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Wyniki badania klinicznego

To podsumowanie przedstawia wyniki tylko tego jednego badania naukowego. Badacze musza
przeanalizowac wyniki wielu rodzajow badan, aby upewnic sig, czy badany lek dziata, w jaki
sposob dziala 1 czy mozna go bezpiecznie przepisywac pacjentom. Wyniki tego badania moga
si¢ r6zni¢ od wynikow innych badan, ktére analizuja badacze.

Sponsor: Pfizer Inc.
Badany lek: DAURISMO® (glasdegib)
Numer protokotu: B1371019

Czas trwania badania: Grupa leczenia intensywnego: od 20 kwietnia 2018 r. do 1
lutego 2021 r., przy czym dane zbierano do 11 listopada 2021 r.;
Grupa leczenia nieintensywnego: od 18 czerwca 2018 r. do 5
czerwca 2020 r., przy czym dane zbierano do 17 stycznia 2022 r.

Tytut badania Badanie dotyczace glasdegibu stosowanego w intensywnej lub
naukowego: standardowej chemioterapii u pacjentéw z nieleczong ostra
biataczka szpikowa

[Randomizowane (1:1), prowadzone metoda podwojnie slepe;
proby, wieloosrodkowe badanie z grupa kontrolna przyjmujaca
placebo oceniajace stosowanie intensywnej chemioterapii w
polaczeniu z glasdegibem (PF-04449913) lub bez lub
azacytydyny (AZA) w polaczeniu z glasdegibem lub bez u
pacjentéw z nieleczong wczesniej ostra biataczka szpikowa]

Data sporzadzenia
niniejszego raportu: 13 wrzesnia 2022 r.

— Dziekujemy —

Jesli byta Pani uczestniczksa / byl Pan uczestnikiem tego badania, firma Pfizer, bedaca
Sponsorem tego badania, dzigkuje za udzial.

W niniejszym podsumowaniu zostang opisane wyniki badania. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych badania lub jego wynikow, prosimy o kontakt z lekarzem lub
personelem os$rodka badawczego.
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Dlaczego przeprowadzono to badanie naukowe?

Co to jest ostra biataczka szpikowa?

Ostra bialaczka szpikowa, znana réwniez jako AML, jest czestym nowotworem krwi.
AML pojawia si¢, gdy komoérki mieloidalne w szpiku kostnym namnazaja si¢ w
niekontrolowany sposob. Szpik kostny to mickka wewnetrzna cz¢s¢ niektorych kosci,
w ktorej powstaja nowe komorki krwi. Komorki szpikowe zwykle rozwijaj si¢ do
krwinek czerwonych, niektorych typow krwinek biatych i plytek krwi. Krwinki
czerwone s3 odpowiedzialne za przenoszenie tlenu z pluc po calym organizmie do
miejsc, w ktorych jest on potrzebny. Te krwinki czerwone odbieraja rowniez
dwutlenek wegla, przenoszac go z powrotem do pluc, gdzie organizm usuwa go
podczas wydechu. Krwinki biate uczestniczgq w zwalczaniu infekcji. Plytki krwi
pomagaja zatrzymac krwawienie w razie uszkodzenia naczyn krwiono$nych. Chociaz
AML ma swoje zrédlo w szpiku kostnym, czesto rozprzestrzenia si¢ na inne obszary

organizmu.
Co to jest glasdegib?

W tym badaniu oceniano zastosowanie glasdegibu — nowego rodzaju leku nalezacego
do inhibitoréw szlaku Hedgehog lub biatka smoothened (SMO). Glasdegib ma za
zadanie zmniejszy¢ lub zatrzymac wzrost komoérek nowotworowych. W momencie
rozpoczecia tego badania glasdegib byl lekiem badanym (lub eksperymentalnym). Lek
badany to lek, ktory nie zostal zarejestrowany do sprzedazy w kraju, w ktorym jest
stosowany. W trakcie tego badania amerykariska Agencija ds. Zywnosci i Lekéw
(FDA) wydata zgodg na stosowanie glasdegibu w skojarzeniu z mala dawka cytarabiny
w leczeniu nowo rozpoznanej AML. Nastgpito to miejsce w listopadzie 2018 r.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) wydala pozwolenie w czerwcu 2020 r. Glasdegib
jest sprzedawany w tych krajach pod nazwa DAURISMO®.

