@ Pﬁzer

Klinikai vizsgalati eredmeények

Ez az 6sszefoglal6 kizarolag egyetlen vizsgalat eredményeirdl szamol be. A kutatoknak
sokféle vizsgalat eredményeit kell atnéznitik annak megértése érdekében, hogy adott
vizsgalati készitmény hatasos-e, hogyan hat, és biztonsagos-e felirni a betegek szamara.
Ennek a vizsgalatnak az eredményei kilonbozhetnek mas vizsgalatok eredményeitdl,
amelyeket a kutatok szintén attekintenek.

Megbiz6: Pfizer Inc.
Vizsgalati készitmény(ek): DAURISMO® (glaszdegib)
Vizsgalati terv szama: B1371019

A vizsgalat id6tartama: Intenziv kezeléses csoport: 2018. aprilis 20. — 2021. februar 1.,
2021. november 11-ig tart6 adatgydjtéssel;
Nem intenziv kezeléses csoport: 2018. junius 18. —
2020. junius 5., 2022. januar 17-ig tart6 adatgydjtéssel

A vizsgalat cime: Az intenziv vagy szokasos kemoterapia mellett alkalmazott
glaszdegib vizsgalata korabban nem kezelt akut mieloid
leukémias betegeknél

[Randomizalt (1:1), kett6s vak, multicentrikus, placebo-
kontrollos vizsgalat a glaszdegib (PF-04449913) készitménnyel
vagy anélkiil alkalmazott intenziv kemoterapia értékelésére,
vagy az azacitidin (AZA) glaszdegib készitménnyel vagy
anélkil valo alkalmazasanak értékelésére korabban nem kezelt
akut mieloid leukémiaban szenvedd betegeknél]

A jelentés kelte: 2022. szeptember 13.

— Koszonjuk! —
Ha részt vett ebben a vizsgalatban, a Pfizer, mint megbiz6 szeretne készonetet

mondani Onnek a részvételéért.

Ez az 6sszefoglalo ismerteti a vizsgalat eredményeit. Ha kérdése van a vizsgalattal vagy
az eredményekkel kapcsolatban, kérjik, forduljon a vizsgalohely orvosahoz vagy a

vizsgaldcsapathoz.
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@ Pﬁzer

Miért végeztiik a vizsgalatot?

Mi az akut mieloid leukémia?

Az akut mieloid leukémia, mas néven AML, a vér gyakori rosszindulati betegsége. Az
AML gy kezdédik, hogy a csontvelében 1évé mieloid sejtek kontroll nélkiili
szaporodasba kezdenek. A csontvel6 bizonyos csontok belsé, lagy része, ahol az 4;
vérsejtek képzédnek. A mieloid sejtek normalisan vorosvértestekké, bizonyos tipusa
fehérvérsejtekké és vérlemezkékké fejlédnek. A vorosvértestek szallitjak az oxigént a
tidSbdl a test minden részébe, ahol sziikség van ra. A szén-dioxidot is a
vorosvértestek szallitjak vissza a tid6be, hogy ki lehessen 1élegezni. A fehérvérsejtek a
tert6zésekkel szembeni kiizdelemben vesznek részt. A vérlemezkék a vérerek sérilése
esetén segitenek elallitani a vérzést. Bar az AML a csontvel6bdl indul ki, gyakran a test

mas részeire is atterjed.
Mi a glaszdegib?

Ebben a vizsgalatban a glaszdegib alkalmazasat tanulmanyoztak, amely az Ggynevezett
,hedgehog” vagy ,,smoothened” (SMO) jelatviteli utat gatlé 4j kezelés. A glaszdegib
célja a rakos sejtek szaporodasanak csokkentése vagy megallitasa. Ennek a vizsgalatnak
a kezdetekor a glaszdegib vizsgalati (vagy kisérleti) készitménynek mindsilt. A
vizsgalati készitmények forgalmazasat az alkalmazas orszagaban még nem
engedélyezték. A vizsgalat idGtartama alatt az Amerikai Egyesilt Allamok

élelmiszer- és gyogyszer-engedélyezési hivatala (az FDA) engedélyezte a glaszdegib kis
doézisu citarabinnal kombinalt alkalmazasat Gjonnan diagnosztizalt AML kezelésére.
Ez 2018 novemberében tortént. Az BEurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) 2020
janiusaban engedélyezte a készitményt. A glaszdegibet ezekben az orszagokban
DAURISMO® néven forgalmazzak.

