnici studie néjaké zavazné zdravotni

problémy?

Zdravotni problém je povazovan za ,,zavazny*, pokud znamena ohroZeni zivota,

vyzaduje hospitalizaci nebo zptsobuje trvalé problémy.
Ve skupiné intenzivni 1é¢by mélo zavazny zdravotni problém 135 ucastnika (34 %
neboli 135 ze 399 acastnikd).
e 7 ucastnika uzivajicich glasdegib + intenzivni chemoterapii jich mélo zavazny
zdravotn{ problém 86 ze 198 (43 %).

o Z nich mélo 41 ze 198 (21 %) zavazny zdravotni problém, ktery mohl
souviset s 1écbou.

e 7 ucastnika uzivajicich placebo + intenzivni chemoterapii jich mélo zavazny

zdravotnf problém 92 z 201 (46 %).

o Z nich mélo 43 z 201 (21 %) zavazny zdravotni problém, ktery mohl
souviset s lécbou.

V tabulce 3 jsou uvedeny vSechny zavazné zdravotni problémy, které nahlasilo
alespon 5 % ucastnika ve skupiné intenzivni 1écby.
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Tabulka 3. Skupina intenzivni 16&by: Casto hlagené zavaZné

zdravotni problémy
Zavazny zdravotni
problém

Glasdegib + intenzivni
chemoterapie
(198 ucastniki)

Placebo + intenzivni
chemoterapie
(201 ucastniku)

Nizky pocet neutrofili,
typu bilych krvinek,
v krvi + horecka

18 ze 198 tcastnika (9 %)

17 z 201 ucastnika (8 %)

Otrava krve (sepse)

15 ze 198 acastnika (8 %)

13 z 201 ucastnika (6 %)

Zapal plic

15 ze 198 ucastnika (8 %)

11 z 201 ucastnika (5 %)

Abnormalni test funkce
srdce

13 ze 198 acastnika (7 %)

8 z 201 ucastniku (4 %)

Ve skupiné neintenzivni lécby mélo zavazny zdravotni problém 241 ucastnika (75 %
neboli 241 ze 322 Gcastniku).

e Z ucastniki uzivajicich glasdegib + standardni chemoterapii jich mélo zavazny
zdravotn{ problém 117 ze 162 (72 %).

o Z nich mélo 45 ze 162 (28 %) zavazny zdravotni problém, ktery mohl
souviset s 1écbou.

e Z ucastnika uzivajicich placebo + standardni chemoterapii jich mélo zavazny
zdravotni problém 124 ze 160 (78 %).

o Z nich mélo 37 ze 160 (23 %) zavazny zdravotni problém, ktery mohl
souviset s 1écbou.

V tabulce 4 jsou uvedeny vSechny zavazné zdravotni problémy, které nahlasilo
alespon 5 % ucastnika ve skupiné neintenzivni 1écby.

e Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



Tabulka 4. Skupina neintenzivni 1é¢by: Zavazné zdravotni

problémy casto hlaSené ucastniky studie

Zavazny zdravotni

Glasdegib + standardni

Placebo + standardni

problém chemoterapie chemoterapie
(162 ucastniki) (160 ucastniki)
Zapal plic 29 ze 162 ucastnika (18 %) | 36 ze 160 ucastniki (23 %)

Nizky pocet neutrofili,
typu bilych krvinek,
v krvi + horecka

24 ze 162 tcastnika (15 %)

20 ze 160 Géastnika (13 %)

Zhorseni akutni
myeloidni leukémie
(AML)

14 ze 162 acastnika (9 %)

22 ze 160 ucastnika (14 %)

Otrava krve (sepse)

14 ze 162 tcastnika (9 %)

10 ze 160 tcastnika (6 %)

Infekce mocovych cest

9 ze 162 Gcastnika (6 %)

4 ze 160 tcastnika (3 %)

Horecka

11 ze 162 Géastnikd (7 %o)

11 ze 160 Géastnikd (7 %o)

Ve skupiné intenzivni lécby v prabéhu studie zemfelo 90 (45 %) Gcastniki, ktefi

uzivali glasdegib + intenzivn{ chemoterapii. Dale zemfelo 88 (43 %) ucastniku, ktefi

uzivali placebo + intenzivni chemoterapii. Nejcastéisi pficinou umrti bylo zhorseni
Yy

onemocnéni AML. Toto zhorseni hlasilo 52 (26 %) tcastnika uzivajicich glasdegib

+ intenzivni chemoterapii a 49 (24 %) ucastnikh uzivajicich placebo + intenzivni

chemoterapii.

Ve skupiné neintenzivni lécby v prabéhu studie zemfelo 117 (72 %) ucastnika, ktefi

uzivali glasdegib + standardni chemoterapii. Dale zemfelo 113 (70 %) ucastniku, kteti

uzivali placebo + standardni chemoterapii. Nejcast¢jsi pficinou umrti bylo zhorseni

onemocnéni AML. Toto zhorseni hlasilo 69 (42 %) tcastnika uzivajicich glasdegib

+ standardni chemoterapii a 68 (42 %) ucastnika uzivajicich placebo + standardni

chemoterapii.
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@ Pﬁzer

Pokud mate dotazy ohledné vysledku studie, promluvte si s lékafem nebo pracovniky

Kde se mohu o této studii dozvédét vice?

pracoviste provadéjictho studii.
Podrobng¢jsi informace o protokolu studie naleznete na adrese:

Cela veédecka zprava této studie je k dispozici online na adrese:

www.clinicaltrials.gov Pouzijte identifika¢n{ kéd studie
NCT03416179
www.clinicaltrialsregister.eu Pouzijte identifika¢n{ kéd studie
2017-002822-19.
www.pfizer.com/research/ Pouzijte ¢islo protokolu
research_clinical_trials/trial_results B1371019.

Pamatujte na to, ze vyzkumni pracovnici musi zohlednit vysledky mnoha studii, aby

zjistili, které 1é¢ivé piipravky mohou u pacientt ucinkovat a jsou bezpecné.

Jeste jednou Vam chceme podékovat za
Vasi dobrovolnou ucast.
Nasim cilem je zkoumat a hledat ty nejlepsi
zpusoby, jak pomoci pacientum, a Vase
pomoc je neocenitelnd!
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