Inne leki stosowane w tym badaniu to cytarabina, daunorubicyna i azacytydyna.
Wszystkie te leki sg zarejestrowanymi lekami przeciwnowotworowymi do stosowania
w leczeniu AML 1 czgsto okresla si¢ je mianem chemioterapii.
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Celem tego badania jest poréwnanie dziatania leku badanego, glasdegibu, z placebo,
aby ustali¢, jak dobrze glasdegib dziatal w skojarzeniu z chemioterapia pod wzgledem

Jaki byt cel tego badania naukowego?

przedluzenia zycia uczestnikow. W tym badaniu testowano dwa rézne rodzaje
chemioterapii:

e Intensywna chemioterapia z zastosowaniem cytarabiny i daunorubicyny. Te
metody leczenia sq czesto stosowane w leczeniu pacjentow z AML w USA i
Europie, niemniej jednak ten rodzaj chemioterapii jest do$¢ agresywny. Oznacza
to, ze leki sg silne i dos¢ toksyczne oraz ze nie wszyscy pacjenci z AML kwalifikuja
si¢ do tej intensywnej chemioterapii.

e Standardowa chemioterapia z zastosowaniem azacytydyny. Jest to jeden z lekow
stosowanych w leczeniu pacjentéw z AML w USA i Europie, jesli pacjent nie
kwalifikuje si¢ do intensywnej chemioterapii.

Badacze chcieli dowiedziec sig:

Czy uczestnicy przyjmujacy glasdegib w skojarzeniu z
chemioterapig zyli dtuzej w poréwnaniu z uczestnikami
nieprzyjmujacymi glasdegibu?

Co wydarzylo si¢ w trakcie badania?

Jak przeprowadzono badanie?

Do badania wlaczono uczestnikéw z AML, ktorzy nie byli wezesniej leczeni z
powodu nowotworu. Uczestnicy zostali podzieleni na 2 grupy:

e Grupa leczenia intensywnego — obejmowala uczestnikow, ktorzy kwalifikowali

si¢ do intensywnej chemioterapii z zastosowaniem cytarabiny i daunorubicyny
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® Grupa leczenia nieintensywnego — obejmowala uczestnikow, ktorzy nie
kwalifikowali si¢ do intensywnej chemioterapii i ktorym podano standardowa
chemioterapi¢ azacytydyna.

Nastepnie badacze przetestowali glasdegib w obu grupach uczestnikow badania, aby
ustali¢, czy uczestnicy badania przyjmujacy glasdegib w skojarzeniu z chemioterapia
zyli dtuzej w poréwnaniu z uczestnikami badania, ktérym podawano placebo w
skojarzeniu z chemioterapia. Placebo nie zawiera zadnego leku, ale wyglada jak badany
lek. Uczestnicy przyjmowali tabletki glasdegibu lub placebo raz dziennie, a leczenie
moglo by¢ kontynuowane do 2 lat. Uczestnicy otrzymywali intensywna lub
nieintensywna chemioterapie, stosowang zgodnie z zaleceniami producenta.
Uczestnicy, ktorzy zaprzestali leczenia w tym badaniu, podlegali dalszej obserwacii i

ocenie stanu zdrowia.