A vizsgalatban alkalmazott tovabbi kezelés a citarabin, a daunorubicin és az azacitidin
volt. Ezek mind az AML kezelésére engedélyezett gyogyszerek, és gyakran
kemoterapiaként utalnak rajuk.
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A klinikai vizsgalat célja az volt, hogy Osszevesse a vizsgalati készitmény és a placebo

Mi volt a vizsgalat célja?

hatasait, hogy kidertljon, milyen hatdsosan segit a kemoterapiaval kombinalt
glaszdegib a résztvevéknek tovabb élni. A vizsgalatban két killonb6z6 tipusa
kemoterapiat tanulmanyoztak:

e Intenziv kemoterapia citarabinnal és daunorubicinnel. Ezeket a kezeléseket az
USA-ban és FEurépaban gyakran alkalmazzak AMI.-es betegek kezelésére, az ilyen
tipust kemoterapia azonban elég agressziv. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerek erés
¢s elégeé toxikus hatasuak, és erre az intenziv kemoterapiara nem minden AML-es
beteg alkalmas.

e Szokasos kemoterapia azacitidinnel. Bz egyike azoknak a gyogyszereknek,
amelyeket az USA-ban és Eurépaban az AMI-es betegek kezelésére akkor
alkalmaznak, ha a betegek nem alkalmasak intenzfv kemoterapiara.

A kutatok a kovetkezot akartak megtudni:

Tovabb éltek-e a glaszdegibbel kombinalt kemoterapiaban
részesiild résztvevok, mint a glaszdegibet nem kapok?

Mi tortént a vizsgalat soran?

Hogyan zajlott a vizsgalat?

Ebbe a vizsgalatba olyan AMI-es résztvevoket valasztottak be, akiknek a daganatat
korabban még nem kezelték. A résztvevéket két csoportra osztottak:

e cgy intenziv kezeléses csoportra — ebbe azok a résztvevok keriltek, akik
alkalmasak voltak a citarabinnal és daunorubicinnel végzett intenziv
kemoterapiara,

® coy nem intenziv kezeléses csoportra — ebbe az intenziv kemoterapiara nem
alkalmas résztvevok keriltek, akik azacitidint tartalmazo6 szokasos kemoterapiat
kaptak.
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A kutatok ezutan az egyes vizsgalati résztvevok csoportjaban megvizsgaltak a
glaszdegibet, hogy kideritsék, a kemoterapia mellett glaszdegibet kapo vizsgalati
résztvevok hosszabb ideig élnek-e, mint a kemoterapiat és placeb6t kapok. A placebo
nem tartalmaz semmilyen gyogyszert, de pont ugy néz ki, mint a vizsgalati készitmény.
A résztvevok napi egyszer szedték a glaszdegibet, illetve a placebot, és ez a kezelés
legfeljebb 2 éven at tartott. A résztvevék intenziv vagy nem intenziv kemoterapiat
kaptak, amelyet a gyarté ajanlasainak megfelel6en alkalmaztak naluk. A vizsgalatban a
kezelést abbahagyo betegeket utankovették, ellendrizték az egészségi allapotukat.

A kutatok a kemoterapia mellett glaszdegibet kapo vizsgalati résztvevék eredményeit
Osszevetették a kemoterapia mellett placebot kapo vizsgalati résztvevok
eredményeivel. A vizsgalat résztvevoi és a kutatok nem tudtak, hogy ki kapott
glaszdegibet, illetve ki kapott placebot. Ezt ,,vak™ vizsgalatnak hivjak. Ez a vizsgalat
kettés vak volt, ami azt jelenti, hogy senki nem tudta, ki milyen kezelést kap a vizsgalat
soran. A vizsgalat résztvevoit pusztan a véletlen alapjan osztottak be az adott
csoportba.

A vizsgalat menetét lasd az 1. abran.
1. abra: A vizsgalat menete

SZURES KEZELES

Intenziv kezeléses csoport

198 résztvevo citarabint és daunorubicint tartalmazd intenziv

@ kemoterapiat és glaszdegibet kapott.

201 résztvevd citarabint és daunorubicint tartalmazé intenziv

404 résztvevd volt A résztvevoket kemoterapiat és placebot kapott.
alkalmas intenziv véletlenszerlien
kezelésre. 2 csoportra
— osztottak.