Badacze poréwnali wyniki uczestnikéw badania przyjmujacych glasdegib w
skojarzeniu z chemioterapia z wynikami uczestnikow badania przyjmujacych placebo
w skojarzeniu z chemioterapia. Uczestnicy badania i badacze nie wiedzieli, kto
przyjmowal glasdegib, a kto placebo. Jest to tzw. badanie ,,zaslepione”. Badanie to
zostalo przeprowadzone metoda podwoijnie Slepej proby, co oznacza, ze w trakcie
badania nikt nie wiedzial, kto 1 jakie leczenie otrzymuje. Uczestnicy badania zostali
losowo przydzieleni do poszczegdlnych grup.

Plan badania przedstawiono na Diagramie 1.
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Diagram 1: Plan badania

BADANIE

PRZESIEWOWE LECZENIE

Grupa leczenia intensywnego

198 uczestnikow leczonych glasdegibem w skojarzeniu z intensywng

chemioterapia z zastosowaniem cytarabiny i daunorubicyny
> @ > ] o 3 uczestnikow nie bylo leczonych

201 uczestnikow leczonych placebo w skojarzeniu z intensywna,
chemioterapia z zastosowaniem cytarabiny i dauorubicyny

404 uczestnikéw Uczestnicy
zakwalifikowanych zostali

_do leczenia zrandomizowani L » 2 uczestnikow nie bylo leczonych
— intensywnego do 2 grup

Grupa leczenia nieintensywnego
Uczestnicy z 162 uczestnikow leczonych glasdegibem w skojarzeniu z nieintensywng

nieleczong chemioterapia z zastosowaniem azacytydyny
AML
2 - > —p 1 uczestnik nie byt leczony
o2 . ) 160 uczestnikow leczonych glasdegibem w skojarzeniu z nieintensywna
325 uczestmkow, ktorzy Uczestnlcy ’ chemioterapig z zastosowaniem azacytydyny

otrzymali leczenie zostali

memt.enSyW.n.e‘ !Jznano zrandomizowani L 2 uczestnikow nie bylo leczonych
za niekwalifikujgcych do 2 grup

sie do leczenia
intensywnego

Gdzie odbyto si¢ to badanie?

W przypadku grupy leczenia intensywnego Sponsor przeprowadzil to badanie w 94
osrodkach w 20 krajach w Ameryce Pélnocnej, Ameryce Srodkowej, Europie, Azji

1 Australii. W przypadku grupy leczenia nieintensywnego Sponsor przeprowadzit to
badanie w 83 osrodkach w 21 krajach w Ameryce Pétnocnej, Ameryce Srodkowe;,

Europie, Azji 1 Australii.

Kiedy prowadzono to badanie?

W przypadku grupy leczenia intensywnego badanie rozpoczeto si¢ 20 kwietnia 2018 r.
1 zakonczylo 1 lutego 2021 r., a dane zbierano do 11 listopada 2021 r. W przypadku
grupy leczenia nieintensywnego badanie rozpoczeto si¢ 18 czerwea 2018 r. 1
zakonczylo 5 czerwcea 2020 r., a dane zbierano do 17 stycznia 2022 r.

Kto brat udziat w badaniu?

Do badania wlaczono uczestnikéw z AML, ktorzy nie byli wezesniej leczeni z

powodu nowotworu.
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W grupie leczenia intensywnego

e lacznie wzigto udzial 236 mezezyzn.
e lacznie wzigto udziat 168 kobiet.

e wszyscy uczestnicy byli w wieku od 19 do 86 lat.
W grupie leczenia nieintensywnego
e ljcznie wzigto udzial 186 mezezyzn.

e lacznie wzigeto udziat 139 kobiet.

e wszyscy uczestnicy byli w wieku od 47 do 94 lat.

Uczestnicy mieli by¢ leczeni do momentu pogorszenia choroby nowotworowej,
wystapienia niedopuszczalnej toksycznosci, rezygnacii z dalszego udziatu w badaniu

lub zgonu uczestnika.