Nem intenziv kezeléses csoport

Korabban nem 162 résztvevd azacitidint tartalmazé nem intenziv

kezelt AML-es kemoterapiat és glaszdegibet kapott.

résztvevok ﬁﬁ

. , , Y 160 résztvevd azacitidint tartalmazé nem intenziv

325 16, intenziv A résztveviket kemoterapiat és glaszdegibet kapott.

kezelésre nem alkalmas véletlenszer(ien
résztvevé kapott nem 2 csoportra
intenziv kezelést. osztottak.
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A megbiz6 az intenziv kezeléses csoportot tartalmazo vizsgalatot 20 orszag

Hol zajlott a vizsgalat?

94 vizsgalohelyén végezte Eszak-Ametikiban, Dél-Amerikdban, Eurépaban, Azsiaban
és Ausztraliaban. A megbiz6 a nem intenziv kezeléses csoportot tartalmazo vizsgalatot
21 orszag 83 vizsgalohelyén végezte Eszak-Amerikaban, Dél-Amerikiban, Eurépaban,
Azsiaban és Ausztralidban,

Mikor zajlott a vizsgalat?

Az intenziv kezeléses csoport esetén a vizsgalat 2018. aprilis 20-an kezd6dott, és
2021. februar 1-jén fejez6dott be, az adatok 2021. november 11-ig tarto gyGjtésével. A
nem intenziv kezeléses csoport esetén a vizsgalat 2018. janius 18-an kezdédott, és

2020. junius 5-én fejez6dott be, az adatok 2022. januar 17-ig tart6 gydjtésével.

Kik vettek részt a vizsgalatban?

A vizsgalatba olyan AML-es résztvevoket valasztottak be, akiknek a daganatat
korabban még nem kezelték.

Az intenziv kezeléses csoportban

e Osszesen 2306 férfi vett részt,
e Osszesen 168 né vett részt,

e 2 résztvevok életkora 19 és 86 év kozott volt.

A nem intenziv kezeléses csoportban

e Osszesen 186 férfi vett részt,
e oOsszesen 139 né vett részt,

e 2 résztvevok életkora 47 és 94 év kozott volt.

A résztvevoket addig kellett kezelni, amig nem stlyosbodott a daganatuk,
elfogadhatatlan toxikus hatast nem tapasztaltak, ki nem 1éptek a vizsgalatbdl, illetve
meg nem haltak.
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Az intenzfv kezeléses csoportban a vizsgalatot elkezdé és kezelésben részesilé

399 résztvevobdl 390-en hagytak abba a vizsgalati kezelés alkalmazasat. Mind a

399 résztvevd kilépett miel6tt a vizsgalat véget ért volna sajat dontése alapjan, vagy
azért, mert orvos dontott ugy, hogy a vizsgalati részvétel abbahagyasa a legjobb
valasztas a beteg szamara, vagy mert meghalt, vagy a megbiz6 lezarta a vizsgalatot. A

legtobb résztvevd szamara a halala miatt ért véget a részvétel.

A nem intenziv kezeléses csoportban a vizsgalatot elkezd6 és kezelésben részesiilé
322 résztvevobol 306-an hagytak abba a vizsgalati kezelés alkalmazasat. Haromszazot
(305) résztvevo lépett ki mielStt a vizsgalat véget ért volna sajat dontése alapjan, vagy
azért, mert orvos dontott tgy, hogy a vizsgalati részvétel abbahagyasa a legjobb
valasztas a beteg szamara, vagy mert meghalt, vagy a megbizo lezarta a vizsgalatot. A
legtobb résztvevs szamara a halala vagy amiatt ért véget a részvétel, mert a megbizé
lezarta a vizsgalatot. A nem intenziv kezeléses csoportban 7 résztvevo jelenleg is

folytatja a vizsgalatot.

Meddig tartott a vizsgalat?

Az intenziv kezeléses csoportban a vizsgalati résztvevék legteljebb 2 évig és 9 honapig
vettek részt, és adatokat kortlbeltl 3 évig és 7 honapig gytjtottek roluk. A nem
intenziv kezeléses csoportban a vizsgalati résztvevék legfeljebb 1 évig és 11 honapig
vettek részt, és adatokat kortlbelil 3 évig és 7 honapig gytjtottek roluk.