W grupie leczenia intensywnego sposrod 399 uczestnikow, ktorzy rozpoczeli badanie i
otrzymali leczenie, 390 uczestnikow przerwalo stosowanie leku badanego. Wszyscy
(399) uczestnicy przerwali udzial w badaniu przed zakonczeniem badania z wlasnego
wyboru lub wskutek decyzji lekarza lub z powodu zgonu albo zakonczenia badania

przez Sponsora. Wigkszos¢ uczestnikow nie ukonczyta badania z powodu zgonu.

W grupie leczenia nieintensywnego sposrod 322 uczestnikow, ktérzy rozpoczeli
badanie i otrzymali leczenie, 306 uczestnikow przerwato stosowanie leku badanego.
305 uczestnikéw przerwalo udzial w badaniu przed zakonczeniem badania z wlasnego
wyboru lub wskutek decyzji lekarza lub z powodu zgonu albo zakonczenia badania
przez Sponsora. Wigkszos¢ uczestnikow nie ukonczyla badania z powodu zgonu lub
zakonczenia badania przez Sponsora. 7 uczestnikéw kontynuuje udzial w badaniu w

grupie leczenia nieintensywnego.

Jak dtugo trwato badanie?

W grupie leczenia intensywnego uczestnicy brali udzial w badaniu przez maksymalnie
2 lata 1 9 miesigcy, a dane zbierano przez okolo 3 lata i 7 miesigcy.
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W grupie leczenia nieintensywnego uczestnicy brali udzial w badaniu przez
maksymalnie 1 rok i 11 miesiecy, a dane zbierano przez okoto 3 lata i 7 miesigcy.

Badacze wylaczyli z badania uczestnikow przydzielonych do grupy leczenia
intensywnego po wczesnej analizie danych w 2020 r. Podjeto taka decyzje, poniewaz
badacze zaobserwowali, Ze nie bylo réznicy migdzy uczestnikami leczonymi
glasdegibem w skojarzeniu z intensywna chemioterapia a uczestnikami, ktorzy
otrzymywali placebo w skojarzeniu z intensywna chemioterapia.

W przypadku grupy leczenia intensywnego Sponsor rozpoczal analizowanie
informaciji zebranych do listopada 2021 r. i wczesniej zamknat te cz¢$¢ badania.
Nastepnie Sponsor przygotowal raport wynikow. W przypadku grupy leczenia
nieintensywnego Sponsor rozpoczal analizowanie informacji zebranych do stycznia
2022 r. Nastegpnie Sponsor przygotowal raport wynikow. Jest to podsumowanie
raportow dla grupy leczenia intensywnego 1 grupy leczenia nieintensywnego. W
momencie opracowania tego dokumentu w badaniu uczestniczy 7 uczestnikéw z

grupy leczenia nieintensywnego.

Jakie byly wyniki badania?

Czy uczestnicy przyjmujacy glasdegib w skojarzeniu z chemioterapiag
zyli dtuzej w poréwnaniu z uczestnikami nieprzyjmujacymi
glasdegibu?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze przeanalizowali przezycie calkowite
uczestnikow badania. Przezycie catkowite to liczba uczestnikow z grupy
terapeutycznej zyjacych w momencie zakoniczenia badania. Badacze obliczyli to,
poréwnujac liczbe uczestnikdw, ktorzy przezyli w grupie otrzymujacej glasdegib w
skojarzeniu z chemioterapia, z liczba uczestnikéw, ktorzy przezyli w grupie
otrzymujacej placebo i chemioterapig.
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Jakie byto przezycie catkowite uczestnikéw przyjmujacych

glasdegib w poréwnaniu z uczestnikami przyjmujacymi placebo w
grupie leczenia intensywnego?

Po zakonczeniu badania wiadomo bylo, ze przezylo 92 z 201 (46%) uczestnikéw,
ktorym pierwotnie przydzielono leczenie glasdegibem w skojarzeniu z intensywna
chemioterapia. Wiadomo byto réwniez, ze zylo 95 z 203 (47%) uczestnikow,
ktorym pierwotnie przydzielono leczenie placebo w skojarzeniu z intensywna
chemioterapia. Badacze doszli do wniosku, ze wyniki byty podobne w grupach
otrzymujacych glasdegib 1 placebo, jak pokazano na Diagramie 2.

Diagram 2. Grupa leczenia intensywnego:
Uczestnicy Zyjacy w momencie zakonczenia badania

Glasdegib
plus intensywna
chemioterapia

92

Placebo
plus intensywna 95
chemioterapia
| 1 1 ]
0 50 100 150 200

Liczba uczestnikow

e Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pfizer

Jakie byto przezycie catkowite uczestnikéw przyjmujacych

glasdegib w poréwnaniu z uczestnikami przyjmujacymi placebo w
grupie leczenia nieintensywnego?

Po zakonczeniu badania wiadomo bylo, ze przezylo 39 z 163 (24%) uczestnikéw,
ktorym pierwotnie przydzielono leczenie glasdegibem w skojarzeniu ze standardowa
chemioterapia. Wiadomo byto réwniez, ze zylo 37 z 162 (23%) uczestnikow,
ktorym pierwotnie przydzielono leczenie placebo w skojarzeniu ze standardowa
chemioterapia. Badacze doszli do wniosku, ze wyniki byly podobne w grupach
otrzymujacych glasdegib 1 placebo, jak pokazano na Diagramie 3.

Diagram 3. Grupa leczenia nieintensywnego:
Uczestnicy Zyjacy w momencie zakonczenia badania

Glasdegib

plus nieintensywna 39
chemioterapia
Placebo

plus nieintensywna 37
chemioterapia
| 1 1 |
0 50 100 150 200

Liczba uczestnikow

W oparciu o uzyskane wyniki badacze stwierdzili, ze wyniki badania sa
prawdopodobnie przypadkowe. Oznacza to, ze badanie nie wykazalo, aby jedna z
metod leczenia byla lepsza od drugiej w wydluzeniu zycia uczestnikéw z nieleczona
AML. Uczestnicy z obu grup otrzymujacych glasdegib i1 placebo mieli podobny czas
przezycia.

Nie oznacza to, ze wszyscy uczestnicy tego badania mieli takie wyniki. To jest
podsumowanie tylko niektérych gléwnych wynikéw tego badania. Inne badania
dotyczace glasdegibu moga dostarczy¢ innych wynikow.
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Jakie problemy zdrowotne mieli uczestnicy w trakcie
badania?

Badacze odnotowali wszelkie problemy zdrowotne uczestnikéw podczas badania.
Uczestnicy mogli mie¢ problemy zdrowotne z przyczyn niezwiazanych z badaniem
(np. spowodowane chorobg podstawowa lub losowe). Problemy zdrowotne mogty
by¢ réwniez spowodowane leczeniem w ramach badania lub przyjmowaniem innego
leku przez uczestnika. Czasami przyczyna problemu zdrowotnego jest nieznana.
Poréwnujac problemy zdrowotne w wielu grupach badanych w wielu badaniach,
lekarze probuja zrozumied, jaki wplyw na uczestnika moze mie¢ badany lek.

W grupie leczenia intensywnego 394 z 399 (99%) uczestnikéw tego badania miato co
najmniej 1 problem zdrowotny. W sumie 41 (10%) uczestnikéw przerwalo udzial w
badaniu z powodu probleméw zdrowotnych. W grupie leczenia nieintensywnego 319
z 322 (99%) uczestnikoéw tego badania mialo co najmniej 1 problem zdrowotny. W
sumie 108 (34%) uczestnikow przerwalo udzial w badaniu z powodu problemoéw
zdrowotnych.

Najczgsciej wystepujace problemy zdrowotne — te, ktére zostaly zgloszone przez co

najmniej 30% uczestnikéw —opisano ponize;.