A kutatok az adatok 2020-ban végzett korai elemzése utan leallitottak az intenziv
kezeléses csoport betegeinek vizsgalati részvételét. Ennek oka, hogy ugy talaltak, nincs
kilonbség az intenziv kemoterapia mellett glaszdegibbel kezelt, illetve az intenziv
kemoterapia mellett placebot kapé résztvevok kozott.

Az intenziv kezeléses csoport esetén a megbizo elkezdte a 2021 novemberéig
begyUjtott adatok attekintését, és id6 elott lezarta a vizsgalat ezen részét. A megbizo
ezt kbvetben jelentést készitett az eredményekrol. A nem intenziv kezeléses csoport
esetén a megbizo elkezdte a 2022 januarjaig begytjtott adatok attekintését. A megbizo
ezt kbvetben jelentést készitett az eredményekrol. Bz az intenziv kezeléses csoportra
és a nem intenzfv kezeléses csoportra vonatkozo jelentés osszefoglaloja. Az
Osszefoglalo irasanak idején a nem intenziv kezeléses csoportban még 7 résztvevéd

folytatja a vizsgalatot.
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Tovabb éltek-e a glaszdegibbel kombinalt kemoterapiaban részesiils

Milyen eredményeket hozott a vizsgalat?

résztvevok, mint a glaszdegibet nem kapodk?

Ennek a kérdésnek a megvalaszolasahoz a kutatok a vizsgalati résztvevok teljes talélését
nézték. A teljes tulélés adott kezelési csoport azon résztvevoinek szama, akik a vizsgalat
végén életben vannak. Ennek kiszamitasara a kutatok osszehasonlitottak a kemoterapiat
és glaszdegibet kapok csoportjaban életben 1évé résztvevok szamat, valamint a
kemoterapiat és placeb6t kapok csoportjaban életben 1évé résztvevok szamat.

Mi volt a glaszdegibet szed§ résztvevlk teljes tulélése a placebot
kapodkéval 6sszehasonlitva az intenziv kezeléses csoportban?

A vizsgalat végén az eredetileg intenziv kemoterapia és glaszdegib alkalmazasara
besorolt 201 résztvevébol 92 £6 (46%) volt ismerten életben. Az eredetileg intenziv
kemoterapia és placebo alkalmazasara besorolt 203 résztvevébol 95 £6 (47%) volt
ismerten életben. A kutatok azt allapitottak meg, hogy a glaszdegibet és a placebot
kapok csoportjaban hasonlé volt az eredmény, lasd a 2. abrat.

2. abra. Intenziv kezeléses csoport:
a vizsgalat végén életben 1év6 résztvevik

Glaszdegib
és intenziv
kemoterapia

92

Placebo
és intenziv 95
kemoterapia
| 1 1 ]
0 50 100 150 200

A résztvevok szama
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Mi volt a glaszdegibet szed§ résztvevék teljes tulélése a placebot

kapodkéval 6sszehasonlitva a nem intenziv kezeléses csoportban?

A vizsgalat végén az eredetileg szokasos kemoterapia és glaszdegib alkalmazasara
besorolt 163 résztvevébol 39 £6 (24%) volt ismerten életben. Az eredetileg szokasos
kemoterapia és placebo alkalmazasara besorolt 162 résztvevébol 37 £6 (23%) volt
ismerten életben. A kutatok azt allapitottak meg, hogy a glaszdegibet és a placebot
kapok csoportjaban hasonlé volt az eredmény, lasd a 3. abrat.

3. abra. Nem intenziv kezeléses csoport:
a vizsgalat végén életben 1évd résztvevék

Glaszdegib

és nem intenziv 39
kemoterapia
Placebo

és nem intenziv 37
kemoterapia
| 1 | |
0 50 100 150 200

A résztvevok szama

Ezen eredmények alapjan a kutatok arra jutottak, hogy a vizsgalati eredmények
valoszinileg véletlenszertek. Ez azt jelenti, hogy a vizsgalat nem igazolta, hogy az
egyik kezelés jobb lenne a masiknal a korabban nem kezelt AMI-es résztvevok
¢letének meghosszabbitasa szempontjabdl. A glaszdegib- és a placebocsoportban

hasonlé hosszusagu volt a résztvevék tulélése.