Ponizej przedstawiono instrukcje dotyczace odczytywania informacji z Tabeli 11 2.
Instrukcje te mozna rowniez wykorzysta¢ w przypadku Tabeli 3 1 4, ktora zawiera
list¢ powaznych probleméw zdrowotnych.

Instrukcje dotyczace zrozumienia zawarto$ci Tabeli 11 2.

e W 1. kolumnie Tabeli 1 i 2 wymieniono najczestsze problemy
zdrowotne zglaszane w trakcie badania. Wymienione sg wszystkie

problemy zdrowotne zgloszone przez co najmniej 30% uczestnikow.

e Kolumna 2.przedstawia, ilu sposrdd uczestnikéw przyjmujacych
glasdegib w skojarzeniu z intensywna lub standardowa chemioterapia
zglosilo kazdy problem zdrowotny. Obok tej liczby znajduje si¢

odsetek uczestnikow przyjmujacych glasdegib w skojarzeniu z
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intensywna lub standardowa chemioterapia, ktorzy zglosili problem

zdrowotny.

e Kolumna 3. przedstawia, ilu z uczestnikow przyjmujacych placebo w
skojarzeniu z intensywna lub standardowa chemioterapig zglosito
kazdy problem zdrowotny. Obok tej liczby znajduje si¢ odsetek
uczestnikow przyjmujacych placebo w skojarzeniu z intensywna lub
standardowsa chemioterapia, ktorzy zglosili problem zdrowotny.

e Korzystajac z tych instrukcji, mozna zauwazyc, ze:

o W grupie leczenia intensywnego 110 z 198 (56%) uczestnikow
przyjmujacych glasdegib w skojarzeniu z intensywna
chemioterapia zglosito nudnosci. W sumie 108 z 201 (54%)
uczestnikow przyjmujacych placebo w skojarzeniu z intensywna
chemioterapia zglosito nudnosci.

o W grupie leczenia intensywnego 75 z 162 (46%) uczestnikow
przyjmujacych glasdegib w skojarzeniu ze standardowa
chemioterapig zglosito malg liczbe czerwonych krwinek we krwi.
Facznie 73 z 160 (46%) uczestnikdw przyjmujacych placebo w
skojarzeniu ze standardowsa chemioterapia zglosito niska liczbe
czerwonych krwinek we krwi.
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Tabela 1. Grupa leczenia intensywnego: Problemy zdrowotne czg¢sto

zgtaszane przez uczestnikow badania naukowego

Problem zdrowotny

Glasdegib w skojarzeniu
Z intensywna
chemioterapia
(198 uczestnikow)

Placebo w skojarzeniu z
intensywna
chemioterapia
(201 uczestnikow)

Nudnosci 110 z 198 uczestnikow 108 z 201 uczestnikow
(56%) (54%)

Niska liczba neutrofili, 106 z 198 uczestnikow 107 z 201 uczestnikow

rodzaju biatych krwinek, (54%) (53%)

we krwi i goraczka

Niska liczba czerwonych | 106 z 198 uczestnikow 101 z 201 uczestnikow

krwinek we krwi (54%) (50%)

Biegunka 98 z 198 uczestnikow 88 z 201 uczestnikow
(49%) (44%0)

Goraczka 83 z 198 uczestnikow 87 z 201 uczestnikow
(42%) (43%0)

Niski poziom potasu we 76 z 198 uczestnikow 84 z 201 uczestnikow

krwi (38%) (42%0)

Niska liczba ptytek krwi 80 z 198 uczestnikow 76 z 201 uczestnikow

we krwi (40%) (38%)

Zaparcie 71 z 198 uczestnikow 61 z 201 uczestnikow
(36%0) (30%)

Niska liczba biatych 65 z 198 uczestnikow 54 7 201 uczestnikow

krwinek we krwi (33%) (27%)
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Tabela 2. Grupa leczenia nieintensywnego: Problemy zdrowotne

czesto zglaszane przez uczestnikow badania naukowego

Problem zdrowotny

Glasdegib w skojarzeniu
ze standardowa
chemioterapia
(162 uczestnikow)

Placebo w skojarzeniu ze
standardowa
chemioterapia
(160 uczestnikow)

Niska liczba czerwonych

75 7z 162 uczestnikow

73 7 160 uczestnikow

krwinek we krwi (46%) (46%)

Zaparcie 59 z 162 uczestnikow 52 z 160 uczestnikow
(36%) (33%)

Nudnosci 58 z 162 uczestnikow 44 7 160 uczestnikow
(36%) (28%)

Zapalenie ptuc 43 7 162 uczestnikéw 48 z 160 uczestnikow
(27%) (30%)

Goraczka 48 7z 162 uczestnikow 42 7 160 uczestnikow
(30%) (26%)

Czy uczestnicy badania naukowego mieli jakies$
powazne problemy zdrowotne?

Problem zdrowotny jest uwazany za ,,powazny’”’, gdy zagraza zyciu, wymaga opieki

szpitalnej lub powoduje dtugotrwale problemy zdrowotne.

W grupie leczenia intensywnego 135 uczestnikéw (34% lub 135 na 399 uczestnikow)
mialo powazne problemy zdrowotne.

e Sposrod 198 uczestnikow, ktorzy przyjmowali glasdegib w skojarzeniu z

intensywna chemioterapia, 86 (43%) mialo powazne problemy zdrowotne.

o Sposréd nich u 41 z 198 (21%) powazne problemy zdrowotne uznano za

zwiazane z leczeniem.
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e Sposrod 201 uczestnikéw, ktorzy przyjmowali placebo w skojarzeniu z

intensywna chemioterapia, 92 (46%) mialo powazne problemy zdrowotne.

o Sposréd nich u 43 z 201 (21%) powazne problemy zdrowotne uznano za

zwigzane z leczeniem.

W Tabeli 3 zestawiono wszystkie powazne problemy zdrowotne zglaszane przez co

najmniej 5% uczestnikéw z grupy leczenia intensywnego.

Tabela 3. Grupa leczenia intensywnego: Najcze$ciej zgtaszane

powazne problemy zdrowotne

Powazne problemy
zdrowotne

Glasdegib w skojarzeniu
Z intensywna
chemioterapia
(198 uczestnikow)

Placebo w skojarzeniu z
intensywna
chemioterapia
(201 uczestnikow)

Niska liczba neutrofili,
rodzaju biatych krwinek,
we krwi i goraczka

18 7z 198 uczestnikow
(9%)

17 z 201 uczestnikow
(8%0)

Zatrucie krwi

15 7z 198 uczestnikow

13 7z 201 uczestnikow

(posocznica) (8%0) (6%0)
Zapalenie ptuc 15 z 198 uczestnikow 11 z 201 uczestnikow
(8%) (5%)
Nieprawidfowy wynik 13 z 198 uczestnikow 8 z 201 uczestnikow
badania czynnosci serca (7%0) (4%)

W grupie leczenia nieintensywnego 241 uczestnikow (75% lub 241 sposrod 322

uczestnikow) mialo powazne problemy zdrowotne.

e Sposrod 162 uczestnikow, ktorzy przyjmowali glasdegib w skojarzeniu ze

standardowsa chemioterapia, 117 (72%) mialo powazne problemy zdrowotne.

o Sposréd nich u 45 z 162 (28%) powazne problemy zdrowotne uznano za

zwiazane z leczeniem.
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e Sposrod 160 uczestnikoéw, ktorzy przyjmowali placebo w skojarzeniu ze
standardowa chemioterapia, 124 (78%) mialo powazne problemy zdrowotne.

o Sposréd nich u 37 z 160 (23%) powazne problemy zdrowotne uznano za
zwiazane z leczeniem.