Ez nem azt jelenti, hogy a vizsgalat minden résztvevéjénél ugyanezek az
eredmények sziilettek. Ez egy 0sszefoglald, ami a vizsgalat £6 eredményeinek csak
egy részét tartalmazza. A glaszdegib mas vizsgalatainak eredményei eltérék lehetnek.
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Milyen egészségi problémajuk volt a résztvevoknek a
vizsgalat alatt?

A kutatok minden egészségi problémat feljegyeztek, ami a résztvevéknél a vizsgalat
ideje alatt el6fordult. A résztvevéknek a vizsgalattol fuggetlen egészségi problémajuk
is lehetett (példaul alapbetegség vagy véletlen egybeesés miatt). Az egészségi
problémakat okozhatta a vizsgalati kezelés vagy a résztvevé altal alkalmazott mas
készitmény is. El6fordul, hogy az egészségi probléma oka nem ismert. Az orvosok
szamos vizsgalatban szamos kezelési csoport egészségi problémainak
Osszehasonlitasaval probaljak megérteni, hogy a vizsgalati készitmény milyen hatassal
lehet a résztvevére.

Az intenziv kezeléses csoportban 399 résztvevobdl 394-nek (99%-nak) volt legalabb

1 egészségi problémaja. Osszesen 41 résztvevs (10%) 1épett ki a vizsgilatbol egészségi
probléma miatt. A nem intenziv kezeléses csoportban 322 résztvevobdl 319-nek
(99%-nak) volt legalabb 1 egészségi problémaja. Osszesen 108 résztvevs (34%) 1épett
ki a vizsgalatbol egészségi probléma miatt.

Alabb ismertetjiik a leggyakrabban jelentett egészségi problémakat, amelyekrol a
résztvevok legalabb 30%-a beszamolt.

Az alabbiakban olvashato, hogyan kell értelmezni az 1. és a 2. tablazatot. Az
olvasottak a 3. és a 4. tablazatra is alkalmazhatok, amelyek a sulyos egészségi

problémakat soroljak fel.

Utmutatas az 1. és a 2. tablazat értelmezéséhez

o Az 1. ésa?2. tablazat 1. oszlopa a vizsgalat soran gyakran jelentett
egészségl problémakat sorolja fel. Minden olyan egészségi probléma
szerepel a felsorolasban, amelyrdl a résztvevék legalabb 30%0-a

beszamolt.

e A 2. oszlop azt mutatja, hogy az intenziv, illetve a szokasos
kemoterapia mellett glaszdegibet kapo résztvevok kozil hanyan

szamoltak be az egyes egészségi problémakrol. A szam mellett
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zarojelben az intenziv, illetve a szokasos kemoterapia mellett

glaszdegibet kapo résztvevok azon szazalékos aranya szerepel, akik az
adott egészségi problémardl beszamoltak.

e A 3. oszlop azt mutatja, hogy az intenziv, illetve a szokasos
kemoterapia mellett placebot kapé résztvevék koziil hanyan szamoltak
be az egyes egészségi problémakrol. A szam mellett zardjelben az
intenziv, illetve a szokasos kemoterapia mellett placebot kapo
résztvevOk azon szazalékos aranya szerepel, akik az adott egészségi
problémarol beszamoltak.

e A fenti Gtmutatas alapjan a kovetkezSket lathatja:

o Az intenziv kezeléses csoportban az intenziv kemoterapia mellett
glaszdegibet kap6 198 résztvevobol 110 £6 (56%) szamolt be
hanyingerrél. Az intenziv kemoterapia mellett placebot kapo
201 résztvevébol 108 £6 (54%) szamolt be hanyingerr6l.

o A nem intenziv kezeléses csoportban a szokasos kemoterapia
mellett glaszdegibet kapd 162 résztvevébol 75 f6nél (46%-nal)
szamoltak be alacsony vorosvértestszamrol a vérben. A szokasos
kemoterapia mellett placeb6t kapo 160 résztvevSbol Osszesen
73 f6nél (46%-nal) szamoltak be alacsony vorésvértestszamrol a

vérben.
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1. tablazat. Intenziv kezeléses csoport: a vizsgalati résztvevik altal

gyakran jelentett egészségi problémak

Egészségi probléma Glaszdegib és intenziv Placebo és intenziv
kemoterapia kemoterapia
(198 résztvevo) (201 résztvevo)

Hanyinger 198 résztvevobdl 110 201 résztvevébdl 108
(56%0) (54%)