W Tabeli 4 zestawiono wszystkie powazne problemy zdrowotne zglaszane przez co
najmniej 5% uczestnikéw z grupy leczenia nieintensywnego.

Tabela 4. Grupa leczenia nieintensywnego: Powazne problemy

zdrowotne najcze¢s$ciej zgltaszane przez uczestnikéw badania

Powazne problemy

Glasdegib w skojarzeniu

Placebo w skojarzeniu ze

we krwi i goraczka

zdrowotne ze standardowa standardowa
chemioterapia chemioterapia
(162 uczestnikow) (160 uczestnikow)
Zapalenie ptuc 29 7 162 uczestnikow 36 z 160 uczestnikow
(18%0) (23%)
Mata liczba neutrofili, 24 7 162 uczestnikow 20 z 160 uczestnikow
rodzaju biatych krwinek, (15%0) (13%)

Zaostrzenie ostrej

14 7 162 uczestnikow

22 7 160 uczestnikow

biataczki szpikowej (9%) (14%)

(AML)

Zatrucie krwi 14 z 162 uczestnikow 10 z 160 uczestnikow

(posocznica) (9%) (6%0)

Zakazenie moczu 9 z 162 uczestnikéw 4 7 160 uczestnikow
(6%0) (3%)

Goraczka 11 z 162 uczestnikow 11 z 160 uczestnikéw
(7%0) (7%0)

W grupie leczenia intensywnego 90 (45%) uczestnikéw, ktorzy przyjmowali glasdegib
w skojarzeniu z intensywna chemioterapia, zmarto w trakcie badania. Zmarto 88

(43%) uczestnikow, ktérzy przyjmowali placebo 1 intensywna chemioterapig.

Najczgstsza przyczyng zgonu bylo pogorszenie AML. Zgloszono to w przypadku 52

(26%) uczestnikoéw przyjmujacych glasdegib w skojarzeniu z intensywna
chemioterapig 1 49 (24%) uczestnikéw przyjmujacych placebo w skojarzeniu z

intensywna chemioterapia.
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W grupie leczenia nieintensywnego 117 (72%) uczestnikow, ktorzy przyjmowali
glasdegib w skojarzeniu ze standardowa chemioterapia, zmarto w trakcie badania.
Zmarto 113 (70%) uczestnikow, ktorzy przyjmowali placebo 1 standardowa
chemioterapi¢. Najczestsza przyczyna zgonu bylo pogorszenie AML. Zgloszono to w
przypadku 69 (42%) uczestnikow przyjmujacych glasdegib w skojarzeniu ze
standardowa chemioterapia 1 68 (42%) uczestnikow przyjmujacych placebo w
skojarzeniu ze standardows chemioterapia.

Gdzie moge dowiedzie¢ si¢ wiecej o tym badaniu?

W razie pytan dotyczacych wynikéw badania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym badanie lub z personelem osrodka badawczego.

Wiecej informacji na temat protokotu badania mozna znalez¢ pod adresem:

Pelny raport naukowy z tego badania jest dost¢pny online pod adresem:

www.clinicaltrials.gov Nalezy uzy¢ identyfikatora badania naukowego
NCT03416179

www.clinicaltrialsregister.eu Nalezy uzy¢ identyfikatora badania
2017-002822-19

www.pfizer.com/research/ Nalezy uzy¢ numeru protokotu

research_clinical_trials/trial_results B1371019

Nalezy pamictac, ze badacze analizuja wyniki wielu badan, aby dowiedzie¢ sig, ktore
leki mogga skutecznie dzialac i sa bezpieczne dla pacjentow.

Jesli uczestniczyli Panstwo w tym badaniu,
jeszcze raz dziekujemy za dobrowolny
udziat. Prowadzimy badania, aby odkrywac
najlepsze metody pomocy pacjentom, a
Panstwo nam w tym pomogli!
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