A fehérvérsejtek egyik 198 résztvevobol 106 201 résztvevobol 107

fajtajanak, a neutrofil (54%) (53%)

sejteknek, lazzal jaro

alacsony szama a vérben

Alacsony 198 résztvevobdl 106 201 résztvevébdl 101

vOrosvértestszam a (54%) (50%)

vérben

Hasmenés 198 résztvevobdl 98 201 résztvevobdl 88
(49%) (44%0)

Laz 198 résztvevobol 83 201 résztvevobdl 87
(42%) (43%0)

Alacsony kaliumszint a 198 résztvevobdl 76 201 résztvevobdl 84

vérben (38%) (42%0)

Alacsony 198 résztvevobdl 80 201 résztvevobdl 76

vérlemezkeszam a vérben (40%) (38%)

Székrekedés 198 résztvevobdl 71 201 résztvevébol 61
(36%) (30%)

Alacsony 198 résztvevobol 65 201 résztvevobdl 54

fehérvérsejtszam a (33%) (27%)

vérben
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2. tablazat. Nem intenziv kezeléses csoport: a vizsgalati résztvevok

altal gyakran jelentett egészségi problémak

Egészségi probléma

Glaszdegib és szokasos
kemoterapia
(162 résztveva)

Placebo és szokasos
kemoterapia
(160 résztvevo)

Alacsony 162 résztvevobol 75 160 résztvevobol 73

vOrosveértestszam a (46%0) (46%0)

vérben

Székrekedés 162 résztvevobdl 59 160 résztvevobdl 52
(36%) (33%)

Hanyinger 162 résztvev6bdl 58 160 résztvevobdl 44
(36%) (28%)

Tiudoégyulladas 162 résztvevobdl 43 160 résztvevobol 48
(27%) (30%)

Laz 162 résztvevbdl 48 160 résztvevobol 42
(30%) (26%)

Elofordult-e a résztvevoknél sulyos egészségi

probléma?

Adott egészségi probléma akkor tekinthet6 stlyosnak, ha életveszélyes, korhazi ellatast

igényel, vagy maradandé problémakat okoz.

Az intenziv kezeléses csoportban 135 résztvevé (34% vagy 399 résztvevobdl 135 £6)
tapasztalt sulyos egészségi problémat.

e Az intenziv kemoterapia mellett glaszdegibet kap6 198 résztvevébol 86-nal

(43%-nal) jelentkezett sulyos egészségi probléma.

o A 198 f6bdl 41 résztvevonél (21%-nal) a kezeléssel 6sszefuggésben

allonak tartottak a sulyos egészségi problémat.

e Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pfizer

e Az intenziv kemoterapia mellett placeb6t kapo 201 résztvevébol 92-nél
(46%-nal) jelentkezett stulyos egészségi probléma.

o A 201 f6bdl 43 résztvevonél (21%-nal) a kezeléssel Osszefliggésben
allénak tartottak a sulyos egészségi problémat.

A 3. tablazat felsorolja az 6sszes olyan, sulyos egészségi problémat, amelyrél az
intenzfv kezeléses csoportban a résztvevok legalabb 5%-a beszamolt.

3. tablazat. Intenziv kezeléses csoport: gyakran jelentett stlyos

egészségi problémak

Sulyos egészségi Glaszdegib és intenziv Placebo és intenziv
probléma kemoterapia kemoterapia
(198 résztvevd) (201 résztvevd)
A fehérvérsejtek egyik 198 résztvevobol 18 201 résztvevobol 17
fajtajanak, a neutrofil (9%) (8%)

sejteknek, lazzal jar6
alacsony szama a vérben

Vérmérgezés (szepszis) 198 résztvevobol 15 201 résztvevébol 13
(8%) (6%)

Tudbégyulladas 198 résztvevibdl 15 201 résztvevobol 11
(8%) (5%)

A szivmiikodés 198 résztvevobdl 13 201 résztvevébol 8 (4%)

vizsgalatanak koros (7%)

eredménye

A nem intenziv kezeléses csoportban 241 résztvevs (75% vagy 322 résztvevobdl
241 16) tapasztalt sulyos egészségi problémat.

e A szokasos kemoterapia mellett glaszdegibet kapd 162 résztvevobdl 117-nél
(72%-nal) jelentkezett sulyos egészségi probléma.

o A 162 f6bdl 45 résztvevonél (28%-nal) a kezeléssel Osszefliggésben
allénak tartottak a sulyos egészségi problémat.
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e A szokasos kemoterapia mellett placeb6t kapo 160 résztvevobol 124-nél
(78%-nal) jelentkezett stlyos egészségi probléma.

o A 160 f6bél 37 résztvevonél (23%-nal) a kezeléssel Osszefiiggésben
allénak tartottak a sulyos egészségi problémat.

A 4. tablazat felsorolja az 6sszes olyan, sulyos egészségi problémat, amelyrél a nem
intenziv kezeléses csoportban a résztvevok legalabb 5%-a beszamolt.

4. tablazat. Nem intenziv kezeléses csoport: a vizsgalati résztvevik

altal gyakran jelentett stlyos egészségi problémak

Sulyos egészségi Glaszdegib és szokasos Placebo és szokasos

sejteknek, lazzal jar6

alacsony szama a vérben

probléma kemoterapia kemoterapia
(162 résztvevd) (160 résztvevd)
Tiudoégyulladas 162 résztvevobol 29 160 résztvevobdl 36
(18%) (23%)
A fehérvérsejtek egyik 162 résztvevobdl 24 160 résztvevobdl 20
fajtajanak, a neutrofil (15%) (13%)

Az akut mieloid leukémia

162 résztvevobdl 14

160 résztvevébol 22

(AML) sulyosbodasa (9%) (14%)

Vérmérgezés (szepszis) 162 résztvevobdl 14 160 résztvevobdl 10
(9%) (6%)

Vizeletfertdzés 162 résztvevobol 9 160 résztvevobdl 4
(6%) (3%)

Laz 162 résztvevobdl 11 160 résztvevobdl 11
(%) (%)

Az intenziv kezeléses csoportban az intenziv kemoterapia mellett glaszdegibet kapo
résztvevok kozil 90 £6 (45%) hunyt el a vizsgalat soran. Az intenziv kemoterapia
mellett placebot kapok kozil 88 résztvevd (43%) hunyt el. A halal leggyakoribb oka az
AML sulyosbodasa volt. Errdl az intenziv kemoterapia mellett glaszdegibbel kezeltek
korében 52 résztvevonél (26%-nal), az intenziv kemoterapia mellett placebot kapok
esetében pedig 49 résztvevonél (24%-nal) szamoltak be.
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A nem intenziv kezeléses csoportban a szokasos kemoterapia mellett glaszdegibet
kap6 résztvevok kozil 117 £6 (72%) hunyt el a vizsgalat soran. A szokasos
kemoterapia mellett placebot kapok kozil 113 résztvevs (70%) hunyt el. A halal
leggyakoribb oka az AML stlyosbodasa volt. Errdl a szokasos kemoterapia mellett
glaszdegibbel kezeltek korében 69 résztvevénél (42%-nal), a szokasos kemoterapia
mellett placebot kapok esetében pedig 68 résztvevonél (42%-nal) szamoltak be.

Hol tudhatok meg tobbet a vizsgalatrol?

Ha kérdése van a vizsgalat eredményeivel kapcsolatban, kérjik, forduljon a

vizsgalohely orvosahoz vagy a vizsgalocsapathoz.

Kérjuk, a vizsgalati tervvel kapcsolatos tovabbi részletekért latogasson el a kévetkez6
honlapra:

A vizsgalathoz tartozo6 teljes tudomanyos jelentés online elérhet6 az alabbi helyen:

www.clinicaltrials.gov Hasznalja a kévetkez6 vizsgalati azonositot:
NCT03416179.

www.clinicaltrialsregister.eu Hasznalja a kévetkez6 vizsgalati azonositot:
2017-002822-19.

www.pfizer.com/research/ Hasznalja a kévetkez6 vizsgalatiterv-szamot:

research_clinical_trials/trial_results B1371019.

Kérjiik, ne feledje, hogy a kutatok szamos vizsgalat eredményeit attekintik, hogy
kideritsék, mely gy6gyszerek hatasosak és biztonsagosak a betegek szamara.

Ha részt vett ebben a vizsgalatban,
1smetelten megkoszonjik onkentes
részvételet! Kutatasaink célja, hogy a
legjobb modon segitsiik a betegeket, ehhez
pedig On is hozzajarult!
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